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CERTIFICATE OF REGISTRATION

7

v/

SYNDICATE OF INTUANATIONAL SYITEM CERTIFICATIONS

C€

CE ATTESTATION OF CONFORMITY

Related Directives :
MEDICAL DEVICES 93/42/EEC TIBBi CIHAZLAR DIiREKTIFIi 93/42/EEC

Class / Simif: CLASS 1/ SINIF 1 / NON STERILE

Description of Product : OVERALLS / TULUM

Manufactured by

ADEM VE HAVVA SAGLIK DANISMANLIK HIZMETLERI INSAAT SANAYI
) VE TICARET LIMITED $IRKETi
CUMHURIYET MAH. INCIRLi DEDE CAD. ANTHILL RESIDENCE NO: 6/2
SiSLi/ISTANBUL / TURKIYE

Certificate No.: I
Issue Date (Original): 15.04.2020

Issue Date(Latest): 15.04.2020

Expiry Date: 14.04.2021

This Certificate is issued under the following conditions:

1.1t applies only to the above referenced models of the medical devices.

2.1t does not imply that the SIS has performed any surveillance or control of their manufacture.
3.The manufacture is obligated to assure conformity of all in medical devices of

the respective model to type assessed by the mean of this certificate.

4.The certificate remains valid until the manufacturing condition, the quality system or relevant
legislation are changed .

5.After fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacture shall affix to each
medical device, of the above referenced models, the CE-marketing according to this example:

J-‘ilw JdItrector

continuation letter after the surveillance is carried out successfully. .

Note: This certificate is valid only if produced with the

The Organization's documentation and Implementation has been reviewed and found to
comply with the relevant standard rules. This certificate of Registration is based on the
evaluation of the mentioned scope given above. Organization is responsible for maintaining
the responsibilities of the relevant standard rules. Any significant changes in the scope of
the certification or standard referred above render this certificate invalid.

Corporate office(SIS):- Plot No. 1539, 2nd Floor, Sector-4,Gurgaon-122001, Haryana, India.
International office(SIS):- URB. Santa Ana Cal. German, Scherieber 276, San Isidro, Lima. Peru 15047.

Email us :-support@siscertifications.com, info@siscertifications.co.in. Call:- _
Web:- http://www.siscertifications.co.in, www.siscertifications.com

The status of this certificate can be verified on “http://www.siscertifications.co.in".

Issue No.: 01
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OSVEDCENIE O REGISTRA

S
ﬁ“ W’.‘%}
Ce

CE OSVEDCENIE O ZHODE

Suvislace smemice:
ZDRAVOTNICKE POMOCKY 93/42/EHS

Trieda: TRIEDA 1/ NESTERILNE

Popis produktu: OVERALY

Vyrobil

ADEM VE HAVVA SAGLIK DANISMANLIK HiZMETLERI INSAAT SANAYS
VE TSCARET LiMITED SiRKETI
CUMHURIYET MAH. INCIRLI DEDE CAD. ANTHILL RESIDENCE NO: 6/2
SISLI / ISTANBUL / TURKIYE

Osveddenie ¢&.

Détum vydania (povodny): 15.04.
Détum vydania (najnovsi): 15.04.2020
Détum uplynutia platnosti: 14.04.2021

Toto osved&enie sa vydéiva za tychto podmienok:

l. Vzt'ahuje sa iba na vysSie uvedené modely zdravotnickych pomdcok.

2. Neznamena to, Ze SIS vykonal dohl'ad alebo kontrolu nad ich viTobou.

3. Vyroba je povinné zabezpetit’ zhodu vietkych zdravotnickych pomdcok prislusného modelu s
typom posudzovanym pomocou tohto osvedZenia.

4. Osvedtenie zostdva v platnosti, kym sa nezmenia vyrobné podmienky, systém kvality alebo
prisludné privne predpisy .

5. Po splneni prislusnych legislativnych poziadaviek EU, viroba pripevni na ka2d zdravotnicku

pomdcku, z vysSie spomenutych modelov, oznatenie CE podl'a tohto prikladu:
anaging L)irector
Dokumentacia a implementécia organizécie boli skontrolované a bolo zistend, Ze su v sdlade s prisludnymi Standardnymi

Poznémka: Toto osvedZenle je platné, iba ak sa prediol s
pokradujacim listom po Gspesnom vykonan( dohfadu.

pravidlami. Toto osvedCenie o registracii Je zaloZené na vyhodnoten( uvedeného rozsahu vy33le, Organizacla je zodpovedna

za udrziavanie zodpovednosti za prisluné Standardné pravidla. Akékolvek vyznamné zmeny v rozsahu certifikdcie alebo

&tandardu uvedené vy8iie sp8sobuju, Ze toto osvedéenie je neplatné.

Kanceléria spoloénosti (SIS). parcela &. 1539, 2, posch., Sektor-4,Gurgaon-122001, Haryana, India. Medzinérodny Urad (SIS):
URB. Santa Ana Cal. German, Scherieber 276, San Isidro, Lima, Peru 15047. E-mail: support@siscertifications.com,

Info@slscertifications.co.in. Tel.:mv e b : http:/www.siscertifications.co.In, www.siscertifications.com
Stav tohto osved&enia je mo2né ovent na stranke ,http://www.siscentifications.co.in®,

Vydanie ¢.: 01



Prekladatelska dolozka

Preklad som vypracovala ako prekladatel zapisany v zozname znalcov, timoénikov a

prekladatefov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky
a slovensky jazyk, eviden¢né &islo prekladatefa 971014,

Preklad je v denniku zapisany pod &islom J79]2020.

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Translator’s clause

| produced the above 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 Reg. No. 971014,

This translation is registered under No. 17%12020.

The translation corresponds with the translated document.

| am aware of the consequences of deliberate untrue translation.

Mgr. Petra Luptadkova, sudny prekladatel
anglicky jazyk/slovensky jazyk

Certified translator
English language/Slovak language
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Gebrauch, Tl C
Wartungszwecke oder fur Umgebungen, in denen

Hygiene und Sauberkeit wichtig sind.
Die atmungsaktive und leichte Stoﬁelgenschaﬂ

ermdglicht einen angenehmen Komfort.
Es besteht aus strapazierfahigem und haltbarem

Stoff. Die Kapuze, Armel, Manschetten und
Taillenbereich sind flexibel.

ek e
,,,,,,,,,

ATTENZIONE

Questo prodotto deve essere utilizzato per evitarg

'esposizione a determinati schizzi di liquidi, parpceu
e sostanze poco pericolose. L'uso impropriopuo /f .
causare disabilita, malattie gravi o pericolose // *"'"
per la vita. Evitare flamme o calore eccessio

5

"

CARATTERISTICHE t.

Queste tute sono progettate e adatte per le
applicazioni non pericolose come I'uso persoRale; -
applicazioni di pulizia e di manutenzione induéﬁriali
leggere o ambienti in cui l'igiene e |la Puhma Yelgle
importanti. Il tessuto traspirante e leggero lo repde
comodo da indossare. |l tessuto regstentee. | | |
durevole. Le aree del cappuccio, déf polsini, della ' &
caviglia e della vita sono flessibili. *

CAUTION

This product should be used to avoi§ exposure to
,certain inquid splashes, particles and4ow hazardous
subslances. Improper usage can cause disabilities,

, Severe or lite threatening lInesses Av0|d flames or

," excessive heat. ..5‘*1..'

|

%
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FEATURES

This coverals are designed and suitable for
non-hazardous applications such as personai use,
light duly industrial cleaning and maintenance
aplications or environments where hygiene and

cleanlines are important.Breathable and lightweight

13485 | fabric makes it comfortable to wear Strond and
durable fabric. Hood, cufs ankle and waist areas are flexible




Priloha ¢. 3 vyzvy ¢. 8 - ,,Ochranné obleky s kapuciiou® v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné,
zdravotnicke pomécky a hygienické potreby*

Kipna zmluva ¢.

uzatvorena podl'a § 409 a nasl. zékona €. 513/1991 Zb. Obchodného zdkonnika v zneni
neskorsich predpisov (d’alej v texte tiez ako ,,ObZ*) a podl'a zakona ¢. 343/2015 Z. z.
o0 verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej v texte tiez ako ,,zdkon o verejnom obstaravani®)
(d’alej len ,,zmluva®)

medzi zmluvnymi stranami:

Predavajuci:

Nazov: Pharmos, a.s.

Sidlo: Levicka 11, 949 01 Nitra

Zastupeny: Ing. Marian Gurina, Ing. Henrich Jas§

ICO: 35974559

DIC: SK2022129791

Bankové spojenie: Unicredit Bank Slovakia, a.s., Stefanikova tr. 13, 949 01 Nitra
Cislo G¢tu (IBAN): ]
Registracia: OR OS Nitra, Oddiel: Sa vlozka ¢. 10317/N
Konajuci prostrednictvom:

Telefonny kontakt: O

E-mail: tatiana.cengerova@pharmos.sk

(d’alej v texte tieZ ako ,,predavajici)

a

Kupujuci:

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

ICO: 00603481

DIC: 2020372596

Bankové spojenie:

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

E-mail:

(d’alej v texte tiez ako ,.kupujici‘)
(predavajuci a kupujuci spolu d’alej v texte tiez ako ,,zmluvné strany*)

Clanok L.
Uvodné ustanovenie

1. Téato zmluva sa uzatvira na zédklade vyzvy &. 8 —,,Ochranné obleky s kapuciiou“ v ramci
dynamického nakupného systému ,,Ochranné, zdravotnicke pomodcky a hygienické
potreby“ zriadeného dfia 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 dna 29. 6. 2020 pod znackou 23030-MUT.



10.

i1,

12.

V pripade omeSkania predavajuceho s povinnostou dodat’ predmet kiipy v termine
v zmysle bodu 1 tohto ¢lanku je kupujici opravneny uplatnit’ si vo¢i preddvajucemu
zmluvnu pokutu vo vyske 0,5% z kupnej ceny nedodaného tovaru za kazdy aj za¢aty den
omeskania, priCom pravo kupujiceho na ndhradu $kody tymto nie je dotknuté.

Ak predavajuci nedoda kupujiicemu 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 predavajtcim pri
podpise tejto zmluvy.

Kupujici si vyhradzuje pravo vrétit' neposkodeny tovar v pdvodnych obaloch do 14 dni od
prevzatia tovaru ak zisti, Ze dodany tovar nespliia ktortkolvek zpozadovanych
technickych Specifikécii vyzadovanych kupujucim alebo nespltia osobitné poziadavky na
plnenie.

Kupujtci pozaduje dodanie predmetu kupy spolu s dokumentaciou: technicky
(produktovy) list vyrobku, EU vyhldsenie o zhode, navod na pouzitie a udrzbu (v
slovenskom jazyku).

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

Kupna cena za predmet kupy 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 spolo¢ne vyhlasuji, Zze kupna cena za predmet kupy je maximélna
a predavajuci nema pravo ju jednostranne zvySovat’.

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

Celkova cena za dodanie predmetu kupy je nasledovna:

Cena bez DPH 23 700,- eur

DPH 20% 4 740,- eur

Cena s DPH 28 440,- eur (slovom: dvadsatosemtisicStyristostyridsat’)

Kupujtci uhradi predavajucemu kipnu cenu po riadnom dodani tovaru zo strany
predavajiuceho v zmysle ¢l. II ods. 1 tejto zmluvy formou bezhotovostného platobného
styku, bez poskytnutia preddavku. Kipna cena bude kupujicim uhradend na zéklade
predloZenej faktiry vystavenej predavajicim, s lehotou splatnosti 30 kalendarnych dni odo
dnia jej doru¢enia kupujucemu. Faktira musi obsahovat’ nalezitosti v zmysle § 71 zakona
¢. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v zneni neskor$ich predpisov. V pripade, Ze
faktura nebude obsahovat’ zdkonom predpisané néleZitosti 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



Za den dorucenia sa povazuje den prevzatia pisomnosti. V pripade, ak adresat odmietne
pisomnost’ prevziat', za deni dorucenia sa povazuje defi odmietnutia prevzatia pisomnosti.
V pripade, ak si adresat neprevezme pisomnost’ v uloznej lehote na poste, za deri doru¢enia
sa povazuje posledny deri uloznej doby na poste. V pripade, ak sa pisomnost’ vrati
odosielatelovi s oznacenim posty adresat neznamy alebo adresat sa odst'ahoval alebo
s inou poznamkou podobného vyznamu, za deri dorufenia sa povazuje defi vratenia
zasielky odosielatel'ovi.

Clanok VII.
Vyuzitie subdodavatel’ov

Predavajuci predklada v prilohe ¢. 3 ktejto zmluve zoznam vSetkych svojich
subdodavatel'ov (identifika¢né udaje a predmet subdodavky) a idaje o osobe opravnenej
konat’ za kazdého subdodavatel'a v rozsahu meno a priezvisko, adresa pobytu, datum
narodenia. AZ do splnenia tejto zmluvy je predavajuci povinny oznamit' kupujicemu
akukol'vek zmenu udajov o subdodavatel'ovi.

Predavajuci je opravneny kedykol'vek pocas trvania tejto zmluvy vymenit’ ktoréhokol'vek
subdodavatela, a to za predpokladu, Ze novy subdodévatel’ disponuje opravnenim na
prislusné plnenie zmluvy podla § 32 ods. 1 pism. e) zdkona o verejnom obstaravani, ako
aj spiita povinnost zapisu do registra partnerov verejného sektora, ak zakon pre takéhoto
subdodévatela tento zapis vyZaduje. Najneskor 5 dni pred prijatim subdodavky od nového
subdodavatela, alebo od uzavretia zmluvné vzt'ahu s novym subdodavatel'om (podl'a toho
ktora udalost’ nastane skor), je predavajici povinny oznamit’ kupujicemu (identifikaéné)
tdaje o novom subdodévatel'ovi a o osobe opravnenej konat' za nového subdodéavatel'a
v rozsahu meno apriezvisko, adresa pobytu, datum narodenia azéroveii na vyzvu
kupujuceho predlozit' kupujucemu doklad preukazujici, Ze novy subdodavatel spiiia
podmienku ucasti osobného postavenia podla § 32 ods. 1 pism. e) zdkona o verejnom
obstar4vani pre dany predmet subdodavky. AZ do splnenia tejto zmluvy je predavajuci
povinny oznamit’ kupujicemu akukol'vek zmenu idajov o novom subdodavatel'ovi.

Clanok VIIL.
Zaverefné ustanovenie

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

Zmena tejto zmluvy je mozna len po predchadzajucej dohode oboch zmluvnych stran, vo
forme riadne o¢islovanych pisomnych dodatkov.

Tato zmluva podlieha povinnému zverejneniu v zmysle ustanovenia § 5a ods. 1 zdkona .
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informéacidm a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zakon o slobode informécif) v zneni neskor$ich predpisov a § 47a ods. 1 zakona
¢. 40/1964 Zb. obéiansky zékonnik v zneni neskor$ich predpisov.

Zmluva sa v stlade s ¢1. III bod. 1 uzatvara na dobu ur¢ita. Tato zmluva nadobuda platnost’
diiom jej podpisu obidvoma zmluvnymi stranami a u¢innost’ diom nasledujucim po dni
zverejnenia na webovom sidle kupujiceho.




Priloha ¢. 1 Zmluvy

OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Predmetom vyzvy €. 8 v ramci zriadeného DNS ,,Ochranné, zdravotnicke pomdcky a hygienické
potreby* je kiipa a dodanie ochrannych oblekov (kombinéz) s kapuciiou na jednorazové pouzitie
v celkovom mnozstve 3 000 ks. Tento odev poskytuje ochranu CE kategorie II1., typ 5/6, ochranu
vo¢i biologickym rizikdm. Zvy$end ochrana proti velmi jemnym casticiam a postriekanim
nebezpeénymi kvapalnymi chemikaliami. Odev nezat'azujuci tepelne organizmus, ale zabezpecujuci
dychanie pokoZky a prenos vlhkosti smerom do vonkajsieho prostredia. Odev mé uzatvéranie na
zips s prilepitel'nou zéklopkou pre zvySent ochranu. Kapucia ukoncena okolo tvére s elastickym
lemom alebo vSitou gumicku. Ukoncenie rukavov a dolnej ¢asti nohavic elastickym lemom alebo
vSitou gumickou.

Oznacdenie na odeve: piktogramové, spinajiice poziadavky kvality, certifikacie a oSetrovania
Material: netkana antistaticka tkanina

Minimalna Zivotnost’ vyrobku: 36 mesiacov

Vyrobok v zhode s: EN 14126:2003 alebo ekvivalentnou normou

Poziadavky na predloZenie:
- Technicky (produktovy) list vyrobku
- EU vyhlasenie o zhode
- Névod na pouzivanie a udrzbu v slovenskom jazyku

Pozadované vel’kosti: 1800 ks velkost L a 1200 ks velkost XL zodpovedajicim velkostnym
mieram L a XL z vel'kostnej tabul’ky:

o PANSKE TELESNE MIERY
. Standard vyska v tm

Velkosti a2 a4 45 48 S0 52 54 S6 58 60 62 64 66
XS S M L XL L 3XL axL
" ke —— - . - s gregme v - J T - o R TR
¢ Dbvod hrudnika
Obvod pasa

Obvod bokov e as | pa.e 164 | 105- 08 | 108 3. 0 1 128 128-136 13B-142 142-14

. Dizka vnutarnej nohavice

) St
Lehota dodania: najneskor do 5 pracovnych dni od u€innosti kupnej zmluvy

Osobitné poziadavky na plnenie:

* Dodanie v mieste sidla verejného obstaravatel'a v pracovnych diioch v ¢ase od 8:00 hod. do 15:00
hod., pri¢om dodanie je potrebné avizovat’ minimalne dva pracovné dni vopred.

* Verejny obstaravatel’ pozaduje dodanie novych, nepouzivanych ochrannych oblekov s kapuctiou
v origindlnom neporusenom baleni.

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

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

» Verejny obstaravatel ma pravo do 14 dni od prevzatia tovaru vratit' nepoSkodeny tovar v
povodnych obaloch, ak zisti, Ze tovar nespitia ktorikol'vek z poZadovanych technickych
Specifikacii vyZzadovanych na predmet zakazky alebo nespliia osobitné poZiadavky na plnenie.



Priloha ¢. 3 Zmluvy

ZOZNAM SUBDODAVATELOV

Obchodné meno dodavatel'a: PHARMOS,a.s
Sidlo alebo miesto podnikania doddvatel'a: Levicka 11, 949 01 Nitra
ICO: 35974559

Dolu podpisana osoba opravnena konat’ za dodavatel'a tymto Cestne vyhlasujem, Ze na realizécii
predmetu zékazky s nazvom ,,Ochranné obleky s kapuciou*:

® sanebudu podielat’ subdodavatelia a cely predmet uskutoénime vlastnymi kapacitami.
O sa budu podiel’at’ nasledovni subdodavatelia:

Obc’hodne Sidlo/ adresa 1CO/détum Predmet Plnenie EPATIRRRN. (il
meno/nizov/meno "y (meno, adresa,
(\]

a priezvisko pobytu narodenis subdodavity datum narodenia)

*(d’alich doplnit’ podl'a potreby)

V Nitre dna 07122020

PHARMOS a.s.
LEVWIN,. ...

-5

Pozndamka * (doplnit podla potreby)




Navod na poutzitie ,, Ochranné jednorazové odevy”




Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
= Primaciélne ndm. 1 Vyzva €. 8

mmmm 81499 Bratislava ,»Ochranné obleky s kapuciiou*

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca: PHARMOS, a.s.

Sidlo uchadzaca: Levicka 11, 949 01 Nitra '
ICO: 35974559

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu  Ing. Marian Gurina, Ing. Henrich Jas§

IC DPH: SK2022129791

Nézov banky: UniCredit Bank Slovakia, a.s. Stefanikova 13, Nitra
Cislo uctu (IBAN): S

Telefénne ¢islo: Ol

E-mailova adresa: tatiana.cengerova@pharmos.sk

Predmet zakazky: ,Ochranné obleky s kapucnou”

Kritérium na vyhodnotenie ponuk: najniz$ia cena za cely predmet zakazky v EUR s DPH.

Celkova cena za predmet zékazky . Celkova cena za predmet zékazky
v EUR bez DPH ViSlaDPH | JrUR s DPH

Ochranné obleky s kapuctiou na

jednorazové pouzitie v celkovom o

mnozstve 3 000 ks v stlade s opisom e B ) e 8 AHE I
predmetu zékazky tejto vyzvy

Z toho: Cena v EUR bez DPH | Vyska DPH | Cena v EUR s DPH

Ochranné obleky s kapuciiou v mnozstve | 14 220,- eur bez DPH 20% 17 064,- eur s DPH
1 800 ks (velkost' L)

Ochranné¢ obleky s kapuciiou v mnoZstve | 948(),- eur bez DPH 20% 11 376,- eur s DPH
1 200 ks (velkost XL)

Cena uvedena uchadzatom obsahuje vSetky naklady, ktoré uchadzafovi vznikni v suvislosti
s plnenim predmetnej zakazky.

Som — Nie-sem platite’om DPH (nehodiace sa preSkrtnite)

Ak uchéadza¢ nie je platitelom DPH, na tito skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatel'a. Ak
uchadza¢ nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZovana za kone¢nu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platite’'om DPH. V pripade, ak uchadzac je platitel'om DPH,
aviak jeho sidlo je v inom &lenskom $tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktora
bude rozdelena na nim navrhovanu cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podl'a slovenskych
pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotni DPH nebude fakturovat’.

V Nitre, diia 07 -12- 2020

.......................................
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CERTIFICATE OF REGISTRATION

i

SYNDICATE OF INTERNATIONAL SYSTEM CERTIFICATIONS

q3

CE ATTESTATION OF CONFORMITY

Related Directives :
PERSONAL PROTECTIVE EQUIPMENT (PPE) DIRECTIVE 2016/425 (EU)
KiSiSEL KORUYUCU DONANIM YONETMELIGI 2016/425 (EU)

Class / Sinif: CATEGORY 1/ KATEGORI 1

Description of Product : OVERALLS / TULUM

Regulations Applied acc. To Harmonized Standards:
EN 14126:2003 (TYPES 3-B, 4-B, 5-B, 6-B)

Manufactured by

ADEM VE HAVVA SAGLIK DANISMANLIK HiZMETLERI INSAAT SANAYIi
. VE TICARET LIMITED SIRKETI
CUMHURIYET MAH. INCIRLI DEDE CAD. ANTHILL RESIDENCE NO: 6/2
SISLI/ISTANBUL / TURKIYE

Certificate No.:

Issue Date (Original): 23.04.
Issue Date(Latest): 28.04.2020
Expiry Date: 27.04.2021

This Certificate is issued under the following conditions:

1.1t applies only to the above referenced models of the medical devices.

2.1t does not imply that the SIS has performed any surveillance or control of their manufacture.
3.The manufacture is obligated to assure conformity of all in medical devices of

the respective model to type assessed by the mean of this certificate.

4.The certificate remains valid until the manufacturing condition, the quality system or relevant
legislation are changed .

5.After fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacture shall affix to each

medical device, of the above referenced models, the CE-marketing according to this example:

2= .}

Note: This certificate is valid only if produced with the
continuation letter after the surveillance is carried out successfully.

The Organization's documentation and Implementation has been reviewed and found to
comply with the relevant standard rules. This certificate of Registration is based on the
evaluation of the mentioned scope given above. Organization is responsible for maintaining
the responsibilities of the relevant standard rules. Any significant changes in the scope of
the certification or standard referred above render this certificate invalid.

Corporate office(SIS):- Plot No. 1539, 2nd Floor, Sector-4,Gurgaon-122001, Haryana, India.
International office(SIS):- URB. Santa Ana Cal. German, Scherieber 276, San Isidro, Lima, Peru 15047.
Email us :-support@siscertifications.com, info@siscertifications.co.in. Call:- -+
Web:- http://www.siscertifications.co.in, www.siscertifications.com
The status of this certificate can be verified on “http://www.siscertifications.co.in".

Issue No.: 01



r

v

s
=
7
e
o
@
LL|
3
a
G
O

CE OSVEDCENIE O ZHODE

Suvisiace smemice :
SMERNICA O OSOBNYCH OCHRANNYCH ZARIADENIACH (OOP) 2016/425 (EU)

Trieda: KATEGORIA 1

Popis produktu : OVERALY

Predpisy uplatiiované podPa harmonizovanych noriem:
EN 14126:2003 (TYPY 3-B, 4-B, 5-B, 6-B)

Vyrobil

ADEM VE HAVVA SAGLIK DANISMANLIK HIZMETLERI INSAAT SANAYS
VE TSCARET LIMITED SIRKETI
CUMHURIYET MAH. INCIRLI DEDE CAD. ANTHILL RESIDENCE NO: 6/2
SISLi/ISTANBUL / TURKIYE

Osved&enie &.: S—

Détum vydania (pdvodny): 28.04.2020
Détum vydania (najnovsi): 28.04.2020
Détum uplynutia platnosti: 27.04.2021

Toto osvedtenie sa vydéva za tychto podmienok:

1. Vzt'ahuje sa iba na vyS3ie uvedené modely zdravotnickych pomdcok.
2. Neznamen4 to, Ze SIS vykonal dohl'ad alebo kontrolu nad ich v{robou.

3. Vgroba je povinni zabezpetit’ zhodu vSetkych zdravotnickych pomécok prislusného modelu s
typom posudzovanym pomocou tohto osvedZenia.

4.Osvedzenie zostdva v platnosti, kym sa nezmenia vyrobné podmienky, systém kvality alebo
prisluiné prévne predpisy . ;

5.Po splneni prisluSnych legislativnych poZiadaviek EU, vyroba pripevai na kazdu zdravotnicku

pomdcku, z vy3ie spomenutych modelov, oznatenie CE podFa tohto prikladu:

Poznamka: Toto osvedtenle Je platné, Iba ak sa predioZi s
pokratujacim listom po Gspednom vykonan( dohladu.

Dokumentécia a implementacia organizdcie boli skontrolované a bolo zistens, 2e si v sulade s prisludnymi standardnymi
pravidlami. Toto osvedCenle o registrécii je zaloZzené na vyhodnoten! uvedeného rozsahu vy$sie. Organizécla je zodpovednd
2a udrZiavanie zodpovednosti za prislusné Standardné pravidid. Akékolvek vyznamné zmeny v rozsahu certifikdcie alebo
Standardu uvedené vy8Sie spdsobuju, 2e toto osvedEenie je neplatné.

Kanceléria spoloénostl (SIS): parcela ¢. 1539, 2. posch., Sektor-4,Gurgaon-122001, Haryana, Indla. Medzinarodny urad (S!S):
URB. Santa Ana Cal. German, Scherieber 276, San Isidro, Lima, Peru 15047. E-mall: support@siscertifications.com,
info@siscertifications.co.in. Tel.: S W o b : http://www.siscertifications.co.in, www.slscertifications.com

Stav tohto osved&enia je mo2né overit na stranke ,http://www.siscertifications.co.in".

Vydanie ¢.: 01



Prekladatel'ska dolozka

Preklad som vypracovala ako prekladatel zapisany v zozname znalcov, timoénikov a
prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore anglicky
a slovensky jazyk, evidenéné ¢islo prekladatela 971014.

Preklad je v denniku zapisany pod éis|om~77;$’2020.

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Translator’s clause

| produced the above 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 Reg. No. 971014.

This translation is registered under No. '772020.

The translation corresponds with the translated document.

| am aware of the consequences of deliberate untrue translation.

Mgr. Petra Luptdkova, sudny prekladatel
anglicky jazyk/slovensky jazyk

Certified translator
English language/Slovak language
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