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SUNGO Europe B.V.
SUNGO/ECR/NED/MDR/01 V2.0

Ref. No.: MDKJabM/%Jb?

MDR EU REP Agreement

Party AFJ5: DSHZ Science Technology Development Co., Ltd

Addiitht: rd Road,Wuhan Economic and Technological
Developmen \

ContactBX & | - "Iﬁ
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Emaillif#: yangy74@7126.com
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SUNGO Europe B.V.
SUNGO/ECR/NED/MDR/01 V2.0
investigation in premarket stage, happens within boundary of E.U., Party A shall help Party B
to investigate the reason in time, and complete & submit the initial INCIDENT report together
with Party B by using the standard "Manufaciurer's Incident Report”, to the competent
Authority within the timeframe required by the Section 5.1.7 of Guideline’s on a Medical
Devices Vigilance System(MEDDEV 2.12-1 rev8, Jan, 2013), listed as follows:
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Appendix A

For the following product categories:
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Hlavné mesto SR Bratislava
] Primacialne nam. 1
mmmm 851499 Bratislava

Dynamicky nakupny systém
Vyzva €. 9
,»Ochranné jednorazové raska“

Priloha ¢. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné Udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:

1CO:

Meno a priezviske $tatutarneho zastupcu
ICDPH: .

Nazov banky:

Cislo tétu (IBAN):

Telefénne ¢&islo:

E-mailovéa adresa:

JStore, s. 1. 0.

Vajnorska 142 831 04 Bratislava
51949750

Jakub Kubik

SK2120918932

UNICREDIT BANK
I
+42
jakubkubik 1 @gmail.com

Predmet zakazky: ,,Ochranné jednorazové ruska”

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

Celkova cena za predmet zékazky E Celkova cena za predmet zdkazky
v EUR bez DPH Vyska DPH 1 0 EUR s DPH

Jednorazové riska v celkovom

mnoZzstve 50000 ks s tvarujicim | 350 pyyp (30 04) | 2100 EUR

pasikom, ploché, 3-vrstvové v sulade

s opisom predmetu tejto vyzvy

Cena uvedena uchadzadom obsahuje vsetky naklady, ktoré uchadzafovi vzniknu v stvislosti

s plnenim predmetnej zdkazky. -

Som — Niesem platite’'om DPH (nehodiace sa prefkrtnite)

Ak uchadzad nie je platitefom DPH, na tato skutoénost’ upozorni verejného obstardvatela. Ak
uchadzad nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZovana za konecnu aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platltel’om DPH. V prlpade ak uchadzac je platitelom 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’ samotnu DPH nebude fakturovat’.

V Bratislave, dila 3.12.2020

podpis Statutarneho zastupcu,
/  petiatka



PREVENCIA COVID-2019 ODSTRANENIE TVAROVEHO RUSKA

KEDY NOSIT TVAROVE RUSKO? Priznaky COVID-19: kasel,
horucka, dychavicnost,
pri vyskyte ochorenia, bolest svalov, tinava.

ak ste zdravy, rusko slazi ako prevencia pred moZnym
ochorenim,
ak ste v kontakte s podozrivou osobou na infekciu COVID-2019,
pri pouZivani tvarového ruska je dolezité umyvat si ruky mydlom
avodou alebo dezinfikovat alkoholovym dezinfekénym

Pre ucinnejsiu prevenciu v boji Vhodnou
proti COVID-19 je vhodné pouZzivat’ dezinfekciou na ruky
aj ochranné jednorazové rukavice, je alkoholovy
ktoré sa vyuzivaju najmd vtedy, ak dezinfekcny
ideme na miesta, kde je vyssi pocet prostriedok vo

l'udi a chytame rézne predmety forme gélu alebo
(ndkupny kosik, madld, kl'ucky...). roztoku.

prostriedkom.

AKO SPRAVNE POUZIVAT TVAROVE RUSKO?

Zdroj: World Health Organization




CIBG
Ministerie van Volksgezondheid,

Welzijn en Sport
> Retouradres Postbus 16114 2500 BC Den Haag Farmatec
Bezoekadres:
Hoftoren
Rijnstraat 50
SUNGO Europe B.V. 2515 XP Den Haag
T.a.v. de heer R. Luo 070 340 6
. y T 070 340 6161
Olympisch Stadion 24
1076 DE Amsterdam http://hulpmiddelen.farmatec.nl

Inlichtingen bij:
J.I. van de Leuv

medische_hulpmiddelen@
minvws.nl

Datum: 26 mei 2020
Betreft: aanmelding medisch hulpmiddel klasse I

Ons kenmerk:
CIBG-20202277

Bijlagen

Geachte heer Luo,

Uw aanvraag

Graag bevestig ik hierbij de ontvangst op 18 mei 2020 van de mededeling ex g -°° o0

artikel 5 van het Besluit medische hulpmiddelen (BMH) dat bedrijf DSHZ Science

Technology Development Co., Ltd met Europees gemachtigde SUNGO Europe Corespandentis wlshritend

B.V. onderstaand medisch hulpmiddel, ingedeeld in risicoklasse I, aflevert. Het richten aan het retouradres met

product is onder volgend kenmerk geregistreerd. Ik verzoek u om in alle verdere Vvermelding van de datum en het
s . - kenmerk van deze brief.

correspondentie betreffende dit product het bijbehorende kenmerk te vermelden.

Face Mask
(geen merknaam) (NL-CA002-2020-51465)

Toekomstige wijzigingen in bovengenoemde gegevens - waaronder een
eventuele wijziging van de indeling in risicoklasse in verband met wijzigingen van
Europese regelgeving inzake de classificatie van medische hulpmiddelen, en aan
voortschrijdend wetenschappelijk inzicht (zie art.9, lid 3 van Europese Richtlijn
93/42/EEG) - dient u te zijner tijd mede te delen.

Volledigheidshalve wijs ik u erop dat het - ongeacht uw mededeling - verboden
is een medisch hulpmiddel ter aflevering voorhanden te hebben, dan wel af te
leveren indien niet aan de voor dat medisch hulpmiddel geldende regels gesteld
bij of krachtens de Wet op de Medische Hulpmiddelen (WMH) wordt voldaan. Met
name wijzen wij u op de Nederlandse-taaleis, de eisen voor het ter beschikking
houden van de technische documentatie en de plicht tot het hebben van een Post
Market Surveillance- en vigilantiesysteem.

Pagina 1 van 2




Tevens wijs ik u er voor de goede orde nog op dat de registratie van uw
mededeling betreffende de aflevering van het bovengenoemde product slechts een
administratieve handeling betreft. Deze ontvangstbevestiging behelst dan ook
geen besluit betreffende de kwalificatie van het desbetreffende product als
medisch hulpmiddel in de zin van art. 1 WMH, noch betreffende de indeling in
risicoklasse 1.

De Minister voor Medische Zorg en Sport,
namens deze,

Afdeljngsibord
Farm

Dr M.J. van de Velde

Dhr. M.J. van de Velde
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