DECLARATION OF CONFORMITY
'\T' (:J @\

According to Medica Q;vice Regulation (MDR) 2017/745 Annex II and .@}nﬁ‘ex III.
Manufacturer: Whose Authorized Representative:
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We, the manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above
meet/s the provisions of the Medical Device Regulation (MDR) 201 We agree to develop,
implement and maintain a documented post-production monitorin;
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Priloha &. 3 vyzvy & 3 - ,Ochranné jednorazové raska“ v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné,
zdravotnicke pomocky a hygienické potreby*

Kipna zmluva ¢.

uzatvorena podl'a § 409 a nasl. zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zékonnika v zneni
neskorsich predpisov (d’alej v texte tiez ako ,,ObZ*) a podl'a zakona ¢. 343/2015 Z. z.
o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zékonov
(d'alej v texte tiez ako ,,zakon o verejnom obstaravani®)
(d'alej len ,,zmluva®)

medzi zmluvnymi stranami:

Predavajuci:

Nazov: Solarprojekt s.r.o.

Sidlo: Strojarska 2206, 06901 Snina

Zastupeny: Martin Stofik

1C0:45550735

DIC:SK2023031241

Bankové spojenie:  CSOB a.s.

Cislo aetu (IBAN): (N
Registracia:  Okresny sud PreSov oddiel Sro, vlozka ¢islo 22974/P
Konajuci prostrednictvom: Martin Stofik

Telefonny kontakt:+4 NG
E-mail:stofik@raytex.sk

(dalej v texte tiez ako ,,predavajici®)

a

Kupujtci:

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

1CO: 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)
(predavajuci a kupujuci spolu d’alej v texte tiez ako ,,zmluvné strany®)

Clanok 1.
Uvodné ustanovenie

1. Tato zmluva sa uzatvara na zaklade vyzvy ¢. 3 —, Ochranné jednorazové ruska“ v ramci
dynamického nakupného systému , Ochranné, zdravotnicke pomodcky a hygienické
potreby zriadeného dria 4. 9. 2020. Oznamenie o vyhlaseni verejného obstaravania bolo
uverejnené v Uradnom vestniku EU diia 26. 6. 2020 pod znatkou 2020/S 122-298838 a vo
Vestniku verejného obstaravania ¢. 136/2020 zo diia 29. 6. 2020 pod znackou 23030-MUT.



Predavajuci sa zavizuje za podmienok dohodnutych v tejto zmluve a v sitaznych
podkladoch vyzvy ¢ 3 - | Ochranné jednorazové ruska“ poCas platnosti
a uCinnosti zmluvy dodat’ pre kupujiceho predmet zmluvy vratane dopravy a vykladky
tovaru na mieste urcenia.

Clanok II.
Predmet zmluvy

Predmetom tejto zmluvy je zavizok predavajiceho dodat ochranné jednorazové ruska
(dalej v texte tiez ako ,,predmet kiapy“ alebo ,tovar), na miesto uréené kupujicim
v pozadovanom mnozstve jednotlivych poloziek blizsie $pecifikovanych v prilohe &. 1
zmluvy. Priloha €. 1 tvori neoddelitel'nu sudast’ tejto zmluvy.

Predavajuci sa zavédzuje, ze za podmienok dohodnutych v zmluve kupujucemu doda
predmet kuapy uvedeny vbode 1 tohto ¢lanku ana kupujuceho prevedie vlastnictvo
k predmetu kupy. Kupujuci sa predavajucemu zavidzuje zaplatit' kupnu cenu uvedent
v ¢l IV ods. 4. tejto zmluvy.

Clanok IIL.
Dodacie podmienky, termin, miesto

Predavajuci sa zavazuje dodat kupujucemu predmet kipy podla ¢&l. 1T tejto zmluvy
najneskor do piatich (5) pracovnych dni odo dia nadobudnutia G¢innosti tejto zmluvy.

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

Predavajuci je povinny predmet kiupy definovany v ¢l. I zmluvy kupujucemu dodat’
v mieste plnenia zmluvy, ktorym je sidlo kupujuceho uvedené v zahlavi tejto zmluvy, alebo
na miesto, ktoré kupujuci vopred pisomne alebo elektronicky oznami predavajucemu.
Predavajuci je povinny predmet kupi dodat’ kupujicemu len v pracovnych diioch v ¢ase od
8:00 hod. do 15:00 hod alebo v Case, ktory kupujici vopred pisomne alebo elektronicky
oznami predavajucemu.

Predavajuici je povinny oznamit' kupujucemu termin dodania (konkrétny defi a hodinu)
minimalne dva pracovné dni vopred.

Predmet zmluvy sa povazuje za dodany podpisanim protokolu o odovzdani a prevzati
predmetu kupy (dalej v texte tiez ako ,preberaci protokol/dodaci list*), za ucasti
poverenych zastupcov oboch zmluvnych stran na mieste, ktoré ur¢i kupujuci.

Zodpovednym zastupcom kupujiceho na prevzatie predmetu kiapy ana podpisanie
protokolu o prevzati je . Zodpovednym zastupcom
predavajuceho na odovzdanie predmetu kupy a na podpisanie protokolu o odovzdani je
Martin Stofik Preberacie protokoly sa vyhotovia v troch originaloch, pricom jedno (1)
vyhotovenie obdrzi kupujuci, jedno (1) vyhotovenie obdrzi predavajuci a jedno (1)
vyhotovenie bude tvorit prilohu faktary (danového dokladu).

Dopravu predmetu kiupy do miesta dodania vratane vykladky tovaru zabezpeluje
predavajuci na vlastné naklady tak, aby bola zabezpeCena dostato¢na ochrana.



10.

il

12.

V pripade omeskania predavajuceho s povinnostou dodat predmet kupy v termine
v zmysle bodu 1 tohto ¢lanku je kupujici opravneny uplatnit’ si vo¢i predavajucemu
zmluvnu pokutu vo vyske 0,05% z kiipnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj zacaty deti
omeskania, pri¢om pravo kupujuceho na nahradu skody tymto nie je dotknuté.

Ak predavajuci nedodéa kupujucemu tovar v dohodnutej lehote podl'a bodu 1 tohto ¢lanku
zmluvy, takéto konanie sa povazuje za podstatné poruSenie zmluvnych podmienok
a zaklada pravo kupujuceho odstupit’ od zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odmietnut’ prevziat' tovar, ak tovar svojimi vlastnostami,
resp. kvalitou, Specifikaciou, vadami nezodpoveda tovaru deklarovaného predavajucim pri
podpise tejto zmluvy.

Kupujuci si vyhradzuje pravo vratit nepoSkodeny tovar v pévodnych obaloch do 14 dni od
prevzatia tovaru ak zisti, ze dodany tovar nespliia ktorukol'vek z pozadovanych
technickych $pecifikacii vyzadovanych kupujicim alebo nespliia osobitné poziadavky na
plnenie.

Kupujuci  pozaduje dodanie predmetu kupy spolu s dokumentaciou: technicky
(produktovy) list vyrobku, EU vyhlasenie o zhode, navodom na pouzitie (v slovenskom
alebo v Ceskom jazyku).

Clanok IV.
Kipna cena, platobné podmienky a prevod vlastnickeho prava k predmetu kipy

Kupna cena za predmet kapy uvedena v prilohe ¢. 2 zmluvy je stanovend v zmysle § 3
zakona €. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskorSich predpisov, vyhlasky MF ¢. 87/1996
Z. z., ktorou sa vykonava zakon ¢. 18/1996 Z. z. o cenach v zneni neskor§ich predpisov.

Zmluvné strany spoloCne vyhlasuju, ze kipna cena za predmet kipy je maximalna
a predavajici nema pravo ju jednostranne zvySovat'.

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

Celkova cena za dodanie predmetu kupy je nasledovna:
Cena bez DPH 8750,-€

DPH 20% 1750,-€

Cena s DPH 10500.-€ (slovom: desat'tisicpat’stoeur)

Kupujaci uhradi predavajucemu kupnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany
predavajuceho v zmysle ¢l. II ods. 1 tejto zmluvy formou bezhotovostného platobného
styku, bez poskytnutia preddavku. Kupna cena bude kupujucim uhradena na zaklade
predlozenej faktary vystavenej predavajucim, s lehotou splatnosti 30 kalendarnych dni odo
dna jej doruCenia kupujicemu. Faktura musi obsahovat nalezitosti v zmysle § 71 zakona
¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskorsich predpisov. V pripade, ze
faktura nebude obsahovat zakonom predpisané nalezitosti alebo bude obsahovat’ chybné
udaje, je kupujuci opravneny v lehote splatnosti vratit ju predavajicemu na doplnenie
alebo opravu. V takomto pripade sa prerusi plynutie lehoty splatnosti faktiry a nova lehota



zane plynut dfiom nasledujucim po dni dorucenia opravenej alebo doplnenej faktury
kupujacemu.

Kupujuci uhradi predavajucemu kipnu cenu na bankovy ucet predavajuceho uvedeny
v zahlavi tejto zmluvy.

Clanok V.
Zarucné podmienky a zodpovednost’ za vady

Zmluvné strany sa dohodli, ze zaruka na predmet kiipy — zaru¢na doba je v dizke
30 mesiacov a zac¢ina plynut’ odo dna dodania predmetu kuapy.

Zmluvné strany sa dohodli, ze po¢as zaru¢nej doby ma predavajici povinnost bezplatne
odstranit’ vadu (chybu) predmetu zmluvy pri opravnenej reklamacii v dohodnutom ¢ase.

Predavajuci zodpoveda za vady, ktoré ma predmet kupy v okamihu, ked prechadza
nebezpecenstvo Skody na tovare na kupujtceho, aj ked’ sa vada stane zjavnou az po tomto
Case. Predavajuci zodpoveda taktiez za akukol'vek vadu, ktora vznikne po uvedenej dobe,
ak je sposobena porusenim povinnosti predavajiceho podla tejto zmluvy.

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

Clanok VI.
Ukondéenie zmluvy

Tato zmluva zanikne uplynutim zarucnej doby v stlade s¢l. V tejto zmluvy. Pred
uplynutim tejto doby je zmluvu mozné ukoncit’ pisomnou dohodou zmluvnych stran alebo
pisomnym odstipenim kupujuceho od zmluvy.

V pripade zaniku zmluvy dohodou zmluvnych stran, tato zanika diiom uvedenym v tejto
dohode. V dohode sa upravia aj vzajomné naroky zmluvnych stran vzniknuté z plnenia
zmluvnych povinnosti alebo z ich porusenia ku dniu zaniku zmluvy dohodou.

Ak predavajuci kona v rozpore stouto zmluvou, sutaznymi podkladmi, pravnymi
predpismi a na pisomnu vyzvu kupujuceho toto konanie a jeho nasledky v urcitej lehote
neodstrani, je kupujuici opravneny od zmluvy odstupit’, pricom nastavaju a¢inky odstipenia
od zmluvy v zmysle § 349 a § 351 ObZ. Predchadzajuca pisomna vyzva kupujuceho nie je
potrebna v pripade odstupenia od zmluvy zo strany kupujuceho podl'a bodu 4 tohto ¢lanku.

Kupujuci si vyhradzuje pravo odstapenia od zmluvy aj bez predchadzajucej pisomnej
vyzvy, ak predavajuci dodd tovar, ktory nezodpovedd mnozstvu, akosti a kvalite
dohodnutého v zmluve av sutaznych podkladoch. Kupujtci je opravneny od zmluvy
odstupit’ aj v pripade, ak predavajici nedoda tovar ziadaného mnozstva v lehote podl'a ¢l.
III ods. 1 tejto zmluvy.

Odstupenie od zmluvy musi mat pisomnt formu a musi byt druhej zmluvnej strane
doru¢ené. Ucinky odstupenia nastavaju diiom dorudenia odstipenia druhej zmluvne;j
strane.



Za den dorucenia sa povazuje defi prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne
pisomnost’ prevziat', za denl doruCenia sa povazuje den odmietnutia prevzatia pisomnosti.
V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost’ v tloznej lehote na poste, za den doru¢enia
sa povazuje posledny den uloznej doby na poste. V pripade, ak sa pisomnost’ vrati
odosielatel'ovi s oznaCenim poSty adresat neznamy alebo adresat sa odstahoval alebo
sinou poznamkou podobného vyznamu, za den doruCenia sa povazuje deri vratenia
zasielky odosielatel'ovi.

Clanok VIL
Vyuzitie subdodavatel’ov

Predavajuci predklada v prilohe ¢ 3 ktejto zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatel'ov (identifikacné udaje a predmet subdodavky) a udaje o osobe opravnene;
konat' za kazdého subdodavatela v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum
narodenia. Az do splnenia tejto zmluvy je predavajici povinny oznamit kupujucemu
akukol'vek zmenu udajov o subdodavatel'ovi.

Predavajuci je opravneny kedykol'vek pocas trvania tejto zmluvy vymenit’ ktoréhokol'vek
subdodavatel'a, a to za predpokladu, Ze novy subdodavatel disponuje opravnenim na
prislusné plnenie zmluvy podl'a § 32 ods. 1 pism. e) zakona o verejnom obstaravani, ako
aj spiiia povinnost’ zapisu do registra partnerov verejn¢ho sektora, ak zakon pre takéhoto
subdodavatel'a tento zapis vyzaduje. Najneskor 5 dni pred prijatim subdodavky od nového
subdodavatel'a, alebo od uzavretia zmluvné vztahu s novym subdodavatel'om (podla toho
ktora udalost’ nastane skor), je predavajuci povinny oznamit kupujiucemu (identifikacné)
udaje o novom subdodavatelovi a o osobe opravnenej konat za nového subdodavatel'a
vrozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum narodenia a zaroveni na vyzvu
kupujticeho predlozit kupujiicemu doklad preukazujuci, e novy subdodavatel spiiia
podmienku ucasti osobného postavenia podla § 32 ods. 1 pism. e) zakona o verejnom
obstaravani pre dany predmet subdodavky. AZ do splnenia tejto zmluvy je predavajuci
povinny oznamit’ kupujucemu akukol'vek zmenu tidajov o novom subdodavatel'ovi.

Clanok VIII.
Zaverecéné ustanovenie

Zmluva sa vyhotovuje v Styroch (4) rovnopisoch, pricom kazda zmluvna strana obdrzi po
dva (2) rovnopisy.

Zmena tejto zmluvy je mozna len po predchadzajicej dohode oboch zmluvnych stran, vo
forme riadne o€islovanych 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. obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov.

Zmluva sa v sulade s ¢l. Il bod. 1 uzatvara na dobu urcita. Tato zmluva nadobuda platnost’
diiom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a G¢innost diiom nasledujucim po dni
zverejnenia na webovom sidle kupujaceho.



5. Ak by niektoré z ustanoveni tejto zmluvy bolo neplatné, alebo by sa takym stalo neskor,
nie je tym dotknuta platnost’ ostatnych jej ustanoveni. V takom pripade zmluvné strany
dohodnu nahradnt upravu, ktora najviac zodpoveda cielu sledovanému neplatnym
ustanovenim.

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

7. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si zmluvu precitali, sjej obsahom sa riadne a podrobne
oboznamili, pricom vSetky ustanovenia zmluvy st im zrozumitelné a dostatoCne urcitym
sposobom vyjadruju slobodnu a vaznu vélu zmluvnych stran, ktora nebola prejavena ani
vtiesni ani za napadne nevyhodnych podmienok, aich sposobilost nie je ni¢im
obmedzena, ¢o zmluvné strany nizsie potvrdzuju svojimi podpismi.

Zaviznou a NeoddeliteI’nou sucast'ou kiipnej zmluvy vo forme priloh si:

Priloha ¢. 1 Technicka Specifikacia predmetu zakazky/opis predmetu zakazky
Priloha ¢. 2 Cenova ponuka predavajuceho ako uchadzaca vo verejnom obstaravani
(z ponuky uchadzaca)
Priloha ¢. 3 Zoznam subdodavatel'ov
V Trendéine dna 10.9.2020 Vol ,dna o

Hlavné mesto SR Bratislava
Ing. arch. Matus Vallo
primator




Priloha ¢. 1 Zmluvy

OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Predmetom tejto vyzvy ¢ 3 v ramci zriadeného DNS "Ochranné, zdravotnicke pomocky
a hygienické potreby” je kupa a dodanie ochrannych jednorazovych rasok, plochych
trojvrstvovych, v celkovom mnozstve S0 000ks. Rusko s upevnenim slu¢kami na usi, alebo na
gumicky, l'ahko nasaditel'né. Rusko musi mat’ ucinnost’ bakterialnej filtracie (BFE) vy$siu ako 95%,
simulovanu s Casticami s velkostou 3,0 gm. Rusko s formovatelnou nosovou sponou s min.
zivotnost'ou vyrobku 24 mesiacov.

Ochranné jednorazové ruska musi byt’ v zhode:
* EN 14683:2019 +AC:2019/Typ I alebo EN 13795-1:2019-10, alebo EN 13795-2:2019-10, alebo
ekvivalentnou normou

Poziadavky na predlozenie:

* Technického (produktového) listu vyrobku

« EU vyhlasenie o zhode

* Navod na pouzivanie a udrzbu v slovenskom alebo ¢eskom jazyku

Lehota dodania: najneskdr do S pracovnych dni od G¢innosti kipnej zmluvy

Osobitné poziadavky na plnenie:

* Dodanie avyskladnenie na jedenast (11) odbernych miest vramci mesta Bratislavy, len
v pracovnych dnoch v ¢ase od 8:00 hod. do 15:00 hod., pricom dodanie je potrebné avizovat
minimalne dva pracovné dni vopred. Odberné miesta s kontaktnymi osobami pre prevzatie
dodavaného tovaru budi oznamené v Case odoslania vyzvy ku sucinnosti podpisania kipnej
zmluvy.

» Verejny obstaravatel pozaduje dodanie novych, nepouzivanych rukavic v  originalnom
neporuSenom baleni.

« Uspesny uchadza¢ je povinny dodat’ cely predmet zdkazky naraz.

* Verejny obstaravatel ma pravo odmietnut’ prevzatie tovaru pre preukazatelné vady dodaného
tovaru (napr. nedostato¢né kvalita, nedodrzanie Specifikacie a poziadaviek na tovar, poskodeny
obal tovaru a pod.).

* Verejny obstaravatel mé pravo do 14 dni od prevzatia tovaru vratit nepoSkodeny tovar v
povodnych obaloch, ak zisti, 7e tovar nesplfia ktorukol'vek z pozadovanych technickych
Specifikacii vyzadovanych na predmet zakazky alebo nespiia osobitné poziadavky na plnenie.




Priloha €. 3 Zmluvy

Z0OZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodavatela:
Sidlo alebo miesto podnikania dodavatel'a:
ICO:

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

“'sa nebudu podielat’ subdodavatelia a cely predmet uskuto¢nime vlastnymi kapacitami.

O sa budu podielat nasledovni subdodavatelia:

Obchodné

. 1CO/datum
meno/niazov/meno

narodenia

Sidlo/ adresa
pobytu

Predmet
subdodavky

Plnenie
v %

Oprivnena osoba
(meno, adresa,

a priezvisko

diatum narodenia)

*(d’alsich doplnit’ podla potreby)

V Trencine dna 10.09.2020

Poznamka * (doplnit podla potreby)

Martin Stofik
podpis Statutarneho organu dodavatel'a

’

alebo Clena Statutarneh
osoby ke




Priloha ¢. 2 vyzvy ¢. 3 - ..Ochranné jednorazové ruska™ v ramci zriadeného DNS ,.Ochranné, zdravotnicke
pomdcky a hygienické potreby™

NAVRH NA PLNENIE KRITERIA NA VYHODNOTENIE PONUK
A IDENTIFIKACNE UDAJE UCHADZACA

Obchodné meno uchadzaca: Solarprojekt s.t.0.
Sidlo uchadzaca: Strojarska 2206,06901 Snina
1CO: 45550735

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu Martin Stofik

IC DPH: SK2023031241

Nazov banky: CSOB as.

Cislo G¢tu (IBAN): [
Telefonne &islo: +42 IR

. 1 sk
E-mailova adresa: stofik@raytex.s

Predmet zakazky: ,,Ochranné jednorazové ruska*

Kritérium na vyhodnotenie ponuk:

najnizsia cena za cely predmet zakazky v EUR s DPH

Celkova cena za predmet zakazky - Celkova cena za predmet zakazky
vEUR bez DPH  8750€ Vyska DPHL | yUR s DPH

Jednorazové ruska v mnozstve 50 000 ks

s tvarujucim pasikom, ploché, 3-vrstvové 1750.-€ 10500.-€

v sulade s opisom predmetu tejto vyzvy ’ ’

Cena uvedena uchadzacom obsahuje vSetky naklady, ktoré uchadzacovi vzniknua v savislosti
s plnenim predmetnej zakazky.

Som — MNie=sonrpintiteForm=BRHE (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tuto skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatela. Ak
uchadzag nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povazovana za kone¢nu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadzag je platitefom DPH,
aviak jeho sidlo je v inom &lenskom State EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktora
bude rozdelena na nim navrhovanu cenu bez DPH, vy$ku DPH a aj cenu s DPH podl'a slovenskych
pravnych predpisov (20%), aj ked samotnu DPH nebude v sulade s komunitdrnym pravom
fakturovat’.

; A 1. §.2070 Martin Stofik
meno a priezvisko
podpis Statutarneh

peciatka




Produktovy list.

Trojvrstvova jednorazova chirurgicka
ustenka (rusko) s gumickami.

ey eiienszmis Model: RAYGARD 11031 TYP IIR
balenie 50ks.

3 vrstvy ochrannych bariér, proti pel'u

baktériam anti alergické Spiﬁa normy a poiiadavky:
EN 15223-1:2016, EN 14683:2019+AC,
~ ENISO 10993-5:2009, EN 1041:2008,
ok anepriomny pocitnaveinen 19014971:2019, EN 1SO 1099310:2013,
EN 10993-1:2018, EN 29073-1:1992, EN
ISO 9073-15-2008
@ fiop st Rusko je vybavené integrovanou kovovou
vystuzou, ktora umoznuje dokonalé
anatomické vytvarovanie. Vyrobena z
nedrazdivého materialu bez zapachu,
Setrna k pokozke. Neobsahuje latex ani
sklené vlakna.
Bakterialna filtracna ucinnost’ (BFE) je
vySSia ako 99,5%.
Filtracna ucinnost proti virusom (VFE) je
(BFE) bakteridlna filtragna efektivita viac ako 99%. Vy§§|a ako 99,5% .

Trojvrstvové jednorazové chirurgické ruska TYP IIR

Spifia poziadavky a normy: Typ IR znamena, Ze rusko je najvyssej

EN sz e triedy, je odolné aj voci striekajucim

£ 00t 0 a0 kvapalinam.

aeowa Dolezité: Rugko je iba na jedno pouzitie. Neperte

ho. Po pouziti sa nedotykajte rukami filtraCnej Casti.
Vhodne znesSkodnite. Datum vyroby a spotreby je
na obale. Pouzite najneskor 3 roky od datumu
vyroby.

K tymto ruSkam poskytujeme vSetky potrebné
platné CE dokumenty a test raporty na zaklade
platnej legislativy SK a EU. Kazdé obchodné
balenie (50ks) obsahuje SK navod.

Navod na pouzivanie na baleni.

Vyrobca: RAYTEX
PROTECTION CO,, Itd

Autorizovany dovozca:
Solarprojekt s.r.o.


Martin Štofik

Martin Štofik

Martin Štofik
Návod na používanie na balení.

Martin Štofik
Produktový list.

Martin Štofik
Trojvrstvová jednorazová chirurgická ústenka (rúško) s gumičkami.
Model: RAYGARD 11031 TYP IIR balenie 50ks.

Martin Štofik
Spĺňa normy a požiadavky:
EN 15223-1:2016, EN 14683:2019+AC, EN ISO 10993-5:2009, EN 1041:2008, ISO14971:2019, EN ISO 1099310:2013, EN   10993-1:2018, EN 29073-1:1992, EN ISO 9073-15-2008
Rúško je vybavené integrovanou kovovou výstužou, ktorá umožňuje dokonalé anatomické vytvarovanie. Vyrobená z nedráždivého materiálu bez zápachu, šetrná k pokožke. Neobsahuje latex ani sklené vlákna.
Bakteriálna filtračná účinnosť (BFE) je vyššia ako 99,5%.
Filtračná účinnosť proti vírusom (VFE) je vyššia ako 99,5%.
Typ IIR znamená, že rúško je najvyššej triedy, je odolné aj voči striekajúcim kvapalinám.

Martin Štofik
Dôležité: Rúško je iba na jedno použitie. Neperte ho. Po použití sa nedotýkajte rukami filtračnej časti. Vhodne zneškodnite. Dátum výroby a spotreby je na obale. Použite najneskôr 3 roky od dátumu výroby.
K týmto rúškam poskytujeme všetky potrebné platné CE dokumenty a test raporty na základe platnej legislatívy SK a EU. Každé obchodné balenie (50ks) obsahuje SK návod.

Martin Štofik
Výrobca: RAYTEX PROTECTION CO., ltd

Autorizovaný dovozca: Solarprojekt s.r.o.
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Statement

L ARE £ % R FAedbf A R

This report is invalid without the approver’s signatures and special seal of inspection.

2 AMRET@ATEA “PONY” | “SER7 AR A AR AEM B AR, S8 (P EARSREBATE) R, ETREK
PAIAAIE AN A E . thik, Tk PONY” . “GER™ BAFHABHMRRITA, AEERELRLEETE,
The pattern and characters of "PONY" and "i{ JE" used in this report are protected by the trademark law of the People's Republic of
China, Any unauthorized usage, counterfeit, forgery and alteration of trademarks of "PONY" and " J£" are the violations of the law.
The PONY has the right to pursueall legal liabilities of the subject of the delict.

3. el atiR A e A B, IFTRE A RZ AT AL A (MARFSREFTFREEIZaLEON) M AL{EFHG
e S pag, BB B4R R TR AL O
If the applicant has any questions about the results, shall provide a written retest application with the original report, and prepay the retest
fees to PONY within fifteen days since the approval date (as an exception, it shall be within five days since the date received for the
primary agriculture products report).

4 R EAZLEA LTS, AREaAkadt i, wRLRERE FLA S0, AEEFRT I F e L.
After the applicant finishes the procedure mentioned above, PONY shall arrange the retest as soon as possible. [f the retest result
accords with the applicant dissent, PONY shall refund the retest fees.

5. AT T LM RAFRELAT 0 F 8, FAT A, BRI BA,
Tests that can not be repeated and tested shall not be carried out again.

6. RIS e KA M A TR 6 LM 37, F 0 A4S R4 EATAR KT HE.
The applicant should undertake the responsibility for the provided samples’ representativeness and document authenticity. Otherwise,
PONY has not any relevant responsibilitics.

7. AR BT Frml A ab 3 9, RS AUE AU B AT BT RIAE ST 0930, AF TR AT A B R L AR BT A ah FLAR ) 4R 40
—VNERE R, ARAL RARAAEAT 2 ik AT E
This report is only responsible for the provided sample. The test results only represent the evaluation of the tested sample. PONY will
not be responsible for any economical or legal liability generated from direct or indirect usage of the test report.

8. ASALA AU AR B LIRS
PONY has the right to dispose the tested sample after approval of the test report,

9. RFALARIE LA 69 B M4 B, 3T RICEAOI T A5 6. AR AL FMATIRE LS,
PONY assures objectivity and impartiality of the test, and fulfills the obligation of confidentiality for applicant's commercial information,
and technique document,

10. AdREA A48k, BN, TR, k. RSRPIBOLE I (AT RERL ) S0n e EmM X L B A3k, K4
AFAf LR AT A 7 G0 A AR R 0 SR AT AR,
The report is invalid in case of illegal transfer, embezzlement, imposture, modification or any altering, reproducing except in full,
without approval of PONY. PONY shall investigate and affix the applicant’s legal liability accordingly.

B e L s L T T T R T P T PR R PP R T R P e B Sy S

A 54434 (Anti-counterfeiting Description) :

(1) HR4& 45 A ofE—ay;
The test report has exclusive report code.

(2) RS AR AF B B AT B, SR AT AT "PONY " B A 4038 | % 5 508 R R 45 JLEP, Bp 4|4 RAH A "PONY”
T P 405% .
The test report is printed by anti-copying paper whose surface shows "PONY " security print with specific anticounterfeiting

technique. Security print will disappear after copying. Duplicates are not expected to give "PONY" security print under any
circumstances.

P

[ 55 ik I i B
400-819-5688 KA JEMBAT S A AR e
WWW.PONYTEST.COM PONY4008195688

T ELE: (010) 83055000 . (027) 83997127 oA R R 5 5 £ . (0451)58627755

L FEEE (021) 64851999 £: (0431)85150908 & F £ % 8 F - (0311)85376660 - (0577)88271060
F B EET . (0532)88706866 £ (0411)87336618 L & K F 555 (0991) 6684186 £ (0551)63843474
F Y I E  (0755)26050909 £ (0371)69350670 “fAw ik 4F 9230 5. (0471) 3450025 - (020) 89224310
REFEEE: (022) 23607888 £:(029) 89608785 AL M F B E 1 (0571)87219096 11 (0592)5568048
M FE B (0512)62997900 £ (0351) 7555762 T ik F B E  (0574)87736499 (028) 87702708
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(Test Results)
No. GOFMSDYV455895L1 215, 2T (pase10f2)
¥ [ T —RHUE=E0E > Ay
HE b DISPOSABLE 3-PLY FACE FeanSLE 17.5%9.5cm
(Sample Description) MASK (Sample Specification)

T RO AR 9 S PR A 7 e
R WUHAN RAYTEX Fif RAYTEX
tappitcany PROTECTION CO.,LTD (Txads M)
S 1) SRl o el 20200405

(Received Date) (Manfactiring Date 20200405
or Lot No.)

a5 # AT Rer2
Hf B3 2020-04-26~2020-05-08 st —

(Test Date) (Sample Grade)

o HoLR ok S 2k Z il
*‘-f: HH‘U( (AR IE,%L,;, Normal *J.JIJD"C}EH éﬁﬁ'{ﬂj

(Sample Status) (Test Type) Commissioning Test
Ao i 351 H (RUEZ 1 YA TSR
~ I_I = ﬁ. i) v =
(Test Items) R SR ERTpaRe (Test Environment) To meet the requirements
LR/ WIRPS 4
R
(Test Methods) L F 3, Seanext page
FAEEKE | RAMEREME %

(Main Instruments)

Electric thermostat incubator etc.

SR

(Note)

1.78%: 11031

Model: 11031

24P AR/ SE R AL KD F 2R 2 B 3 FH A PR ]

Production unit/Tested unit: WUHAN RAYTEX PROTECTION CO.,LTD
3.LL LR s B R R Ot

The information of sample was provided by the applicant

4 1ZAR s PR vk B SRR E

The testing methods mentioned in this report were designated by the applicant.
S.PRMEFRAE: BSEN 14683:2019 (IR %)

Limit Standard: BS EN 14683:2019(Type IIR)

il A\
(Edited by) 5{(4/}
%A
(Checked by) ;/:{#7,:\
FEHEN
(Approved by) }%}5{' ‘)}1
%K H 2020 4= 05 H 08 H
(Issued Date)
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Spolocnost’ Solarprojekt s.r.0. so sidlom Strojarska 2206, 06901 Snina,
dalej ako dovozca tymto vyhlasuje ze:

Vyrobok: Jednorazové ochranné chirurgické rusko(ustenka) trojvrstvove
TYP IIR. model 11031 UMDNS kod 12458

Krajina pévodu: Cina

V sulade s nariadenim o medicinsky zariadeniach (MDR) €.2017/745,
dodatok Il. a lll.Tento vyrobok bol vyrobcom posudzovanya splfia a

vyhovuje na zaklade 2017/745 a vyrobok bol posudzovany na zaklade
tychto noriem:

EN 15223-1:2016

EN ISO 10993-5:2009
EN 1041:2008
1ISO14971:2019

EN ISO 10993-10:2013
EN10993-1:2018

EN 29073-1:1992

EN 14683:2019+AC EN
ISO 9073-15-2008

Dovozca vyhlasuje, Ze tento vyrobok je totozny s modelom 11031, ktory je v sulade
a splna ustanovenia s dodatkom Il a lll nariadenia o medicinskych

zariadeniach(MDR)C.2017/745 osvedcCenia o skuske test GOFMSDYV455895L 1
vydany spolo¢nostou Pony Testing International Group 8.5.2020, a Nelson
Laboratories, LLC €islo DG20150-RAY01 vydanym 22.07.2020 a dalSich testov
vydanych testovacim centrom:

Nelson Laboratories,LLC,a Business Unitof Sterigenics International 6280 South.

Redwood Rd. SaltLake City,UT 84123-6600 . U.S.A

Martin Stofik

Détum a miesto vydania vyhlasenia meno, priezvisko a podpis

zodpovednej osoby dovozcu
V Snine dna 23.07.2020 -



Martin Štofik




