
Rámcová dohoda č. Z202119500_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
Sídlo: Námestie L.Svobodu 4, 97409 Banská Bystrica , Slovenská republika
IČO: 37957937
DIČ: 2021928150
IČ DPH: nie je platiteľ DPH
Bankové spojenie: IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745
Telefón: 00421484726500

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Solarprojekt s. r. o.
Sídlo: Strojárska 2206, 06901 Snina, Slovenská republika
IČO: 45550735
DIČ: 2023031241
IČ DPH: SK2023031241
Telefón: +421905351791

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Rukavice vyšetrovacie nitrilové, nesterilné, rôzne veľkosti
Kľúčové slová: rukavice,bezlatexové,vyšetrovacie,nesterilné,nepúdrované,nitrilové
CPV: 18424300-0 - Jednorazové rukavice; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Zoznam položiek:

1. Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. S

2. Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. M

3. Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. L

4. Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. XL

Položka č. 1: Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. S

Funkcia

Ochrana a prevencia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Balenie ks 100

Sila pretrhnutia,medián N 6

Hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, medián mm 0,12

Dĺžka mm 240

Množstvo ks 40000

množstvo (v prepočte na 100 ks/bal) bal 400

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Materiál nitril-butadién-kaučuk

Spĺňajúce normy ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o 
zdravotných pomockach
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Skladovateľnosť 3 roky

Kvalita AQL(Acceptable Quality Level) akceptovateľná úroveň kvality 1,5

Povrchová úprava povrch rukavíc je hladký a prsty sú textúrované

Hrúbka stabilná hrúbka rukavíc od prstov až po zápästie dodáva ideálne 
hmatové vlastnosti

Ochrana nitrilové rukavice poskytujú optimálnu ochranu pred vírusovými 
infekciami a chemikáliami

Položka č. 2: Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. M

Funkcia

Ochrana a prevencia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Balenie ks 100

Sila pretrhnutia,medián N 6

Hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, medián mm 0,12

Dĺžka mm 240

Množstvo ks 40000

množstvo (v prepočte na 100 ks/bal) bal 400

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Materiál nitril-butadién-kaučuk

Spĺňajúce normy ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o 
zdravotných pomockach

Skladovateľnosť 3 roky

Kvalita AQL(Acceptable Quality Level) akceptovateľná úroveň kvality 1,5

Povrchová úprava povrch rukavíc je hladký a prsty sú textúrované

Hrúbka stabilná hrúbka rukavíc od prstov až po zápästie dodáva ideálne 
hmatové vlastnosti

Ochrana nitrilové rukavice poskytujú optimálnu ochranu pred vírusovými 
infekciami a chemikáliami

Položka č. 3: Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. L

Funkcia

Ochrana a prevencia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Balenie ks 100

Sila pretrhnutia,medián N 6

Hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, medián mm 0,12

Dĺžka mm 240

Množstvo ks 40000

množstvo (v prepočte na 100 ks/bal) bal 400

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Materiál nitril-butadién-kaučuk

Spĺňajúce normy ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o 
zdravotných pomockach

Skladovateľnosť 3 roky

Kvalita AQL(Acceptable Quality Level) akceptovateľná úroveň kvality 1,5

Povrchová úprava povrch rukavíc je hladký a prsty sú textúrované
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Hrúbka stabilná hrúbka rukavíc od prstov až po zápästie dodáva ideálne 
hmatové vlastnosti

Ochrana nitrilové rukavice poskytujú optimálnu ochranu pred vírusovými 
infekciami a chemikáliami

Položka č. 4: Rukavice vyšetrovacie nitrilové, veľ. XL

Funkcia

Ochrana a prevencia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Balenie ks 100

Sila pretrhnutia,medián N 6

Hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, medián mm 0,12

Dĺžka mm 240

Množstvo ks 30000

množstvo (v prepočte na 100 ks/bal) bal 300

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Materiál nitril-butadién-kaučuk

Spĺňajúce normy ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o 
zdravotných pomockach

Skladovateľnosť 3 roky

Kvalita AQL(Acceptable Quality Level) akceptovateľná úroveň kvality 1,5

Povrchová úprava povrch rukavíc je hladký a prsty sú textúrované

Hrúbka stabilná hrúbka rukavíc od prstov až po zápästie dodáva ideálne 
hmatové vlastnosti

Ochrana nitrilové rukavice poskytujú optimálnu ochranu pred vírusovými 
infekciami a chemikáliami

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia.

Nový, doposiaľ nepoužitý tovar.

Predmet plnenia (tovar): musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácii.

Objednávateľ požaduje, aby bol tovar prepravovaný a doručený v originálnom ochrannom obale/balení (kartón, krabica).

Osobitné ustanovenia o ukončení platnosti zmluvy:

a) objednávateľ je oprávnený od zmluvy odstúpiť:

- 1) ak predmet plnenia nebude spĺňať všetky technické požiadavky;

b) odstúpenie od zmluvy je účinné dňom jeho doručenia dodávateľovi,

Objednávateľ požaduje od dodávateľa predloženie dokladov, ktorými preukáže splnenie požiadaviek objednávateľa na tovar:

a) prospektový materiál ponúkaného tovaru:

- musí obsahovať popis technických vlastností, parametrov a hodnôt tovaru tak, aby na ich základe mohol kupujúci 
jednoznačne posúdiť splnenie všetkých ním požadovaných technických vlastností na tovar,

- musí byť predložený v slovenskom jazyku, resp. v českom jazyku (anglický jazyk je akceptovateľný v prípade dokladov 
preukazujúcich plnenie noriem);

Požaduje sa predložiť vyhlásenie o zhode, t.j. funkčná a technická špecifikácia, vrátane technických listov preukazujúcich 
splnenie minimálnych požadovaných parametrov predmetu zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) 
nacenených výrobkov do 5 pracovných dní od účinnosti Zmluvy, ak neboli požadované ako vlastný návrh plnenia zákazky pri 
predložení ponuky.

Požaduje sa predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia 
zahŕňajúce rôzne sadzby DPH.
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Faktúra musí obsahovať rozpis položiek a ich jednotkových cien vzťahujúcich sa ku každej položke plnenia a celkovú cenu za 
položku.

Faktúra musí obsahovať odvolávku na číslo zmluvy z EKS. Faktúra bude vystavená na objednávateľa, s ktorým bude 
uzatvorená zmluva, pričom splatnosť faktúry je 60 dní odo dňa doručenia faktúry kupujúcemu.

Zmluvné strany sa dohodli, že veriteľ nemôže postúpiť pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe, podľa § 524 a nasl. zák. č. 
40/1964 Zb. Občianskeho zákonníka v znení neskorších predpisov (ďalej len „Občiansky zákonník“), bez predchádzajúceho 
súhlasu dlžníka. Právny úkon, ktorým veriteľ postúpi pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe bez predchádzajúceho súhlasu 
dlžníka, je podľa § 39 Občianskeho zákonníka neplatný. Veriteľ berie na vedomie, že súhlas dlžníka je platný len za 
podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci písomný súhlas MZ SR.

Kupujúci zaplatí predávajúcemu kúpnu cenu za predmet kúpy na základe faktúry, ktorú predávajúci vystaví najskôr po dodaní 
tovaru a po doručení zástupcom kupujúceho podpísaného dodacieho listu preukazujúceho dodanie tovaru kupujúcemu. V 
súlade s Dodatkom č. 1 k Príkazu ministra zdravotníctva SR č. 5/2020 zo dňa 25.9.2020 je dodávateľ tovaru povinný vystaviť 
faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci nasledujúceho po dni dodania tovaru.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Banskobystrický
Okres: Banská Bystrica
Obec: Banská Bystrica
Ulica: Námestie L. Svobodu, 4

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: podľa rozpisu položiek
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021  , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 5 247,48 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 6 296,97 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.
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5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach,  po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202119500

V Bratislave, dňa 05.10.2021 17:12:01

Objednávateľ:
Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Solarprojekt s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202119500


Zákazka


Identifikátor Z202119500


Názov zákazky Rukavice vyšetrovacie nitrilové, nesterilné, rôzne veľkosti


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/313257


Dodávateľ


Obchodný názov Solarprojekt s. r. o.


IČO 45550735


Sídlo Strojárska 2206, Snina, 06901, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 30.9.2021 14:45:30


Hash obsahu návrhu plnenia MgBlMeQ6EpTc5pS3MlrZs/SPK3xdYSs93UgDwZ8IjyU=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Vyhlásenie o zhode PPE.pdf
Vyhlásenie o zhode MDR.pdf
specification.pdf
Snímka obrazovky 2021-09-24 o 8.49.45.png
Supergloves Opis nitrilove rukavice .pdf
IMG_6482.JPG
Certyfikat Satra Supergloves (1).pdf
Opis nitrilove rukavice - kópia.pdf
764 elek. verzia.pdf
763 elek. verzia.pdf
Balenie rukavice.jpeg
Balenie rukavice 2.jpeg
















 
        3rd March 2021 
 
To Whom It May Concern: 
 



 
EU DECLARATION OF CONFORMITY 



 
We, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD., located at Lot 6070, 
Jalan Haji Abdul Manan, 6th Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, declare that the 
devices manufactured by us,  
   
 
Ø “SUPERGLOVES” label, Non Sterile 2.2Mil Cobalt Blue Powder Free 



Nitrile Examination Gloves  
 
 



are PPE Category III and are in conformity with: 
  



• The provisions of Regulation (EU) 2016/425 and, the requirements of the 
European harmonized standard EN420:2003+A1:2009 and EN ISO 374-
1:2016, EN ISO 374-5:2016 and it is identical to the PPE which is subject to 
the EC Type Examination Certificate (Module B) issued by the Notified Body:  
SATRA (2777) 
Bracetown Business Park, 
Clonee D15YN2P, Republic of Ireland. 



 
• Is subject to the procedure set out in Module D of regulation (EU) 2016/425 



under the supervision of the Notified Body: 
 SGS FIMKO OY (0598) 
 P.O. Box 30 (Särkiniementie 3), 00211 Helsinki, Finland. 



 
• The gloves are manufactured according to ISO 9001:2015 and ISO 



13485:2016 Quality Management Systems and certified by Notified Body, 
SGS UK Ltd System & Services Certification, Rossmore Business Park 
Ellesmere Port Cheshire CH653EN, United Kingdom. 
 



• Our European Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 
Main Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 E0A2.  
 



 
 



 
Klang, Selangor                      ______________________________ 
Malaysia     Yap Peak Geeh 
      QA & Regulatory Affairs Manager 













 
       
        Date: 3rd February 2021 
 
To Whom It May Concern 



 
 



EU DECLARATION OF CONFORMITY 
 
We, MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN. BHD. located at Lot 6070, Jalan 
Haji Abdul Manan, 6th Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, declares that the medical 
devices described hereafter as:- 
 
 
Ø “SUPERGLOVES” label, Non Sterile 2.2Mil Cobalt Blue Powder Free Nitrile 



Examination Gloves  
 
 



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



- Classification: Class I based on Rule 5 transient use, Annex VIII of Medical Device 
Regulation (EU) 2017/745. 



 
- Are in 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 ISO 9001:2015 and EN ISO 13485:2016 
Quality Management Systems and certified by Notified Body, SGS UK Ltd System 
& Services Certification, Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire 
CH653EN, United Kingdom. 
 



- Our European Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 Main 
Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 E0A2.  
 



 



Klang, Selangor        
Malaysia                  _____________________ 



       Yap Peak Geeh 
       QA & Regulatory Affairs Manager 


















Nitrile Medical Examination Gloves )

Powder Free Finger Textured Non-Sterile Ambidextrous )










   



         
               



           
     



     
       



     
    



  
            



          
             



            



      



    
  



           



      
   



       
     



         
            



              



    



    
  



              
          



          



    
  



             
          



          



           
            



              
 



    



    
             



Výrobca:
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Dovozca:         Solarprojekt s.r.o
 Strojárska 2206,06901 Snina



       
     



    
  



             
          



          



     
     



           



              
 



 
   



              
 



 



                    
  



            
 



             
 



          
  



            
   



 
      



Hrúbka stien meraná dvojito 0,12mm.
Odolné proti mechanickému poškodeniu. Pevnosť v ťahu 6N.
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    Farba - modr Nesterilné prevedenie.á.



Minimálna životnosť výrobku: 36 mesi 
Požadované veľkosti:



a
S



cov
-XL



,



Povrch textúrovaný na špičkách prstov, AQL.1,5 
Ukončenie manžety - rovnomerne rolovaný okraj.



             0
         



          
          )
         



          



15



.



          
  m



           



Výrobok v zhode s: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 , EN 455-3:2
EN 455-4:2009, EN ISO10993-1:2018, EN 420:2003+A1:200 EN ISO10993-10:2016 , EN 
ISO10993-12:2012, EN 374, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020 
EN 374-1,2,3,4,5 (374-1 s úrovňou B). Spĺňa nariadenia o ZP 745/2017(MDR
EU certifikát skúšky (NB) (notifikovanou osobou SATRA Technology NB2777) OOPP 
kategória III. vysoká ochrana pred vysokým rizikom. Spĺňa EU nariadenia 425/2016.



Spevnené jednorazové ochranné rukavice, nitrilové bez prášku, ale s ľahkým navliekaním. 
Minimálna dĺžka 240
Nepudrované, chlórované, tvar univerzálny, obojručné - vhodné na pravú aj ľavú ruku.



V Snine 7.06.2021
Maxter  Glove Manufacturing SDN BHD. Made in Malaysia



Jednorázové nitrilové vyšetrovacie rukavice Supergloves.





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik










CAUTION: Primary Material-Nitrile Rubber.

Does not contain Natural Rubber Latex.

Components used in making gloves may
cause allergic reactions in some users.

Good quality nitrile gloves provide an
excellent biological barrier.

Store in cool, dry place, avoid excessive
heat (40°C, 104°F). Open box should be
shielded from exposure to direct sun or
fluorescent lighting.

EN ISO 374-5:2016 ENISO 374-1:2016 Type B

(o] C€ @) Tx Fyjufs
VIRUS

Medical Device Regulation 2017/745
PPE Regulation (EU) 2016/425

Glove conforms to EN455 Parts 1,2, 3, & 4

AN

AQL "H
Category II @ Q i

EU Type Examination at SATRA Technology Europe Limited. (CE 2777)

Bracetown Business Park, Clonee, D15YN2P, Ireland.

Conformity assessment based on Regulation (EU) 2016/425
Annex VIl (Module D) by: SGS FIMKO OY (CE 0598),
P.O Box 30 (Sarkinlementie 3), 00211 Helsinki, Finland

Date of Manufacture :
Date of Expiry

202
202

Manufactured By:

Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd
Lot 6070, Jalan Haji Abdul Manan

6th Miles Off Jalan Meru, 41050 Klang
Selangor, Malaysia

Tel No : 6.03.33929888

Fax No : 6.03.33923328

E-mail : info@maxter.com.my

SUPERMAX HEALTHCARE LIMITED
12-16 Titan Drive, Fengate,
Peterborough, PE1 5XN,

United Kingdom

EIRE

SUPERMAX HEALTHCARE (EUROPE) LIMITED
38 Main Street, Swords,

Co. Dublin, Ireland

K67 E0A2

555002116231

MADE IN MALAYSIA

S.M.

















   



         
               



           
     



     
       



     
    



  
            



          
             



            



      



    
  



           



      
   



       
     



         
            



              



    



    
  



              
          



          



    
  



             
          



          



           
            



              
 



Jednorázové nitrilové vyšetrovacie rukavice LyncMed.



    
             



Výrobca:
LyncMed Medical Technology (Beijing) Co., Ltd. Made in China



  .
    



Dovozca:         Solarprojekt s.r.o
 Strojárska 2206,06901 Snina



       
     



    
  



             
          



          



     
     



           



              
 



 
   



              
 



 



                    
  



            
 



             
 



          
  



            
   



 
      



Hrúbka stien meraná dvojito 0,12mm.
Odolné proti mechanickému poškodeniu. Pevnosť v ťahu 6N.
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    Farba - modr Nesterilné prevedenie.á.



Minimálna životnosť výrobku: 36 mesi 
Požadované veľkosti:



a
S



cov
-XL



,



Povrch textúrovaný na špičkách prstov, AQL.1,5 
Ukončenie manžety - rovnomerne rolovaný okraj.
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Výrobok v zhode s: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 , EN 455-3:2
          



          
          R
         



          



Spevnené jednorazové ochranné rukavice, nitrilové bez prášku, ale s ľahkým navliekaním. 
Minimálna dĺžka 240
Nepudrované, chlórované, tvar univerzálny, obojručné - vhodné na pravú aj ľavú ruku.



V Snine 7.06.2021



EN 455-4:2009, EN ISO10993-1:2018, EN 420:2003+A1:200 EN ISO10993-10:2016 , EN 
ISO10993-12:2012, EN 374, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020 
EN 374-1,2,3,4,5 (374-1 s úrovňou B). Spĺňa nariadenia o ZP 745/2017(MD
Spĺňa EU nariadenia 425/2016.





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik
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Issued to: LyncMed Medical Technology (Beijing)
Co., Ltd



Room 1601, Building No.2, Zhubang 2000r ~ TECHNOLOGY 100022 Beijing



Business Building, Chaovang District



China



Notifled Body 277 SATRA customer number: P1543



Certificate number: 2777111521-01 IE07-Ol
This EU Type-Examination Certificate covers the following product group(s) supported by testing to the relevant



standards/technical specifications and examination of the technical file documentation:
Following the EU Type-Examination this product group has been shown to satisfy the applicable essential health and



safety requirements of Annex Il of the PPE Regulation (EU) 2016/425 as a Category Ill product.



Product reference: Description:



Disposable Medical Nitrile Examination Gloves
Available in



LMO1OIO1 Blue
LMOIOIO2 Blue Purple
LM010103 Cobalt Blue
LMOIOIO4 White
LMO1O1O5 Black



Sizes: Classification:
6 10 (XS XL) EN ISO 374-1:2016 IType B Level EN 374-4:2013 Degradation %



40% Sodium Hydroxide (K) 6 -38.4



30% Hydrogen Peroxide (P) 2 17.6



n-heptane (J) 0 27.4



25% Ammonium hydroxide (0) 0 29.9



37% Formaldehyde (T) 5 46.6



EN ISO 374-5:2016 Level



Protection against Bacteria and Fungi Pass



Protection against Viruses Pass



Standards/Technical specifications applied:
EN 420: 2003+A1: 2009; EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016



Technical reports/Approval documents:
SATRA: CHT0269325/1 814, CHT0269325/1 81 4/SPT, CHTO271 193/1821 /JS/A, CHTO271 19311821 /JS/B, CHT0269325/1 814/EN/A,
CHT0269325/1 814/EN/B, CHTO271 193/1821/SPT, CHTO271 193/1821, CHT0273567/1 830/LH/B, CHT0275700Í1 838/LH,
CHT0269325/1 814/EN/C, CHT0275700/1 838/LH



Signed on behalf of SATRA: c~-~ “~---~ Anita Brennan Pete Doughty



Date of issue: 1410812019 Expiry date: 09/1112023
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SATRA Technology Europe Limited Bracetown Business Park ctonee. D15YN2P. Republic of Ireland



EU Type-Examination Certificate











Vydané pre: LyncMed Medical Technology (Peking)



Co., Ltd



Room 1601, Building No2, Zhubang 2000



Business Building, Chaoyang District 100022



Peking Čína



Osvedčen~e čís~o: 2777/11521 -011E07-O1
Toto osvedčenie o typovej skúške ES sa vzt‘ahuje na skupinu/skupiny výrobkulvýrobkov podporované testovaním podľa prísiušných noriem /



technických špecifikácií a preskúmaním technickej dokumentácie:
Nasledovnou typovou skúškou ES sa preukázalo, že ako produkt kategórie Ill spíňa príslušné základné požiadavky na zdravie a bezpečnosť



stanovené v prílohe II k nariadeniu o Oop (EÚ) 2016/425.
Produkt: Popis:



Jednorazové lekárske nitrilové vyšetrovacie rukavice



Dostupné v



Modrej



Modro fialovej



Kobaltovo modrej



Bielej



Čiernej



EN 374-4:2013 Degradácia %



-38,4



17,6



27,4



29,9



46,6



Použité normy a technické špecifikácie:
EN 420: 2003+A1: 2009; EN ISO 374-1:2016; EN ISO 374-5:2016



Technické správy I schvaľovacie dokumenty:
SATRA: CHT026932511 814, CHT026932511 814/SPT, CHTO271 193/1821 IJSIA, CHTO271 193/1821 IJSIB, CHT026932511 814/EN/A,
CHT0269325/1 814/EN/B, CHTO271 193/1821/SPT, CHTO271 193/1821, CHT0273567/1 830/Ĺ H/B, CHT027570011 8381LH, CHT026932511 814/EN/C,
CHT0275700/1 8381LH



nečitateľný podpis



Dátum ukončenia platnosti: 09/11/2023



SATRA



LMOIOIO1



LMOIO1O2



LMO1OIO3



LMO1OIO4



LMOIOIO5



Veľkosti:
6—10 (XS — XL)



Klasifikácia:



EN ISO 374-1:2016 ‚Typ B



40% hydroxid sodný (K)



30% peroxid vodíka (P)



n-heptán (‚J)



25% hydroxid amónny (0)



37% formaldehyd (T)



EN ISO 374-5:2016



Ochrana pred baktériami a hubami



Ochrana pred vírusmi



Úroveň



6



2



O



O



5



Ú roveň



vyhovuje



vyhovuje



Podpísané v mene SATRA



Dátum vydania: 14108/2019



nečitateľný podpis Anita Brennan Pete Doughty
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SATRA Technology Európe Limited. Bracetown Business Park. clonee. DI5YN2P. irska republika.











Preklad som vypracovala ako prekladateľka zapísaná v zozname znalcov, tlmočníkov a prekladatel‘ov, ktorý
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenský jazyk - an~li9ký jazyk, evidenčně
číslo prekladatel‘a 970399. Prekladatel‘ský úkon je zapfsaný pod poradovým číslom ~/ZO7~rekladaterského
denm‘ka Preklad súhlasí s prekiadanon listinou.. Som si vedomá právnych dósledkov1v pripade vyhotovenia
vedome nepravdivého prekiadu.



V Košiciach, dňa: ~ “~ ~-Qf2f



The Translation has been worked out by the translator registered in the List of authorised legal experts,
interpreters and translators of the Ministry of Justice of the Slovak Republic in the specialisation for Slovak
Language - English La,nguage, registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the file number ?“,~ĺZ 0Z~ in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am awaré of the legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.



In Košice, date: ‚fO 6~ l~Q‘l-1
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Lnc



Declaration of Conformity



Manufacturer: Lyncmed Medical Technology (Beijing) Co.,Ltd.



Room 1601, Building No.2, Zhubang 2000 Busniess Building,



Balizhuangxili 99, Chaoyang District, 100022 Beijing, PEOPLE‘S



REPUBLIC OF CHINA



Trade name: LM I LyncMed



Product : Nitrile (Patient) Examination Gloves



Specification: XS,S,M,L,XL



Class: Class I;



Classification rule: Rule 1, Chapter III, annex VIII, EU 2017/745;



Basic UDI-DI: 697160547A1X9



Standards: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 ‚ EN 455-3 2015,
EN 455-4:2009, EN 1S010993-l:2018, EN ISO 10993-10:2016 ‚ EN 1SO10993-12:2012,



EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020, EN ISO 374-1:2016 /Type B



EN 374-1,2,3,4,5, EN 420



Conformity assessment procedure: Annex 11+ III



We, the manufacturer herewith declare on our own responsibility that the above



product meets the provisions of the regulation (EU) 2017/745.



Authorized representative:



MedNet EC-REP GmbH



Borkstrasse 10, 48163 Münster, Germany,



Beijing. 2021.1.1 ~General manager



Place,date Name, function











Lync



Vyhlásenie o zhode



Výrobca: Lyncmed Medical Technology (Peking) Co.,Ltd.



Room 1601, Building No.2, Zhubang 2000 Busniess Building,



Balizhuangxili 99, Chaoyang District, 100022 Peking, ČÍNSKA



ĽUDOVÁ REPUBLIKA



Obchodné meno: LM / LyncMed



Výrobok: Nitrilové vyšetrovacie rukavice (pre pacienta)



Špecifikácia: XS,S,M,L,XL



Trieda: Trieda I;



Klasiflkačné pravidlo: Pravidlo 1, Kapitola III, Príloha VIII, EÚ 20 17/745;



Základné identifikačně číslo modelu (UDI-DI): 6971 60547A 1 X9



Normy: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 ‚ EN 455-3 2015,
EN 455-4:2009, EN 1SO10993-1:2018, EN IS010993-10:2016 ‚ EN 1SO10993-12:2012,



EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020, EN ISO 374-1:2016 /Type B



EN 374-1,2,3,4,5, EN 420



Postup posudzovania zhody: Príloha II + III:



My, ako výrobca, týmto vyhlasujeme na našu vlastnú zodpovednost‘, že vyššie uvedený produkt



spÍňa ustanovenia nariadenia (EÚ) 20 17/745



Autorizovaný zástupca:



MedNet EC-REP GmbH



Borkstrasse 10, 48163 Münster, Nemecko,



Peking. 1.1.2021 nečitateľn~Ý podpis. ~enerálny riaditeľ



Miesto, dátum Meno, funkcia











Prekiad som vypracovala ako prekladatel‘ka zapfsaná v zozname znalcov, tlmočníkov a prekladatel‘ov, ktorý
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenský jazyk - a~ji9ký jazyk, evidenčně
číslo prekladatel‘a 970399. Prekladatel‘ský úkon je zapísaný pod poradovým čfslom yJ~‘7~prekladateľskěho
denníka Prekiad súhlasí s prekladanou listinou.. Som si vedomá právnych dósledkov‘v pripade vyhotovenia
vedome nepravdivého prekladu.



V Košiciach, dňa: ‘to ~ ~Z- O2f



The Translation has been worked out by the translator registered in the List of authorised legal experts,
interpreters and translators of the Ministry of Justice of the Slovak Republic in the specialisation for Slovak
Language - English guage, registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the file number 7i≤~Z~ ‚~0 in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am aware of the legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.



h~ Košice, date:
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