DECLARATION OF CONFORMITY
Regarding Medical Device Regulation (EU) 2017

Manufacturer: Hubei Runsan Medical Products Co.,Ltd
Address: Shuangxi Bridge Industrial ZongXianan District,Xianning City,} ubei '._ .'

Province,China

EC Representative:SUNGO Europe B.V.

Address: Olympisch Stadion 24, 1076DE Amsterdam, Netherlands

Product Name:
Model:

SRN: | Basic UDI-Dt:

Classification: Class |

Rule: Rule 1, Annex VIli, Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure:Annex [I+1]l of Regulation (EU) 20177745

We herewith declare that the above-mentioned products meet the requiremerts 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 IS0 10993-1:2018
EN ISO 10993-5:2009 EN iSO 10993-10:2013
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Signature;

Name / Po

Date: 2020

Place: Xianning/ China
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c € VYHLASENIE O ZHODE c €

PODL’A NARIADENIA PRE ZDRAVOTNICKE POMOCKY (EU)
2017/

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: I

Model: e
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

Postup odkladania osobného ochranného oblecenia

. Ve 7 v .



Priloha &. 2 - Navrh na plnenie kritéria na
vyhodnotenie ponuk a identifikacne udaje

uchadzaca
Obchodné meno uchadzada: STATUS 8800 ma st S 2
Sidlo uchadzaéa: Lipova 10927/21, 036 08 Martin, SR
1ICo: 44015828 . e g
Meno a priezvisko Statutameho zastupeu 190, Pramuk, konatel
I DPH: SK2022560287

Nazov banky:
Cislo ot (IBAN):
Telefdnne &islo:
E-mailova adresa:

Predmel zakazky: .Ochranng plaste”

Kritérium na vwhodnotenie ponik: najniZiia cena za cely predmet zikazky v EUR s DPH.

Nézo Cena celkom Vyska DPH Cena celkom |
Y v ELUR bex DPH | (20%) v EUR & DPH

- Ochmnmd :pl.:.!-lr:. na jednorarove poulitie v celkovom
mpakstve [0 000 ks v silade s opisom predmetu 5 890,00 1 178,00 7 068,00

rhkazky tejo vyevy €. 28 '

Cena uvedend uchadzatom obsahuje vietky ndklady, ktoré uchidzatovi veniknd v sivislosti
s plnenim predmetnej zikazky.

Som — Niesem-platitel'om DPH (nehodiace sa predkrinite)

Ak uchadzaé nie je platiteTom DPH, na tito skutoénost” upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzaé nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povazovand za koneéni aj v pripade, ak by
sa potas plnenia predmetu zakazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchidizal je platitelom
DPH, aviak jeho sidlo je v inom Elenskom Stite EU alebo sidli mimo EL, uvedie v ponuke cenu,
kiord bude rozdelend na nim navrhovanii cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podla
slovenskych praviych predpisov (20%), aj ked' samotng DPH nebude fakturovat’.

v Martine  dia 17:03.2021

pelisths 10w PRI

voLmwel



-

TECHNICKY LIST VYROBKU

, . P PP Zf‘ ﬂ
Ochranny odev- jednorazovy plast =/ :

Znacka:
Model:
Material:
Hrubka:
Velkost:
Farba:
Balenie:
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Popis produktu:

Pouzitie:

Vyrobca:
Adresa:

Web:
Krajina povodu:






