1.1

1.2

2.1

2.2

Polozka ¢. 1:

Klasifikacia masky podla typu Il EN
14683,:2019+AC:2019 a ISO 22609, bakterialna %
filtracna efektivita

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Telefon:

Kdpna zmluva ¢. 2202117037_Z2

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Nemocnica s poliklinikou PovaZska Bystrica

Nemocni¢na 986, 01726 Povazska Bystrica, Slovenska republika
00610411

2020705038

SK2020705038

IBAN: SK53 8180 0000 0070 0051 0467

00421 42 4304491

EUREX MEDICA, spol. s r.o.

Vystavni 604/111, 70300 Ostrava-Vitkovice, Ceska republika
47681331

CZ47681331

+420599526510

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Krucové slova:
CPV:

Druhly:

Chirurgicka maska
maska, rusko

33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez
prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Ochranna maska sluziaca ako bezpec¢na ochrana pre zdravotnicky personal

Chirurgicka maska

Material netkana textilia
Prevedenie trojvrstvové s vysokou filtraGnou uc¢innostou
Neobsahuje latex, sklenené vliakna ani iné alergény

Hlinikovy nosovy pruzok

makky a prispdsobivy pre maximalne pohodlie pri noseni

Fixacia pomocou uvazkov okolo hlavy alebo gumiciek
Balené v boxe alebo vrecku 50-100ks

Rozmer v roztiahnutom stave 17x18 cm

Tolerancia +/- 0,5 cm
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integrovana vystuz umoZzfiujuca vytvarovanie v oblasti

nosa ano

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia

Pozaduje sa predlozit funkéna a technicka Specifikacia, vratane technickych listov preukazujucich splnenie minimalnych ]
poZadovanych parametrov predmetu zakazky s uvedenim presnych nazvov (obchodnych znaciek) nacenenych vyrobkov, EU
vyhlasenie o zhode, Certifikat EU skusky typu a potvrdenie SUKL k ponukanému tovaru ( vystup z databazy registrovanych /
evidovanych ZP, resp. iné doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie do 3 pracovnych dni od uc€innosti Zmluvy.

Objednavatel si vyhradzuje pravo na poskytnutie bezplatnej funkénej vzorky pinenia minimalne 20 ks , ktory musi spifiat
vSetky technické a funk&né vlastnosti uvedené v technickej Specifikacii. Termin dodania vzoriek je do 3 pracovnych dni odo
dnia vyziadania vzoriek v pracovnych drioch v ¢ase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Ostatné prava a povinnosti, ktoré nie st upravené v tejto zmluve, sa riadia ustanoveniami OPET.

Dodavatel sa zavazuje, ze pohladavku voci objednavatelovi, ktora mu, ako veritelovi, vznikne z tohto zmluvného vztahu,
nepostupi podla § 524 a nasl. Obc¢ianskeho zakonnika tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela,
ako diznika. Postupenie pohladavky dodavatelom bez predchadzajiceho pisomného suhlasu objednavatela je neplatné podla
§ 39 Obcianskeho zakonnika. Suhlas objednavatela je platny len za podmienky, ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajuci
pisomny suhlas jeho zriadovatela.

Doba splatnosti faktury 30 dni od doru&enia faktury.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Tren&iansky

Okres: Povazska Bystrica
Obec: Povazska Bystrica
Ulica: Nemocni¢na 986

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
20.08.2021 14:00:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo:  20000,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronického
trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 350,00 EUR
4.2 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 420,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

51 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, G¢inna zo dfia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.
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5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a i¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronického trhoviska uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a doplifiat za podmienok stanovenych prislu§nymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaneho dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, uc¢inna zo dna 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202117037

V Bratislave, dna 09.08.2021 09:42:02

Objednavatel:
Nemocnica s poliklinikou Povazska Bystrica
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
EUREX MEDICA, spol. s r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202117037

Zakazka

Identifikator 7202117037

Nazov zakazky Chirurgicka maska

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/310794
Dodavatel

Obchodny nazov EUREX MEDICA, spol. s r.o.

ICO 47681331

Sidlo Vystavni 604/111, Ostrava-Vitkovice, 70300, Ceska republika
Datum a Cas predlozZenia 9.8.2021 5:21:23

Hash obsahu navrhu pinenia XQgp6KRPHNtsc9RdJcgjApKMEY6J/+nLkQRJIQOFQMPE=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

CE-Disposable Face Mask.pdf (Certifikat ISO)

EU Declaration of Conformity-Disposable Face Mask.pdf (Prohlaseni o shodé)
Disposable Face Mask(Medical grade).pdf (Produktovy list EN)

Jednorazova ustenka Typ Il.pdf (Produktovy list CZ)

Balic¢ek.png (Foto)

Krabi¢ka + baleni.jpg (Foto )

Certifikat ISO.JPG (Certifikat 1ISO )














EC REP CERTIFICAT

CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS SL
NO. CMC/CE/2020/06072020.10

CONFIRMED THAT CMC MEDICAL DEVICES & DRUGS S.L. Is the European Authorized
Representative of
Biobase Scientific (Shandong) Co.,Ltd

NO.1777 Dazheng Road, High-Tech District, Jinan City, Shandong Province

The certificate remains valid until the expiration agreement of EC REP, manufacturing
conditions, the quality system or relevant legislation are changed. The validity is conditioned
by positive results of periodic surveillance audits.

The product liability rests with the manufacturer in accordance with applicable directive and
standard, after fulfilling of the relevant EU legislation requirements, the manufacturer shall
affix relevant CE marking to all above mentioned models of the medical device.

Complies with the applicable essential requirements of the council directive 93/42/EEC on
medical devices as amended.

The products in Annex I was registered in Spanish MOH with number RPS/1627 /2020

Issued on: 06/07/2020 Valid until: 05/07 /2021

g & Drugs SL

www.cmcmedicaldevices.com








EC REP CERTIFICATE

ANNEX 1 Medical Device ,. 5 n
».‘, '

Disposable Face Mask

www.cmcmedicaldevices.com
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BIOBASE"

Jednorazova ustenka Typ II

Uvod
Jednordazova ustenka Typu Il mGZe pomoci sniZit riziko Sifeni nemoci prenasenych vzduchem. Tyto
ochranné Ustenky jsou vhodné pro zdravotnické provozy.

Vlastnosti

1. PohodIné elastické usni uchyty a nosni tvarovaci pasek
2. Lehkd a snadno prodysna ustenka.

3. 3vrstva, skladana, nekrciva textilie

Technické parametry
Model BK-DSFM
Typ Elastické usni Uchyty
Struktura Télo masky, nosni svorka, flexibilni gumicky
Surovy materidl 65% netkana textilie, 35% filtr meltblown
Instrukce Uchopte masku v jeji centralni ¢asti, nedotykejte se
vnitfni vrstvy Ustenky (barevna strana je vidy vnéjsi).
3- vrstvy materidl Vnéjsi modrad vrstva z netkané textilie

Prostfedni meltblown filtracni vrstva
Vnitfni bila vrstva z netkané textilie Setrnd k pokoZce

Standardy EN 14683:2019+AC:2019

Vnéjsi velikost 180*95 mm (3 vrstvy)

Doporuceny ¢as pouzitelnosti 4-6 hodin

Expirace 2 roky

Uginnost bakteridlni filtrace (BFE) 298 %, Typ Il

Odpor proudéni vzduchu 49 Pa/cm2

Podminky skladovani Uchovavejte v uzavieném, chladném a suchém prostredi
Velikost baleni / Hruba hmotnost 500*400*500 mm (10ks /sacku, 2200 ks/krabice) / 10 kg

725*560*490 mm (50ks /box, 2400ks/krabice) / 14 kg










BIOBASE®

Disposable Face Mask (Medical)

Introduction
Medical face masks can help reduce the chance of spreading airborne diseases. It is applicable to the health care of the
wearer in the general medical environment.

Features

1. Moderate tightness provide coziness for ears. :
2. Light and very low resistance to breathing. ’
3. Three-layer anti-wrinkle design. & : L

' “h‘,/

Technical Parameters

Model BK-DSFM

Type Earloop type

Structure Consisting of mask body, mask band and nose clip
Raw Material 65% non-woven fabric, 35% melt-blown fabric
Instruction Turn folded side out, nose bar side up

The molding layer is spunbonded non-woven fabric
Three Layers Material The filter layer is melt-blown non-woven fabric

The affinity layer is spunbonded non-woven fabric

Standards EN 14683:2019+AC:2019
External Size 180*95mm (with 3 layers)
Recommended Using Time 4~6 hours

Validity 2 years

Bacterial Filtration Efficiency(BFE)| 298%, Type Il

Airflow Resistance(Pa/m?) 49 Pa/cm?

Storage Condition Keep in a sealed, cool and dry condition

500*400*500mm (10pcs/bag, 2200pcs/carton) / 10kg
Packing Size / Gross Weight
725*560*490mm (50pcs/box, 2400pcs/carton) / 14kg

www.meihuatrade.com









EU Declaration of Conformity

Manufacturer: Biobase Scientific (Shandong) Co.,Ltd
NO.1777 Dazheng Road, High-Tech District, Jinan City,
Shandong Province

European CMC Medical Devices & Drugs S.L.
Representative:  C/Horacio Lengo N° 18, CP 29006, Malaga, Spain

Product Name:  Disposable Face Mask
Model: BK-DSFM

GMDN Code: 35177

UMDN Code: 12-458

Classification (MDR, Annex VIII): Class |, Rule 1.

Conformity Assessment Route: EU DECLARATION OF CONFORMITY
following the Annex Il + Annex IIl + Article 19 of MDR (EU) 2017/745.

We herewith declare that the above mentioned products meet the
transposition into national law, the provisions of the following EU Regulation
and Standards. All supporting documentations are retained under the
premises of the manufacturer.

The manufacturer is exclusively responsible for the declaration of
conformity.

General applicable regulations, directives:

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of
5 April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC,
Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and
repealing Council Directives 90/385/EEC and 93/42/EEC.

Applied standards, common specification, guidance:

EN 14683:2019+AC:2019, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013,
EN I1SO 14971:2012, EN 62366-1:2015+AC:2015, ISO 10993-1:2018, 1SO
10993-5:2008, 1SO 10993-10:2010, MDCG 2019-15.

Signature:

Name:
Position:
Place/date:
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