c E DECLARATION OF CONFORMITY (

Regarding Medical Device Regulation (EU) 2017/745 Ty

Manufacturer: Hubei Runsan Medical Products Co.,Ltd

Address: Shuangxi Bridge Industrial ZoneXianan DistrictXianning Gity,l-;ubﬁil-
Province,China

EC Representative:SUNGO Europe B.V.
Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product Name:Disposable Isolation Gown
Model: RSI001N

SRN: [ Basic UDI-DL: {

Classification: Class |
Rule: Rule 1, Annex VI, Regulation (EU) 2017/745
Conformity Assessment Procedure:Annex II+1l of Regulation (EU) 2017/745

We herewith declare that the above-mentioned products meet the requiremerits of|
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and the following harmonized standards.
EN ISO 14971: 2012 EN ISO 15223-1: 2016

EN 1041:2008+A1:2013  ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-5:2009 EN ISO 10993-10:2013

On behalf of SUNGO Europe office, | confirmed we afg

IS5 ! el
EU REP of the compuny who issue this docuime

Signature:

Name / Position: REfignz
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Authorized Signature (5)

Date:2020.9.18

Place: Xianning/ China

e

| Pt
o Sungo (wilhin||

—
O\

»
S

1A

.
&
.
“_*

7
%

e
>

e

i

7,

Ty

e

AN ol

s

s

o




c € VYHLASENIE O ZHODE

C€

PODLA NARIADENIA PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY (EU)

2017/745

Vyrobca: Hubei Runsan Medical Products Co.,Ltd
Adresa: Shuangxi Bridge Industrial Zone, Xianan distrikt, Mesto
Xianning, Hubei Provincia, Cina

EC Zastupca: Sungo Europe B.V.
Adresa: Olympisch Stadion 24, 1076DE, Amsterdam, Holandsko

Nazov produktu: Ochranny izola¢ny plast

Model: RSIO01IN
SNR: / Zakladné UDI/DI: /
Klasifikacia: Trieda |

Pravidlo: Pravidlo 1, Dodatok VIII, Nariadenie (EU) 2017/745
Postup posudzovania zhody: Dodatok IlI/Ill

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$sie uvedené wrobky spifaju poziadavky nariadenia o
zdravotnickych pomdckach (EU) 2017/745 a nasledujicich harmonizovanych noriem.

EN ISO 14971:2012

EN 1041:2008+A1:2013
EN ISO: 10993-5:2009
EN ISO: 15223-1:2016
ISO: 10993-1_2018

EN ISO 10993-10:2013

Podpis:
Meno/pozicia:

Datum: 2020.9.18
Miesto: Xianning/Cina




POUZIVANIE OSOBNYCH OCHRANNYCH POMOCOK (OOP)

NASADENIE A ODSTRANENIE OOP

Postup nasadzovania osobného ochranného oblecenia
Riilkavice 3 i NPP

Postup odkladania osobného ochranného oblecenia




Hlavné mesto SR Bratislava Vyzva €. 11 — Ochranné jednorazové plaste
@ Primacidlne namestie €. 1
EEEE 814 99 Bratislava

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritérii

|dentifikacné udaje:

Nazov zakazky: ,,Vyzva €. 11 — Ochranné jednorazové plaste*

Uchadza¢: STATUS S, s.r.0.
Adresa sidla: Lipova 10927/21, 036 08 Martin
1CO: 44015828

Cisto u¢tu (1BAN): I
Telefonne cislo: ]
E-mailova adresa: || Gz 2gmail.com

Ponukova cena v sulade s opisom predmetu zakazky:

Nazov polozky: Cena v eur bez DPH | Cena v eur s DPH
Ochranné jednorazové plaste velkost’ ,,1.* v celkovom | 3800,00 4560,00

mnozstve 8 000ks

VSetky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipulacia, | 99,00 118,80

atd’.)

Cena spolu: 3899,00 4678,80

Platca/neplatea DPH (nehodiace sa preskrtnite)

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

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

V Martine, na 24.11.2021

peciatka a podpis osobt/ opravnenej
konat’ za uchadzaca



RUMSAMN MEDICAL

\ ~ BEEST

TECHNICKY LIST VYROBKU

Popis produktu:

Normy:

Tento osobny ochranny prostriedok je v zhode s poziadavkami nasledujicich noriem:
EN ISO 14971:2012

EN 1041:2008+A1:2013
EN ISO: 10993-5:2009
EN ISO: 15223-1:2016
ISO: 10993-1_2018

EN ISO 10993-10:2013

Tento odev je urceny k ochrane proti minimalnym rizikam. Nie je urceny k ochrane pred
nebezpecnymi latkami, chemikaliami, kontaminaciou alebo infek¢nymi latkami. Odev je urceny na
jedno pouzitie. NEPOUZIVAT OPAKOVANE. Pred pouzitim skontrolujte neporusenost odevu, odev
nenoste v pripade, ak vykazuje akékol'vek vady ci znamky poskodenia.

Uskladiujte mimo ohia a zdrojov intenzivneho tepla. Chrarite pred vlhkostou. priamym slne¢nim
svetlom a extrémnymi teplotami. Po pouziti ekologicky zlikvidujte.
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