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flosteril

TECHNICAL DATA SHEET
I | Procedure Mask

Is a single-use face mask constructed from a polypropylene
maternal with a malleable flat aluminium noseband, built with comfort ear loops. It
's designed to minimise direct transmission of airborne infectious allergens,
bacteria, dust and other contaminants,

KEY FEATURES

* Soft Spunbond inner surface for comfort.
&A3uilt with comfort ear loops.

* Low breathing resistance.

* Adjustable nose clip.

* Not formulated with Natural Rubber Latex.

* Bacterial Filtration Efficiency (BFE) %95

* EN 14683 classification: Type | facemasks.

APPROVALS
Jlfils essential requirements and the related rules of the
Jropean Economic Commission 93/42/EEC Medical
evices Directive (MDD) and 2007/47/EC.
—wxaSS Of the device: I
'ne manufacturing site has ISO 13485 certified quality
system.

i |

NTENDED USE
To minimize the direct transmission of infective agents
etween the healthcare staff and the patient.




WARNING AND LIMITATIONS

/ake sure that the product is suitable for the

cation and fitted correctly. Product must never

tered or modified. Final determination as to the

J1ability of these products for a particular situation
the employer’s responsibility. This information is
Ojectto revision at any time. If you have gquestions
U may contact Flosteril technical experts.

-
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MATERIALS

MATERIAL

NoSE PECE I
]

TIES

STORAGE AND DISPOSAL

* Store in dry, clean conditions in original
packaging, away from direct sunlight, sources
of high temperature, and solvent vapours.

* Expected shelf life is 3 years from the date of
manufacture when stored as stated.

* Handle and dispose of contaminated masks

with care in accordance with applicable local
regulations.

PACKAGING

50 masks per box.
48 boxes per case.
Shipping case of 2,400 units.

e B Do ot epenst Bar coding: GS1-128 symbology, linear,
wash bleach fron on shipping case and boxes.
LB A\
- )
Do not Do not Flammable
o@ry clean tumble dry
&
A 4
REF ;
FLS18100 Flosteril Procedure Mask 50 Masks/Box, 48 Boxes/Case, 2,400 Masks/Case White
FLS18200 Flosteril Procedure Mask 50 Masks/Box, 48 Boxes/Case, 2,400 Masks/Case Blue
FLS18300 Flosteril Procedure Mask 50 Masks/Box, 48 Boxes/Case, 2,400 Masks/Case Yellow
FLS18400 Flosteril Procedure Mask 50 Masks/Box, 48 Boxes/Case, 2,400 Masks/Case Pink
mak Tekstil Makine Miihendislik
messillik Taah. San. ve Tic. Ltd. Sti.
san San. Sitesi Dereboyu Cd. No:26 Kat:3
amidere, Beylikdiizii istanbul / TURKEY
I, O .
;Eflosteril'com www-flosterlllcom

s 'liora particular purpose. Flosteril assumes no responsibility for the suit

s document nor any other statement made herein by or on behalf of Flosteril should b

© construed as a warranty of merchantability or that any Flosteril product

ability or adequacy of an end user's selection of product for a specific application.
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flosteril ®

TABULKA TECHNICKYCH UDAJOV

IR / Ochranna maska

Ochrannd maska na tvar je urcend na jednorazové pouzitie. Je vyrobend z polypropylénového
eridlu s tvarovatelnou nosovou sponou z hlintka. Maska obsahuje pohodiné gumicky na usi. Je uréend na
nie priameho prenosu infekénych alergénov, baktérii, prachu a inych kontaminantov §iriacich sa
vzduchom.

ZAKLADNE VLASTNOSTI
*  Vnutorna vrstva z mikkej netkanej textilie pre pohodIné nosenie.
* S pohodlnymi gumi¢kami na usi.
e Nizky dychaci odpor.
¢ Nastavitena nosové spona.
e Neobsahuje prirodny latex.
¢ Utinnost bakterialnej filtrécie (BFE) > 95%
* Klasifikdcia EN 14683: Typ I - Masky na tvar.

SCHVALENIA

Vyrobok spina nevyhnutné poziadavky a prislugné

pravidld v zmysle smernice o zdravotnickych pomockach

Eurdpskej hospodarskej komisie 93/42/EHS a smernice 2007/47/ES.
Trieda zdravotnickej pomécky: I

Vyrobna prevadzka ma certifikdciu systému kvality

v zmysle smernice SO 13485.

URCENE POUZITIE
* NazniZzenie priameho prenosu infekénych &initelov
medzi zdravotnickym persondlom a pacientom.
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VELKOST

Rozmery

UPOZORNENIA A OBMEDZENIA

Zabezpecte, aby bol vyrobok vhodny na dané pouzitie,
ako aj jeho spravne prispdsobenie. Vyrobok nesmie byt

nijako pozmeneny alebo upraveny. Koncové uréenie
hodnosti tychto vyrobkov na konkrétnu situaciu je
na zodpovednosti zamestnévatela.

Tato informadcia podlieha revizii, ktord sa realizuje priebezne.

ripade akyvchkol'vek otdzok mozete kontaktovat
echnickych 3pecialistov spolo¢nosti Flosteril.

OBMEDZENE POUZITIA

Jednorazové Neprat'® Nebielit' Nezehlit'
pouzitie

Nedistit' Nesusit  Horlavé
chemicky v sudicke

MATERIALY
MATERIAL

NOSOVA CAST

GUMICKY

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Skladujte v chladnych a suchych podmienkach v

pévodnom baleni mimo zdroja priameho

slne¢ného svetla, zdrojov vysokej teploty

a rozpustadiel par.

Predpokladana doba pouzitia je tri roky od datumu
vyroby pri uvedenom skladovani .

S kontaminovanymi maskami zaobchadzajte

starostlivo a zlikvidujte ich v stlade s prislunymi
miestnymi nariadeniami.

BALENIE

50 masiek v boxe.

48 boxov v jednom baleni.

Prepravné balenie 2 400 kusov.

Ciarovy kéd: GS1- 128 symboly, linearne,
na prepravnych boxoch a baleniach.

REF. Popis

Informacie o baleni Farba

FLS18100 Flosteril ochranna maska na tvar

50 masiek / box, 48 boxov / balenie, 2 400 masiek / balenie | Biela

FLS18200 Flosteril ochranna maska na tvar

50 masiek / box, 48 boxov / balenie, 2 400 masiek / balenie | Modra

-LS18300 Flosteril ochranna maska na tvar

50 masiek / box, 48 boxov / balenie, 2 400 masiek / balenie | Zlta

FLS18400 Flosteril ochranna maska na tvar

50 masiek / box, 48 boxov / balenie, 2 400 masiek / balenie | Ruzova

Flomak Tekstil Makine Miihendislik
Miimessillik Taah. San. ve Tic. Ltd. Sti.

Beysan San. Sitesi Dereboyu Cd. No:26 Kat:3
Haramidere, Beylikdiizii Istanbul / TURECKO
T

info@flosteril.com

«
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ento dokument, ani ziadne vyhlasenie v mene alebo zastipeni spolo¢nosti Flosteril sa nesmie povazovat za zaruku

nosti, ani vhodnosti akéhokol'vek vyrobku Flosteril na dany G¢el. Spolo¢nost’ Flosteril neprebera ziadne zéruky za

nodnost alebo adekvatnost’ vyberu vyrobku zo strany koncového zédkaznika na prislusné pouzitie.

Autorské pravo ®. Flosteril 2020. V3etky prava vyhradené. Logo spolo¢nosti Flosteril, ako aj vetky vyrobky oznaené
symbolom ® alebo TM su registrované obchodné znacky skupiny Flomak Group alebo jej pobociek.
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som vypracovala ako prekladatel'ka zapisand v zozname znalcov, tlmo&nikov
ladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore

kv a slovensky jazyk, eviden¢éné Cislo prekladatel'a 971011.

¢ v denniku zapisany pod ¢islom 253/2020.

hlasi s prekladanou listinou.

: nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

1 translator listed in the Register of Experts, Interpreters

v the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline
ranslator’s t:.lo 971011.

s diary under no. 253/2020.

1on 1s in liter mpliance with the translated document.
f the consequ resulting from knowingly false translation.

Place and date: Prievidza, 18.11.2020
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maternal with a malleable flat aluminium noseband, built with comfort ear loops. It
's designed to minimise direct transmission of airborne infectious allergens,
bacteria, dust and other contaminants,
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* Soft Spunbond inner surface for comfort.
&A3uilt with comfort ear loops.

* Low breathing resistance.
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TABULKA TECHNICKYCH UDAJOV

IR / Ochranna maska
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flosteril

EU DECLARATION OF CONFORMITY

This Declaration of Conformity, issued under the sole responsibility of the manufacturer
Flomak Tekstil Makine Muh. Mum. Taah. San. Tic. Ltd. Sti., Beysan Sanayi Sitesi,
Dereboyu Caddesi No: 26 Kat: 3 Beylikduzu 35524 Istanbul, Turkey hereby declaring the

following product

Product Description: Procedure Mask with Comiort Earloops, Type |

Model: N

EU Representative: N/A
GMDN Code(s): 35177

European Union Regulations:

Medical Devices Directive

Risk class of the device in accordance with Annex IX: Class 1, Rule 1

The model is/are in conformity with the provisions of Regulation (EU) 93/42/EEC and
2007/47/EC including fulfilment of the applicable essential requirements set out in Annex
[, and with the Standard transposing the harmonised European Standard Number(s):

1SO 13485:2016

ENISO 14683:2019, Type |

ISO 14971:2019

EN ISO 15223-1:2018

Conformity assessment procedure: N/A (self declaration)

Date of Issue: 30.07.2020

Signed by: Alaattin Saz
General Manager
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flosteril ®

EU PREHLASENIE O ZHODE

Toto Prehlasenie o zhode je vystavené pod vyluénou zodpovednostou vyrobcu,

spolo¢nosti Flomak Tekstil Makine Muh. Mum. T aah. San. Tic. Ltd. Sti., Beysan Sanayi
Sitesi, Dereboyu Caddesi No.: 26 Kat: 3 Beylikduzu 35524 Istanbul, Turecko, ktora tymto
potvrdzuje zhodu nasledovného vyrobku.

Popis vyrobku: Ochrann maska na tvar s pohodlnymi gumi¢kami na usi, TypI

Model: NG

Zastupea EU: nevzt'ahuje sa
Kéd (-y) GMDN: 35177

Nariadenia Eurépskej unie:

Smernica o zdravotnickych pomockach

Trieda rizika pre pomécku v zmysle Prilohy IX: Trieda 1, Pravidlo 1

Model(-y) Je /st v sulade s ustanoveniami Nariadenia (EU) 93/42/EHS a 2007/47/ES a
zarovet spliia(-ji1) prislugné poziadavky uvedené v Prilohe I, ako v smernici prevzatej z
harmonizovanych eurdpskych smernic ¢.:

ISO 13485:2016

ENISO 14683:2009, Typ I

ISO 14971:2019

ENISO 15223-1:2016

Postup posudenia zhody: nevzt'ahuje sa (vlastné vyhlasenie)

Détum vystavenia: 30.07.2020

Podpisal: Alaattin Saz
Generalny riaditel’

necitate'ny podpis



reklad som vypracovala ako prekladatelka zapisanad v zozname znalcov, tlmo&nikov
kladatel'ov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore

S Mo

icky a slovensky jazyk, eviden¢né &islo prekladatela 971011,

Preklad je v denniku zapisany pod &islom 256/2020.

C

Preklad sthlasi s prekladanou listinou.
si vedomd nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

N A

“ 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. 971011.
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EU DECLARATION OF CONFORMITY

This Declaration of Conformity, issued under the sole responsibility of the manufacturer
Flomak Tekstil Makine Muh. Mum. Taah. San. Tic. Ltd. Sti., Beysan Sanayi Sitesi,
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Date of Issue: 30.07.2020

Signed by: Alaattin Saz
General Manager
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reklad suhlasi s prekladanou listinou.
si vedomd nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

N A

“ produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters
nd Translators maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline

lovak and English languages, translator’s reg.no. 971011.
Is translation is registered in the translator’s diary under no. 256/2020.

jou] C7

The translation is in literal compliance with the translated document.
I'am aware of the consequences resulting from knowingly false translation.

Miesto a datum / Place and date: Prievidza, 19.11.2020
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Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky niakupny systém
& Primacialne nam. 1 Vyzva ¢. 9

Emmm 81499 Bratislava ,»Ochranné jednorazové ruska*

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

Obchodné meno uchadzaca: KORAKO plus, s. r. 0.

Sidlo uchadzaca: Bielicka 369, 958 04 Partizanske

ICO: 43959954

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu  Rudolf Kovacik, konatel

IC DPH: SK2022580813 k
Néazov banky: CSOB, a. s.

Cislo Gtu (IBAN): I

Telefonne ¢islo: 0042

E-mailova adresa: korakoplus@gmail.com

Predmet zakazky: ,,Ochranné jednorazoveé riska“

Kritérium na vyhodnotenie ponik: najniZsia cena za cely predmet zékazky v EUR s DPH.

Celkovéa cena za predmet zakazky - Celkovd cena za predmet |
v EUR bez DPH | VyskaDPH | ikazky v EUR s DPH

Jednorazové  raska v celkovom
mnozstve 50 000 ks s tvarujicim | 20 %
pasikom, ploché, 3-vrstvové v sulade | g9 €
s opisom predmetu tejto vyzvy

S340 €

Celkova cena v € bez DPH — 4 450 €
Celkové DPH (20 %) - 890 €
Celkova cena s DPH — 5 340 €

Cena uvedend uchadzaCom obsahuje vsetky naklady, ktoré uchadzacovi vzniknd v stvislosti
s plnenim predmetnej zakazky. -

Som — Nie-semplatitePomr DPH (nehodiace sa preSkrtnite)

Ak uchéddza¢ nie je platitelom DPH, na tito skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatel'a. Ak
uchadzac nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZzovana za koneénu aj v pripade, ak by
sa poCas plnenia predmetu zdkazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadza¢ je platitel'om
DPH, avsak jeho sidlo je v inom &lenskom $tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu,
ktord bude rozdelend na nim navrhovand cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podla
slovenskych pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotni DPH nebude fakturovat'.

V Partizanskom, dnna 9. 12. 2020 ...

Mariannd

avaldova, na zdklade poverenia
meno a priezvisko

podpis Statutarneho zéastupcu,

peciatka



Névod na pouzitie

V Partizanskom, diia 9. 12. 2020 7

Marianna Havaldova
na zaklade poverenia




Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky niakupny systém
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Emmm 81499 Bratislava ,»Ochranné jednorazové ruska*

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

Obchodné meno uchadzaca: KORAKO plus, s. r. 0.

Sidlo uchadzaca: Bielicka 369, 958 04 Partizanske

ICO: 43959954

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu  Rudolf Kovacik, konatel

IC DPH: SK2022580813 k
Néazov banky: CSOB, a. s.

Cislo Gtu (IBAN): I

Telefénne Cislo: 004

E-mailova adresa: korakoplus@gmail.com

Predmet zakazky: ,,Ochranné jednorazoveé riska“

Kritérium na vyhodnotenie ponik: najniZsia cena za cely predmet zékazky v EUR s DPH.

Celkovéa cena za predmet zakazky - Celkovd cena za predmet |
v EUR bez DPH | VyskaDPH | ikazky v EUR s DPH

Jednorazové  raska v celkovom
mnozstve 50 000 ks s tvarujicim | 20 %
pasikom, ploché, 3-vrstvové v sulade | g9 €
s opisom predmetu tejto vyzvy

S340 €

Celkova cena v € bez DPH — 4 450 €
Celkové DPH (20 %) - 890 €
Celkova cena s DPH — 5 340 €

Cena uvedend uchadzaCom obsahuje vsetky naklady, ktoré uchadzacovi vzniknd v stvislosti
s plnenim predmetnej zakazky. -

Som — Nie-semplatitePomr DPH (nehodiace sa preSkrtnite)

Ak uchéddza¢ nie je platitelom DPH, na tito skuto¢nost’ upozorni verejného obstaravatel'a. Ak
uchadzac nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povaZzovana za koneénu aj v pripade, ak by
sa poCas plnenia predmetu zdkazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadza¢ je platitel'om
DPH, avsak jeho sidlo je v inom &lenskom $tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu,
ktord bude rozdelend na nim navrhovand cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podla
slovenskych pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotni DPH nebude fakturovat'.

V Partizanskom, dna 9. 12. 2020 _

Marianng Havaldova, na zaklade poverenia
meno a priezvisko
podpis Statutarneho zéastupcu,
peciatka
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POVERENIE

Spolo(:nost’ KORAKO plus, s. r. 0, so sidlom na adrese Bielickd 369, Partizanske 958 04,
ICO: 43 959 954, zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Trenéin, oddiel: Sro, vlozka Cislo
19923 /R (d'alej len ,Spolofitost™),

tymto udel'uje
poverenie

zamestnancovi Spoloc¢nosti
Marianne Havaldovej, datum narodenia ||| | |

(d'alej len ,Splnomocnenec”),

aby za Spolo¢nost konal v i11Zsie stanovenom rozsahu.

Spolo¢nost udel'uje Splnoiiocnencovi toto poverenie za ti¢elom riadneho zastupovania Spolocnosti
vsuvislosti s tastou Spolocnosti bez obmedzenia vakomkolvek verejnom obstaravani
realizovanom podl'a zakona ¢. 343/2025 Z. z. o verejnom obstaravani a o zmene niektorych zdkonov
v znen{ neskorsich predpisov alebo v stvislosti s ti¢astou Spolo¢nosti v akejkol'vek inej sit'azi, najma
verejnej obchodnej sutazi, za G¢elom riadnej Glasti Spolo¢nosti v takomto verejnom obstaravani
alebo verejnej sutazi.

V nadviznosti na vy$sie vyjadreny ucel tymto Spolocnost poveruje Splnomocnenca na akékol'vek
a véetky pravne tikony, ktor¢ moZe byt potrebné podl'a okolnosti vykonat' pre naplnenie ucelu tohto
poverenia, najmi nie vSak vyluéne na vystavenie resp. vyhotovenie akychkolvek avsetkych
dokumentov potrebnych nu predloZenie v ramci akéhokol'vek verejného obstaravania alebo verejnej
sttaze, vyhotovenie a podanie samotnej ponuky (navrhu) do akéhokol'vek verejného obstaravania
alebo verejnej sitaze ana akikolvek komunikaciu s vyhlasovatelom (verejnym obstaravatelom)
a akékol'vek iné pravne tkony, ktoré bude potrebné vykonat' za i¢elom ispe$nej tcasti Spolocnosti
v akomkol'vek verejnom obstaravani alebo verejnej stutazi.

Poverenie udeluje Povercnie prijimam

V Partizanskom, dna 13. 08. 2020 V Partizanskom, dna 13. 08. 2020 -

///

3 Méri;;;ma Havaldova
Rudolf Kovacik, Zamesinanec KORAKO plus, s. 1. 0.
konatel’ v





