flosteril

EU DECLARATION OF CONFORMITY

This Declaration of Conformity, issued under the sole responsibility of the manufacturer
Flomak Tekstil Makine Muh. Mum. Taah. San. Ve Tic. Ltd. Sti.,, Beysan Sanayi Sitesi,
Birlik Caddesi No: 24 Haramidere Beylikdtizl Istanbul 34524 Turkey hereby declaring
the following Medical Device.

Product Description: : Flosteril Fluid-Protection Procedure Mask, Type IIR
Model: 2100

is/are in conformity with the provisions of the following European Regulation and
national regulation.

European Union Regulations:

Medical Device Directive
Risk class of the device in accordance with Annex IX: Class 1, Rule 1

The model is/are in conformity with the provisions of Directive (EU) 93/42/EEC and
2007/47/EC including including fulfiiment of the applicable essential requirements set
out in Annex |, and with the National Standard transposing the harmonized European
Standard Number(s):

EN 14683:2019+AC:2019
ISO 13485:2016

ISO 14971:2019

ISO 15223-1:2019

Conformity assessment procedure: N/A (self declaration)

Signed by: Zey BILGIN
Regulatory cutive

Date of Issue: 17.05.2021




Navod na pouzitie

369, 958 04 Partizanske.



Priloha &. 3 vyzvy €. 10 - ,Ochranné jednorazové raska“ v ramci zriadeného DNS ,,COVID 19 - Ochranné pomécky
a potreby*

Kupna zmluva é.

uzatvorena podfa § 409 a nasl. zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v zneni neskorich predpisov (dalej
v texte tieZ ako ,0bZ") a podla zakona &. 343/2015 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych
zékonov
(dalej v texte tiez ako ,zakon o verejnom obstaravani®)
(dalej len ,zmluva®)

medzi zmluvnymi stranami;

Predavajuci:
Néazov: KORAKO plus, s.r.0.
Sidlo:  Bielicka 369, 958 04 Partizanske

ZastUpeny: p. Rudolf Kovagik, konatel

ICO: 43959954

DIC: 2022580813

Bankoveé spojenie:

Cislo (&tu (IBAN):

Registracia: OR- Okresny std Trencin, oddiel Sro, vioZka &.19923/R

Konajci prostrednictvom:_o_Rudalf Kavacil konatel

Telefonny kontakt: )

E-mail; korakoplus@gmail.com

(dalej v texte tieZ ako ,predévajaci) .

a

Kupujuci:

Nazov: Hlavné mesto Slovenskej republiky Bratislava
Sidlo: Primacialne nam. 1, 814 99 Bratislava
Zastupeny: Ing. arch. Mat($ Vallo, primator

ICO:; 00603481

DIC: 2020372596

Bankové spojenie:

Cislo Uétu (IBAN): SK 37 7500 0000 0000 2582 9413
Telefonny kontakt:

E-mail;

(dalej v texte tieZ ako ,kupujuci®)
(predavajlci a kupujci spolu dalej v texte tie? ako ,zmluvné strany")

Clanok I.
Uvodné ustanovenie
1. Této zmluva sa uzatvéra na zaklade vyzvy &. 10 - ,Ochranné jednorazové ‘riska“ v ramci dynamického
nakupného systému ,COVID 19 - Ochranné pomadcky a potreby* zriadeného diia 26.03.2021. Oznamenie
0 vyhlaseni verejného obstaravania bolo uverejnené v Uradnom vestniku EU dia 19.01.2021 pod znackou 2021/S
012-024431 a vo Vestniku verejného obstaravania &. 12/2021 zo diia 20.01.2021 pod znackou 2835-MUT.

2. Predavajici sa zavazuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve a v sitaznych podkladoch vyzvy &. 10 -
»Ochranné jednorazové riska“ pogas platnosti a (i¢innosti zmluvy dodat pre kupujticeho predmet zmluvy vratane
dopravy a vykladky tovaru na mieste uréenia.

Clénok II.

Predmet zmluvy
1. Predmetom tejto zmluvy je zavézok predavajiceho dodat ochranné jednorazové raska (dalej v texte tiez ako
spredmet kupy" alebo ,tovar‘), na miesto uréené kupujicim v pozadovanom mnoZstve jednotlivych poloziek

v v

blizsie Specifikovanych v prilohe ¢. 1 - Opis predmetu zakazky, ktoré je neoddelitelnou stigastou tejto zmluvy.



10.

1.

12,

Predavajlci sa zavazuje, Ze za podmienok dohodnutych v zmluve kupujicemu dodéa predmet kiipy uvedeny v bode
1 tohto ¢lanku a na kupujliceho prevedie vlastnictvo k predmetu kUpy. Kupujlci sa predavajlicemu zavazuje
zaplatit kiipnu cenu uvedend v ¢l. IV ods. 4. tejto zmluvy.

Clanok IIl.
Dodacie podmienky, termin, miesto
Predavajuci sa zavazuje dodat kupujiicemu predmet kiipy podra &. II tejto zmluvy do 5 pracovnych dni odo diia
nadobudnutia (&innosti tejto zmluvy.

Uvedeny termin dodania je mozné zmenit len po vzajomnej pisomnej dohode obidvoch zmluvnych stran.

Predavajlici je povinny predmet kiipy definovany v &l. Il zmluvy kupujticemu dodat’ v mieste pinenia zmluvy, ktorym
je sidlo kupujuceho uvedené v zahlavi tejto zmluvy, alebo na miesto, ktoré kupujlci vopred pisomne alebo
elektronicky oznami predavajlicemu. Predavajlci je povinny predmet k(pi dodat kupujlcemu len v pracovnych
dfioch v ase od 8:00 hod. do 15:00 hod. alebo v &ase, ktory kupujlci vopred pisomne alebo elektronicky oznami
predavajlicemu.

Predavajlci je povinny oznamit kupujicemu termin dodania (konkrétny def a hodinu) minimaine dva pracovné
dni vopred.

Predmet zmluvy sa povaZuje za dodany podpisanim protokolu 0 odovzdani a prevzati predmetu kupy (dalej v texte
tiez ako ,preberaci protokol/dodaci, list“), za Ucasti poverenych zastupcov oboch zmluvnych stran na mieste,
ktoré uréi kupujtci.

Zodpovednym zast jéceho na prevzatie predmetu kipy ana podpisanie protokolu o prevzati je
Zodpovednym zastupcom predavajliceho na odovzdanie predmetu kipy a
na podpisanie protokolu o odovzdani je p . Rudolf Kovagik. Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch originaloch,
pricom jedno (1) vyhotovenie obdrzi kupujici, jedno (1) vyhotovenie obdrzi predavajlci a jedno (1) vyhotovenie
bude tvorit prilohu fakttry (dafiového dokladu).

Dopravu predmetu kipy do miesta dodania vratane vykladky tovaru zabezpeCuje predavajlci na viastné naklady
tak, aby bola zabezpecena dostatoéna ochrana.

V pripade omeskania predavajliceho s povinnostou dodat predmet kupy v termine v zmysle bodu 1 tohto &lanku
je kupujuci opravneny uplatnit si voci predavajicemu zmluvna pokutu vo vyske 0,5% z kiipnej ceny nedodaného
tovaru za kazdy aj zaCaty deri omeskania, pri¢om pravo kupujliceho na nahradu Skody tymto nie je dotknuté.

Ak predavajlci nedoda kupujlicemu tovar v dohodnutej lehote podra bodu 1 tohto &lanku zmluvy, takéto konanie
sa povazuje za podstatneé porusenie zmluvnych podmienok a zaklada pravo kupujiceho odstipit od zmluvy.

Kupuijlci si vyhradzuje pravo odmietnut prevziat' tovar, ak tovar svojimi viastnostami, resp. kvalitou, Specifikaciou,
vadami nezodpoveda tovaru deklarovaného predavajicim pri podpise tejto zmluvy.

Kupujlci si vyhradzuje prévo vratit nepoSkodeny tovar v pdvodnych obaloch do 14 dni od prevzatia tovaru ak zisti,
Ze dodany tovar nespliia ktorikolvek z poZadovanych technickych $pecifikacii vyZadovanych kupujucim alebo
nespliia osobitné poziadavky na pinenie.

Kupujlci poZaduje dodanie predmetu kipy spolu s dokumentaciou: technicky (produktovy) list pontikaného tovaru,
EU vyhlésenie o zhode ponikaného tovaru a navod na pouZivanie a (idrzbu pre pontikany tovar (v slovenskom
jazyku).

Clanok IV.
Kupna cena, platobné podmienky a prevod vlastnickeho prava k predmetu kiipy -
Kupna cena za predmet kipy uvedena v prilohe ¢.2 zmluvy je stanovena v zmysle § 3 zakona ¢. 18/1996 Z. z.
0 cenach v zneni neskorSich predpisov, vyhlasky MF ¢. 87/1996 Z. z., ktorou sa vykonava zakon ¢&. 18/1996 Z. z.
0 cenéch v zneni neskorsich predpisov.



Zmluvné strany spolo¢ne vyhlasujl, Ze kiipna cena za predmet kipy je maximaina a predavajlci nema pravo ju
jednostranne zvySovat.

Kupna cena je dohodnuta vratane obalov, balenia, dopravy, vykladky tovaru a ostatnych nakladov predavajliceho
v stvislosti s touto zmluvou.

Celkova cena za dodanie predmetu kipy je nasledovna:

Cena bez DPH 740 €

DPH 20% 148 €

Cena s DPH 888€ (slovom: osemstoosemdesiatosem eur)

Kupujci uhradi predavajicemu kipnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany predavajiiceho v zmysle &. Il ods.
1 tejto zmluvy formou bezhotovostného platobného styku, bez poskytnutia preddavku. Kilpna cena bude kupuijtcim
uhradena na zaklade predloZenej faktury vystavenej predavajiicim, s lehotou splatnosti 30 kalendarnych dni odo
dnia jej dorucenia kupujlicemu. Faktira musi obsahovat naleZitosti v zmysle § 71 zakona ¢. 222/2004 Z. z. o dani
z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. V pripade, Ze faktira nebude obsahovat zakonom predpisané
nalezitosti alebo bude obsahovat chybné udaje, je kupujici opravneny v lehote splatnosti vratit ju predavajucemu
na dopinenie alebo opravu. V takomto pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktirry a nova lehota zaéne
plyndt diiom nasledujlcim po dni doruenia opravenej alebo doplnenej faktiry kupujticemu.

Kupujlici uhradi predavajucemu kipnu cenu na bankovy Ucet predavajiceho uvedeny v zahlavi tejto zmluvy.

Clanok V.
Zaruéné podmienky a zodpovednost’ za vady
Zmluvné strany sa dohodli, Ze zaruka na predmet klipy - zaruén4 doba je v dizke 24 mesiacov a zagina plyn(it odo
diia dodania predmetu kupy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze potas zaruénej doby ma predavajci povinnost bezplatne odstranit vadu (chybu)
predmetu zmluvy pri opravnenej reklaméacii v dohodnutom éase.

Predavajlci zodpoveda za vady, ktoré ma predmet kiipy v okamihu, ked' prechadza nebezpecenstvo $kody na
tovare na kupujceho, aj ked sa vada stane zjavnou az po tomto &ase. Predavajici zodpoveda taktiez za akukolvek
vadu, ktora vznikne po uvedenej dobe, ak je spésobena porusenim povinnosti predavajiiceho poda tejto zmluvy.

Sposob reklamacie vad tovaru bude prebiehat’ najmé telefonicky a pisomne prostrednictvom elektronickej posty.
Emailové kontakty zmluvnych stran st uvedené v zahlavi zmluvy.

Clanok VI.
Ukonéenie zmluvy
Tato zmluva zanikne uplynutim zaruénej doby v stlade s €l. V tejto zmluvy. Pred uplynutim tejto doby je zmluvu
moZné ukoncit pisomnou dohodou zmluvnych stran alebo pisomnym odstipenim kupujiceho od zmluvy.

V pripade zéniku zmluvy dohodou zmluvnych stran, tato zanika diiom uvedenym Vvtejto dohode. V dohode sa
upravia aj vzajomne naroky zmluvnych strén vzniknuté z pinenia zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku
dfiu z&niku zmluvy dohodou.

Ak predavajlci kona v rozpore s touto zmluvou, sitaznymi podkladmi, pravnymi predpismi a na pisomni vyzvu
kupujuceho toto konanie a jeho nasledky v urgitej lehote neodstrani, je kupujici opravneny od zmluvy odstpit,
pricom nastavaju Gcinky odstlpenia od zmluvy v zmysle § 349 a § 351 ObZ. Predchadzajica pisomna vyzva
kupujuceho nie je potrebn v pripade odstupenia od zmluvy zo strany kupujticeho podfa bodu 4 tohto &lanku.

Kupuijlci si vyhradzuje préavo odstiipenia od zmluvy aj bez predchadzajlicej pisomnej vyzvy, ak predavajlci doda
tovar, ktory nezodpoveda mnoZstvu, akosti a kvalite dohodnutého v zmluve a v sttaznych podkladoch. Kupujtici je
opravneny od zmluvy odstupit aj v pripade, ak predavajlici nedoda tovar Ziadaného mnoZstva v lehote podra &l. Il
ods. 1 tejto zmluvy.

Odstdpenie od zmluvy musi mat' pisomn(i formu a musi byt druhej zmluvnej strane dorugené. Uginky odstupenia
nastavaju diom dorucenia odstpenia druhej zmluvne;j strane.



Za defi doruenia sa povazuje deri prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne pisomnost prevziat, za
den doruéenia sa povaZuje defi odmietnutia prevzatia pisomnosti. V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost
v UloZnej lehote na poste, za def doruéenia sa povazuje posledny defi Gloznej doby na poste. V pripade, ak sa
pisomnost' vrati odosielatelovi s oznagenim posty adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo s inou
poznamkou podobného vyznamu, za defi doruéenia sa povazuje der vratenia zasielky odosielatelovi.

Clanok VII.
Vyuzitie subdodévatelov
Predavajci predklada v prilohe &. 3 k tejto zmluve zoznam vSetkych svojich subdodavatelov (identifikagné Udaje
apredmet subdodavky) a (daje o osobe opravnenej konat za kazdého subdodavatela v rozsahu meno a
priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia. Az do splnenia tejto zmluvy je predavajici povinny oznamit
kupujucemu akukolvek zmenu dajov o subdodavatelovi.

Predavajlci je opravneny kedykolvek poas trvania tejto zmluvy vymenit' ktoréhokolvek subdodavatela, a to za
predpokladu, Ze novy subdodavatel disponuje opravnenim na prislu$né pinenie zmluvy podfa § 32 ods. 1 pism. e)
zakona o verejnom obstaravani, ako aj spifia povinnost zapisu do registra partnerov verejného sektora, ak z&kon
pre takéhoto subdodavatela tento zapis vyZaduje. Najneskr 5 dni pred prijatim subdodavky od nového
subdodavatefa, alebo od uzavretia zmluvné vztahu s novym subdodavatelom (podla toho ktora udalost nastane
skor), je predavajlci povinny oznamit kupujiicemu (identifikacné) Udaje o novom subdodavatelovi a o osobe
opravnenej konat' za nového subdodavatela v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia
azarovel na vyzvu kupujlceho prediozit kupujicemu doklad preukazujlci, Ze novy subdodavatel spifia
podmienku (Casti osobného postavenia podia § 32 ods. 1 pism. e) zakona o verejnom obstaravani pre dany
predmet subdodavky. AZ do spinenia tejto zmluvy je predavajlci povinny oznamit' kupujicemu aklkolvek zmenu
tdajov o novom subdodavatelovi-

Clanok VIII.
Zaverecné ustanovenie
Zmluva sa vyhotovuje v 3tyroch (4) rovnopisoch, pricom kaZda zmluvna strana obdrZi po dva (2) rovnopisy.

Zmena tejto zmluvy je mozn4 len po predchadzajlicej dohode oboch zmluvnych stran, vo forme riadne
ocislovanych pisomnych dodatkov.

Tato zmluva podlieha povinnému zverejneniu v zmysle ustanovenia § 5a ods. 1 zakona
€. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zakon o slobode
informacii) v zneni neskorsich predpisov a § 47a ods. 1 zakona ¢. 40/1964 Zb. obiansky zakonnik v zneni
neskorsich predpisov.

Zmluva sa v stlade s €. Il bod. 1 uzatvara na dobu uréitd. Tato zmluva nadobida platnost diiom jej podpisu
obidvoma zmluvnymi stranami a U¢innost diiom nasledujlcim po dni zverejnenia na webovom sidle kupujuceho.

Ak by niektoré z ustanoveni tejto zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo neskér, nie je tym dotknuta platnost
ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade zmluvné strany dohodnU nahradn( Gpravu, ktora najviac zodpoveda
cielu sledovanému neplatnym ustanovenim.

Pravne vztahy zaloZené touto zmluvou, ak ich zmluva vyslovne neupravuje, sa riadia prislusnymi ustanoveniami
Obchodného zakonnika a ostatnymi platnymi pravnymi predpismi SR.

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si zmluvu pregitali, s jej obsahom sa riadne a podrobne oboznamili, priom vietky
ustanovenia zmluvy st im zrozumitelné a dostatone urcitym spdsobom vyjadruju slobodn( a vaznu vélu
zmluvnych stran, ktora nebola prejavena ani v tiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, a ich spdsobilost
nie je ni¢im obmedzend, ¢o zmluvné strany nizsie potvrdzuju svojimi podpismi.



Zavéznou a NeoddelitePnou stéast'ou ki

pnej zmluvy vo forme priloh su:
Priloha ¢. 1

Opis predmetu zakazky (z prilohy €. 1 sitaznych podkiadov)
Priloha ¢. 2 Cenova ponuka predavajiceho ako uchadzata vo verejnom obstaravani (z ponuky
uchadzaca)
Priloha ¢. 3 Zoznam subdodévatelov

V' Partizanskom, diia 24.11.2021

Vo I -
KORAKQ plus s.ro.
Bielicka 369 5
958 04 PARTIZANSKE
160: 43959954, IC DPH: SK2022580813
Pedaaiel Flewns mesto SR Bratiiava
Ing. Rastislav Kolarik, na z&klade poverenia




Priloha ¢. 3 Zmluvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodavatela:
Scidlo alebo miesto podnikania dodavatela:
ICO:

Dolu podpisana osoba opravnena konat za dodavatela tymto Eestne vyhlasujem, Ze na realizacii predmetu zakazky s nazvom
»Ochranné jednorazové ruska":

7le sa nebudu podiefat' subdodavatelia a cely predmet uskutonime viastnymi kapacitami.
O sabudl podiefat nasledovni subdodavatelia:

Obchodné Sidlo/ adresa ICO/datum Predmet Pinenie Oprévnena osoba
meno/nazovimeno pobytu harodenia subdodévky V% (meno, adresa,
a priezvisko déatum narodenia)

*(dalSich doplnit podra potreby)

3\()“/\‘(0 plus s.ro.

iz g Bielicka 369 ®
V Partizanskom dia 22.11.2021 958 04' PARTIZANSKE

10: 43959954, IC DPH: $K2022580813

M Reeslav Kolrk, na zakiade poverenia
Poznamka * (dopinit podfa potreby)




Hlavné mesto SR Bratislava : Vyzva €. 10 — Ochranné jednorazové ragka
n Primacilne ndmestie &. 1

EEREE 814 99 Bratislava

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritérii

Identifikacné Udaje:

Nazov zdkazky: ,,Vyzva &. 10 — Ochranné jednorazové rugka“

Uchadzac: KORAKO plus, s.r.o.
Adresa sidla; Bielicka 369, 95804 Partizanske
1CO: 43959954

Cito e @BaN: s« [

E-mailovi adresa: korakoplus@gmail.com

Telefonne &islo:

Ponukova cena v stlade s opisom predmetu zékazky:

Ochranné jednorazové riska trojvrstvové v celkovom
mnozstve 20 000ks

Vietky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipuldcia,
atd’.)

Platca/neplatea-DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Cestné vyhlidsenie: PredloZenim tejto ponuky zaroveii &estne vyhlasujem, Ze postupujem v sulade
s etickym kodexom uchadzaca vydanym Uradom pre verejné obstardvanie:

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

kORAkO plus 5. n;

. Bielicka 369
"V Partizanskom dnia 24.11.2021 958 04 pARTIZANSKE

1€0: 43959954 IC DPH: $K2022580813

Ing. Rastislav Kolarik,

na zéklade poverenia



flosteril

TECHNICKY LIST

SCHVALENIA
*  Spiia zékladné poziadavky a stivisiace pravidla
*  Eurdpskej hospodarskej komisie 93/42/EHS
* Smernica o zdravotnickych pomdckach (MDD) a 2007/47/ES.
* Trieda zariadenia: I.

*  Vyrobny zavod ma certifikat ISO 13485 systém kvality.

ZAMYSLANE POUZITIE
*  Aby sa minimalizoval priamy prenos infekcii medzi zdravotnickym persondlom a pacientom.

*  Urcené na ochranu nositel'a pred potencialne kontaminovany prach a Castice.

VELKOST




MATERIAL

VAROVANIE A OBMEDZENIA

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Flomak Tekstil Makine Muhendislik
Mumessillik Taah. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beysan San. Sitesi Birlik Cad. No:24
Haramidere Beylikduzu Istanbul 34524 Turecko
T: -+

info@flosteril.com




flosteril

EU VYHLASENIE O ZHODE

Toto vyhlasenie o zhode, vydané na vyhradni zodpovednost’ vyrobcu Flomak Tekstil Makine
Muh. mama. Taah. So. Ve Tic. Ltd. Sti., Beysan Sanay Sitesi, Birlik Caddesi ¢.: 24 Haramidere
Beylikdiizii Istanbul 34524 Turecko tymto deklaruje nasledujicu zdravotnicku pomocku.

Popis produktu: Flosteril fluidnd ochranna maska, typ IIR
Model: 2100

je/su v siilade s ustanoveniami nasledujiceho europskeho nariadenia a narodného nariadenia.
Nariadenia Euréopskej tinie:

Smernica o zdravotnickych poméckach

Trieda rizika pomocky v silade s prilohou IX: Trieda 1, pravidlo 1

Model je/st v stilade s ustanoveniami smernice (EU) 93/42/EHS a 2007/47/ES vratane splnenia
prislusnych zakladnych poZiadaviek uvedenych v prilohe I a s ndrodnymi normami transponujicimi
harmonizované europske Cislo normy (s):

EN 14683:2019 + AC:2019

ISO 13485:2016

ISO 14971:2019

ISO 15223-1:2019

Postup posudzovania zhody: N/A (vlastné vyhlasenie)

Podpisané: necitatelny podpis

Datum: 17.05.2021





