1.1 Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

1.2 Dodavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Telefon:

Ramcova dohoda €. Z202119500_Z2

l. Zmluvné strany

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica

Namestie L.Svobodu 4, 97409 Banska Bystrica , Slovenska republika
37957937

2021928150

nie je platitel DPH

IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745

00421484726500

Solarprojekt s. r. 0.

Strojarska 2206, 06901 Snina, Slovenska republika
45550735

2023031241

SK2023031241

+421905351791

Il. Predmet zmluvy

2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klacové slova:
CPV:

Druhly:

Rukavice vySetrovacie nitrilové, nesterilné, r6zne velkosti
rukavice,bezlatexové,vysetrovacie,nesterilné,nepudrované,nitrilové

18424300-0 - Jednorazové rukavice; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:

Zoznam poloZiek:

1. Rukavice vySetrovacie nitrilové, vel. S

2. Rukavice vySetrovacie nitrilové, vel. M

3. Rukavice vySetrovacie nitrilové, vel. L

4. Rukavice vySetrovacie nitrilové, vel. XL

Polozka €. 1: Rukavice vySetrovacie nitrilové, vel'. S

Ochrana a prevencia

Material

Balenie ks 100
Sila pretrhnutia,median N 6

Hrubka steny v oblasti dlani merana dvojito, median mm 0,12

Dizka mm 240

MnozZstvo ks 40000
mnozstvo (v prepocte na 100 ks/bal) bal 400

nitril-butadién-kaucuk

Spifajlce normy

ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o
zdravotnych pomockach
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Skladovatelnost

3 roky

Kvalita

AQL(Acceptable Quality Level) akceptovatelna urover kvality 1,5

Povrchova uprava

povrch rukavic je hladky a prsty su texturované

Hrubka

stabilna hrubka rukavic od prstov az po zapastie dodava idealne
hmatové vlastnosti

Ochrana

nitrilové rukavice poskytuju optimalnu ochranu pred virusovymi
infekciami a chemikaliami

Polozka ¢. 2:

Rukavice vysetrovacie nitrilové, vel. M

Ochrana a prevencia

Material

Balenie ks 100
Sila pretrhnutia,median N 6

Hrubka steny v oblasti dlani merana dvojito, median mm 0,12

Dizka mm 240

Mnozstvo ks 40000
mnozstvo (v prepocte na 100 ks/bal) bal 400

nitril-butadién-kaucuk

Spifajuce normy

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

Skladovatelnost

3 roky

Kvalita

AQL(Acceptable Quality Level) akceptovatelna droven kvality 1,5

Povrchova uprava

povrch rukavic je hladky a prsty su texturované

Hrubka

stabilna hrubka rukavic od prstov az po zapastie dodava idealne
hmatové vlastnosti

Ochrana

nitrilové rukavice poskytuju optimalnu ochranu pred virusovymi
infekciami a chemikaliami

Polozka ¢. 3:

Rukavice vysetrovacie nitrilové, vel'. L

Ochrana a prevencia

Material

Balenie ks 100
Sila pretrhnutia,median N 6

Hrubka steny v oblasti dlani merana dvojito, median mm 0,12

Dizka mm 240

Mnozstvo ks 40000
mnozstvo (v prepocte na 100 ks/bal) bal 400

nitril-butadién-kaucuk

Spifiajice normy

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

Skladovatelnost

3 roky

Kvalita

AQL(Acceptable Quality Level) akceptovatelna droven kvality 1,5

Povrchova uprava

povrch rukavic je hladky a prsty su texturované
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Hribka stabilna hrubka rukavic od prstov az po zapastie dodava idealne
hmatové vlastnosti

Ochrana nitrilové rukavice poskytuju optimalnu ochranu pred virusovymi
infekciami a chemikaliami

Polozka €. 4: Rukavice vysetrovacie nitrilové, vel. XL

Ochrana a prevencia

Balenie ks 100

Sila pretrhnutia,median N 6

Hrubka steny v oblasti dlani merana dvojito, median mm 0,12

Dizka mm 240

Mnozstvo ks 30000

mnozstvo (v prepocte na 100 ks/bal) bal 300
Technickéviastnosti | HodnotaCharakteriska

Material nitril-butadién-kaucuk

ASTM,EN 455, EN 374-1,-2, EN 374-3, smernica 93/42 EHS o

Splfiajice normy zdravotnych pomockach

Skladovatelnost 3 roky
Kvalita AQL(Acceptable Quality Level) akceptovatelna droven kvality 1,5
Povrchova uprava povrch rukavic je hladky a prsty su texturované

stabilna hrubka rukavic od prstov az po zapastie dodava idealne

Hrabka hmatové vlastnosti

nitrilové rukavice poskytuju optimalnu ochranu pred virusovymi

Ochrana infekciami a chemikaliami

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Vratane dopravy na miesto plnenia.

Novy, doposial nepouzity tovar.

Predmet pinenia (tovar): musi spifiat’ vetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

Objednavatel pozaduje, aby bol tovar prepravovany a doruéeny v originalnom ochrannom obale/baleni (karton, krabica).

Osobitné ustanovenia o ukon&eni platnosti zmluvy:

a) objednavatel je opravneny od zmluvy odstupit:

- 1) ak predmet pinenia nebude spifiat v&etky technické poZiadavky;

b) odstupenie od zmluvy je u€inné dfiom jeho dorucenia dodavatelovi,

Objednavatel pozaduje od dodavatela predlozenie dokladov, ktorymi preukaze splnenie poziadaviek objednavatela na tovar:

a) prospektovy material ponukaného tovaru:

- musi obsahovat popis technickych vlastnosti, parametrov a hodn6t tovaru tak, aby na ich zaklade mohol kupujuci
jednoznacne posudit splnenie vSetkych nim pozZadovanych technickych vlastnosti na tovar,

- musi byt predlozeny v slovenskom jazyku, resp. v ¢eskom jazyku (anglicky jazyk je akceptovatelny v pripade dokladov
preukazujucich plnenie noriem);

Pozaduje sa predlozit vyhlasenie o zhode, t.j. funkéna a technicka Specifikacia, vratane technickych listov preukazujucich
splnenie minimalnych pozadovanych parametrov predmetu zakazky s uvedenim presnych nazvov (obchodnych znaciek)
nacenenych vyrobkov do 5 pracovnych dni od U€innosti Zmluvy, ak neboli pozadované ako vlastny navrh plnenia zakazky pri
predloZeni ponuky.

Pozaduje sa predlozit rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktora ako udaj v zmluve chyba v pripade plnenia
zahfnajuce rézne sadzby DPH.
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Faktura musi obsahovat rozpis poloziek a ich jednotkovych cien vztahujucich sa ku kazdej polozke plnenia a celkovu cenu za
polozku.

Faktura musi obsahovat odvolavku na &islo zmluvy z EKS. Faktura bude vystavena na objednavatela, s ktorym bude
uzatvorena zmluva, pri€om splatnost faktury je 60 dni odo dfia doru€enia faktury kupujucemu.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze veritel nemodze postupit pohladavky voci diznikovi tretej osobe, podla § 524 a nasl. zak. ¢&.
40/1964 Zb. Obcianskeho zékonnika v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,Obciansky zakonnik®), bez predchadzajuceho
suhlasu dIZnika. Pravny ukon, ktorym veritel postupi pohfadavky vo i diZznikovi tretej osobe bez predchadzajuceho suhlasu
diznika, je podla § 39 Obcianskeho zakonnika neplatny. Veritel berie na vedomie, ze suhlas diznika je platny len za
podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny predchadzajici pisomny suhlas MZ SR.

Kupuijuci zaplati predavajucemu kupnu cenu za predmet kiipy na zaklade faktury, ktora predavajuci vystavi najskér po dodani
tovaru a po doruéeni zastupcom kupujuceho podpisaného dodacieho listu preukazujiceho dodanie tovaru kupujucemu. V
sulade s Dodatkom €. 1 k Prikazu ministra zdravotnictva SR ¢. 5/2020 zo dfia 25.9.2020 je dodavatel tovaru povinny vystavit
fakturu za dodavku tovaru najneskér do piateho pracovného dria v mesiaci nasledujuceho po dni dodania tovaru.

Nazov Upresnenie

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Banskobystricky

Okres: Banska Bystrica

Obec: Banska Bystrica

Ulica: Namestie L. Svobodu, 4

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

3.3 Maximalne Objednavatelom poZzadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: podla rozpisu poloziek

Pozadované maximalne

mnozstvo: 1,0000

3.4 Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, u€inna zo dfa 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
4.1 Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 5 247,48 EUR
42 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 6 296,97 EUR
V. Zavere€né ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, G¢inna zo dfia 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu €. 1.

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

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.
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5.4 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 zmlav Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit' a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a ¢islovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

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

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202119500

V Bratislave, dria 05.10.2021 17:12:01

Objednavatel:
Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

Solarprojekt s. r. o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202119500

Zakazka

Identifikator 7202119500

Nazov zakazky Rukavice vysSetrovacie nitrilové, nesterilné, rézne velkosti
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/313257
Dodavatel

Obchodny nazov Solarprojekt s. r. o.

ICO 45550735

Sidlo Strojarska 2206, Snina, 06901, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 30.9.2021 14:45:30

Hash obsahu navrhu pinenia MgBIMeQ6EpTc5pS3MIrZs/SPK3xdY Ss93UgDwZ8ljyU=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Vyhlasenie o zhode PPE.pdf
Vyhlasenie o zhode MDR.pdf
specification.pdf

Snimka obrazovky 2021-09-24 0 8.49.45.png
Supergloves Opis nitrilove rukavice .pdf
IMG_6482.JPG

Certyfikat Satra Supergloves (1).pdf
Opis nitrilove rukavice - képia.pdf

764 elek. verzia.pdf

763 elek. verzia.pdf

Balenie rukavice.jpeg

Balenie rukavice 2.jpeg














M AXTER LOT 6070

Jalan Haji Abdul Manan, 6th Miles Off Jalan Meru
GLOVE MANUFACTURING SDN BHD 41050 Klang, Selangor, Malaysia

(229862-H) Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328
E-MAIL: info@maxter.com.my

since 1989

3" 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, 6" Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, declare that the
devices manufactured by us,

> “SUPERGLOVES?” label, Non Sterile 2.2Mil Cobalt Blue Powder Free
Nitrile Examination Gloves

are PPE Category 11l and are in conformity with:

e The provisions of Regulation (EU) 2016/425 and, the requirements of the
European harmonized standard EN420:2003+A1:2009 and EN 1SO 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.

e 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 (Séarkiniementie 3), 00211 Helsinki, Finland.

e The gloves are manufactured according to 1SO 9001:2015 and 1SO
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.

e 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










M AXTER LOT 6070

Jalan Haji Abdul Manan, 6th Miles Off Jalan Meru
GLOVE MANUFACTURING SDN BHD 41050 Klang, Selangor, Malaysia

(229862-H) Tel: 603-33929888 (8 lines) Fax: 603-33923328
E-MAIL: info@maxter.com.my

since 1989

Date: 3" 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, 6™ Miles off Jalan Meru, 41050 Klang, declares that the medical
devices described hereafter as:-

> “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 |
Medical Device Regulation (EU) 2017/745 for Class | medical devices.

- Classification: Class | based on Rule 5 transient use, Annex V111 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 1SO 9001:2015 and EN I1SO 13485:2016
Quality Management Systems and certified by Notified Body, SGS UK Ltd System
& Services Certification, Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire
CHG653EN, United Kingdom.

- Our European Representative is Supermax Healthcare (Europe) Limited, 38 Main
Street, Swords Co. Dublin, Ireland K67 EOAZ2.

Klang, Selangor
Malaysia

Yap Peak Geeh
QA & Regulatory Affairs Manager









2.2 Mil PFSN-FTCB
Issued date: 12" October 2020

MAXTER GLOVE MANUFACTURING SDN BHD

GLOVE SPECIFICATION
1 Product 2.2 Mil (3.0g) Cobalt Blue Powder Free Nitrile Examination Gloves
2. Material Nitrile
3. Type Non Sterile
4. Glove Design & Feature Ambidextrous and finger textured.
5. Cuff Beaded
6. Usage For Single Use Only
7. Colour Cobalt Blue
8.  Packaging 100 + 2 pes/inner, 10 inners/carton
9. Dimensions Size | Glove Weight Palm Width (mm) Length (mm)
(Available in 5 sizes) (2
ASTM D6319 MAXTER ASTM D6319 MAXTER
XS 2:5+£0.2 70+ 10 70 -79 Min. 220 Min. 240
S 2.7+0.2 80+ 10 80 -89 Min. 220 Min. 240
M 29+0.2 95+ 10 90-99 Min. 230 Min. 240
I- 3.1+£0.2 110+ 10 100 — 109 Min. 230 Min. 240
XL 34402 120+ 10 110-119 Min. 230 Min. 240
10.  Thickness Location of Thickness Single Wall (mm)
Measurement ASTM D6319 MAXTER
Finger Min 0.05 Min 0.09
Palm Min 0.05 Min 0.05
Cuff N/A Min 0.05
11. Physical Properties Before Aging After Aging
ASTM D6319 | MAXTER ASTM D6319 | MAXTER
Tensile Strength (MPa) | Min. 14 Min. 14 Min. 14 Min. 14
Elongation (%) Min. 500 Min. 500 Min. 400 Min. 400
Force at Break (N) N/A Min. 6 N/A Min. 6
12.  Protein Content Not applicable.
13. Powder Level Max. 2 mg/ glove.
14. Compliance Standards ASTM D6319, EN 455 Part 1, 2, 3 & 4.
15. Inspection Criteria Inspection Level AQL
(Sampling & Inspection Watertight Test Gl 1.5
ISO 2859) Major Defects Gl 2.5
Minor Defects Gl 4.0
Dimensions S2 4.0
Physical Properties S2 4.0
16.  Quality Assurance ISO 9001 certified by SGS (UK) and SIRIM (Malaysia)
ISO 13485 certified by SGS (UK)
Prepared by :

Yap Peak Geeh
QA & RA Manager










Nitrile Medical Examination Gloves )

Powder Free Finger Textured Non-Sterile Ambidextrous )







MAXTER - T - v . .
aovmnaneon o JEANOrazove nitrilové vysetrovacie rukavice Supergloves.

Spevnené jednorazové ochranné rukavice, nitrilové bez prasku, ale s lahkym navliekanim.
Minimalna dizka 240mm.

Nepudrované, chlérované, tvar univerzalny, obojruéné - vhodné na pravu aj lavu ruku.
Farba - modra.Nesterilné prevedenie.
Hrabka stien merané dvojito 0,12mm.

Odolné proti mechanickému poskodeniu. Pevnost v tahu 6N.

Povrch textdrovany na Spickach prstov, AQL.1,5

Ukoncenie manzety - rovnomerne rolovany okraj.

Minimalna Zivotnost vyrobku: 36 mesiacov

Pozadované velkosti: S-XL

Vyrobok v zhode s: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 , EN 455-3:2015,

EN 455-4:2009, EN 1SO10993-1:2018, EN 420:2003+A1:200 EN 1SO10993-10:2016 , EN
1SO10993-12:2012, EN 374, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020
EN 374-1,2,3,4,5 (374-1 s Grovriou B). Spifia nariadenia o ZP 745/2017(MDR).

EU certlflkat skusky (NB) (notifikovanou osobou SATRA Technology NB2777) OOPP
kategoria ll. vysoka ochrana pred vysokym rizikom. Spifia EU nariadenia 425/2016.

D T R ——

SZA TS MMAANS v /, |, \\

SUPERGLUVES

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

Dovozca: Solarprojekt.s.r.o
Strojarska 2206,06901 Snina ,n 1 snuapngjm S.ro.
*»f
*/“ jarska 2206 06901 Srina
ICO: 45550735, IC: SK2023031241
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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.






( Issued to: Maxter Glove Manufacturing Sdn Bhd x
Lot 6070

S A l RA Jalan Haji Abdul Manan
5 6th Miles off Jatan Meru

TECHNOLOGY 41050 Klang
Selangor
Malaysia

Notified Body: SATRA customer number i

EU Type-Examinati Certificate i

Certificate number: _ : ,
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:
PFSN-FTCB Non sterile powder free nitrile examination glove, 2.2 mil
PFSN-FTP Available in colours: Cobalt Blue, Purple Blue, Regular Blue, Sky Blue, White, Orange and
PFSN-FTRB Clear
PFSN-FTSB
PFSN-FTW
PFSN-FTO
PESN-FTCR Classification:
EN ISO 374-1:2016 Type B Level EN 374-4: 2013
n-Heptane (J) 2 51.4%
Sizdt: Sodium hydroxide 40% (K) 6 -36.1%
: Formaldehyde 37% (T) 5 16.7%
Extra Small - 6 Hydrogen peroxide 30% (P) 1 48.7%
Small =7
Medium — 8
Large -9 EN ISO 374-5: 2016 Level
Extra Large — 10 Protection against bacteria & fungi Pass
Protection against viruses Pass

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

Tgchnical reports/Approval documents: s i -
e ;

v
CENTEXBENRS ______

Signed on behalf of SATRA: Lratolld D Tara Holly %&__ Quincey Brown

Date first issued: 16/05/2019
Date of issue:  16/05/2019 Expiry date:  16/05/2024

k\ Page 10f 2 ; J
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CCD LyncMed Jednorazové nitrilové vySetrovacie rukavice LyncMed.

Spevnené jednorazové ochranné rukavice, nitrilové bez prasku, ale s lahkym navliekanim.
Minimalna dizka 240mm.

Nepudrované, chlérované, tvar univerzalny, obojruéné - vhodné na pravu aj lavu ruku.

Farba - modra.Nesterilné prevedenie.

Hrubka stien merana dvojito 0,12mm.

Odolné proti mechanickému poskodeniu. Pevnost v tahu 6N.

Povrch textdrovany na Spickach prstov, AQL.1,5

Ukoncéenie manzety - rovnhomerne rolovany okra;.

Minimalna Zivotnost vyrobku: 36 mesiacov

Pozadované velkosti: S-XL

Vyrobok v zhode s: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015, EN 455-3:2015,

EN 455-4:2009, EN 1SO10993-1:2018, EN 420:2003+A1:200 EN ISO10993-10:2016 , EN
1ISO10993-12:2012, EN 374, EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, IEC 62366-1:2020

EN 374-1,2,3,4,5 (374-1 s urovriou B). Spifa nariadenia o ZP 745/2017(MDR).
Spliia EU nariadenia 425/2016.

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

V Snine 7.06.2021

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

—"

, . SOLARPROJENT sre.
| e —— @

iarska 22068 06901 Snina
ICO: 45550735, IC: SK2023031241





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik





Martin Štofik
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Issued to: LyncMed Medical Technology (Beijing)

Co., Ltd
SA I RA Room 1601, Building No.2, Zhubang 2000
Business Building, ChaoYang District
% TECHNOLOGY 100022 Beijing
t China

Notified Body: 2777 SATRA customer number: P1543

EU Type-Examination Certificate

Certificate number: 2777/11521-01/E07-01

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 Il product.

Product reference: Description:
Disposable Medical Nitrile Examination Gloves
Available in
LM010101 Blue
LM010102 Blue Purple
LM010103 Cobalt Blue
LM010104 White
LMO010105 Black
Sizes: Classification:
6—10 (XS - XL) EN ISO 374-1:2016 /Type B Level  EN 374-4:2013 Degradation %
40% Sodium Hydroxide (K) 6 -38.4
30% Hydrogen Peroxide (P) 2 17.6
n-heptane (J) 0 274
25% Ammonium hydroxide (O) 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: CHT0269325/1814, CHT0269325/1814/SPT, CHT0271193/1821/JS/A, CHT0271193/1821/JS/B, CHT0269325/1814/EN/A,
CHT0269325/1814/EN/B, CHT0271193/1821/SPT, CHT0271193/1821, CHT0273567/1830/LH/B, CHT0275700/1838/LH,
CHT0269325/1814/EN/C, CHT0275700/1838/LH

Signed on behalf of SATRA; ~ @\ee Branman Anita Brennan A= Pete Doughty

Date of issue: 14/08/2019 Expiry date:  09/11/2023
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Vydané pre : LyncMed Medical Technology ( Peking )

SATRA

Room 1601, Building No2, Zhubang 2000
Business Building, ChaoYang District 100022
Peking Cina

Notifikovany organ : 2777 SATRA zakaznicke Cislo: P1543

Osvedcenie o typovej skuske ES

Osved¢enie ¢islo: 2777/11521-01/E07-01
Toto osveddenie o typovej skiigke ES sa vztahuje na skupinu/skupiny vyrobku/vyrobkov podporované testovanim podla prisludnych noriem /
technickych $pecifikacii a preskimanim technickej dokumentacie:
Nasledovnou typovou skiékou ES sa preukazalo, Ze ako produkt kategoérie Il splfia pri§lu§né zakladné poziadavky na zdravie a bezpeénost
stanovené v prilohe Il k nariadeniu 0 OOP (EU) 2016/425.
Produkt: Popis:
Jednorazové lekarske nitrilové vyS$etrovacie rukavice
Dostupné v
LMO010101 Modrej
LM010102 Modro fialovej
LM010103 Kobaltovo modrej
LM0O10104 Bielej
LMO010105 Ciernej

Velkosti:
6-10 (XS = XL)

Klasifikacia:
EN ISO 374-1:2016 /Typ B Urove EN 374-4:2013 Degradacia %
40% hydroxid sodny (K) 6 -38,4
30% peroxid vodika (P) 2 17,6
0 274
0 29,9
5 46,6

n-heptan (J)

25% hydroxid amonny (O)

37% formaldehyd (T)

EN ISO 374-5:2016 Uroveri
Ochrana pred baktériami a hubami vyhovuje

Ochrana pred virusmi vyhovuje

Pouzité normy a technické $pecifikacie:
EN 420: 2003+A1: 2009; EN ISO 374-1:2016; EN I1SO 374-5:2016

Technické spravy / schvalovacie dokumenty:

SATRA: CHT0269325/1814, CHT0269325/1814/SPT, CHT0271193/1821/JS/A, CHT0271193/1821/JS/B, CHT0269325/1814/EN/A,
CHT0269325/1814/EN/B, CHT0271193/1821/SPT, CHT0271193/1821, CHT0273567/1830/1 H/B, CHT0275700/1838/LH, CHT0269325/1814/EN/C,
CHT0275700/1838/LH

Podpisané v mene SATRA necitatelny podpis Anita Brennan neditatelny podpis Pete Doughty
Datum vydania: 14/08/2019 Datum ukonéenia platnosti: 09/11/2023
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Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname znalcov, tlmo&nikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk - anglicky jazyk, evidenéné
Cislo prekladatela 970399. Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym él’slomZ ;Z Zo2prekladatel'ského
dennika Preklad sihlasi s prekladanou listinou.. Som si vedom4 pravnych désledkov/v pripade vyhotovenia

vedome nepravdivého prekladu. )
/ 7

A0 & Lo
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 (Lfguage, registration number of the translator 970399. The translation is registered under

V Kosiciach, diia:

the file number 75 7/2927in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am awar¢ of the legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.

A0+62 0L

In Kogice, date:
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CBJ LyncMed

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 / LyncMed

Product : Nitrile (Patient) Examination Gloves
Specification: XS,S,M,L, XL

Class: Class [;
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 1SO10993-1:2018, EN 1SO10993-10:2016 , 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 II+ 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 Miinster, Germany,

% Qag .General manager

Name, function

Beijing, 2021.1.1

Place,date








CCDLyncMed

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

Vyhlésenie o zhode

Room 1601, Building No.2, Zhubang 2000 Busniess Building,
Balizhuangxili 99, Chaoyang District, 100022 Peking, CINSKA
UDOVA REPUBLIKA

Obchodné meno: LM / LyncMed

Vyrobok : Nitrilové vySetrovacie rukavice (pre pacienta)
Speciﬁkécia: XS,SM,L, XL

Trieda: Trieda;
Klasifika¢né pravidlo: Pravidlo 1, Kapitola III, Priloha VIII, EU 2017/745;
Zakladné identifikacné ¢islo modelu (UDI-DI): 697160547A1X9

Normy: EN 1041:2008, EN 455-1:2020, EN 455-2: 2015 , EN 455-3 2015,
EN 455-4:2009, EN ISO10993-1:2018, EN ISO10993-10:2016 , EN ISO10993-12:2012,

ENISO 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: Priloha II + III:

My, ako vyrobca, tymto vyhlasujeme na nasu vlastni zodpovednost’, Ze vyssie uvedeny produkt

spitia ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745
Autorizovany zastupca:
MedNet EC-REP GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Miinster, Nemecko,

Peking, 1.1.2021 necitatelny podpis, generdlny riaditel’

Miesto, datum Meno, funkcia







Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov, tlmo&nikov a prekladatelov, ktory

vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk - anglicky jazyk, eviden&né
Cislo prekladatela 970399. Prekladatel'sky tikon je zapisany pod poradovym &islom %(%Zé@/prekladatel’ského
dennika Preklad suhlasi s prekladanou listinou.. Som si vedomé pravnych désledkov v pripade vyhotovenia

vedome nepravdivého prekladu.
V Kogiciach, diia: /OK 4 sz f/ '

/

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 Language, registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the file number #80/¢9%7 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.

In Kosice, date: 106 Loy % ) /S
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