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 C. 2202125217 Z

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:

chirurgické trojvrstvové ruska s gumickami
OOPP, ruska, trojvrstvova, s gumickami

33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material; 35113400-3 - Ochranné a bezpecnostné
odevy; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka €. 1: Chirurgické ruska s gumic¢kou

zabrana baktériam alebo virusom pritomnym v aeroséle, teda drobnym kvap6c&kam, Sirit sa z Ust a nosa nositela

predpokladané mnozstvo na 12 mesiacov _— 40000

velkost univerzalna

farba nesmie byt Cierna

material 3- vrstvova netkana textilia

material s vysokou filtraénou U€innostou — BFE nad 98%
pri styku s pokozkou nesmie vyvolavat podrazdenie,podfa EN

material 14683: 2019+AC: CI. 5.2.6: preukazané skuskami EN ISO
10993-5; Skusky cytotoxicity, EN ISO 10993-10; Skusky na
drazdivost a precitlivenost po

zorné pole musi byt zachované dostato¢né zorné pole obsluhy

uchytenie s gumic¢kami na uchytenie okolo usi

tvarovanie tvarovacia spona na vytvarovanie riska okolo nosa

pouzitie jednorazové

Strana1z4



STN EN 14683: 2019 + AC: 2019; ,Chirurgické masky -
ousitie Poziadavky a skuSobné metddy “Dodatok B, dodatok C pre typ Il

P alebo Typ IIR podla STN EN 14683: 2019 + AC: 2019; Dodatok B,
dodatok C a ISO 22609

balenie hygienicky zabalené tak, aby bolo eliminované mechanické
poskodenie alebo znedistenie vyrobku

najmensie obchodné balenie 50 alebo 100 v baleni

oznacenie znacka CE musi byt na najmensom obchodnom baleni

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

Vratane dopravy na miesto plnenia.

Predmet pinenia (tovar): musi spifiat vetky technické vlastnosti uvedené v technickej Specifikacii.

Objednavatel pozaduje, aby bol tovar prepravovany a doruéeny v originalnom ochrannom obale/baleni (karton, krabica) nie len
v jednotlivom sterilnom baleni, tak aby bola zaru¢ena neporusenost tohto sterilného balenia.

Ak predmet plnenia nebude spifiat vietky technické poziadavky, kupujici ma pravo odsttpit od zmluvy.

1. Osobitné ustanovenia o ukonéeni platnosti zmluvy:

a) objednavatel je opravneny od zmluvy odstupit:

- 1) ak dodavatel pisomne oznami, Ze nie je z objektivnych alebo subjektivnych dévodov schopny plnit dodavky tovaru

-2) ak predmet plnenia nebude spifiat véetky technické poZiadavky

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

c) objednavatel je v pripade odstupenia od zmluvy opravneny nespotrebovany tovar vratit dodavatelovi a tento je povinny ho
na svoje naklady protokolarne prevziat' a vystavit dobropis.

2. Objednavatel m6ze od dodavatela pozadovat predlozenie prospektového materialu pondkaného tovaru, ktorym preukaze
splnenie poziadaviek objednavatela na tovar:

- musi obsahovat popis technickych vlastnosti, parametrov a hodnét tovaru tak, aby na ich zaklade mohol kupujuci
jednoznacne posudit’ spinenie vSetkych nim pozadovanych technickych vlastnosti na tovar,

- musi byt predlozeny v slovenskom jazyku, resp. v ¢eskom jazyku;

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.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej len nizSia cena) za
rovnakéalebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto cenu
plnenieposkytol, resp. este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi niz8ou cenou a cenou podfa tejto zmluvy je viac ako 5% v
nesprospechceny podla tejto zmluvy, zavazuje sa dodavatel poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po
preukazani tejtoskutonosti dodato¢nu zlavu vo vyske rozdielu medzi

nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

Pozaduje sa predlozit podrobny aktualizovany rozpodet do 3 dni od uzavretia zmluvy s uvedenim SUKL za kazdi poloZku.

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 (nie na zmluvnu lekaren), pricom splatnost faktury je 60 dni odo dia doruc€enia faktury kupujucemu.

Zmluvné strany sa dohodli, ze veritel nemo6ze postupit pohladavky voci diznikovi tretej osobe, podla § 524 a nasl. zak. ¢&.
40/1964 Zb. Obclianskeho zakonnika v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obc&iansky zakonnik®), bez predchadzajuceho
suhlasu dIZnika. Pravny ukon, ktorym veritel postupi pohlfadavky voci diZznikovi tretej osobe bez predchadzajuceho suhlasu
diznika, je podfa § 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.

Pozaduje sa predlozit vyhlasenie o zhode, t.j. funkéna a technicka Specifikacia, vratane technickych listov preukazujucich
splnenie minimalnych poZzadovanych parametrov predmetu zakazky s uvedenim presnych nazvov (obchodnych znaciek)
nacenenych vyrobkov do 3 pracovnych dni od u€innosti Zmluvy, ak neboli pozadované ako vlastny navrh plnenia zékazky pri
predlozeni ponuky.

Verejny obstaravatel méze pozadovat predloZenie bezplatnych skugobnych vzoriek spifajucich technické $pecifikacie
vybraného materialu, a to eSte pred za¢atim plnenia zmluvy, najneskér do 5 pracovnych dni od datumu ucinnosti zmluvy. Ak
verejny obstaravatel vyhodnoti minimalne u jedného parametra, Zze predloZzena vzorka nevyhovuje, zmluva s vitaznym
uchadzaom bude zrudena. Dodavatel sa zavazuje k dodavaniu tovaru totoZzného so vzorkami pocas celej doby trvania
zmluvy. V opacnom pripade si verejny obstaravatel vyhradzuje pravo odstupit od zmluvy.
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Kupuijuci zaplati predavajucemu kupnu cenu za predmet kiipy na zaklade faktury, ktora predavajuci vystavi najskér po dodani
tovaru a po doruceni 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.

Tato zmluvu mézu zmluvné strany ukonéit’ aj pisomnou vypovedou v 2-mesacnej vypovednej lehote bez udania dévodu,
priCom vypovedna lehota zacina plynut prvym dfiom mesiaca, nasledujuceho po mesiaci v ktorom bude vypoved doru¢ena
druhej zmluvnej strane. Vypoved musi mat pisomnu formu a musi byt doru¢ena druhej zmluvnej strane, inak je neplatna.
Vypovedou tato ramcova dohoda zanika v posledny den vypovednej lehoty.

‘ Nazov Upresnenie

24 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 Objednavatefom poZadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: podfa 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 dna 2.8.2021 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody bez DPH: 928,00 EUR
4.2 Sadzba DPH: -
4.3 Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody vratane DPH: 928,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, u¢inna zo dna 02.08.2021, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom 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.

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 zmliv 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.

Strana3z4



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 2202125217

V Bratislave, dna 04.01.2022 15:42:03

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 2202125217

Zakazka

Identifikator 2202125217

Nazov zakazky chirurgické trojvrstvové ruska s gumickami

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/318974
Dodavatel

Obchodny nazov Solarprojekt s. r. o.

ICO 45550735

Sidlo Strojarska 2206, Snina, 06901, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 29.12.2021 11:01:35

Hash obsahu navrhu pinenia Pyeong3jwAeW40/YsbSq4pXu8VnsjolmQEgsfGkKfwA=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

elek. verzia NELSON LABS.pdf
Trojvrstvova chirurgicka ustenka TYP IIR.pdf
IMG_6316.JPG

elek. verzia VYHLASENIE O ZHODE.pdf

sk navod + EANU.png

RUSKA KRABICKA.jpg

balenie 2.jpg

balenie ruska.jpg








H RAYTEX .coreomion

—

— ey

- 3-ply medical face mask

o«

3-PLY MEDICAL FACE MASK
09% Bacterial Filtration Efficiency

LATEX FREE







PREKLAD C.  143/2021 ,
Z JAZYKA ANGLICKEHO DO JAZYKA SLOVENSKEHO

TRANSLATION NO. 143/2021

FROM ENGLISH LANGUAGE TO SLOVAK LANGUAGE
DAVATEL / ASSIGNOR:  TRANSLATELINE, S.R.O.
POCET STRAN / PAGES: 5/5

POCET VYHOTOVENI / COPIES: 1/1

DATUM / DATE : 01.02.2021








. Face Mask Summary Report
(4 NEISD” Labs Prepared For: Raytex Protection
A Sotera Health company OB July 2020

WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD

Maggie Yao

RM 1201, Mingchuang Building, Greenland International Financial Town,
Heping Avenue, Wuchang District, Wuhan,

Hubei Provinoe, 430060, China

Subject Product: 11031,/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Mask
Project No.; DGR0150-RAY 01

Scope
The scope of this document pertains to and is applicable only to the Raytex Protection 11031711032

Disposable 3-ply Surgical Face Mask and includes the following study numbers for the testing
performed by Melson Laboratories:

ML 1295187-501 Micrablal Cleanliness of Medical Masks

ML 1299351-501 Synthetic Blood Penetration

ML 1299352-501 Bacterial Filtration Efficlency and Breathability (Delta P)
ML 1299353-501 Flammability

ML 1299355-501 Particle Filtration Efficiency

Specification of Test Article
Raytex Protection has classified the test article as a surgical mask. This is defined in Enforcement Polfcy

for Face Masks and Respirators During the Coronavirus Disease (COVID-15) Public Health Emergency
(Revised] Guidance for industny and Food and Drug Administration Staff. Aprl 2020,

Surgical Mask — A mask that covers the user's nose and mouth and provides a physical
bavrier to fluids ond particulote materials. The mask meets certain fiuid barrier protection
standavds and Chass | or Class I Tommability tests,

Purpose

Testing was selected in accordance with ASTM F2100-19/ EN 14683:2019. Itis important to note that
the standard referenced has specific criteria for the sampling plan of products submitted for testing,
which is not assessed a4 part of this summary document.

Testing specifications ASTM F2100-19
All testing was conducted in accordance with the referenced standards. The results of the testing

are outlined in Table 1.
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Table 1. ASTM F2100-19 Testing Results

ASTM F2100-19 | Study Acceptance
Busay Title Testing Standard | Criteria for Nhakics Result® Criterla Met
I | | Level 2 Mask | I I I ./ L. S

BFE(N) CASTM 210113 | 298 1299352501  99.7-99.8 s

oy | BRSEEOILY [G60 [ieeidc [aess [

PRE(%) | ASTM F2299 | 298 | 1299355501 | 99.87-99.904  Yes

Resistance to

"’““m::“hﬂ ASTM F1862 2120 mmHg | 1299351501 | Moblood seen | Yes!

{160 mmHg) _ | L.

Flame Spread 16 CFR Part 1610 | Class 1 | 1299353501 | IBE Yes

*Range afvm-urs rrmu[ S fuit MTIWT_FDFHWIJ'MTF

1) Pev ASTH F1862 and 150 22609, an ecceprobie qualiny imdt af 4.0% & met for g normo! slogle samplieg ploe when =29 of
32 bhest articles show possing results. See full test repart fov more detody,

2) IBE = Artiche ignited but extinguished. See full test report for more detais.

Testing specifications EN 14683:2019
All testing was conducted in accordance with the referenced standards, The results of the testing
are autlined in Table 2.

Table 2. EN 14683:2019 Testing Results

e | EN 14683:2019 Acceptance
Assay Title "lm | Criteria for Study Mumber = Result® Criteria
S | Type IIR Mask 4 Met (¥/N)
BFE (%) | EN 145:5;“}'15‘ | =08 | 1290352501 | 99.7-99.8 Yes
I - . -
' Delta P {Pafemi] | i::“u ca;mm. <60 1269352.501 | 369-385 Yes
b T et . .T:
| SR “"'"[m“' | 15022609:2004 | 2160 | | 1299351-501 | oblood seen | Yes
Microbial .
| Cleanliness E ﬂ;‘;]”“ | 30 | 1295187501 | <2.3-648 Yes
MCFUfR) N [ -

'Wﬁﬂﬂmmmwmfwmm
l.l.h-rﬂn.-r FIEET and 150 22609, on acceptatye quofity Mmit of 4.0% is met for o mormal single sormpling plan wiven
| >29.0f 32 test antices show passing results. See ful test regere for mere details

Methods

Bacterial Filtration Efficiency (BFE): The BFE test was performed to determine the filtration efficiency
of test articles by comparing the bacterial control counts upstream of the test article to the bacterial
counts downstream. A suspension of Staphylococcus aureus was aerosolized using a nebulizer and
delivered to the test article at a constant flow rate and fixed air pressure. The challenge delivery was
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maintained at 1.7 - 3.0 x 10° colony forming units [CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0 £ 0.3
. The aerosol was drawn through a six stage, viable particle, Andersen sampler for collection. This
test method complies with ASTM F2101-19 and EN 14683:2019, Annex B. A forty {40} em? surface of
the face masks were subjected to a flow rate of 28.3 Liters per minute with a positive controd average
of 2.5 x 10° CFU and a mean particle size of 2.9 pm. The test side was the inside surface of the mask.
The five Raytex Protection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks showed a BFE result
greater than or equal to 99.7% and meets the acoeptance criteria for ASTR F2100 and EN 186832019,

Differentlal Pressure {Delta P): The Defta P test was performed to determine the breathability of test
articles by measuring the differential air pressure on either side of the test article using a manometer,
at a constant flow rate, The Delta P test complies with EN 14683:2019, Annex Cand ASTM FZ100-19.
The five Raytex Protection 1103111032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks showed a differential
pressure of no greater than 3.9 mm H20/cm2 [38.5 Pa/cm2) at a flow rate of 8 Liters per minute and
meets the acceptance criteria for A5TM F2100 and EN 14683:2019.

Particle Flliration Efficlency [PFE] [Latex Challenge): This procedure was performed to evaluate the
non-viable particle filtration efficiency [PFE} of the test article. Monodispersed polystyrene latex
spheres {P5L) were nebulized (atomized), dried, and passed through the test article, The particles that
passed through the test article were enumerated using a laser particle counter,

A one-minute count was performed, with the test article in the system. A one-minute control count
was performed, without a test article in the system, before and after each test article and the counts
were averaged. Control counts were performed to determine the average number of particles
delivered to the test article. The filtration efficiency was calculated using the number of particles
penetrating the test article compared to the average of the control values. A 91.5 cm’ surface of the
masks was challenged with 0.1 pm non-neutralized particles. The procedure employed the basic
particle filtration method described in ASTM FZ2299, with some exceptions; notably the procedure
incorporated a non-neutralized challenge. In real use, particles carry a charge, thus this challenge
represents a more natural state. The non-neutralized aerosed is also specified in the FDA guidance
document on surgical face masks. The test side was the inside surface of the mask. The five Raytex
Protection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks showed a PFE greater than or egual to
O0.87% and meets the acceplance criterla far ASTM F2100.

Resistance to penetration by synthetic blood: This procedure was performed to evaluate surgical
facernasks and other types of protective clothing materials designed to protect against fluid
penetration, The purpose of this procedure is to simulate an arterial spray and evaluate the
effectiveness of the test article in protecting the user from possible exposure to blood and other body
flubds. This test method was designed to comply with ASTM F1862 and 150 22609 [as referenced in
EM 14683:2019 and AS4381:2015] with the following exception: 130 22809 reguires testing to be
performed in an environment with a temperature of 21 £ 5°C and a relative humidity of 85 £ 10%.
Instead, testing was performed at ambient conditions within one minute of removal from the
environmental chamber held at those parameters. An acceptable quality limit of 4.0% is met for a
normal single sampling plan when =29 of 32 test articles show passing results, The outside surface of
the face masks was exposed to 2 mlL of synthetic blood at 120 mmHg. Mo synthetic blood penetration
Was seen on the 32 Raytex Protection 11031711032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks subjected
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ta testing, meeting the criteria for a Level 2 face mask as outlined in ASTM F2100-19 and a Type IR
face mask as outlined in EN 14683:2019.

Flame Spread: This procedure was performed to evaluate the flammability of plain surface clothing
textiles by measuring the ease of ignition and the speed of flame spread. Testing was performed in
accordance with the test method outlined in 16 CFR Part 1610 (a) Step 1 - testing in the original state,
The test criteria for a Class 1 specification requires a burn time of = 3.5 seconds, The outside surface
of the face masks ignited, but extinguished, with no flame spread. The Raytex Protection 1103111032
Disposable 3-ply Surgical Face Masks meets the criteria for Class 1 as required for a Level 2 Face Mask
as outlined in ASTM F2100-19,

Microbial Cleanliness of Medical Masks: The Micrabial Cleanliness test was performed to determine
thi approximate bioburden of asrobic and fungal microorganisms in accordance with EN 14683:2019.
Five masks were each placed in appraxmataly 300 mL of Peptone Tween® media and extracted for
15 minutes with orbital shaking at 250 rpm. The five extracts were plated using membrane filtration
as described below and enumerated as colony forming units [CFUL

~Microorganism = Growth Flate Incubation Time  Incubation Temperature |
Aerobic bacteria | Tryptic Soy Agar | 3-7 days | 30-357C .
Fungal Potato Destrose Agar | 5-7 days | 20-25°C

All five Raytex Pratection 11031,/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks had a total bioburden of
no more than 6.8 CFU/g, meeting the specification of 530 CFU/g a5 outlined in EN 14683:2019.

Recommendations

It is recommended to assess the biocompatibility of the Raytex Protection 11031/11032 Disposable
3-phy Surgical Face Masks with at a minimum, a cytotoxicity test and a material review to ensure a low
risk of sensitization or irritation response from the user of the mask.

The EN 14683 standard states that "The manufacturer shall complete the evaluation of the medical
face mask according to EN 150 10993-1:2009 and determine the applicable toxicology testing regime.
The results of testing should be documented according to the applicable parts of the EN IS0 10933
series, The test results shall be available upon request.” Typically, the biccompatibility evaluation for
a face mask would include cytotoxicity, sensitization, and irritation testing. However, in light of the
current COVID-19 pandermile, many regulatory agencies are accepting a risk based approach consisting
of a cytotoxicity test and a review of the materials used in construction of the face mask which will
have contact with the face to ensure that they are not known sensitizers or irritants. For product
which Is expected to remain on the market after the pandemic, it is recommended to pursue irritation
and sensitization testing in order to fully meet 150 10993-1 requirements. A biocompatibility
assessment according to 150 10893-1 is also required for medical devices, including Surgical Masks,
far regulatory submission to the FDA,

Conclusion
The Raytex Pratection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks submitted for testing meets
the Level 2 criteria as outhined in ASTM F2100-19 and the EN 14683:2019 criteria for a Type IIR mask.
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The discussion and conclusion generated in this report apply only to the Raytex Protection
11031711032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks which have been subjected to the testing reported
in Table 1 and Table 2. The testing outlined above was conducted in accordance ASTM F2100-19 and
EN 14683:201%. Any requirements for labeling are the responsibility of the sponsor in order to comply
with current laws and regulations,
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RM1201, Mingchuang Building, Greenland International Financial Town,
Heping Avenue, Wuchang District, Wuhan,

Hubei Province,430060, Cina

Produkt: Jednorazova trojvrstvova chirurgickd tvarova maska 11031/11032
Projekt ¢.: DG20150-RAY01

Rozsah
Rozsah tohto dokumentu sa tyka a vztahuje vyluéne na jednorazovy trojvrstvovi chirurgickud tvarovd masku

11031/11032 Raytex Protection azahffia nasledovné ¢isla studii pre ulely testovania vykonaného
spolo¢nostou Nelson Laboratories:

NL 1295187-S01 Mikrobidlna Cistota zdravotnickych masiek

NL 1299351-S01 Priesak syntetickej krvi

NL 1299352-501 Bakteridina filtracia, efektivnost a priedusnost (Delta P)
NL 1299353-S01 Horlavost

NL 1299355-501 Efektivnost filtracie €astic

Specifikdcia objektu testovania

Raytex Protection klasifikuje objekt testovania ako chirurgicki masku tak, ako je to definované vo
vykondvacej norme o tvdrovych maskdch a respirétoroch pocas ochorenia koronavirusu (Covid-19)
a revidovanom nudzovom usmerneni verejného zdravia pre persondl! pracujuci v oblasti priemysiu a sprdavy
potravin a liekov z aprila 2020.

Chirurgicka maska — maska, ktord zakryva nos a usta uZivatela a poskytuje fyzicku bariéru pre
tekutiny o Casticové materidly. Maska splfia urcité normy pre ochrannt bariéru voci tekutindm
a testy horlavosti triedy 1. a Il.

Ucel

Testovanie bolo zvolené v stlade s normou ASTM F2100-19/ EN 14683:2019. Je ddleZité poznamenat, Ze
uvedend norma obsahuje $pecifické kritéria planu odberu vzoriek pre produkty predlozené na testovanie,
ktoré nie si vyhodnocované ako sti¢ast tohto sihrnného dokumentu.

Testovacie Specifikacie n'ormy ASTM F2100-19
Kompletné testovanie bolo vykonané v sdlade s uvedenymi normami. Vysledky testovania su zhrnuté
v tabulke 1.
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Tabulka 1. Vysledky testovania podi'a normy ASTM F2100-19
ASTM F2100-19 Splnenie
Nazov skusky Norma testu Kritéria pre Cislo $tadie  Vysledok* akceptaénych
masku trovne 2 kritérii (A/N)
BFE (%) |ASTM F2101-19 298 1299352-S01  99,7-99,8 ano
ano
Delta P (mm ASTM F2101-19 < 6.0 1299352-501 [3,8-3,9
H,0/cm?)
PFE (%) ASTM F2299 > 98 1299355-S01 199,87 — 99,904 ano
Odolnostvoti  — lxgpy; F1862 >120 mmHg  [1299351-S01  [fiaden naznak krvildno!
priesaku syntetickej
krvi (160 mmHg)
Rozirenie plamena |16 CFR Cast 1610 [Trieda 1 1299353-501 |IBE? ano
*Uddvany rozsah hodnét. Viac detailov sa nachddza v kompletnej sprave z testovania.
1) Podla ASTM F1862 a ISO 22609 je spineny akceptovatelny kvalitativny limit 4,0% pre normdiny jednorazovy pldn testovania ak menej
nez>29 z 32 testovanych objektov uspesne preslo testom. Viac detailov sa nachédza v kompletnej sprave z testovania.
2} IBE = vzplanutie ale uhasenie objektu. Viac detailov sa nachadza v kompletnej sprdve z testovania.

Testovacie Specifikdcie normy EN 14683:2019
Kompletné testovanie bolo vykonané v silade s uvedenymi normami. Vysledky testovania su zhrnuté
v tabulke 2. ‘

Tabulka 2. Vysledky testovania podl'a normy EN 14683:2019

EN 14683:2019 Splnenie
Nazov skugky Norma testu Kritéria pretyp  |Cislo §tudie \Vysledok* akceptagnych
masky IR kritérii (A/N)
BFE (%) EN 14683:2019, 1, gg 1299352501  99,7-99,8 ano
Dodatok B
EN 14683:2019 ano
Delta P (Pa/cm? 7 <60 1299352-501 36,9 - 38.,5
elta P (Pa/cm’) Dodatok C
Tlak odolnosti votiysr 556092004 |» 16.0 1299351501  [fadennaznak o0
rozstreku (kPa) krvi
Mikrobiina distota |os 150 11737~ leag 1295187-501  |<2,3-6,8
1:2010 ;
(CFU/g) ano
*Uddvany rozsah hodnét. Viac detailov sa nachddza v kompletnej spréve z testovania.
3) Podla ASTM F1862 a ISO 22609 je spineny akceptovatelny kvalitativny limit 4,0% pre normdlny jednorazovy pldn testovania ak
menej nez>29 z 32 testovanych objektov tspesne preslo testom. Viac detailov sa nachddza v kompletnej sprdve z testovania.

Metody
Efektivnost bakterialnej filtracie (BFE): Test BFE bol vykonany za ufelom stanovenia efektivnosti filtracie
testovacieho objektu formou porovnania kontrolného bakterialneho poctu proti smeru testovaného objektu
s kontrolnym bakteridlnym poétom v smere testovaného objektu. Pomocou sprejovacieho pristroja bol
pripraveny aerosdl roztoku baktérie Staphylococcus aureus, ktory bol nésledne aplikovany na testovany objekt
pri kondtantnej rychlosti pridu aerosélu a stabilnom tlaku vzduchu. Planovany prisun bol udrZiavany v
hodnote
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1,7 — 3,0 x 10® kolonizaénych jednotiek (CFU) so strednou velkostou astice (MPS) 3,0 £ 0,3 pm. Aerosdl
bol za Ucelom zberu prehnany cez Seststupfiovy Andersenov vzorkovac Zivych Castic. Této testovacia
metdda je v stlade s normou ASTM F2101-19 a EN 14683:2019, Dodatok B. Povrch tvadrovych masiek s
rozmerom (40) cm? bol vystaveny pridu s rychlostou 28,3 litrov/ 1 min. s pozitivnym kontrolnym
priemerom 2,5 x 10® CFU a strednou velkostou Castic 2,9 pm. Vnutorny povrch masky predstavoval
testovant stranu. Pat jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych tvdrovych masiek 11031/11032 Raytex
Protection vykazovalo vysledné BFE vy3sie alebo rovnajlce sa 99,7% a teda tieto masky splnili kritéria
akceptovatelnosti podla normy ASTM F2100 and EN 14683:2019.

Diferencidlny tlak (Delta P): Test Delta P bol vykonany za uéelom stanovenia priedudnosti testovacich
objektov formou merania diferencidlneho tlaku vzduchu na ktorejkolvek strane testovaného objektu
pomocou manometra pri konstantnej rychlosti prddenia. Test Delta P je v stlade s normou EN 14683:2019,
Dodatok C a s normou ASTM F2100-19. Pat jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych tvarovych masiek
11031/11032 Raytex Protection vykazovalo diferencidlny tlak v maximainej hodnote 3,9 mm H20/cm2
(38,5 Pa/cm?2) pri rychlosti prudenia 8 litrov/ 1 min. a teda tieto masky splnili kritéria akceptovatelnosti
podla normy ASTM F2100 and EN 14683:2019.

Efektivnost filtracie €astic (PFE) (latexovy test): Tento postup bol vykonany za Gcelom vyhodnotenia
efektivnosti filtracie nezivych €astic (PFE) cez testovany objekt. Monodisperzné polystyrénové latexové
gulicky (PSL) boli rozprégené sprejom, vysudené a testovany objekt bol vystaveny pdsobeniu tychto Castic.
Castice, ktoré preéli cez testovany predmet boli spoéitané pomocou laserového pocitadla Eastic.

Stanovil sa podet &astic za jednu minttu s testovanym predmetom v systéme. Potom sa stanovil kontrolny
podet Castic za jednu mindtu bez testovaného predmetu v systéme, pred apo kaidom testovanom
predmete/ maske a uvedené od¢itané hodnoty sa spriemerovali. Boli vykonané kontrolné odpocty za
Ucelom stanovenia priemerného pottu Castic, ktoré prenikli cez testovany predmet. Efektivnost filtracie
bola vypotitand z po&tu Castic ktoré prenikli cez testovany predmet v porovnani s priemernou kontrolnou
hodnotou ¢astic. Povrch masiek o rozmere 91,5 cm? bol vystaveny 0,1 pm nie neutralizovanym Casticiam.
Tento postup aplikoval zakladni metddu filtracie &astic popisand v norme ASTM F2299 s niektorymi
vynimkami; konkrétne tento postup zahffial pdsobenie nie- neutralizovanych &astic. Pri poutiti v redinej
situdcii nesu Castice isty naboj, teda tento test predstavuje prirodzenej$i stav. Nie neutralizovany aerosol
je takisto ¥pecifikovany v dokumente FDA o usmerneni tykajicom sa chirurgickych tvérovych masiek.
Vnitorny povrch masky predstavoval testovant stranu. P&t jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych
tvarovych masiek 11031/11032 Raytex Protection vykazovalo vysledné PFE vysSie alebo rovnajlce sa
99,87% a teda tieto masky spinili kritéria akceptovatelnosti podla normy ASTM F2100.

Odolnost voti priesaku syntetickej krvi: Tento postup bol vykonany za G¢elom vyhodnatenia chirurgickych
‘tvarovych masiek a inych druhov materidlov ochrannych odevov uréenych ha ochranu pred priesakom
tekutin. Cielom tohto postupu bola simuldcia postreku artériovou krvou avyhodnotenie efektivnosti
testovaného predmetu pri ochrane uZivatela pred moznym pdsobenim krvi a inych telesnych tekutin. Tato
testovacia metéda bola navrhnutd tak, aby bola v sdlade s normou ASTM F1862 a I1SO 22609 (tak ako je to
uvedené v normach EN 14683:2019 a AS4381:2015) s nasledujlicou vynimkou: 1SO 22609 vyZaduje si
testovanie vykonané v prostredi s teplotou 21 + 5°C a relativnou vihkostou 85 + 10%. Namiesto toho bolo
testovanie vykonané v podmienkach okolia v rdmci jednej mintty od vybratia z environmentélnej komory
udriiavanej pri tychto parametroch. Akceptovatelny kvalitativny limit 4,0% je splneny pre normalny
jednorazovy plan testovania ked viac neZ 29 z 32 testovacich predmetov Uspesne preslo testom. Vonkaj3i
povrch tvarovych masiek bol vystaveny pdsobeniu 2 ml syntetickej krvi pri 120 mmHg. Na 32 testovanych
jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych tvarovych masiek 11031/11032
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A Sotera Health company neboli Ziadne znamky priesaku
syntetickej krvi, &m dolo k spineniu kritérii pre tvarové masky urovne 2 tak ako je to uvedené v norme
ASTM F2100-19 a tvarové masky typu IIR tak ako je to uvedené v norme EN 14683:2019.

Rozdirenie plameiia: Tento postup bol vykonany za Géelom vyhodnotenia horlavosti obycajnych vrchnych
odevnych textilii formou merania nachylnosti na vzplanutie a rychlost rozsirenia plameria. Testovanie bolo
vykonané v sulade s testovacou metédou opisanou v 16 CFR £ast 1610 (a) krok 1 — testovanie v pdvodnom
stave. Testovacie kritérid pre $pecifikaciu triedy 1 si vyZaduju ¢as horenia dihsi neZ 3,5 sekind. Vonkajsi
povrch tvérovych masiek vzplanul ale bol uhaseny bez rozdirenia plamena. Jednorazové trojvrstvové
chirurgické tvarové masky 11031/11032 Raytex Protection splfiaju kritéria triedy 1 tak ako je to vy?adované
pre tvarové masky trovne 2 v norme ASTM F2100-19.

Mikrobidlna ¢€istota zdravotnickych masiek: Test na mikrobidlnu Cistotu bol vykonany za uéelom
stanovenia pribliznej biologickej zétaZe aerébnych a plesriovych mikroorganizmov v stlade s normou EN
14683:2019. P&t tvarovych masiek bolo umiestnenych do priblizne 300 ml latky pod nazvom Peptone
Tween® a extrahovanych po dobu 15 mintt kritivym mieSanim pri 250 otackach za minutu. Pomocou
membranovej filtracie bolo vypestovanych 5 extraktov na substrate tak, ako je to opisané niZdie
a oznaéenych ako kolonoformné jednotky (CFU).

Mikroorganizmus Substrat Inkubaény as Inkubacna teplota
Aerébne baktérie [Trypsinovy séjovy agar 3-7 dni 30-35°C
Plesne Agar zo zemiakovej dextrézy 5-7 dni 20-25°C

Vietkych pat jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych tvarovych masiek 11031/11032 Raytex
Protection vykazovalo celkovli biologicku zataZ, ktord neprekrodila 6,8 CFU/g, ¢im bola splnend Specifikacia
<30 CFU/g tak, ako je to uvedené v norme EN 14683:2019.

Odporucania

Odporiéa sa vyhodnotit biologicki kompatibilitu jednorazovych trojvrstvovych chirurgickych tvarovych
masiek 11031/11032 Raytex Protection minimalne pomocou testu cytotoxicity arevizie materidlu za
G¢elom zaistenia nizkeho rizika reakcie precitlivenosti alebo podrazdenia uZivatela masky.

Norma EN 14683 uvédza, Ze ,Vyrobca vykona vyhodnotenie zdravotnickej tvarovej masky podla normy EN
ISO 10993-1:2009 a uréi prisluiny reZim toxikologického testovania. Vysledky testovania by mali byt
zdokumentované podla prislusnych &asti série noriem EN ISO 10993. Vysledky testov musia byt dostupné
na pofiadanie.” V beznych pripadoch by vyhodnotenie biologickej kompatibility tvarovej masky malo
zahffiat testovanie na cytotoxicitu, precitlivenost a podrazdenie. Avsak vo svetle aktudlnej pandémie
COVID-19 akceptuji mnohé regulatné urady pristup zakladajlci sa na riziku, pozostdvajici z testu na
cytotoxicitu a z revizie materidlov pouiivanych na vyrobu tvarovej masky, ktoré prichddzaju do kontaktu
s tvarou tak, aby sa zabezpetilo, Ze neobsahuji zname senzibilizaéné a drazdivé latky. V pripade produktu
o ktorom sa predpokladad %e sa udrii na trhu aj po ukon&eni pandémie sa odporufa pokracovat
s testovanim senzibilizacie a iritdcie za Gtelom kompletného splnenia poZiadaviek normy ISO 10993-1.
Stanovenie biologickej kompatibility podla normy 1SO 10993-1 sa vyzaduje taktieZ pre zdravotnicke
potreby vratane chirurgickych masiek za d¢elom regulacného predloZenia FDA na schvalenie.

Zhrnutie

Jednorazové trojvrstvové chirurgické tvarové masky 11031/11032 Raytex Protection predloiené na
testovanie splfiaju kritéria trovne 2 tak, ako su uvedené v norme ASTM F2100-19 a kritéria pre typ masky
IIR tak, ako st uvedené v norme EN 14683:2019.
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Diskusia a thrnutie uwedend v tejto spréve sa tykajl (ba jednorarowych trojwrstvovych chirurgickych
twdrowych masiek 1103111032 Raytex Protection, ktoré boli predlofené na testovanie a vyslediy ktorjch
s0 uvedend v tabulke 1 a tabulfke 2. Testovanie nadrinuté wilie bolo wwkonané v sulade s normou ASTM
F2100-19 & normou EM 146832010, Akékalvek palisdavky na arnafovanie sd v rodpovednosti sponzora
v zmysle siladu s aktudine platnymi zdkenmi a nariadeniami.
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Vykondvacia norma o twdrovpch maskach arespiratoroch pofas ochorenia koronavirusu [Covid-19)
a revidovanom nidzovom usmerneni verejnéha zdravia pre personal pracujici v oblast] priemyslu a spravy
potravin a liefiv. Opdtovné vwdanie 2. aprila 2020, US Ministerstvo rdravia a shufieb fudom. Spriva potravin
a lefitv. Stredisko pre pristroje a rédiclogické zdravie,
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Priloha ¢ 1 Specifikcia predmetu zakazky

Specifikacia predmetu zakazky tvori samostatnu ¢ast’ tejto vyzvy na predlozenie ponuky.

Technicky list - Trojvrstvova jednorazova chirurgicka ustenka (rusko) s
gumickami model Raygard 11031 Typ IIR (nesterilna)

—.) Mastavitelny noscvy kovovy pridok
1) zabrafuje zahmlievaniu okuliarcy

B N\
; \
.‘ @ 3 wrstvy ochranmych bariée, proti pefu
3 baktéridm anti alergické
' P \
N ._ B \

@ Extra jemné gumitky na w8l allminuji
——, * ./ tiak a neprijpmng pocit na usinch
|

Flexibilné 3 krét prekladand vrstvy
pre £0 najlepdiv prieduinost

Spltia poziadavky a normy:

EN 15223-1:2016, EN 14683:2019+AC, EN ISO 10993-5:2009, EN 1041:2008 15S014971:2019,
EN ISO 10993-10:2013, EN10993-1:2018, EN 29073-1:1992, EN 1SO 9073-15-2008

Je vybavena integrovanou kovovou vystuzou, ktord umoznuje dokonalé anatomické vytvarovanie.
Vyrobena z nedrazdivého materidlu bez zapachu, Setrny k pokozke. Neobsahuje latex a sklené vlakna.
Bakterialna filtraéna ucinnost (BFE) je vy$sia ako 99,%: Filtracna ucinnost proti virusom(VFE) je vyse
99,%. Ma makké, nedrazdivé a pohodIné gumicky so zatavenymi spojmi.

Osvedcenia o skuske pre test BFE 1009711-S01, VFE test 1007617-S01 a dalSich testov su vydané

testovacim centrom:
Nelson Laboratories,LLC, a Business Unitof Sterigenics International 6280 South.

RedwoodRd.SaltLakeCity,UT84123-6600. U.S.A

Farba: modra Ddlezité: Ustenka (rusko) je iba na jedno pouditie.

Pouzitie a skladovanie: Skladujte v suchom a Cistom prostredi v origindlnom obale 36 mesiacov
od datumu vyroby.

Vyrobca: Raytex protection co,ltd Made in Chima Distributor: Solarprojekt s.r.o.,
Strojarska 2206, 06901 Snina

(¢







Trojurstvové jednorazové chirurgické rigka TYP IIR

(BFE) alna filtragna efektivita viac ako 99%.

ﬂ. R n YT Gxﬂ PROTECTION

Spifia potisdavky & normy:

EN 14683:2019+AC

EN 152231 2018,

EN IS0 10993-5:3008,

EN 1041:2008 150149712019,

EN IS0 10993-10:2013,
EN10993-1:2018. EN 29073-1:1992,
EN IS0 8073-15-2008

EN14683(EU)Type IIR oY
AS4381:2015(AUS) ® ( E ?\‘@(4
ASTM F2100(USA) Level 3 -

Trojvrstvova jednorazova chirurgicka astenka (rusko) s

gumickami. Model Raygard 11031 TYP IIR (nesterilna)

Splha poziadavky a normy:

EN 15223-1:2016, EN 14683:2019+AC, EN ISO 10993-5:2009,

EN 1041:2008 1SO14971:2019, EN 1SO 10993-10:2013,
EN10993-1:2018, EN 29073-1:1992, EN I1SO 9073-15-2008

Je vybavena integrovanou kovovou vystuzou, ktora umoznuje dokonalé
anatomicke vytvarovanie. Vyrobena z nedrazdiveho materialu bez zapachu,
Setrny k pokozke. Neobsahuje latex a sklené vliakna.

Ma makké, nedrazdivé a pohodiné gumicky so zatavenymi spojmi.
Navod na pouzitie:

Pred pouzitim si dokladne umyte ruky.

Chytte gumicky ruska oboma rukami pritom sa nechytajte filtracnej Casti.

Nasadte si Ustenku (risko) tmavsou ¢astou smerom

od tvare tak aby fixaény nosovy pruzok bol v hornej Easti nosu.
Zafixujte za usi. Prstami jednej ruky vytvarujte fixacny prizok

pre ¢o najlepsiu tesnost a suéasne druhou rukou zatiahnite
spodny okraj tstenky (riSka) pod bradu.

Upravte si Ustenku (rasko) aby zakryvalo €o najvacsiu cast tvare.
Volne dychajte.

Délezité: Ustenka (risko) je iba na jedno pouzitie.

Pouzitie a skladovanie: Skladujte v suchom a ¢istom prostredi v & - 20200825
originalnom obale 36 mesiacov od datumu vyroby. :

Datum vyroby a spotreby na obale.

Vyrobca: Raytex Protection co,ltd Made in China g - 20230824
Distribator: Solarprojekt s.r.o., Strojarska 2206,06901 Snina

C € www.raytex.sk

SK navod na baleni (spodna strana 50ks balenia)
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DECLARATION OF CONFORMITY

According to REGULATION (EU) 2017/745 -Article 19, Annex II and Annex IIL

£ - Manufacturer: Whose Authorized Representative:
g -4 Name: WUHAN RAYTEX PROTECTION  Name:: Lotus NL B.V.
2 ) CO.,LTD Address: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,
: Address: RM1201,Mingchuang 2595AA, The Hague, Netherlands.
A Building,Greenland ,Heping E-mail: peter@lotusnl.com

Avenue, Wuchang District, Wuhan,Hubei
; Province,430060,China

©“. | Telephone: 027-87263395

=+ Email: info@raytexpro.com

NN e
XX X
8 S

00K
NS85

We, the manufacturer, herewith declare that the products

D e
R

3 Medical
e Product Name . fca Device Class Model
%, Device
3 disposable face I, Rulel (Annex
’ 1031
Z 1 mask Mzsks VIII of MDR) L

vy

S = | meet the provisions of the REGULATION (EU) 2017/745 which apply to them.
~“* | Conformity Assessment Route: Article 19, Annex II and Annex III according to REGULATION

WAX
sl’.\‘.-

(EU) 2017/745..

o'y ¢ 0 Q)

Applicable Standards:

ISO 13485:2016 ISO 14971:2019 ISO 10993-1: 2018
>4 ENISO 10993-5: 2009 ENISO 10993-10: 2013 EN 14683:2019+AC
EN 15223-1:2016

0 B
ol -

o

re's e N
£ /XX X

SO/ Y
e

We, the manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our product/s mentioned above
meet/s the provisions of the REGULATION (EU) 2017/745.We agree to develop, implement and

maintain a documented post-production monitoring process.
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Name of authorized signatory:Maggie Yao Signature:
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PREHLASENIE O ZHODE

V silade s NARIADENIM (ES) &. 2017/745 — &lanok 19, , Dodatok I1. a IIL

Vyrobca: ktorého opravneny zastupca:
Nazov: WUHAN RAYTEX PROTECTION Nazov: Lotus NL B.V.
CO., LTD.

Adresa: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,
2595AA, The Hague, Holandsko.
E-mail: peter@lotusnl.com

Adresa: RM1201,Mingchuang
Building Greenland,Heping

Avenue, Wuchang District, Wuhan,Hubei
Province, 430060, Cina

Telefon: 027-87263395

E-mail: info@raytexpro.com

My, spolo¢nost’ vyrobecu, tymto prehlasujeme,

Nazov produktu medicinske trieda zariadenia model
zariadenie
Ted L L. Pravidlo 1.
e norazov]j tvarova Masky (Dodatok VIIT k 11031
maska MDR)

spliia ustanovenia NARIADENIA (ES) ¢. 2017/745, ktoré sa naitho vzt'ahuju.
Metéda stanovenia zhody: Dodatok II a Dodatok III podla NARIADENIA

(ES) &. 2017/745..

Savisiace normy:
ISO 13485:2016 ISO 14971:2019 ISO 10993-1: 2018
ENISO 10993-5:2009 ENISO 10993-10: 2013 EN 14683.2019+AC
EN 15223-1:2016
My, spolo¢nost’ vyrobeu, tymto prehlasujeme s vyhradnou zodpovednost'ou, Ze nas produkt uvedeny vysSie
splifa ustanovenia NARIADENIA (ES) &. 2017/745. Sthlasime s vytvorenim, zavedenim a udrziavanim
zdokumentovaného procesu monitorovania produktu po vyrobe.

Meno osoby opravnenej k podpisu: Maggie Yao Podpis: necitatelny podpis

Funkcia zastavana v spolo¢nosti: Generdlny manazér  Datum: 05.12.2020

Miesto: Hubei, Cina WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD
Pecat’/Peciatka:

Peciatka: WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD.







Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname znalcov, tlmoénikov a prekladatel'ov, ktory

vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk - ang’li ky jazyk, evidentné
&islo prekladatel’a 970399. Prekladatel'sky ukon je zapisany pod poradovym &islom? 74/{ 9 prekladatel'ského
dennika Preklad stihlasi s prekladanou listinou.. Som si vedoma pravnych désledkov/v pripade vyhotovenia

vedome nepravdivého prekladu.

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//' %26022 in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated

document. I am awaré of thé legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.

In KoSice, date:

o

’ Z" ZI - / P
V Kogiciach, dia: // OZ// -
7









Trojvrstvova jednorazova chirurgicka tstenka (rusko) s

gumickami. Model Raygard 11031 TYP IR (nesterilna)

Splia poziadavky a normy:

EN 15223-1:2016, EN 14683:2019+AC, EN ISO 10993-5:20009,

EN 1041:2008 1SO14971:2019, EN 1SO 10993-10:2013,
EN10993-1:2018, EN 29073-1:1992, EN 1SO 9073-15-2008

Je vybavena integrovanou kovovou vystuzou, ktora umoznuje dokonalé
anatomicke vytvarovanie. Vyrobena z nedrazdivého materialu bez zapachu,
Setrny k pokozke. Neobsahuje latex a sklené vlakna.

Ma méakké, nedrazdivé a pohodlné gumicky so zatavenymi spojmi.
Navod na pouzitie:

Pred pouzitim si dokladne umyte ruky.

Chyt'te gumicky riska oboma rukami pritom sa nechytajte filtracnej Casti.
Nasadte si ustenku (rusko) tmavsou ¢astou smerom

od tvare tak aby fixaény nosovy pruZok bol v harnej éasti nosu.
Zafixujte za usi. Prstami jednej ruky vytvarujte fixacny prazok

pre co najlepsiu tesnost a sticasne druhou rukou zatiahnite

spodny okraj ustenky (ruska) pod bradu.

Upravte si Ustenku (ruske) aby zakryvalo ¢o najvacsiu cast tvare.
Volne dychajte.

Délezité: Ustenka (risko) je iba na jedno pouzitie.

Pouzitie a skladovanie: Skladujte v suchom a €istom prostredi v
originalnom obale 36 mesiacov od datumu vyroby.

Datum vyroby a spotreby na obale.

Vyrobca: Raytex Protection co,ltd Made in China

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

c € www.raytex.sk

588008 " 381014

M : 20200825

g : 20230824







Trojvrstvové jednorazové chirurgické raska TYP IIR

(BFE) bakterialna filtracna efektivita viac ako 99%.

Spina poziadavky a normy:

EN 14683:2019+AC
EN 15223-1:2016,
EN ISO 10993-5:2009,

EN 1041:2008 1ISO14971:2019,

EN ISO 10993-10:2013,
EN10993-1:2018, EN 29073-1:1992,
EN ISO 9073-15-2008
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