Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
= Primacidlne ndm. | Vyzva €. 10

smmm 3149 Bratislava ~Ochranné jednorazové
latexové rukavice®

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kriteria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacne udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaéa: STATUS §, s.r.o.

Sidlo uchadzada: Lipova 10927/21, 036 08 Martin
ICO: 44015828

Meno a priezvisko Statutdrneho zistupeu  Igor Pramuk, konatel

IC DPH: _ SK2022560287

Ndzov banky: Tatra Banka, a.s.

Cislo uétu (IBAN): ]
Telefonne &islo: ++ I

E-mailovi adresa: pramukova.status@gmail.com

Fredmet zakazky: ,Ochranné jednorazove latexoveé rukavice”

Kritérium na vyhodnotenie pontk: najniZ3ia cena za cely predmet zikazky v EUR s DPH.

" Celkovd cena za predmet zikazky Viika DPH Celkovi cena za predmet zikazky
‘ v EUR bez DPH ﬁgmﬂk v EUR s DPH
i C
| S G115 00 U e) AR Wi, co |
['Z toho: e Cena v EUR bez DPH | V§ska DPH | Cena v EUR s DPH
. -‘Tai'.,-'ﬁ
Jed:mrazmé latexové rukavice =
v mnokstve 47 200ks (velkost' 5) 4 21,69 WL Sh | K 2os,22
| Jednorazové latexové rukavice ;
| ¥ mnoZsive 85 000ks (velkost' M) % U, 50 A5C2 ) QA 313 R0
,-Jednorazuvé latexové rukavice
v mnoZstve 37 200ks (velkost' L) M 4%, 0% Cam4Y | L ,.{D'f;_i 3
Jednorazové latexové rukavice ) -
v mnazstve 600ks (velkost XL) 55 Ay M, on Q,;: '| A1

Cena uvedend uchadzacom obsahuje vietky ndklady, ktoré uchadzaCovi vznikni v sivislosti
5 plnenim predmetnej zdkazky.

Som — Niesem-platitel'om DPH (nehodiace sa preikrinite)

Ak uchédzaé nie je platitelom DPH, na tito skutofnost’ upozomi verejného obstariavatela, Ak
uchiadzaé nie je platcom DPH. nim uvedend cena bude povaZovana za konednil aj v pripade, ak by
sa pocas pinenia predmt:tu zikazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadzal je platitelom DPH.
aviak jeho sidlo je v inom ¢Elenskom Stdte EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu, ktord
bude rozdelend na nim navrhovant cenu bez DPH, vy3ku DPH a aj cenu s DPH podl'a slovenskych
pravnyeh predpisov (20%), aj ked' samotni DPH nebude fakturovat

V Martine, dfa 07.12.2020 s

lgor Pramuk, konatel




TECHNICKYLIST VYROBKU

LATEXOVE RUKAVICE AKZENTA PURE

Vyrobca: Akzenta International SA ;_
Via Giuseppe Motta, 24 b
CH- 6830 Chiasso, Svajéiarsko :
T: +

Nazov vyrobku: Latexové rukavice

Velkost: XS, S, M, L

POPIS VYROBKU

Jednorazové latexové vySetrovacie rukavice, bez pudru. Latexové rukavice rady Pure
patria medzi tie najjemnejSie na trhu. Vyrobene z prvotriedneho latexu, ktory sa prispésobi
pokozke ruk. Texturované konceky prstov umoznuju lepsi uchop pri zachovani citlivosti.
Obojrucné.

NORMY
Rukavice patria do I. kategorie zdravotnickych pomocok podla Smernice 93/42EHS. V sulade s
normou EN 455, cast 1, 2, 3, 4.

BALENIE
100 ks v boxe/XS, S, M, L,

APLIKACIA
Rukavice su urcené na pouzivanie v oblastiach, najma: priemyselné odvetvia, obcerstvenie,
Mechanicka manipulacia, Medicinska manipulacia, Precizna manipulacia, VSeobecna manipulacia

EXPIRACIA
Datum expiracie je 5 rokov od datumu vyroby, potomsa zacinaji znizovat vlastnosti a odolnost
materialu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovavat na chladnom a suchom mieste od 10 do 30 °C, mimo zdrojov
tepla a priameho sIne¢ného Zziarenia.

NAVOD NA POUZITIE

LIKVIDACIA
Pouzité rukavice sa likvidujuv zmysle narodnych pravnych predpisov.V Ziadnom pripade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

CERTIFICATES
Dodavatel’:

STATUS S, s.r.o., AQL
Lipova 10927/21,036 08 Martin, SR @ c €



TECHNICKYLIST VYROBKU

LATEXOVE RUKAVICE

Velkost : S
Hrubka : 0.11 mm
Styk s potravinami : Nie
Bez silikénu : Nie
MnoZstvo v baleni : 100
Material : Latex
Typ povrstvenia : Bez povrstvenia
Jednorazowy : Ano
Padrované : Nie
Dl#ka : 240 mm
Ochranné rukavice proti mechanickym Nie

rizikdm (EN 388:2016) :
Klasifikacia : Kateqgoria I

Farba : Biela

CERTIFICATES
Dodavatel:

STATUS S, s.r.o., AQL c € EN
Lipova 10927/21,036 08 Martin, SR @ 455
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EC-DECLARATION OF CONFORMITY

Product: LATEX GLOVES
non sterile, powder-free

Class |

We declare that the above mentioned product satisfies the requirements laid down in MDD
93/42/EEC, as amended by the Council directive 2007/47/EC.

Requirements of the EN 455 parts 1, 2, 3, 4:

» Water tightness test: gloves shall not leak when tested in accordance with clause 5.
Sample size and allowable number on non-conforming gloves in accordance with ISO
2859-1, general inspection level I, AQL 1.5

e Tests werd performed on gloves to ensure an acceptable performance of the products
(physical and biological tests).

* The product passed all quality inspection methods in accordance with shelf life
determination requirements.

The gloves are manufactured according to ISA 13485:2003 and EN SO 13485:2012 Quality
Management Systems and are certified by TUV SUD America Inc. 10 Centenial Drive Peabody,
MA 01960 USA.

Akzenta International SA Chiasso, 01.01.2018

Signature and stamp:

Printed name: Luciana Piacquadio
Position: Head of office

TEL.: + AKZENTA INTERNATIONAL SA

VIA GIUSEPPE MOTTA 24 | CH-6830 CHIASSO
WWW.AKZENTA.COM VISIT US AT GENERAL MANAGER:
BUSINESS@AKZENTA.COM WWW.AKZENTA.COM DR. JOACHIM MISSFELDT

usT. 10 NR. O VAT NO. CHE-337.693.284 IVA COMPANY NO CHE-337.693.284
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EN 420 AQL1,5

C€ 1

CATI

Popis: Jednorazové rukavice, lehce pudiené, 100 ks v baleni. Doporuc¢ené aplikace: uklidové prace, lakovny, laboratofre,
zdravotnictvi, kosmeticky pramysl.

m Description: Disposable gloves, slightly powdered, 100 pcs per pack. Recommended application: cleaning, paint shops,
laboratories, health care, cosmetic industry.

Opis: Rekawice jednorazowe, lekko pudrowe, 100 sztuk w opakowaniu. Zalecane zastosowanie: sprzatanie, lakiernie,
laboratoria, opieka zdrowotna, przemyst kosmetyczny.

Material Povrchova Uprava | Provedeni ichopu | Provedeni manzety | Délka rukavice | Velikost | Jednotka V baleni Karton

Material Coating material Grip design Cuff style Glove length Size Unit In packaging | Carton

Materiat Wykonczenie Uchwyt Mankiet Dtugos¢ rekawicy| Rozmiar | Jednostka |Vopakowaniu| Karton
cz latex pudiené hladky obroubena 1 bal 100 ks 10 bal
EN latex powdered smooth rolled beaded 1 pack 100 pcs 10 packs
PL lateks pudrowe gtadki zawiniety 1opak.  100sztuk 10 opak.

Minimalni tloustka rukavice / Minimal glove thickness / Minimalna grubos¢ rekawicy

Dlan / Palm / Diord Prsty / Fingers / Palce Manzeta / Cuff / Mankiet

| — = DG

Datum posledni aktualizace: zafi 2019 / Last update: September 2019 / Data ostatniej aktualizacji: wrzesier 2019




CS Informace pro uZivatele C[g @

Jednorazové obouruké latexové rukavice “|JJJi” EN 420+A1:2009

Vyhovuji pozadavkiim Natizeni (EU) 2016/425.

Velikost | Znaceni

Prohlaseni o shodé naleznete zde: www.canis.cz, u jednotlivych vyrobkt v list¢ - ,,Dokumenty pro stazeni®.

V piipad¢ dalsich dotazti kontaktujte: CANIS SAFETY a.s., U Tesly 1825, 725 26, Petivald, CZ


http://www.canis.cz/

CS: EUPROHLASENI O SHODE

SK: EU VYHLASENIE O ZHODE

EN:  EUDECLARATION OF CONFORMITY
PL:  DEKLARACJAZGODNOSCI UE

— B
- OoF mudt I
PPE type: 1
sor typ: B
2. Verobee: CANIS SAFETY a.s.
: VY”;’“_' Podgbradska 260/59, Hloubétin, 198 00 Praha 9, Czech Republic
Vyrobca: IC/ID/REGON: 26816121
Manufacturer: DIC/VAT ID/NIP: CZ26816121
Producent:

3. CS: Toto prohlaeni o shod& se vydava na vyhradni odpov&dnost vyrobee.
SK: Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vphradni zodpovednost vyrobcu.
EN: This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacture.
PL: Niniejszq deklaracjg zgodnosci wydaje sig na wylgczng odpowiedzialnosé producenta.

4 CS: Predmét prohlaseni: Pracovni rukavice jednorazové
SK: Predmet vyhldsenia: Pracovné rukavice jednorazové
EN: Object of the declaration: Working disposable gloves
PL: Przedmiot deklaracje: Jednorazowe rekawice robocze

Osobni ochranny prostfedek kategorie L.
Osobny ochranny prostriedok kategorie 1.
Personal protective clothes of I class.
Srodek ochrony indywidualnej kategorii 1.

5. CZ: Piedmét ProhlaSeni, popsany v bod€ 4 je ve shodé s ptisluinymi harmoniza&nimi pravnimi pfedpisy Unie:
Vyhovuje zédkladnim hygienickym a bezpednostnim poZadavkiim dle Natizeni (EU) 2016/425.
SK: Predmet vyhasenia uvedeny v bode 4 je v zhode s prislusnymi harmoniza&nymi pravnymi predpismi Unie:
Vyhovuje zikladnym hygienickym a bezpetnostnym poZziadavkam podla Nariadenia (EU) 2016/425.
EN: The object of the declaration described in point 4 is in conformity with the relevant Union harmonisation legislation:
Conform to the basic hygienic and safety requirements in accordance with the Regulation (EU) 2016/425.
PL: Opisany w pkt 4 przedmiot niniejszej deklaracji jest zgodny z odpowiednimi wymaganiami unijnego prawodawstwa harrnonizacyjnego:
Spetnia podstawowe wymagania higieny i bezpieczefistwa wedlug Rozporzadzenia (UE) 2016/425.

6. CS: Harmonizované normy, které byly pouZity:
SK: PouZité harmonizované normy:
EN: The relevant harmonised standards used:
PL: Wiasciwe normy zharmonizowane, kidre zastosowano:

EN 420:2003+A1:2009

7. CS: Podkladem pro vydani EU prohld%eni o shodé je technickd dokumentace, jak je definovand v piiloze III nafizeni (EU) 2016/425.
(Modul A)
SK: Podkladom pre vydanie vyhldsenia o zhode EU je technickd dokumentécia, ako je definovand v prilohe I nariadenia (EU) 2016/425.
(Modul 4)
EN: The basis for issuing the EU declaration of conformity is the technical documentation as defined in Annex Ill to Regulation (EU) 2016/425.
(Module 4)

PL: Podstawq do wydania deklaracji zgodnosci UE jest dokumentacja techniczna okreslona w zatgczniku 111 do rozporzqdzenia (UE) 2016/425.
(Modut 4)

Misto a datum vydani/ Miesto a ddtum vydania/Place and date of issue/ Miejsce i data wydania:

Petfvald: 8.6.2018.

Renata Mianové
Odbomy pracovnik certifikace/ Certification Specialist




TECHNICKY LIST VYROBKU

MAXTER

GLOVE MANUFACTURING SDN BHD
229862-H

LATEXOVE RUKAVICE MAXTER PREMIUM @

Vyrobca: Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd
Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan,
41050, Malaysia

T. +
Nazov vyrobku: Latexové vySetrovacie rukavice
Velkost: S, M, L, XL

POPIS VYROBKU

Jednorazové latexové vysetrovacie rukavice, jemne praskované. Obojru¢né. AQL 1.5. Jednoduché
navlecenie rukavice vdaka jemnej vrstve pudru. Vyrobené z prirodnej latexovej gumy. Vysoka
odolnost a ochrana. Vdaka vysokej elasticite materialu poskytuji vyborna flexibilitu.

NORMY
Rukavice patria do I. kategorie zdravotnickych pomocok podla Smernice 93/42EHS. V sulade s
normou EN 455, EN 374.

BALENIE
100 ks v boxe/S, M, L, XL

APLIKACIA
Rukavice su urcené na pouzivanie v oblastiach, najma: priemyselné odvetvia, obcerstvenie,
Mechanicka manipulacia, Medicinska manipulacia, Precizna manipulacia, VSeobecna manipulacia

EXPIRACIA
Datum expiracie je 5 rokov od datumu vyroby, potomsa zacinaji znizovat vlastnosti a odolnost
materialu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovavat na chladnom a suchom mieste od 10 do 30 °C, mimo zdrojov
tepla a priameho sIne¢ného Zziarenia.

NAVOD NA POUZITIE
Rukavice je nutné nasadzovat na suché ruky.Pred pouzitimsa uistite, ¢i nie su poskodené.

LIKVIDACIA
Pouzité rukavice sa likvidujuv zmysle narodnych pravnych predpisov.V Ziadnom pripade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

CERTIFICATES
Dodavatel’:

STATUS S, s.r.o., AQL EN
Lipova 10927/21,036 08 Martin, SR @ c € 455



TECHNICKYLIST VYROBKU

LATEXOVE
VYSETROVACIE
RUKAVICE

TECHNICKE UDAJE e  ?. g

Aplikacia/Pouiitie :
Mechanicka manipulacia, Medicinska manipulacia, Precizna manipulacia,
Vseobecna manipulacia

Velkost : S,M, L, XL
Hrabka : 0.11 mm
Chemické rizika (EN ISO 374-1:2016) - Typ Ano
-

Bez silikénu : Nie
Ochranné rukavice proti nebezpeénym Baktérie, huby a virusy

mikroorganizmmom (EN 150 374-5:2016)

EN ISO 3741 EN ISO 374-5

SAIORe K3

VIRUS

www.mymedikal.com.tr CERTIFICATES

Dodavatel:

STATUS S, s.r.0., AQL c €
Lipova 10927/21.036 08 Martin, SR @



Date: 27 August 2020

To Whom It May Concern

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. located at Lot 6070, Jalan
Haji Abdul Manan, 6™ Miles Off Jalan Meru, 41050 Klang, Selangor, Malaysia, declares
under our sole responsibility that the medical devices described hereafter as :-

e Non Sterile Powdered L atex Examination Gloves
e Non Sterile Powder Free Latex Examination Gloves

- Arein conformity with the general safety and performance requirements of Annex |
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 for Class | medical devices.

- Classfication: Class | based on Rule 5 transient use, Annex V11l of Medical Device
Regulation (EU) 2017/745.

- Arein conformity with the national standard transposing harmonized standard EN
455-1, EN 455-2, EN 455-3 and EN455-4.

- The gloves are manufactured according to SO 9001:2015 and EN 1SO 13485:2016
Quality Management Systems and certified by Notified Body, SGS United
Kingdom Ltd Systems & Services Certification.

- Our Authorized Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 Main
Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 EOA2.

Klang, Selangor
Malaysia

Y ap Peak Geeh
QA & Regulatory Affairs Manager



TECHNICKY LIST VYROBKU

LATEXOVE RUKAVICE MUMU ;ZWW
DREAM IT
Vyrobca: MY TICARET VE MEDIKAL MY Medikal

Omerli, General Sukriu Koralti Cd.
Istanbul, Turecko

T +
Nazov vyrobku: Latexové rukavice
Velkost: S, M, L

POPIS VYROBKU

Jednorazové latexové vysetrovacie rukavice, pudrované. Vyznacuju sa makkou strukturou
a vysokou elasticitou. Vyrobené z prirodného latexu, ktory zabezpecuje citlivost a ochranu
ruk. Obojrucné. AQL 1.5

NORMY

Rukavice patria do I. kategorie zdravotnickych pomaocok podla Smernice 93/42EHS. V sulade s
normou EN 455, EN 374.

BALENIE
100ks v boxe/S, M, L,

APLIKACIA
Rukavice su urcené na pouzivanie v oblastiach, najma: priemyselné odvetvia, obcerstvenie,
Mechanicka manipulacia, Medicinska manipulacia, Precizna manipulacia, VSeobecna manipulacia

EXPIRACIA
Datum expiracie je 5 rokov od datumu vyroby, potomsa zacinaji znizovat vlastnosti a odolnost
materialu.

SKLADOVANIE
Rukavice je nevyhnutné uchovavat na chladnom a suchom mieste od 10 do 30 °C, mimo zdrojov
tepla a priameho sIne¢ného Zziarenia.

NAVOD NA POUZITIE
Rukavice je nutné nasadzovat na suché ruky.Pred pouzitimsa uistite, ¢i nie si poskodené.

LIKVIDACIA
Pouzité rukavice sa likvidujuv zmysle narodnych pravnych predpisov.V Ziadnom pripade ich
nevyhadzujte do separovaného odpadu.

CERTIFICATES
Dodavatel’:

STATUS S, s.r.o., AQL EN
Lipova 10927/21,036 08 Martin, SR @ c € 455



TECHNICKYLIST VYROBKU

LATEXOVE
VYSETROVACIE «\\,,«\v :
RUKAVICE ;

MUMU

Nesterilné, praskoveé (3krob), jednorazové
Natural Latex (NR)

Biela

S (6/7), M (7/8), L (8/9)

Flat with rolled rim

240 mm
0.10 mm

AQL 1.5
26N

5 rokov

100 rukavic v boxe,
20 boxov v kartéone

EN 455, EN 420, EN 374

MDD, trieda 1
jednorazové ochranné rukavice - OPP kategéria Il

www.mymedikal.com.tr CERTIFICATES

Dodavatel:
STATUS S, s.r.o., AQL c € EN
Lipova 10927/21,036 08 Martin, SR @ 455



POWDERED LATEXEMANINATION GLOVES




MY Medikal
Manufacturer's Name and Address

Name Of Device

Typeand Registiration/Catalog No
Brand
Classification

Conformity AssessmentProcedure

Conformity Route

Verification Certificates

EC DECLARATION
OF CONFORMITY

MY TiCARET VE MEDIKAL A.S.

Omerli Mah. General Stikrii Koralti Cad. No :33
Arnavutkdy-istanbul /TURKEY

Latex Examination Gloves

Nitrile Examination Gloves

Powdered Latex Examination Gloves
Powder Free Latex Examination Gloves -
Powder Free Nitrile Examination Gloves —-
Mumu - Mumu Plus

Class|

Annex VI

Self Declaration

We herewith declare with our own responsibility that above mentioned product(s) with CE mark is fully
compliance with Essential Requirement of the EC Council Directive 93/42 /EEC14thjJune 1993concerned medical
devices, amended by Council Directive 2007 /47 /EC.

Quality Management System EN 1SO13485:2016
Certificate No: ISO 028361179

Quality Management System EN ISO9001:2015
Certificate No: I1SO 01940117



MY Medikal

| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
I Standards : EN 374-2Protective gloves against dangerous chemicals and 1
[ microorganisms—-Part2: Determination of resistance to penetration. 1
| EN 16523-1+A1 Determination of material resistance to 1
| permeation by chemicals-Part 1: Permeation by potentially 1
I hazardous liquid chemicals under conditions of continuous contact. 1
! (EN 374-3standard has been revised as EN 16523-1+A1) !
! EN 374-4Protective gloves against dangerous chemicals and !
! microorganisms-Part4: Determination of resistance to degradation !
! by chemicals. !
: EN 374-5Protective gloves against dangerous chemicals and :
: microorganisms-Part 2: Terms and performance rules for |
I microorganism risks. i
I EN 455-1Medical gloves for single use Part 1: Requirements I
I and testing for freedom from holes. I
I EN 455-2Medical gloves for single use Part 2: Requirements |
I and testing for physical properties. |
| EN 455-3Medical gloves for single use Part 3: Requirements |
I and testing for biological evaluation. 1
I EN 455-4Medical gloves for single use Part 4: Requirements 1
I and testing for shelf life determination. 1
| EN ISO 10993-1 Biological evaluation of medical devices- 1
I Part-1: Evaluation and testing within a risk managementprocess. 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1
| 1

Authorised Signatory

Name-Sumame : MURAT YILDIZ
Position : CEO

Signed

Date - | 22032020
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