Preklad z anglického jazyka

Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych SA

Torunskie Zaklady Materialéw Opatrunkowych SA

KARTA TECHNICKYCH UDAJOV

ul. Zélkiewskiego 20/26

RUKAVICE

87-100 Torun

Tel. I

ICO 879-016-67-90

DIAGNOSTICKE / VYSETROVACIE RUKAVICE
nesterilné

1. Popis produktu

Diagnostické / vysSetrovacie rukavice maju univerzalny tvar a zosilnené manzety.

2. Aplikacia

Diagnostické / vysetrovacie rukavice su uréené na zdravotnicke vysetrovacie, diagnostické alebo
terapeutické ukony a manipulaciu s kontaminovanym alebo znecistenym materialom.

3. Technické parametre

CHARAKTERISTIKY

POZIADAVKY Ambulex Ambulex P

Ambulex nitril

cierne ‘ fialové

biele

modré

Zhoda s EN 455

Zhoda s EN 420

Zhoda s EN I1SO 374-1
(vratane -2 a -4) a 374-5

Zhoda s EN ISO 10993-5

Zhoda s EN ISO 10993-10

Zhoda s 1SO 11193-1

Zhoda s ASTM F1671

Zhoda s ASTM D3578

Zhoda s ASTM D5712

Zhoda s ASTM D5151

Zhoda s ASTM D6124

Zhoda s ASTM D6319

|

Zhoda s ASTM D7160

Zhoda s ASTM D7161

Pripustny kontakt s

potravinami*
Neobsahuju thiuramy
Podmienky GMP
vyrobe v ISO 14001
zhode s OHSAS
18001
BCI

*potvrdené certifikatom nezavislého organu
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Preklad z anglického jazyka

Rukavice Ambulex, Ambulex P, Ambulex Nitril (modré, biele, ¢ierne) boli testované v sulade s EN

16523-1. Podrobné informacie o rezistencii rukavic na chemikacie st dostupné u nasich

medicinskych reprezentantov.

Rukavice Ambulex Nitril (modré) spifiaju poziadavky | JEEEEEEE Podrobné informdcie o rezistencii
rukavic na cytotoxické lieky su dostupné u nasich medicinskych reprezentantov.

POZIADAVKY

CHARAKTERISTIKY

Ambulex vinyl

nepudrované ‘ pudrované

Zhoda s EN 455

Zhoda s EN 420

Zhoda s EN ISO 10993-5

Zhoda s EN ISO 10993-10

Pripustny kontakt s potravinami

Neobsahuju ftalat dioktylu (DOP,
DEHP)

3.1.Rozmery rukavic

Cierne, fialové)

PARAMETRE HODNOTA METODA
XS s | m | 1 XL | TESTOVANIA
Dizka (mm) Latex, Vinyl,
Nitril (modré, ]

Dizka (mm) Nitril biele EN 455-2
Sirka (mm)
Prsty
Hrubka*
& | (mm) Dlar -
3 Manzeta

Hribka* | Prsty

= (mm) Dlan -
z ManZeta
Hrdbka* | Prsty
= | (mm) Dlan
=
> Manzeta

*Hrubka dvojitej vrstvy
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3.2.Druhy rukavic

CHARAKTERISTIKY METODA
PARAMETRE Ambulex Ambulex P TESTOVANIA
pudrované nepudrované
Farba - :
Typ I -
Surovina - -
Potah/povrchovd vrstva Z ] -
I

MnoZstvo proteinov - ] EN 455-3

Mnostvo pidru ] EN 455-3
Pourch - :
Predizenie (%) - -

Sila v tahu pred zostarnutim (N) I EN 455-4
Sila v tahu po zostarnuti (N) I EN 455-4
PoZadovana Urover absencie I ISO 2859-1

dier (AQL)
Urove kapacity uchopenia [ | EN 420+A1
PARAMETRE CHARAKTERISTIKY METODA
Ambulex NITRIL Ambulex VINYL TESTOVANI
nepudrované pudrované | nepudrovan A
é
Farba I :
111 1
Typ nitril vinyl -
Surovina Acrylonitril-butadiénova guma polyvinylchlorid -
S = 55 s
Potah/povrchovs I || . :
vrstva I
I
I
|
I
MnoZstvo EN 455-3
proteinov
MnoiZstvo pudru EN 455-3
Povrch -
Predizenie (%) -
Sila v tahu pred EN 455-4
zostarnutim (N)
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Sila v tahu po EN 455-4
el
PoZadovana uroven [ ISO 2859-1
absencie dier (AQL)
Uroveri kapacity _— EN 420+A1
uchopenia

4. Doba poutZitia
Doba spotreby vyrobku je 5 rokov od ddtumu vyroby.

5. Skladovanie, preprava
Podmienky na skladovanie a prepravu su stanovené v prilohe: Podmienky skladovania a prepravy
vyrobkov TZMO.

6. Standardy
Vyrobky su v zhode s nasledovnymi Standardmi:

Vyrobky su v zhode s nasledovnymi Standardmi:

e EN 455-1 Jednorazové zdravotnicke rukavice — Cast 1: PoZiadavky a testovanie na na pritomnost dier

e EN 455-2 Jednorazové zdravotnicke rukavice — Cast 2: Poziadavky a testovanie na fyzikdlne vlastnosti

e EN 455-3 Jednorazové zdravotnicke rukavice — Cast 3: PoZiadavky a testovanie na biologické
posudzovanie

e EN 455-4 Jednorazové zdravotnicke rukavice — Cast 4: Poziadavky a testovanie na uréovanie doby
spotreby

e EN 420 Ochranné rukavice — vSeobecné poZiadavky a metddy testovania

e ENISO 374-1 Ochranné rukavice proti nebezpec¢nym chemikalidam a mikroorganizmom — cast 1:
Terminoldgia a poZiadavky na charakteristiky pre chemické rizika

e ENISO 374-2 Ochranné rukavice proti nebezpe¢nym chemikaliam a mikroorganizmom — ¢ast 2:
Stanovenie rezistencie na penetraciu

e EN 16523-1 Stanovenie materidlovej odolnosti proti prenikaniu chemikalii — ¢ast 1: prenikanie
tekutych chemikalii v podmienkach nepretrzitého kontaktu

e EN 374-4 Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikélidam a mikroorganizmom — ¢ast 2:
Stanovenie rezistencie na degradaciu chemikaliami

e EN 374-5 Ochranné rukavice proti nebezpeénym chemikaliam a mikroorganizmom — ¢ast 5:
Terminolégia a poZiadavky na charakteristiky pre rizikd sp6sobené mikroorganizmami

e EN SO 10993-5 Biologické posudzovanie zdravotnickych pomécok — Cast 5: Testy pre in vitro
cytotoxicitu

e ENISO 10993-10 Biologické posudzovanie zdravotnickych pomocok — Cast 10: Testy na podrazdenie
a citlivost pokozky

e SO 11193-1 Jednorazové zdravotnicke vysetrovacie rukavice

e [SO 2859-1 Postupy vzorkovania pre inSpekciu podla atribltov — ¢ast 1: Vzorkovacie schémy
indexované akceptdciou kvalitativneho limitu (AQL) pre inSpekciu lot-by-lot
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e ASTM F1671 Metdda Standardného testovania rezistencie materidlov pouzivanych v ochrannych
obaloch na patogény prendsané krvou pri pouziti Phi-X174 penetracie bakteriofagov ako systému
testovania

e ASTM D3578 Specifikacia $tandardov pre gumené vy3etrovacie rukavice

e ASTM D5712 Standardné metddy testovania pre analyzu vodného extrahovatelného proteinu v
latexe, prirodnom kaucuku a elastomerickych produktoch za pouzitia modifikovanej metddy Lowry

e ASTM D5151 Standardné metddy testovania na detekciu dier v zdravotnickych rukaviciach

e ASTM D6124 Standardné metddy testovania zvyskového pudru na zdravotnickych rukaviciach

e ASTM D6319 Standardy $pecifikacie pre nitrilové vy$etrovacie rukavice na medicinske pouzitie

e ASTM D6978 Standardna prax pre hodnotenie rezistencie medicinskych rukavic na prienik
chemoterapeutickych liekov

e ASTM D7160 Standardna prax pre stanovenie terminov exspiracie pre zdravotnicke rukavice

e ASTM D7161 Standardnd prax pre stanovenie skutoéného &asu exspiracie starsich medicinskych
rukavic skladovanych v typickych skladovacich podmienkach

e  GMP Dobré vyrobné praktiky

e |ISO 14001 Systémy riadenia zivotného prostredia — PoZiadavky s ndvodmi na poutzitie

e OHSAS 18001 Systémy riadenia zdravia a bezpe¢nosti pri praci — Specifikacie

e BSCI Business Social Compliance Initiative

Jan Rosinski
Hlavny technolég TZMO S.A.
(peciatka a necitatelny podpis)
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TZMO

s.r.o I

& TZMO

Navod na pouzitie vySetrovacich rukavic
AMBULEX LATEX PUDROVANE

Senec, 7.12.2020

TZMO Slovakia s.r.o., Dialni¢na cesta 29, 903 01 Senec
ICO: 36546127, IC DPH: SK2020160560, Zapisana v OR OS Bratislava |, Oddiel: Sro, Viozka &. 32672/B

Teld.: O - i office@bella-sk.sk
Bankové spojenic: I NNINGEGEGNGNN


http://www.bella-sk.sk/

H Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
Il Primacialne ndm. 1 Vyazva & 10
EEmEmE 51499 Bratislava ,,Ochranné jednorazové

latexové rukavice*

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

Obchodné meno uchadzaca: TZMO Slovakia s.r.o.

Sidlo uchadzaca: Dial'ni¢na cesta 29, 903 01 Senec
1CO: 36546127

Meno a priezvisko $tatutdrneho zastupcu  Dariusz Stefafiski

IC DPH: SK2020160560

Nézov banky: Tatra banka, a.s.

Cislo Gitu (IBAN): .
Teleféonne &islo: O

E-mailova adresa: agnieszka.stefanska@tzmo-global.com

Predmet zdkazky: ,Ochranné jednorazové latexové rukavice”

v

Celkova cena za predmet zakazky Vvika DPH Celkova cena za predmet zakazky
v EUR bez DPH ¥ v EUR s DPH

20 400 € 20% 24 480 €

Z toho: Cena v EUR bez DPH | Vyika DPH Cena v EUR s DPH
Jednorazové latexové rukavice 5664 € 20% 6 796,80 €

v mnozstve 47 200ks (velkost’ S)

Jednorazové latexové rukavice 10 200 € 20% 12 240 €

v mnozstve 85 000ks (vel'kost M)

Jednorazové latexové rukavice 4464 € 20% 5 356,80 €

v mnozstve 37 200ks (velkost L)

Jednorazové latexové rukavice 72 € 20% 86,40 €

v mnozstve 600ks (velkost XL)

Cena uvedena uchadzacom obsahuje vSetky ndklady, ktoré uchadzacovi vznikn( v stvislosti
s plnenim predmetnej zakazky.

Som — Nie-som platitePom DPH (nehodiace sa preSkrtnite)

Ak uchadzal nie je platitelom DPH, na tato skuto¢nost’ upozorni verejného obstardvatela. Ak
uchadzad nie je platcom DPH, nim uvedend cena bude povazovana za koneént aj v pripade, ak by
sa pocas plnenia predmetu zakazky stal platitelom 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 navrhovani cenu bez DPH, vySku DPH a aj cenu s DPH podla
slovenskych pravnych predpisov (20%), aj ked” samotnt DPH nebude fakturovat’. |

V Senci, diia 7.12.2020

TZMO Slovghi sz Swikisk f
/

m
[podpis Statutarneho zéstupcu, peciatka




matopat I
i B TZMO & .uuon
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Toruniskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. (TZMO S.A.)
Address: Toruf, ul. Zétkiewskiego 20/26, POLAND
Product: Examination gloves, non sterile
AMBULEX
Types/models/versions: AMBULEX - powdered, sizes:
XS (code:
S (code:
M (code:

L (code:
XL (code:

Classification: class I (according to Medical Device Directive 93/42/EEC),
category III (according to Regulation (EU) 2016/425 of the European
Parliament and of the Council on personal protective equipment)

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 later amendments).

The above mentioned product is in conformity with the provisions of PPE Regulation (EU) 2016 /425 and is
the subject of EC certificate of conformity No VN620 143494, Additum 8, issued by: OTI - Institut
fiir Okologie, Technik und Innovation GmbH, Spengergasse 20, 1050 Vienna, Austria (0534).

The above mentioned product conforms to the following harmonised standards:

PN EN 455-1:2004 PN EN 1041+A1:2013 PN EN ISO 10993-1:2010
PN EN 455-2:2015 PN EN ISO 14971:2012 PN EN ISO 10993-5:2009
PN EN 455-3:2015 PN EN 420+A1:2012

PN EN 455-4:2010 PN EN ISO 374-1:2017

PN EN ISO 15223-1:2017 PN EN ISO 374-5:2017

TZMO S.A. is registered to ISO 9001:2015, certificate No I P and 1SO 13485:2016,
certificate No I, S

Torun, May 14th 2019
(place and date of issue)

(signature) (¢ignature)

Tomasz Przybylski Agnieszka Géma

(full name) (full name)

Proxy TZMO SA Member of the Board TZMO SA

(position) (position)





