
Kúpna zmluva č. Z20224366_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Stredná zdravotnícka škola, Farská 23, Nitra
Sídlo: Farská 23, 95050 Nitra, Slovenská republika
IČO: 00607321
DIČ: 2021269591
IČ DPH: 0
Bankové spojenie: IBAN: 0
Telefón: 0903520891

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: PharmaComp s.r.o.
Sídlo: Bystrická 901, 96681 Žarnovica, Slovenská republika
IČO: 47358203
DIČ: 2023838036
IČ DPH: SK2023838036
Bankové spojenie: IBAN: SK69 0200 0000 0031 7368 1856
Telefón: 0903882293

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: OOPP - respirátory FFP2  a ochranné rúška
Kľúčové slová: respirátory, OOPP, FFP2, ochranné rúška
CPV: 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál; 35113400-3 - Ochranné a bezpečnostné 

odevy; 35113410-6 - Odevy na biologickú alebo chemickú ochranu; 60000000-8 - 
Dopravné služby (bez prepravy odpadu)

Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Zoznam položiek:

1. Respirátor FFP2 bez výdychového ventilu

2. ochranné rúška

Položka č. 1: Respirátor FFP2 bez výdychového ventilu

Funkcia

filtračné polomasky na ochranu dýchacích orgánov pred časticami

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

množstvo ks 1000

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

veľkosť univerzálna

materiál zhotovená z filtračného materiálu

materiál tvarovateľný, aby maska dobre priliehala k tvári a pokrývala nos, 
bradu a ústa

materiál pri styku s pokožkou nesmie vyvolávať podráždenie

pri pohybe hlavy poskytuje primerané utesnenie tváre používateľa od okolitého 
prostredia
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zorné pole musí byť zachované dostatočné zorné pole obsluhy

uchytenie s gumičkami na uchytenie okolo uší,aby masku pevne udržiavali v 
správnej polohe

použitie jednorazové

označenie triedy musí byť priamo na výrobku: FFP2 NR

balenie hygienicky zabalené tak, aby bolo eliminované mechanické 
poškodenie alebo znečistenie výrobku

najmenšie obchodné balenie musí obsahovať návod na obsluhu masky

najmenšie obchodné balenie môže obsahovať od 1 do 20 kusov

norma vyhovujúce technickej norme EN 149+A1: 2001

označenie označenie normou EN 149+A1: 2001 musí byť priamo na výrobku

označenie označené značkou CE + číslom notifikovanej osoby (musí byť 
priamo na výrobku)

Položka č. 2: ochranné rúška

Funkcia

filtračné polomasky na ochranu dýchacích orgánov pred časticami

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

množstvo ks 500

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

materiál, použitie
Troj vrstvové jednorazové tvárové rúško s elastickými gumičkami 
na upevnenie za uši a nosovým tesniacim pásikom kopírujúcim 
tvar nosa.

norma Spĺňa požiadavku normy EN 14683:2019+AC:2019 zdravotnícky 
prostriedok triedy I, klasifikácia II.

veľkosť univerzálna

balenie hygienické

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Požadujeme zadať jednotkovú cenu s DPH za tovar zaokrúhlenú maximálne na dve desatinné miesta.

Požaduje sa predložiť podrobný aktualizovaný rozpočet do 7 dní od uzavretia zmluvy

Predávajúci sa zaručuje za kvalitu a úplnosť dodávky tovaru

Kupujúci je oprávnený odmietnuť prevzatie tovaru v prípade ak tovar nespĺňa kvalitatívne požiadavky

Faktúra musí obsahovať číslo objednávky a všetky náležitosti stanovené platnými právnymi predpismi. V prípade že to tak 
nebude, kupujúci vráti predávajúcemu faktúru za účelom opravy a doba splatnosti začne plynúť až po doručení opravenej 
faktúry

Lehota splatnosti faktúry je 21 dní od doručenia

Predávajúci zodpovedá za kvalitu dodaného tovaru podľa platných technických noriem, počas záručnej doby v trvaní 12 resp. 
24 mesiacov, ktorá začína plynúť odo dňa dodania tovaru kupujúcemu

Kupujúci si vyhradzuje právo na odstúpenie od zmluvy ak: 1.nebude dodržaná kvalita tovaru, 2.nebude dodržaná lehota 
dodania tovaru, 3.nebude dodržaná cena a množstvo objednaného tovaru

Predmet zmluvy bude v priebehu platnosti zmluvy realizovaný plneniami strán v rozsahu podľa potrieb objednávateľa pri 
zachovaní postupu a podmienok dohodnutých v tejto zmluve, ktorými sú zmluvné strany viazané. Predávajúci sa zaväzuje 
dodávať predmet kúpy uvedený v technickej špecifikácií tejto zmluvy spoločne s dokladmi, ktoré sú potrebné na prevzatie a 
užívanie predmetu kúpy a ktorými sú dodací list so základnými údajmi o dodávke, s označením obalového materiálu v 
slovenskom jazyku.
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Cena za dodanie predmetu kúpy je stanovená v zmysle zákona č. 18/1996 Z.z. o cenách v znení neskorších predpisov a 
vyhlášky Ministerstva financií SR č. 87/1996 Z.z. v znení neskorších predpisov, ktorou sa vykonáva zákon č. 18/1996 Z.z. o 
cenách. Celková cena predmetu zákazky/zmluvy a cena za danú položku obsahuje všetky náklady dodávateľa spojené s 
plnením predmetu uvedeného v časti Technická špecifikácia predmetu zákazky/zmluvy (doprava na miesto plnenia, vykládka v
mieste plnenia, odstraňovanie uznaných vád počas záručnej doby) a tiež všetky dane, clá, poplatky -(pokračovanie v nasl. 
riadku)

Dodávateľ je povinný dodať tovar podľa tejto zmluvy nový , ktorý je certifikovaný a schválený na dovoz a predaj v Slovenskej 
republike, resp. v Európskej únii a bude vyhovovať platným medzinárodným normám, STN a všeobecne záväzným právnym 
predpisom.. Tovar nesmie byť pred dodaním používaný, opotrebovaný, ani iným spôsobom čiastočne alebo úplne 
znehodnotený vo svojich technických a/alebo materiálových vlastnostiach. Tovar nesmie pochádzať z výstav alebo byť pred 
dodaním vystavovaný v obchodných prevádzkach.

Pokiaľ z Technickej špecifikácie predmetu zákazky/zmluvy vyplýva priame alebo nepriame označenie výrobku alebo výrobcu, 
výrobný postup, značka, obchodný názov, patent alebo typ, objednávateľ v takom prípade pripustí ekvivalentné 
plnenie/riešenie, za ktoré bude považovať výrobok rovnakých alebo vyšších parametrov. Dodávateľ je povinný objednávateľovi
riadne preukázať parametre ekvivalentného plnenia.

Dodávateľ je povinný na vyžiadanie predložiť Objednávateľovi kópiu oprávnenia na poskytovanie plnenia, ktoré je predmetom 
uzatvorenej Zmluvy (úradne overenú) do 3 dní pracovných dní po uzavretí Zmluvy.

Termín dodania tovaru je povinný ohlásiť Objednávateľovi deň vopred. Dodanie je možné vykonať len v pracovné dni od 08.00
h do 14.00 h.

Dodávateľ je povinný dodať spolu s tovarom karty bezpečnostných údajov v súlade s príslušnými právnymi predpismi.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Nitriansky
Okres: Nitra
Obec: Nitra
Ulica: Farská 23

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

23.05.2022 09:33:00 - 27.05.2022 09:33:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: súbor
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 75,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 90,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.
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5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy 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.

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 elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20224366

V Bratislave, dňa 10.05.2022 11:34:03

Objednávateľ:
Stredná zdravotnícka škola, Farská 23, Nitra
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
PharmaComp s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska

Strana 4 z 4 





Vlastný návrh plnenia zákazky Z20224366


Zákazka


Identifikátor Z20224366


Názov zákazky OOPP - respirátory FFP2 a ochranné rúška


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/323464


Dodávateľ


Obchodný názov PharmaComp s.r.o.


IČO 47358203


Sídlo Bystrická 901, Žarnovica, 96681, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 10.5.2022 7:16:30


Hash obsahu návrhu plnenia E+RWu/I6wbIJTBaI0rHs2Bbzt14//WEUkotsSDjDCe8=


Vlastný návrh plnenia


Položka 1
Respirátor FFP2
bez výdychového
ventilu


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Respirátor FFP2 bez výdychového ventilu , univerzálna veľkosť, zhotovená z filtračného materiálu,
materiál tvarovateľný, aby maska dobre priliehala k tvári a pokrývala nos, bradu a ústa, s gumičkami na
uchytenie okolo uší,
jednorazové použitie, FFP2 NR, hygienicky zabalené tak, aby bolo eliminované mechanické
poškodenie alebo znečistenie výrobku 1 ks samostatne zabalený, 30ls v balení, model HK-Z03


Prílohy:
CE PC 200722-565-01-9A Huankang issued.pdf (CE)
FFP2 návod na použitie.pdf (Návod na použitie)
Osvedčenie modul C2.pdf (Osvedčenie modul C2)
polomaska balenie.pdf (Balenie)
polomaska vyhlásenie o zhode.pdf (Vyhlásenie o zhode)


Položka 2 ochranné
rúška


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Troj vrstvové jednorazové tvárové rúško s elastickými gumičkami na upevnenie za uši a nosovým
tesniacim pásikom kopírujúcim tvar nosa. značky KING FA, typ IIR
Spĺňa požiadavku normy EN 14683:2019+AC:2019 zdravotnícky prostriedok triedy I, klasifikácia II.
univerzálna veľkosť,
hygienicky balené, modré, 50ks v balení


Prílohy:
金 Typ2R.pdf (certifikát)










Predpis (EU) 2016/425  СЄ 2834 



Číslo modelu: Particle Filtering Half Mask 
Počet vrstiev:  1
Norma: EN 149:2001+A1:2009 
Dátum výroby: 20201220  
Dátum expirácie: 20221219  
Produkt: Respirátor FFP2 bez výdychového ventilu 



Zloženie:  Biela bavlna, netkaná látka, upevňovacie popruhy



Zloženie produktu 
Polomaska na filtráciu častíc pozostáva z 5 vrstiev, netkaných textílií, vyfukovaných textílií, 100% ES 
horúco vzdušnej netkanej textílie, nosného mostíka a gumky na uši 



Zloženie Farba Suroviny 
Vonkajšia vrstva Biela PP netkaná textília 
Filtračná vrstva Biela ES netkaná textília horúcim vzduchom 



Filtračná vrstva Biela netkaná textília vyfukovaná z taveniny 



Filtračná vrstva Biela netkaná textília vyfukovaná z taveniny 



Vnútorná vrstva biela PP netkaná textília 



Inštrukcie pri použití 
1. Nedodržanie všetkých pokynov a obmedzení by mohlo vážne znížiť účinnosť tejto polomasky 



na filtrovanie častíc a viesť k ochoreniu, zraneniu alebo smrti. 
2. Pred použitím respirátora  na pracovisku musí byť užívateľ školený zamestnávateľom 



o správnom používaní respirátora v súlade s platnými normami bezpečnosti  o ochrane 
zdravia. 



3. Polomaska na filtrovanie častíc neprivádza kyslík. Používajte iba v primerane vetranom 
priestore. Pri použití máte dostatok priestoru na bežné dýchanie.  



4. Ak vám respirátor spôsobuje problémy pri dýchaní alebo sám vám filter upchal nahraďte  
masku novou.  Ak sa vám maska poškodí je nutné nahradiť ju novou.  



5. Ak dôjde k závratom, podráždeniu alebo k úzkosti, prosím opustite kontaminovanú oblasť. 



Obmedzenia používania. 
1. Nepoužívajte polomasku na filtráciu častíc a nevstupujte alebo sa nezdržujte 



v kontaminovanej oblastí za týchto okolností: 
a) Ovzdušie obsahuje menej ako 19,5% kyslíka. 
b) Ak zacítite alebo ochutnáte kontaminant. 



c) Na ochranu pred plynmi alebo parami. 
d) Ak kontaminanty a ich koncentrácie nie sú známe alebo sú bezprostredne nebezpečné 



pre život a zdravie. 
e) Na pieskovanie, striekanie farieb a azbestu. 
f) v prostredí pod vodou, pri ohni a vo výbušnom prostredí. 



2. Masku neupravujte a nepoužívajte ju nesprávne. 
3. Nepoužívajte polomasku na filtrovanie častíc ak nosíte fúzy môžu brániť dobrému utesneniu 



na tvári. 
4. Polomaska na filtrovanie častíc musí byť skontrolovaná pred každým použitím. Ubezpečte sa 



že maska nie je roztrhnutá alebo inak poškodená.  
5. Polomaska na filtrovanie častíc pomáha chrániť pred určitými tuhými kontaminantmi. 



Nevylučuje sa však možné riziko vystavenia sa nákazy alebo infekcie . 
6. Táto polomaska na filtráciu častíc bola označená ?NR?, môže byť použitá iba na jednu 



pracovnú zmenu.  
Montážny návod (ako si nasadiť masku) 



Vložte prsty do polomasky na filtráciu častíc. Ohnite nosovú sponu prstami, aby ste si vytvarovali  
tvar nosa. 
Držte polomasku na filtráciu častí v polohe kedy vám zakrýva nos a ústa a potiahnite gumičky 
ktoré sú po stranách za uši. 
Nosovú sponu si upravte oboma rukami  aby ste si zabezpečili že maska vám bude dobre tesniť na 
tvári. 



Kontrola zhody 
Aby ste otestovali výdychový ventil je nutné si pridržať masku oboma rukami na tvári a zhlboka sa 
nadýchnuť. 
Ak cítite prúdenie vzduchu v oblasti nosa, znova nastavte / dotiahnite nosovú sponu. 
Ak pociťujete prúdenie vzduchu  okolo okrajov respirátora, premiestnite polohu gumičiek masky, aby 
ste dosiahli lepšie prispôsobenie. 
ak je dýchanie obtiažne alebo ak je maska poškodená či zdeformovaná, okamžite ju vymeňte. 
Dôsledné dodržiavanie týchto pokynov je dôležitým krokom v bezpečnom používaní respirátorov. 



Dodávateľ: Nový Sanat Holding s.r.o. 
   Bystrická 1, 966 81 Žarnovica 



 



Použité materiály: 





































































































MORE 
COMFORTABLE



MORE 
PROTECTIVE



MEDICAL SURGICAL 
MASK(CE) 
EN14683:2019+AC:2019 
TYPE IIR
KF-B P01(R)











KINGFA INTRODUCTION



WITHIN 27 YEARS OF DEVELOPMENT 
KINGFA REALIZED:



20 Thousand 
CNY Capital 29.1 Billion Total 



Assets(CNY)



1 Small Workshop 47 Subsidiary 
Companies



0 CNY Sales 29.2 Billion Sales (CNY)



4 Company 
Founders Over6500 Employees



Established in 1993



Research, produc�on and sales of
advanced polymer materials



Listed on Shanghai Stock Exchange 
in 2004



Over 6500 employees



Annual produc�on capacity exceeds
2 million tons











Size：190*100*80mm
Gross Weight：216±10g



Color Box
（50 pcs/Box）



Size：525*395*420mm
Gross Weight：11970±500g



Master Box
（50 color boxes/
Master box)



Size：175*95mm
Mask Weight ：3.5±0.2g



Mask



KF-B P01(R)
TYPE IIR



The actual product you receive may be (slightly) different from this photo，the packing may update,please make the object as the standard



42
0m



m



525mm 395mm



EXECUTIVE STANDARD: EN 14683:2019+AC:2019



LOT NUMBER:



VALIDITY PERIOD: 2 years      Quali�ed



MODEL: KF-B P01（R）



LEVEL: TYPE ⅡR



52.5*39.5*42CM



TRADEMARK: Adult type（KF-B P01(R)）
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EC REP Share Info Consultant Service LLC Repräsentanzbüro
Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf



Add: No.28, Delong Avenue, Shijiao Town, 
Qingcheng District, Qingyuan City, Guangdong 
Province, China
Tel: (+86-763) 3516888
Fax: (+86-763) 3516888 
Email: sales @ kingfa.com.cn
Web: http://www.kingfa.com.cn



5



MEDICAL 
SURGICAL MASK



MEDICAL 
SURGICAL MASK



Medical Surgical Mask



80
m



m



190mm



100mm



MEDICAL
SURGICAL MASK



 



EN 14683



MODEL:  KF-B P01（R）
TRADEMARK：Adult type（KF-B P01(R)）
LEVEL: Type ⅡR
LOT NUMBER:
PRODUCTION DATE:
EXPIRE DATE:



 
 



EN 14683
EC REP



No.28, Delong Avenue



Email：sales@kingfa.com.cn



(+86-763) 3516888 
(+86-763) 3516888 



Web: http://www.kingfa.com.cn



Province



 
 



6 973163 400052



OPEN



MEDICAL
SURGICAL MASK



MEDICAL
SURGICAL MASK























DECLARATION OF CONFORMITY



This DoC is valid from 27Apr., 2020.
Authorized by:



Signature
General manager
Place: Qingyuan, China
Date: Apr. 27, 2020



广东金发科技有限公司



GUANGDONG KINGFA SCI. & TECH. CO., LTD



Manufacturer: Guangdong KINGFA SCI.&TECH. Co., Ltd.



Address of
manufacturer:



NO,28. Delong Avenue, Shijiao Town, Qingcheng District,
Qingyuan City, Guangdong Province, China



Product: Disposable Medical Mask



Model Ref.: KF-B P01(R)



Class characteristics: ClassⅠ (not sterile or measuring via AnnexⅨ RuleⅩ)



UMDNS-Code: 12458



The product is certified to meet the Essential requirements and relevant provisions of



EC Directive:Medical Devices Directive 93/42/EEC



Standard(s)/Directive(s): EN 14683: 2019+AC: 2019( Type IIR)



EN ISO 10993-1: 2009/AC:2010



EN ISO 10993-5: 2009



EN ISO 10993-10: 2010



EN ISO 14971: 2012



EN ISO 15223-1: 2016



EN 1041: 2008



Conformity assessment
procedure:



EC Declaration of Conformity (Annex II) + Technical Files)



EC representative: Share Info Consultant Service LLC Repräsentanzbüro



Address: Heerdter Lohweg 83, 40549 Düsseldorf











Allgemeine Anzeigepflicht nach §§ 25 und 30 Abs. 2 MPG
General Obligation to Notify pursuant to §§ 25 and 30 (2) Medical Devices Act, MPG



 
Formblatt für Medizinprodukte, außer In-vitro-Diagnostika



Form for Medical Devices except In Vitro Diagnostic Medical Devices
 



Zuständige Behörde / Competent authority



Code
DE/CA20



Bezeichnung / Name
Bezirksregierung Düsseldorf, Dezernat 24



Staat / State
Deutschland



Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen



Ort / City
Düsseldorf



Postleitzahl / Postal code
40474



Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Cecilienallee 2



Telefon / Phone
+49-211-4750



Telefax / Fax
+49-211-4752671



E-Mail / E-mail
dez24.mpg@brd.nrw.de



Anzeige / Notification



Registrierdatum bei der zuständigen Behörde
Registration date at competent authority
22.04.2020



Registriernummer / Registration number
DE/CA20/01-share-Info-consultant-59/20



Typ der Anzeige / Notification type
S Erstanzeige / Initial notification
£ Änderungsanzeige / Notification of change
£ Widerrufsanzeige / Notification of withdrawal



Frühere Registriernummer bei Änderungs- und Widerrufsanzeige
Previous registration number if notification has been changed or withdrawn



Anzeigender nach § 25 MPG / Reporter pursuant to § 25 Medical Devices Act, MPG
£ Hersteller / Manufacturer
S Bevollmächtigter / Authorised Representative
£ Einführer / Importer
£ Verantwortlicher für das Zusammensetzen von Systemen oder Behandlungseinheiten nach § 10 Abs. 1 und 2
MPG \ Assembler of systems or procedure packs pursuant to § 10 (1) and (2) Medical Devices Act, MPG
£ Betrieb oder Einrichtung (aufbereiten) nach § 25 Abs. 1 MPG i. V. m. § 4 Abs. 2 MPBetreibV
     Institution (processing) pursuant to § 25 (1) Medical Devices Act, MPG in connection with § 4 (2) MPBetreibV
£ Betrieb oder Einrichtung (sterilisieren) nach § 25 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 3 MPG
     Institution (sterilizing) pursuant to § 25 (2) in connection with § 10 (3) Medical Devices Act, MPG



Anlage 1
(zu § 4 Abs. 1 Nr. 1 DIMDIV)
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Anzeigender / Reporting organisation (person)



Code
DE/0000047946



Bezeichnung / Name
Share Info Consultant Service LLC Repräsentanzbüro



Staat / State
Deutschland



Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen



Ort / City
Düsseldorf



Postleitzahl / Postal code
40549



Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Heerdter Lohweg 83



Telefon / Phone
017670057022



Telefax / Fax



E-Mail / E-mail
eu-rep@share-info.cn



Hersteller / Manufacturer



Bezeichnung / Name
Guangdong KINGFA SCI.&TECH. Co., Ltd.



Staat / State
CN



Ort / City
Qingyuan



Postleitzahl / Postal code
511500



Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
28 Delong Avenue, Shijiao Town, Qingcheng District, Qingyuan City, Guangdong Province, China



Telefon / Phone
+86 2632 8999



Telefax / Fax



E-Mail / E-mail



Sicherheitsbeauftragter für Medizinprodukte nach § 30 Abs. 2 MPG 9)
Safety officer for medical devices pursuant to § 30 (2) Medical Devices Act, MPG



Bezeichnung / Name
Jiehan Li



Staat / State
Deutschland



Land / Federal state
Nordrhein-Westfalen



Ort / City
Düsseldorf



Postleitzahl / Postal code
40549



Straße, Haus-Nr. / Street, house no.
Heerdter Lohweg 83



Telefon / Phone
017670057022



Telefax / Fax



E-Mail / E-mail
eu-rep@share-info.cn
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Vertreter / Deputy (optional)



Bezeichnung / Name



Telefon / Phone Telefax / Fax



E-Mail / E-mail



£ Erstanzeige / Initial notification
S Änderungsanzeige / Notification of change



Anlage 1
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Medizinprodukt (Erstmaliges Inverkehrbringen) / Medical device (First placing on the market)



Klasse / Class
S I
£ I - steril / sterile
£ I - mit Messfunktion / with measuring function
£ I - steril und mit Messfunktion / sterile and with measuring function
£ IIa
£ IIb
£ III
£ III - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im Sinne der Verordnung
     (EU) Nr. 722/2012
     manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission Regulation (EU) No 722/2012
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt / Active implantable medical device
£ Aktives implantierbares Medizinprodukt - hergestellt unter Verwendung von Gewebe tierischen Ursprungs im
     Sinne der Verordnung (EU) Nr. 722/2012
     Active implantable medical device - manufactured utilising tissues of animal origin in terms of Commission
     Regulation (EU) No 722/2012



App (Software auf mobilen Endgeräten) £ ja / yes S nein / no



Nummer(n) der Bescheinigung(en) / Certificate number(s)



Handelsname des Produktes / Trade name of the device
Disposable medical mask



Produktbezeichnung / Name of device



Nomenklaturcode / Nomenclature code



Nomenklaturbezeichnung / Nomenclature term



Kategoriecode / Category code
10



Kategorie / Category
Produkte zum Einmalgebrauch



Kurzbeschreibung deutsch / German short description
Die medizinische Einwegmaske ist für den einmaligen Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal und
andere Mitarbeiter des allgemeinen Gesundheitswesens vorgesehen, um sowohl Patienten als auch
Mitarbeiter des Gesundheitswesens vor der Übertragung von Mikroorganismen, Blut und
Körperflüssigkeiten sowie partikulären Materialien zu schützen. Dies ist ein Einweggerät, das nicht steril
geliefert wird. Modell: KF-B P01 (R)
Kurzbeschreibung englisch / English short description
The Disposable medical mask is intended for single use by medical professionals and other general
healthcare workers to protect both patients and healthcare workers against transfer of microorganisms,
blood and body fluids, and particulate materials. This is a disposable device, provided non-sterile. Model:
KF-B P01(R)
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Medizinprodukte (Aufbereiten) / Medical devices (Reprocessing)



£ Semikritische Medizinprodukte / Semicritical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B



£ Kritische Medizinprodukte / Critical medical devices
    £ Gruppe A / Group A
    £ Gruppe B / Group B
    £ Gruppe C / Group C
     Nummer der Bescheinigung / Certificate number



Sterilisationsverfahren / Sterilisation procedures
£ Dampfsterilisation / Steam sterilisation
£ Gassterilisation / Gas sterilisation
£ Strahlensterilisation / Radiation sterilisation
£ andere / others
     Angewandtes Verfahren / Applied procedure



Ich versichere, dass die Angaben nach bestem Wissen und Gewissen gemacht wurden.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.



Ort
City Duesseldorf



.......................................................................................................



Datum
Date 2020-04-21



.......................................................................................................



Name
Jiehan Li



.......................................................................................................



Unterschrift
Signature



Bearbeitungsvermerke / Processing notes
Nur von der zuständigen Behörde auszufüllen / To be filled in only by the competent authority



Bearbeiter / Person responsible
Frau Nadine Schlingmeier



Telefon / Phone
0211-475-3853
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Supplier Creditability & Capacity Audit Report 
         



Report: 



Supplier Name Guangdong KINGFA SCI.&TECH. Co., Ltd. 广东金发科技有限公司 



Supplier Address No. 28, Delong Avenue, Shijiao Town, Qingcheng District, Qingyuan City, 
Guangdong Province, China 



Client Information / 



Name of Assessor James Lee Reviewed by Roger Wang 



Audited Date  04 May, 2020 Expiry Date 03 May, 2021 



 
 



Assessment Scope: 



Section 1: Company Profile 
Section 2: Personnel 
Section 3: Main Market 
Section 4: Manufacturing Ability 
Section 5: Certificate 
Section 6: Quality Control Management 
Section 7: Development Plan 
Section 8: Production Flow Chart 
Section 9: Attachment 



 



Comments 



Guangdong KINGFA SCI.&TECH. Co., Ltd. is a trader and manufacturer combined company with 2097 
employees; it was established in 2013, located in No. 28, Delong Avenue, Shijiao Town, Qingcheng 
District, Qingyuan City, Guangdong Province, China. They have passed ISO9001, ISO14001, 
OHSAS18001 certifications in 2017. Guangdong KINGFA SCI.&TECH. Co., Ltd. has successful foreign 
trading experience in Europe, North America and East Asia. 



 
 



Important Notes: 



This report is issued by the SGS –CSTC under its General Terms and Conditions of Service accessible at 
http://www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitation of liability, 
indemnification and jurisdiction issues defined therein. 
 
Any holder of this document is advised that information contained hereon reflects the Company’s actual 
findings at the time of its intervention only and within the limits of Client’s instructions, if any.  The 
Company’s sole responsibility is to its Client and this document does not exonerate parties to a 
transaction from exercising all their rights and obligations under the transaction documents. Any 
unauthorized alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful 
and offenders may be prosecuted to the fullest extent of the law. 



 



 
 





http://www.sgs.com/terms_and_conditions.htm
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Section 2: Personnel 
 



2.1 Company Org Chart  



 



2.2 Headcount and Key Staff 



According to [  ]  Attendance record    [X ]  Members list 
[  ]  On-site observation   [  ]  Others 



Headcount 



Department Full time Part time Total 



GM 1 0 1 



Management 
Represents 



1 0 1 



Production Dept. 1666 0 1666 



QC Dept. 80 0 80 



Technology Dept. 20 0 20 



Warehouse Dept. 220 0 220 



Purchase Dept. 15 0 15 



HR Dept. 15 0 15 



Office 48 0 48 



Marketing Dept. 24 0 24 



Fin. Dept. 7 0 7 



Total 2097 



Key Staff 



Full Name Position Working experience in this filed 



Mr. Hongtao Ning General Manager About 20 years working experience 



Mr. Xiaojun Deng Factory Director About 15 years working experience 



Mr. Min Ding Export Manager 8 years foreign trading experience 



Training Procedure and Plan 
for Staff 



[ X ] All staff               [  ] Key station    
[  ] No Training records     [  ] Others 



Are there uniforms for all 
staff in company? There are uniforms for all workers 
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Section 3: Main Market 
 



3.1 Foreign Trading Staff 



 
There were   24    foreign trading members in the company. 
 



Education Level Headcount  Working 
Experience Headcount  English 



Level Headcount 



Doctor 0  Over 20 Years 0  TEM-8 0 
Master 19  Over 10 Years 12  CET-6 24 
University 5  Over 5 Years 12  CET-4 0 
Junior college 0  2-5 Years 0  CET-3 0 
Technical 
secondary school 0  1Year 0  PETS-3 0 



 
Export means:  [ X ] Directly export through own export right  



[  ] Export business operated by other foreign trading company 
[  ] Others 



3.2 Export Information  



Item Content 



Main Market 



Area  % of Total Business Volume (last year) 



North America 23.5 



South America 0.12 



West Europe 6.5 



East Europe 0 



East Asia (Japanese/ Korea) 58 



Africa 0 



Australia  6.9 



Southeast Asia 3 



Mideast 0 



Others 1.98 



Domestic 0 



Sales Volume 



Annual volume in last year Confidential 



Export volume in last year Confidential 



Estimated export in this year Confidential 



Key Client   Confidential Confidential 



Lead time From PO Confirmation to Ex works 7-15 days 
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Section 4: Manufacturing Ability 
 



4.1 Main Facilities 



Please list the major 
machinery / utilities 
on site. 



Facility name Brand/Model Quantity Year made Condition 



Medical Mask 
Production Line 
医用口罩生产线 



Guoji 132 2020 Good 



Protective Mask 
Production Line 
防护口罩生产线 



Kuaiyuda 80 2020 Good 



 



4.2 Main Test Instruments  



Please list the major 
test instruments on 
site. 



Facility name Brand/Model Quantity Year made Condition 



Mask BFE Tester 
口罩细菌过滤效率检



测仪 
ZR-1000 1 2020 Good 



Mask Tensile Strength 
Tester 
口罩拉力机 



KT22 1 2020 Good 



Clean Bench 
超净工作台 YJ-840 1 2020 Good 



Mildew Incubator 
霉菌培养箱 MJ-80 1 2020 Good 



Constant 
Temperature 
Incubator 
恒温培养箱 



DHP-9082 1 2020 Good 



 



4.3 Output 



Output in last year 
Product Monthly output Yearly output 



N/A N/A N/A 



Output in this year 



Protective Mask/  
Medical Mask 
(Non-sterile) 
防护口罩/医用口罩



(非灭菌) 



300,000,000 Pcs N/A 
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Section 5: Certificate 
 



5.1 Management System Certificate 



Certificate Number Expiry date Certifying Body Scope 



ISO 9001:2015 01 100 
1430282 31 Oct., 2017 TUV Rheinland Design and production of modified plastics 



ISO14001:2004 01 104 
1430282 18 Jul., 2020 TUV Rheinland Design and production of modified plastics 



OHSAS 
18001:2007 



01 113 
1430282 18 Jul., 2020 TUV Rheinland Design and production of modified plastics 



 
 



5.2 Product Certificate  



Certificate Number Issued date Certifying Body Product and model / type 



Test Report 20R000099
MT 23 Apr. 2020 GTT Disposable medical mask(non-sterile) 



Standard EN14693:2019+ac:2019 



Test Report 
(2020) WSZ 
FHL No. 
2852 



27 Mar., 2020 



Jiangsu 
Guojian 
Testing 
Technology 
Co., Ltd. 



Labor Protective Mask 
Standard: GB2626-2006 



FDA 
Registration 10065634 2020 FDA Disposable Protective Mask Model: Adult; 



Protective Mask Model: KF-A(Adult) 
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Section 6: Quality Control Management 



Item Content 
Grading 



Observations /Comments 
Poor Mid Good 



6.1 



Are the environmental conditions 
such as tidiness and cleanliness 
being controlled and suitable for 
the operation performed?   



  √ 
Refer to site observation; the 
environmental condition was 
suitable for the operation performed. 



6.2 



Are the following items /documents 
provided at appropriate location 
and under control when 
necessary? 
- Work Instructions /procedures 
- Workmanship standard 



/acceptance 
- Golden sample  



  √ 



Refer to site observation; there were 
documented work instructions, 
workmanship standard provided in 
the workshops. 



6.3 



Does the company establish and 
implement an effective suppliers/ 
sub-contractors assessment 
procedure (which covers the 
acceptable criteria of supplier/ 
sub-contractor)? 



  √ 



The company had established this 
procedure for supplier assessment, 
latest record has been reviewed. 



6.4 



Are written instructions available 
for incoming material inspections 
/testing?  
Is the relevant records 
maintained? 



  √ 



Refer to on-site observation; there 
were documented instructions for 
incoming material inspection. And 
inspection records were maintained 
well. 



6.5 



Are written inspections /testing 
instructions available for finished 
products?    
Is the relevant records 
maintained? 



  √ 



The company had established the 
procedure for this inspection. And 
records were maintained well. 



6.6 
Is there a procedure to conduct 
random product inspection after 
final packaging in place?  



  √ 
All inspection procedures were 
implemented before packaging. 



6.7 



Are non-conforming units clearly 
marked/ segregated to prevent 
accidental dispatch?     √ 



Refer to site observation; 
non-conforming units would be 
marked with label and placed in the 
non-conforming parts area 



6.8 
Is there a clear procedure for 
handling customer complaint?    √ 



Refer to relevant documentation; 
the company had a clear procedure 
for handling customer complaint. 



6.9 



Can the finished/packaged product 
be traced by lot identification to the 
appropriate raw materials test 
reports?      



  √ 



Auditor noted that the company had 
established this procedure for lot 
identification. 



6.10 



Are corrective & preventive actions 
mechanism established and 
implemented effectively (including 
the suppliers/ sub-contractors’ 
control, incoming inspection, 
process control, final inspection 
and customer complaint)?    



  √ 



The company had documented 
procedure for corrective & 
preventive actions mechanism and 
records were kept well. 
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Section 7: Development Plan 
 



7.1  



Item Actions Time Frame 



1 Enlarge the mask production capacity  2020 
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Section 8: Production Flow Chart  
 



8.2 Product: Solar Module  



   
1. Medical Mask (Non-sterile) 
Production  
医用口罩（非灭菌）生产 



2. Protective Mask Production  
防护口罩生产 



3. Lab. Testing  
实验室检验 



  



N/A 



4.Packing  
包装 



5. Store 
成品储存 N/A 
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Section 9: Attachment 
 



9.1 Photos of Document and Certificate 



Business License Medical Device Production License 



  



Medical Device Registration Certificate Medical Device Registration Certificate 



  



Export License Land Certificate 
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ISO9001 Certificate ISO14001 Certificate 



  



OHSAS18001 Certificate Verification of Conformity 



  



FDA Registration 
Registration in German Safety Office for 



Medical Devices 
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Testing Report Testing Report 



  



Testing Report Testing Report 
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9.2 Photos of Company and Product Sample  



Company Gate Office Building 



  



Office Lab. 



  



Testing Machine Testing Machine 
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Workshop Building Workshop Building 



  



Workshop Workshop 



  



Automatic Production line  Automatic Production line 
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