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Preklad z anglického jazyka

KARTA TECHNICKYCH UDAJOV logo

Matopat
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NAZOV SKUPINY

SURGIMASK MEDICINSKE MASKY TYPU II, NESTERILNE

I POPIS PRODUKTU

1. APLIKACIA

lll. SUROVINY

Druh suroviny Gislo prilohy Specifikujucej parametre

suroviny

IV. ROZMERY VYROBKU

Udaje hlavitkového papiera TZMO SA



Logo TZMO GROUP

Parameter Jednotka Rozmer Povolena Metdoda
odchylka testovania

DIZka a Sirka masky em ]

Dizka elastického prvku cm I EN 1773
(uska)
Sirka elastického prvku cm

(uska)

Dizka  ohybatelného cm
nosového obluka

U8innost  bakterialnej % EN 14683:2019

filtracie (BFE)

|
]
Diferencialny tlak Pa/cm2 EN 14683:2019
Mikrobialna Gistota cfu/g EN ISO 11737-1

V. DOBA POUZITELNOSTI

VI.  STERILIZACIA

VIl. SKLADOVANIE, PREPRAVA

Podmienky skladovania a prepravy su uvedené v prilohe: Podmienky skladovania a prepravy pre
vyrobky TZMO.

Vyhotovil: Magda Okrasa Schvalil: Jan Rosinski
Specialista pre vyskum a vyvoj hlavny technolég TZMO SA
(neGitate [ny podpis) (neditate [ny podpis)

Datum vydania: 15/06/2020

Udaje hlavitkového papiera TZMO SA



Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych SA

Torunskie Zaklady Materialow
Opatrunkowych S.A.

ul. Zolkiewskiego 20/26

87-100 Torun

tel. Ol
DIC: 879-016-67-90

PRILOHA K TECHNICKEMU LISTU VYROBKU
K

NAVOD NA POUZITIE

MEDICINSKE MASKY

NETKANA TEXTILIA

Priprava na pouZitie:

Navod na pouzitie:

Vyhotovila: Malgorzata Pietrzak

TZMO S.A.
Hlavny technolég
Magr. Ing. Jan Rosinski

(negitatelny podpis)
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I o I I Primacialne nam. 1

EmmEmE 81499 Bratislava

Hlavné mesto SR Bratislava

Dynamicky nakupny systém
Vyzva €. 9

,,Ochranné jednorazové raska*

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifika¢né Udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca:

Sidlo uchadzaca:
1CO:

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu

IC DPH:

Nazov banky:
Cislo tétu (IBAN):
Telefonne Cislo:
E-mailova adresa:

Predmet zakazky: ,,Ochranné jednorazoveé ruska”

TZMO Slovakia s.r.o.

Dialni¢na cesta 29, 903 01 Senec
36546127
Dariusz Stefanski
SK2020160560
Tatla banka a.s.

agnieszka.stefanska@tzmo-global.com

v

Iy predmet zakazky v EUR s DPH.

Celkova cena za predmet zdkazky s Celkovd cena za predmet
v EUR bez DPH Yuska DEH | ooy v EUR s DEHI
Jednorazové  raska v celkovom
mnoZstve 50 000 ks s tvarujucim

; 209 400€
pasikom, ploché, 3-vrstvové v stlade & 2
s opisom predmetu tejto vyzvy

Cena uvedena uchidzatom obsahuje vSetky ndklady, ktoré uchadzacovi vzniknl v stvislosti

s plnenim predmetnej zdkazky.

Som — Nie-som platite’om DPH (nehodiace sa preskrtnite)

Ak uchidzagd nie je platitelom DPH, na tito skutoCnost’ upozorni verejného obstardvatela. Ak
uchéadzad nie je platcom DPH, nim uvedend cena bude povazovana za kone¢nu aj v pripade, ak by

sa pocas plnenia prcdmetu zakazky stal platitefom DPH. Vprlpade 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 rozdelend na nim navrhovani cenu bez DPH, vysku DPH a aj cenu s DPH podl'a

slovenskych pravnych predpisov (20%), aj ked’ samotnt DPH nebude fakturovat’.

V Senci, dita 7.12.2020

Dariusz Stefanski .

meno a priezvisko
podpis Statutarneho zéstupcu,
pediatka

T




i TZMO

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Toruifiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Address: Toruii, ul. Z6élkiewskiego 20/26, POLAND

Product: SURGIMASK medical face masks type II non sterile

Classification: I

Scope: the above mentioned product conforms to the Essential Requirements of

Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices ( date of issue:
14.06.1993 with further amendments).

The above mentioned product conforms to the following harmonized standards:
PN EN ISO 15223-1:2017

PN EN 1041+A1:2013

PN EN ISO 13485:2016

PN EN 14683+AC:2019

PN EN ISO 14971:2012

PN EN ISO 10993-1:2010

PN EN 62366-1:2015

TZMO S.A. is registered to ISO 9001:2015, certificate No PLO08673/P (issued by Bureau Veritas
Polska Sp. z 0.0.) and ISO 13485:2016, certificate No hiitnihtmtalaimbiiid (issucd by DNV
GL Business Assurance Finland Oy Ab).

Torun, May 28th 2020
(place and date of issue)

(signature) b ' (signature)
Tomasz Przybylski Agnieszka Gérna
(full name) (full name)
Proxy TZMO SA Member of the Board TZMO SA

(position) (position)
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TECHNICAL DATA SHEET

GROUP NAME
SURGIMASK MEDICAL MASKS TYPE 11, NON STERILE

I PRODUCT DESCRIPTION

Il. APPLICATION

. RAW MATERIALS

Type of raw material Number of appendix specifying raw material parameters

Toruniskie Zaklady Materialdw Opatrunkowych ul. Zélkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torur, VIl Commercial Division
Spdtka Akcyjna tel. +hinhinittiattan of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 www.tzmo-global.com share capital in the amount of: 2 640 000 21
BDO 000013635 e-mail: bivro.2arzadu@tzmo-global.com paid-in capital in the amount of: 2 640 000 2t

Page 1 from 3
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G R O U P

IV. PRODUCT DIMENSIONS

Parameter Unit Value Permissible Test method
deviation
Mask length and width cm 1
Elastic element length cm —
EN 1773
Elastic element width cm *

Modeling insert length cm

Bacterial filtration
efficiency (BFE) EN 14683:2019

|
" s 2
Differential pressure Pajcm * EN 14683:2019

%

Microbial cleanliness cfu/g ENI1SO 11737-1

\"A SHELF LIFE

The expiry date of the product is 5 years from date of manufacture.

VI. STERILISATION

Acceptable methods of sterilization with ethylene oxide

Torunskie Zaklady Materiatéw Opatrunkowych ul. Zélkiewskiego 20/26, 87-100 Torur District Court in Torun, VIl Commercial Division
Spétka Akeyjna tel. + it of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 www.tzmo-global.com share capital in the amount of: 2 640 000 z{

BDC'ODOOE 3635 e-mail: biuro.zarzgdu@tzmo-global.com paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zt
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VILI. STORAGE, TRANSPORTATION

Storage and transportation conditions are as set out in appendix: Storage and transportation conditions
for TZMO products.

Created by: Zaktad W"“".“‘""E Approved by:
2 Y Med

R&D Specialist Pl — ‘{)c.znych TZMO SA Chief Technolggist=

Magda Okrasa Jan Rosinski

S

3000 Op-1C /5.5

Date of creation / update: 15/06/2020

||

ZMO Slovakia s.r.o.

o T N N R O . ¢ . | (1)

1¢0

Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych ul, Zolkiewskiego 20/26, 87-100 Torun District Court in Torun, VIl Commercial Division
Spotka Akeyjna te], +/onS of the National Court Register No 0000011286
NIP 879-016-67-90; VAT UE PL-8790166790 www.tzmo-global.com share capital in the amount of: 2 640 000 2!

BDO 000013635 e-mail: biuro.zarzadu@tzmo-global.com paid-in capital in the amount of: 2 640 000 zi
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Logo TZMO GROUP

Preklad z anglického jazyka

KARTA TECHNICKYCH UDAJOV e Matopat

NAZOV SKUPINY

SURGIMASK MEDICINSKE MASKY TYPU II, NESTERILNE

l. POPIS PRODUKTU

NUTISLTURUIG THAIRY UTTTULZTTUJC JT T LCI T P DTS N LV U A s rv o iy

. APLIKACIA

lll. SUROVINY

Druh suroviny

Cislo prilohy $pecifikujicej parametre
suroviny

|
vrstva 1/x2g/mZ

IV. ROZMERY VYROBKU

Parameter Jednotka Rozmer Povolena Metdda
odchylka testovania
Dizka a $frka masky cm

Dizka elastického prvku cm

(uska)

Udaje hlavi¢kového papiera TZMO SA
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Sirka elastického prvku cm EN 1773
(uska)

Dizka ohybatelného cm I

nosového obldka

Utinnost  bakteridlnej % EN 14683:2019

filtracie (BFE)

Mikrobialna Cistota cfu/g ENISO 11737-1

Diferencialny tlak Pa/cm?2 _ EN 14683:2019

V. DOBA POUZITELNOSTI

e —— W

VI. STERILIZACIA

- Ty

VII. SKLADOVANIE, PREPRAVA

Podmienky skladovania a prepravy st uvedené v prilohe: Podmienky skladovania a prepravy pre

vyrobky TZMO.

Vyhotovil: Magda Okrasa Schvalil: Jan Rosinski
Specialista pre vyskum a vyvoj hlavny technolég TZMO SA
(necitatelny podpis) (necitatelny podpis)

Datum vydania: 15/06/2020

ZM_ , Slovakia s.r.of

IC

Udaje hlavi¢kového papiera TZMO SA





