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Prekladatel: Mgr. Ivana Krekdiiovi
Zadavatel: BRAINY SK, s.r.o.
Cislo spisu (obj.):  neuvddza sa

PREKLAD ¢islo 4121
z jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu: ~ EU vyhldsenie o zhode

Pocet stran prekladanej listiny/pocet stran prekladu: 1/1
Pocet odovzdanych vyhotoveni: 1

Translator: Mgr. Ivana Krekariovad
Ordering party: BRAINY 8K, s.r.o.
File/order no.: N/A

TRANSLATION no. 41/21
Jfrom English language to Slovak language

Subject of translation: EU Declaration of Conformity
Pages of translated document/pages of translation: 1/1
Number of submitted copies: 1



EU DECLARATION OF CONFORMITY

manufacturer:  ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
address: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Poland
contact; tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,

ARYS e-mail: zarys@zarys.pl, website: www.zarys.com
Z SRN: PL-MF-000000410

- We declare under our sole responsibility that a medical device:

ALPHAtex NS Surgical gown, non-sterile

models*: ALPHAtex NS Surgical gown STANDARD, non-sterile
ALPHAtex NS Surgical gown PREMIUM, non-sterile

-~ sizes™: from M to XXXL

(*detailed list of products covered by this declaration is available in document TD-11-1.1.b-7- Identification,
@ batch code - release document DZDO-01, which is considered as a part of this declaration)

- classification:
= class |, rule 1 (in accordance with Annex VIl of Regulation (EU) 2017/745)

- Basic UDI-DI: 59079968T0204R4
. intended purpose: The device is intended for use by surgeons and medical staff to protect the operation field and the
| patient against infective agents transmitted by the operator. It can be used in the operating theater after sterilization.

‘_ is in conformity with Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical
devices.

The device described above meets all applicable provisions of the Annex | of Regulation (EU) 2017/745.
Conformity assessment procedure has been performed in accordance with Article 52 (7).

¢ The medical device covered by the present declaration of conformity complies with European standards: EN 13795-1
v -adetailed list of supervised standards is specified in the technical documentation TD-11.

C€

| place and date of issue: Zabrze, 4.01.2021
' name: Patrycja Czabok
. position: Product Manager

signature
(on behalf of the President of the General Partner's
Management Board)



AR T I

AR

EU VYHLASENIE O ZHODE

[logo: Zarys]  vyrobca: ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.
adresa: ul. Pod Borem 18, 41-808 Zabrze, Pol’sko
kontakt: tel. +48 32 271 69 91, fax +48 32 274 72 84,
email: zarys@zarys.pl, webstranka: www.zarys.com
ICO: PL-MF-000000410

Vyhlasujeme na na$u vyhradni zodpovednost, #e zdravotnicka pomdcka:
ALPHAtex NS chirurgicky plast’, nesterilny

modely*: ALPHAtex NS chirurgicky plast STANDARD, nesterilny
ALPHAtex NS chirurgicky pla$t PREMIUM, nesterilny

velkosti*: od M po XXXL

(*podrobny zoznam vyrobkov, na ktoré sa vzt'ahuje toto vyhlasenie, je k dispozicii v dokumente TD-11-1.1.b-7
— Identifikacia, ¢islo 3arZe — vydany dokument DZDO-01, ktory sa povaZuje za s&ast’ tohto vyhlasenia)

klasifikécia:
e trieda I, pravidle 1 (podra prilohy VIII Nariadenia (EU) 2017/745)

zakladny identifikator UDI-DI: 59079968T0204R4

icel pouZitia: pombcka je uréend pre pouzitie chirurgov a zdravotnickeho persondlu na ochranu operaéného

prostredia a pacienta pred infekénymi latkami, ktoré prenaa operujici. MdZe sa pouZivat’ na operatnej sile po
sterilizacii.

je v salade s Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomdckach.

Zdravotnicka pomdcka uvedena vy33ie splita vietky platné ustanovenia Prilohy | Nariadenia (EU) 2017/745.
Postup postdenia zhody bol vykonany v silade s lankom 52 ods. 7.

Zdravotnicka pomdcka, na ktorti sa vztahuje toto vyhldsenie, spliia europske normy: EN 13795-1
- podrobny zoznam kontrolovanych noriem je uvedeny v technickej dokumentécii TD-11.

C€

miesto a datum vydania: Zabrze, 4. 1. 2021 [odtlacok peciatky: Patrycja Czabok,
meno: Patrycja Czabok produktovy manazér ZARYS International
funkcia: produktovy manazér Group sp. z 0.0. sp.k.]
[necitatelny podpis]
podpis

(za riaditel’a predstavenstva generalneho partnera)
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Prekladatel'skd doloika:

Preklad som vypracoval ako prekladatel
zapisany v zozname znalcov, tlmocnikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo
spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky a anglicky jazyk, evidencné Cislo
prekladatela 971098 .

Prekladatel’sky vikon je zapisany v denniku
pod poradovym cislom 41/21.

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Som si vedomd ndsledkov vedome
nepravdivého prekladu.

Zilina, 15.3.2021

Translator’s clause:

I produced the attached translation as a
translator listed in the Register of Experts,
Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Slovak
Republic, discipline Slovak and English
languages, translator’s registration number
971098.

This translation is registered in the
translator’s diary under no. 41/21.

The translation fully corresponds to
translated document.

I am aware of consequences of faise
translation made knowingly.

............. Ny etrnssrrarassarsrsarsnnrrarsFeriveanssrensnse

Mgr. Ivana Krekdnova






Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritérii

Identifikacné udaje:

Nazov zdkazky: ,,Vyzva ¢. 11 — Ochranné jednorazové plaste®

Uchadzac: VIDRA a spol. s.r.o.
Adresa sidla: Strkova 8, 011 96 Zilina
1CO: 31589561

Cisto uétu 1BAN): (|GG susascex
Telefénne ¢islo: _
E-mailova adresa: I ©)\idra.sk

Ponukova cena v sulade s opisom predmetu zakazky:

Nazov polozky: Cena v eur bez DPH | Cena v eur s DPH

Ochranné jednorazové plaste vel’kost’ ,,L* v celkovom 4 800,00 5 760,00
mnozstve 8 000ks

V3ietky ostatné sluzby (ako napr. dovoz, manipulacia,
atd’.)

Cena spolu: 4 800,00 5 760,00

Platca/neplatea DPH (nehodiace sa predkrtnite)

Cestné vyhlasenie: Predlozenim tejto ponuky zarover ¢estne vyhlasujem, Ze postupujem v silade
s etickym kédexom uchadzaca vydanym Uradom pre verejné obstaravanie:

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

V Ziline, diia 24.11.2021

Zuzana Malikc"e®
Osoba splnomocnend

konatel'om spolo¢nosti
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Prekladatel" Mgr. Ivana Krekdriovd
Zadavatel”: BRAINY SK, s.r.o.
Cislo spisu (obj.):  neuvddza sa

PREKLAD ¢islo 42/21
z jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu:  Informdcie o vyrobku
Pocet stran prekladanej listiny/pocet strdn prekladu: 1/1
Pocet odovzdanych vyhotoveni: 1

Translator: Mgr. Ivana Krekdriovd
Ordering party: BRAINY SK, s.r.o.
File/order no.: N/A

TRANSLATION no. 42721

from English language to Slovak language

Subject of translation: Product Information
Pages of translated document/pages of translation: 1/1
Number of submitted copies: 1






[logo: ALPHAtex NS]

TD-11

Strana 1/1
Vyrobea:
Adresa:

Charakteristika vyrobku:

Vlastnosti:

= i e S B

Vypracoval: Patrycja Czabok — produktovy manaZér ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k.




Prekladatelskd doloZka:

Preklad som vypracoval ako prekladatel
zapisany v zozname znalcov, tlmocnikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo
spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore
slovensky a anglicky jazyk, evidencné islo
prekladatela 971098 .

Prekladatelsky vikon je zapisany v denniku
pod poradovym Cislom 42/21.

Preklad siihlasi s prekladanou listinou.

Som si vedoma ndsledkov vedome
nepravdivého prekladu.

Zilina, 15.3.2021

Translator’s clause:

I produced the attached translation as a
translator listed in the Register of Experts,
Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Slovak
Republic, discipline Slovak and English
languages, translator’s registration number
971098.

This translation is registered in the
translator’s diary under no. 42/21.

The translation fully corresponds to
translated document.

I am aware of consequences of false
translation made knowingly.

- Mgr. Ivana Krekanova
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Prekladatel” Mgr. Ivana Krekdriovd
Zadavatel: BRAINY SK, s.r.o.
Cislo spisu (obj.):  neuvidza sa

PREKLAD ¢islo 40721
z jazyka anglického do slovenského jazyka

Predmet prekladu:  Karta technickych uidajov
Pocet strdan prekladanej listiny/poéet stran prekladu: 3/3
Pocet odovzdanych vyhotoveni: 1

Translator: Mgr. Ivana Krekdriovd
Ordering party: BRAINY SK, s.r.o.
File/order no.: N/A

TRANSLATION no. 40721
Jrom English language to Slovak language

Subject of translation: Technical Data Sheet
Pages of translated document/pages of translation: 3/3
Number of submitted copies: 1
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i ] o lAttachment no.6

Patrycja Czabok - Product Manager ZARYS International Group sp. z 0.0. spk




Strana 1/3

UDAJE O ZDRAVOTNICKEJ POMOCKE:

TECHNICKE UDAJE:

Vypracoval: Patrycja Czabok — produktovy manaZér ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k
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Vd‘kum_
Trvanli

TechnickV niakres:

PU pl\_

Podrobné rozmery: - o -

Vypracoval: Patrycja Czabok — produktovy manazér ZARYS International Group sp. z 0.0. sp.k



[logo: ALPHAte

Balenie:

je

Skladovanie:

Vypracoval: Patryc;

Strana 3/3

Uchovavajte mimo priameho slneéného svetla. Uchovavajte v suchu.

a Czabok — produktovy manaZér ZARYS International Group sp. z o.0. sp.k



Prekladatelska dolozka:

Preklad som vypracoval ako prekladatel
zapisany v zozname znalcov, timocnikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo

spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore

slovensky a anglicky jazyk, evidencné éislo
prekladatela 971098 .

Prekladatel'sky iitkon je zapisany v denniku
pod poradovym cislom 40/21.

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Som si vedoma ndsledkov vedome
nepravdivého prekladu.

Zilina, 15.3.2021

Translator’s clause:

I produced the attached translation as a
translator listed in the Register of Experts,
Interpreters and Translators maintained by
the Ministry of Justice of the Slovak
Republic, discipline Slovak and English
languages, translator’s registration number
971098.

This translation is registered in the
translator’s diary under no. 40/21.

The translation fully corresponds to
translated document.

I am aware of consequences of false
translation made knowingly.
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B ) * VIDRA a spol. s.r.o.
VIDRA @ SPOL. P.O. Box B-106
*  sro Strkova 8
* x ¥ 011 96 Zilina 1

Vyhlasenie uchiadzaca

Ako uchadza¢ tymto vyvhlasujem, ze na ponukani zdravotnicku pomdcku — ochranny jednorazovy
plast nepredkladam navod na pouZivanie a udrzbu z dévodu, Ze vyrobca nie je povinny podla platnej
legislativy na vietky Zdravotnicke pomocky triedy s takéto doklady vystavovat’.

V Ziline, dia 24.11.2021 Srrknvgﬁ_
tel. 041/50 710 4

-

Zuzana Malikova
Osoba splnomocnena konatel'om spolo¢nosti

BANKA: VUB a.s. Zilina 1CO: 0031589561 Tel /zaznamnik:
isan: I  (C DPH: SK2020443777 Fax:
SWIFT: SUBASKBX Reg.: OS Zilina, odd: Sro. vl.&. 1291/L E-mail: info@vidra.sk www.vidra.sk






