JN\SRe s.r.o.

EU vyhlasenie o zhode

v stlade s § 23 zakona & 56/2018 Z.z. 0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu
a o zmene a doplneni niektorych zékonov;

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
smene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) & 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

a zakonom NR SR & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov.

Meno a adresa vyrobcu: JAS Re, s.r.o.
Pribinova 25
811 09 Bratislava
Slovenska republika
1€0 35949155

SRN (EUDAMED):

N&zov zdravotnickej pomdcky:

Zdravotnicka pomaécka, trieda:

Basic UDI-Dl:

PouZity postup
posldenia zhody: Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017,
Zakon NR SR &. 362/2011;

PouZité normy: STN EN 14683:2019+AC:2019; Priloha B, Priloha C a I1SO 22609;
STN EN ISO 10993-5; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 5:
Skugky cytotoxicity (ISO 10993-5: 2009);
STN EN ISO 10993-10; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast
10: Skusky na drazdivost a precitlivenost pokozky (1SO 10993-10: 2013);
EN 1SO 10993-23; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomocok. Cast 23:
Skugky na drézdivost; Rekonstruovand fudska epidermis (RhE) na testovanie
zdravotnickych pomdcok;
STN EN 13274-4: Ochranné prostriedky dychacich organov. Sku3obneé
metddy. Cast 4: Skdka plamefiom (protokol o skuske 761/2020);
STN EN ISO 15223-1:2017-09; Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouZivané na
&titkoch zdravotnickych pomécok, oznatovanie a poskytovanie informdcii.
Cast 1: Vieobecné poZiadavky.

Certifikat systému

riadenia kvality: ISO 13485:2016; Névrh, vyroba, predaj a distriblcia zdravotnickych pomécok;

Ja, dole podpisany zastupca vyrobcu, prehlasujem na vlastnu zodpovednost, Ze vyssie uvedend zdravotnicka
pombcka bola zaradena do triedy | podfa prilohy VIl a splfia zakladné poZiadavky a ustanovenia NARIADENIA
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach, ktorymi sa
meni a dopliia smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) ¢. 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 a ktorymi sa
ruia smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS; zdravotnicka pomébcka zaroveri spliia aj poZiadavky Zakona NR SR
¢ 362/2011 Z.z. oliekoch azdravotnickych poméckach aozmene adoplneni niektorych zékonov vzneni
neskorgich predpisov. Vietky dokumenty, vratane technickej dokumentdcie su uloZené u vyrobcu. Tato

zdravotnicka pomdcka sa oznatuje znackou zhody CE.

Ing. Jan Smolen, konatel spolocnosti JAS Re, s.r.o.

V Bratislave, dfia 24. augusta 2021

Pribinova 23

811 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel: ++

1CO: 359491535, IC DPH: SK2022048578




JN\S Re s.r.o.

CIOIOIO,

Slovensky Komfort Kvalita Ochrana
vyrobok

JAS Re s

Pribinowa 25
u 811 09 Bratislava, Slovakia
‘Webowa stranka: www.jasre-ruska.sk

Instructions for use: / Gebrauchsamweisung: / Manual:
Navod na poutitie:  Manual de instruges:

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika
Tel +

E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578




JN\S Re s.r.o.

Hlavné mesto Slovenskej republiky
Bratislava

Ing. arch. Matus Vallo, primator
Primacidlne nam. 1

814 99 Bratislava

V Bratislave, 24.11.2021
VaZeny pan primator,
vzmysle vyzvy na predkladanie ponuk ,Vyzva ¢. 10 — Ochranné jednorazové ruska“ s pouzitim
dynamického nakupného systému s oznacenim ,COVID 19 — Ochranné pombdcky a potreby” Vam
predkladame technicku Specifikaciu, EU vyhlasenie o zhode, certifikdty z autorizovaného laboratéria
ako aj obrazky balenia a oznacenia s piktogramovym navodom na pouZitie nasSej zdravotnickej
pomocky - Zdravotnicke rdsko jednorazové z 3-vrstvového netkaného materialu s gumickami Triedy |,

TYP Il R (nemeracie, nesterilné) vo farebnom vyhotoveni - modra a v baleniach po 50 ks krabicke, ktoré
vyrabame na Slovensku.

N&$ vyrobok spltia vietky parametre harmonizovanej eurépskej normy EN 14683: 2019 + AC: 2019,
,Chirurgické masky - PoZiadavky a testovacie metddy“, priloha B, priloha C a ISO 22609 pre typ IIR, ako
aj dalsie normy, ktoré potvrdzuju jeho vysoké vykonnostné a bezpecnostné parametre. Nase ruska
splfiaju poZiadavky na biokompatibilitu s pokozkou — st nedraZdivé a necytotoxické podfa EN 1SO 10993-
5,-10. Radi by sme uviedli, Ze naSe zdravotnicke ruska boli medzi prvymi, ktoré boli testované, pine
splfiaju parametre a su certifikované aj podla novej normy 1SO 10993-23: 2021; Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok - Cast 23: Testovanie draZdivosti, kapitola 6, Testy draZdivosti in vitro s
rekonstruovanou [udskou pokoZzkou (RhE). Vyrobok je riadne zaregistrovany / notifikovany ako
zdravotnicka pomodcka v SUKL na Slovensku av eurdépskej databdze zdravodnickych pomécok
EUDAMED. Pri testovani ucinnosti bakteridlnej filtracie (BFE) v akreditovanom raktskom laboratoriu
HygCen Austria GmbH vyrobok preukazal vysokd Gc€innost BFE v priemere 99,99%. Nasa spoloc¢nost
implementovala a pouZiva zodpovedajlci systém riadenia kvality 1ISO 13485: 2016 pre navrhovanie,
vyrobu, predaj a distribuciu zdravotnickych pomécok.

Vka nnostne 5.2.7 Summary of performance requirements

parametre pre . .
Table 1 — Performance requirements for medical face masks

Chirurgické masky
stanovené podla STN
EN 14683: 2019 + AC:
2019 (pre informaciu)

Pribinova 25
811 09 Bratislava, Slovenskd republika
Tel + S

E-moail: - @)josre.sk
ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578



JN\S Re s.r.o.

TeSime sa na VaSu spatnu vazbu a sme Vam k dispozicii v pripade akychkolvek otdzok a dalSich
informacii.

S pozdravom

Ing. Jan Smolen
konatel spolo¢nosti

Prilohy:

e EU vyhlasenie o zhode

e  Certifikaty - HygCen Austria Gmbh autorizovaného laboratéria pre skidsanie podla normy EN
14683: 2019 + AC: 2019, ,,Chirurgické masky - Poziadavky a testovacie metddy”, priloha B,
priloha C a ISO 22609 pre typ IIR

e Obrazky vyrobku, balenia a oznacenia s piktogramovym ndvodom na pouZitie

e Vzorka vyrobku —v najmensom baleni, krabicka s 50 ks rdsok, rozmery 186 x 96 x 102 mm

Pribinova 25
811 09 Bratislava, Slovenskd republika

Tl
E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578



JN\S Re s.r.o.

1. Technicka sSpecifikdcia vyrobku:

Nazov zdravotnickej4

pomdcky:

Trieda:

Utinnost BFE pre Typ IIR:
Basic UDI-DI produktu:
ID produktu:

Farebné varianty:

Rozmer:

Registracny kod zdravotnickej
pomadcky SUKL :

Registracné ¢islo vyrobcu v
EUDAMED SRN:

Registracné Cislo zdravotnickej
pomdcky v EUDAMED:
Strucny prehtad hlavnych
materialov ZP:

Uréeny ucel:

Cielovy pouZivatel:

Princip fungovania:

Odporuacdané miesta pouZzitia:

Balenie:

Postup posudenia zhody:

- Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017, Zakon NR SR ¢. 362/2011;

- vsulade s § 23 zdkona ¢. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov;

Pribinova 25
811 09 Bratislava, Slovenskd republika

Tl
E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578



JN\S Re s.r.o.

Eurdpska smernica:

Pouzité normy:

2. Obchodné podmienky a Indikativha

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

STN EN 14683:2019+AC:2019; Priloha B, Priloha C a ISO 22609;

STN EN ISO 10993-5; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Cast 5: Skugky cytotoxicity (ISO 10993-5: 2009);

STN EN ISO 10993-10; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok.
Cast 10: Skusky na drazdivost a precitlivenost pokozky (ISO 10993-10:
2013);

EN 1SO 10993-23; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast
23: Skusky na drazdivost; Rekonstruovana lfudska epidermis (RhE) na
testovanie zdravotnickych pomdocok;

STN EN 13274-4; Ochranné prostriedky dychacich orgdnov. Skudsobné
metddy. Cast 4: Sktiska plameriom (protokol o skigke 761/2020);

STN EN ISO 15223-1:2017-09; Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouZivané
na Stitkoch zdravotnickych pomdcok, oznaovanie a poskytovanie
informécil. Cast 1: Vieobecné poziadavky.

cenova ponuka:

Produkt:

Balenie:

Dodacia parita:

Termin dodania:

Splatnost fakttry: vz
Prepravné:

Minimadlna doba Zivotnosti:

Zaruéna lehota:

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika
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JN\S Re s.r.o.

JNASRe s.r.o.

EU vyhlasenie o zhode

- vsdlade s § 23 zakona &. 56/2018 Z.z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani ureného vyrobku na trhu
a o zmene a doplneni niektorych zakonov;
Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach,
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) & 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smernic
Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS;

- azakonom NR SR & 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Meno a adresa vyrobcu: JAS Re, s.r.0.
Pribinova 25
811 09 Bratislava
Slovenska republika
1€0 35949155

SRN (EUDAMED):

N&zov zdravotnickej pomaocky: aného

Zdravotnicka pomocka, trieda:

Basic UDI-DI:

Pouzity postup
posudenia zhody: Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017,
Zakon NR SR €. 362/2011;

PouZité normy: STN EN 14683:2019+AC:2019; Priloha B, Priloha C a ISO 22609;
STN EN I1SO 10993-5; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok. Cast 5:
Skusky cytotoxicity (ISO 10993-5: 2009);
STN EN ISO 10993-10; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast
10: Skusky na drazdivost a precitlivenost pokozky (1SO 10993-10: 2013);
EN 1SO 10993-23; Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok. Cast 23:
Skugky na drazdivost; Rekon3truovand ludské epidermis (RhE) na testovanie
zdravotnickych pomdocok;
STN EN 13274-4; Ochranné prostriedky dychacich organov. Sku3obné
metddy. Cast 4: Skuska plameriom (protokol o skiske 761/2020);
STN EN ISO 15223-1:2017-09; Zdravotnicke pomdcky. Znacky pouzivané na
gtitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.
Cast 1: Véeobecné poziadavky.

Certifikdt systému

riadenia kvality: ISO 13485:2016; Navrh, vyroba, predaj a distribucia zdravotnickych pomécok;

Ja, dole podpisany zastupca vyrobcu, prehlasujem na vlastni zodpovednost, Ze vy33ie uvedend zdravotnicka
pombcka bola zaradend do triedy | podla prilohy VIil a spliia zakladné poZiadavky a ustanovenia NARIADENIA
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, ktorymi sa
meni a doplfia smernica 2001/83/ES, nariadenie (ES) & 178/2002 a nariadenie (ES) ¢. 1223/2009 a ktorymi sa
rugia smernice Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS; zdravotnicka pomdcka zarover splia aj poZiadavky Zakona NR SR
¢. 362/2011 Z.z. oliekoch azdravotnickych pomdckach aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorgich predpisov. Vietky dokumenty, vratane technickej dokumentacie su uloZené uvyrobcu. Tato

zdravotnicka pomdcka sa oznacuje znatkou zhody CE.

Ing. Jan Smolen, konatel spolo¢nosti JAS Re, s.r.o.

V Bratislave, diia 24. augusta 2021

Pribinova 23

811 09 Bratislava, Slovenska republika
Tel.

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578
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JN\S Re s.r.o.

éHYGCEN@
=

Certificate

JAS Re, s.r.0.
Pribinova 25

811 09 Bratislava
Slovak republic

Non Woven disposable 3-layer medical mask with elastic bands, Class 1,
Type lIR, (non-measuring, non-sterile) ;

Zdravotnicke rusko jednorazove z 3-vrstvového netkanéeho materialu s
gumickami, Trieda I, Typ IR, (nemeriace, nesterilng);
Medizinische 3-lagige Einwegmaske aus Polypropylen mit Gummibandern,
Klasse 1, Typ lIR, (nicht messend, nicht steril) ;

Article number: GTIN - 8 588008 467022

had been tested successfully according to
EN 14683:2019+AC:2019

.Medical face masks - Requirements and test methods “

HygCen Austria GmbH | Werksgelinde 28 | 5500 Bischofshofen

inclusive appendix B, appendix C and ISO 22609

The conformify with these requi
is confirmed by the test report num

Identification Number ||| G

Prof. Dr. med. H.-P. Wemer
Managing Director
Medical Specialist for Hygiene & Microbiology

orE
Bl
He "
>

Pribinova 25
811 09 Bratislava, Slovenskd republika
rel. I

E-mail |l @/osre. sk
1CO: 35949155, IC DPH: SK2022048578
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JN\S Re s.r.o.

HygCen Austria GmbH | Werksgelande 28 | 5500 Bischofshofen

HYGCEN'’

Certificate

JAS Re, s.r.o.
Pribinova 25
811 09 Bratislava
Slovak republic

Non Woven disposable 3-layer medical mask with elastic bands, Class 1,
Type lIR, (non-measuring, non-sterile) ;

Zdravotnicke rusko jednorazové z 3-vrstvového netkaného materialu s
gumickami, Trieda I, Typ lIR, (nemeriace, nesterilné);
Medizinische 3-lagige Einwegmaske aus Polypropylen mit Gummibandern,
Klasse 1, Typ lIR, (nicht messend, nicht steril);

Article numbers:
(Blau/Blue) GTIN 8 588008 467022, (Gelb/Yellow) GTIN 8588008467060,
(Rosa/Pink) GTIN 8588008467077, (Schwarz/Black) GTIN 8588008467084,
(Hautfarbe/Skin Color) GTIN 8588008467190

has been tested successfully according to
EN ISO 10993-1:2020-12

,,Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process “

inclusive EN ISO 10993-5 and EN ISgaiasss

The conformity with these requirg
is confirmed by the test report numbe

Identification Numbe_ B

Prof. Dr. med. H.-P. Werner
Managing Director
Medical Specialist for Hygiene & Microbiology

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika

Tel - I
E-mail: |l @/osre. sk
ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578

VII



JN\S Re s.r.o.

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika
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E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578




JN\S Re s.r.o.

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika
Tel: +4 2| R

E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578



JN\S Re s.r.o.

50 x ®

Zdravotnicke rusko jednorazové z 3-vrstvového
netkaného materialu s gumickami, Trieda |,
Typ IIR, (nemeracie, nesterilné)

CIOIOIO,

Slovensky Komfort Kvalita Ochrana
vyrobok
Instructions for use: / Gebrauchsamweisung: / Manual:
Mavod na pougitie: / Manual de instrugses:
JAS Re s.r.o.
Pribinowa 25
u 811 09 Bratislava, Slovakia
Webowd stranka: wwewjasreruskask PAP

Pribinova 25

811 09 Bratislava, Slovenskd republika

rel: + /I
E-mail: |l @/osre.sk

ICO: 35949155, IC DPH: SK2022048578



Hlavné mesto SR Bratislava Vyzva ¢. 10 — Ochranné jednorazové ruska
m Primacialne namestie €. 1
EEEHE 814 99 Bratislava

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritérii

ldentifikacné Udaje:

Nazov zakazky: ,,Vyzva €. 10 — Ochranné jednorazové raska“

Uchadzac: JAS Re, s.r.0.
Adresa sidla: Pribinova 25, 811 09 Bratislava
1CO: 35949155

Telefonne cislo: I
E-mailova adresa: || ll@jasre.sk

Ponukova cena v sulade s opisom predmetu zakazky:

Nazov polozky: Cenav eur bez DPH | Cenav eur s DPH
Ochranné jednorazové riska trojvrstvové v celkovom 700 840
mnozstve 20 000ks

Vsetky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipulacia, 50 60
atd’.)

Cena spolu: et S

Platca/replatea DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Cestné vyhlasenie: PredloZenim tejto ponuky zaroven &estne vyhlasujem, Ze postupujem v stlade
s etickym kédexom uchadzaca vydanym Uradom pre verejné obstaravanie:

https://www.uvo.gov.sk/zaujemcauchadzac/eticky-kodex-zaujemcu-uchadzaca-54bh.html

V Bratislave dina 24.11.2021

lava

55
i DPH: SK2022048578

peciatka a podpis osoby opravnene;j
konat’ za uchadzaca


https://www.uvo.gov.sk/zaujemcauchadzac/eticky-kodex-zaujemcu-uchadzaca-54b.html



