2.2

Polozka ¢. 1:

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva ¢. 220224981_Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Cesta k nemocnici 1, 97401 Banska Bystrica, Slovenska republika
36644331

2022102753

SK2022102753

IBAN: Sk59 0200 0000 0037 1089 6554

0484333137

ARC s.r.o.

Za mlynom 5, 83107 Bratislava, Slovenska republika
35758309

2020231510

SK2020231510

IBAN: SK1311000000002622176050, BIC: TATRSKBX
+421 905234977

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Respirator FFP3 bez vydychového ventilu
respirator, FFP3, vydychovy, ventil, s gumi¢kami, OOPP

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

Tovar; Sluzba

Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Ochrana a prevencia

Respirator FFP3 bez vydychového ventilu

Osobné ochranné pracovné prostriedky

velkost univerzalna
material mdzZe byt vyhradne alebo z podstatnej €asti zhotovena z
filtracného materialu
. tvarovatelny, aby maska dobre priliehala k tvari a pokryvala nos,
material i
bradu a usta
material pri styku s pokozkou nesmie vyvolavat podrazdenie

pri pohybe hlavy

poskytuje primerané utesnenie tvare pouzivatela od okolitého

prostredia
zorné pole musi byt zachované dostato¢né zorné pole obsluhy
uchytenie s gumic¢kami na uchytenie okolo hlavy tak, aby masku pevne

udrziavali v spravnej polohe alebo s gumic¢kami okolo usi
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oznacenie triedy na vyrobku (resp. obale) FFP3NR pri maskach

v pripade jednorazového pouzitia uréenych na pouzitie pocas jednej pracovnej zmeny

oznacCenie triedy na vyrobku (resp. obale) FFP3R pri maskach

v pripade opakovaného pouZitia uréenych na opakované pouzitie

v pripade opakovaného pouzitia prilozit navod na Cistenie a dezinfekciu
. balené tak, aby bolo eliminované mechanické poskodenie alebo

balenie o Y
znecistenie vyrobku

najmensie obchodné balenie musi obsahovat navod na obsluhu masky

norma vyhovujuce technickej norme EN 149+A1:2001

certitikat EU certifikat skusky typu notifikovanou osobou podla nariadenia
EU 2016/425

oznacenie o;naéené normou EN 149+A1:2001 (ak je to mozné priamo na
vyrobku, ak nie, na obale)

oznacenie oznacené znackou CE + Cislom notifikovanej osoby (ak je to

mozné priamo na vyrobku, ak nie, na obale)

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

1. Vratane dopravy na miesto plnenia, vratane balenia, nakladania, vykladania a ostatnej manipulacie.

2. Sucastou ceny su naklady na clo, kontrolu a vSetky dalSie naklady, ktoré sa mézu vyskytnut v suvislosti s dodavkou.

3. Novy, doposial nepouzity tovar.

4. Predmet plnenia (tovar): musi spifiat véetky technické vlastnosti uvedené v technickej $pecifikacii.

5. Objednavatel pozaduje, aby bol tovar prepravovany a doru¢eny v originalnom ochrannom obale/baleni (kartén, krabica).

6. Sucastou dodavky je povinne dodaci list, ktory obsahuje najma stpis poloziek dodaného tovaru, jeho mnozstvo a Cislo
objednavky,prip. SUKL kéd a Sarza.

7. Osobitné ustanovenia o ukon€eni platnosti zmluvy:

a) objednavatel je opravneny od zmluvy odstupit:

-1) ak predmet plnenia nebude spifiat véetky technické poZiadavky;

-2) v pripade, Ze objednavatelovi nebude zo strany poskytovatela nenavratnych finanénych prostriedkov (MZ SR - prostriedky
z NFP) odsuhlasené verejné obstaravanie na predmet zakazky. V tomto pripade si verejny obstaravatel vyhradzuje pravo od
zmluvy odstupit. Dodavatel (vitazny uchadzac€) obdrzi potvrdenie dodavky/objednavky rukavic az po schaleni procesu
verejného obstaravania;

b) odstupenie od zmluvy je u€inné dfiom jeho doruc¢enia dodavatelovi,

8. 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 objednavatel
jednoznacne posudit splnenie vSetkych nim pozadovanych technickych vlastnosti na tovar. Objednavatel pozaduje, aby boli v
technickych listoch, prospektovych materialoch, certifikatoch a inych dokladoch vyznacené €asti, ktorymi sa potvrdzuje plnenie
pozadovanych parametrov/kritérii;

9. 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 a podrobny aktualizovany rozpocet do 7 pracovnych dni od ucinnosti Zmluvy, ak neboli poZadované ako
vlastny navrh plnenia zékazky pri predlozeni ponuky.

10. VSetky predlozené doklady musia byt predlozené v slovenskom jazyku, resp. v ¢eskom jazyku (anglicky jazyk je
akceptovatelny len v pripade dokladov preukazujucich plnenie noriem). V pripade, Ze pozadovana norma je v priebehu ¢asu
nahradena inou normou, predlozi dodavatel vyhlasenie, v ktorom jednoznacne uvedie, oznaenie poZzadovanej normy a
normy, ktora ju nahradila.

11. Pozaduje sa predlozit rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktora ako udaj v zmluve chyba v pripade plnenia
zahffajuce rézne sadzby DPH.

12. Faktura musi obsahovat’ rozpis poloziek a ich jednotkovych cien vztahujucich sa ku kazdej poloZzke plnenia a celkovu cenu
za polozku.
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13. Objednavatel zaplati dodavatelovi kiipnu cenu za predmet kipy na zaklade faktury, ktort dodavatel vystavi najskér po
dodani tovaru a po doru€eni zastupcom dodavatela podpisaného dodacieho listu preukazujiceho dodanie tovaru
objednavatelovi. Faktdra musi obsahovat odvolavku na ¢islo zmluvy z EKS. Splatnost faktary je 30 kalendarnych dni odo dfia
dorucenia vecne a formalne spravne vystavenej faktury objednavatelovi, ak nie je dohodnuté inak. Dodavatel je povinny
vystavit faktiru za dodavku tovaru do 20 dni odo dria jeho riadneho dodania, najneskér vSak do piateho pracovného dfia v
mesiaci,

nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol dodany tovar.

14. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zmluvna strana v postaveni veritela nepostupi akukolvek svoju pohladavku z tejto Zmluvy
tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu diznika - objednavatela. Pisomny suhlas diznika s tymto pravnym
ukonom je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na tento Ukon udeleny predchadzajuci pisomny suhlas Ministerstva
zdravotnictva SR. V pripade, Ze dbjde zo strany veritela k poruSeniu tejto dohody a svoje prava a povinnosti z tejto Zmluvy
postupi tretej osobe, bude toto postupenie v stlade s § 39 zakona ¢&. 40/1964 Zb. Obcianskeho zakonnika

v zneni neskorsich predpisov povazované za neplatné. Suhlas diznika s postupenim pohladavok veritela podla
predchadzajucej vety nie je potrebny:

a) pri postupeni pohladavok veritelov akciovych spolo¢nosti, ktorych 100%-nym akcionarom je Ministerstvo zdravotnictva SR v
lehote splatnosti a 60 dni po lehote ich splatnosti,

b) pri postupeni pohfadavok veritefov podriadenych organizacii uvedenych v Clanku I, pism. A) a neziskovych organizacii
podfa Clanku I, pism. C) prikazu ministra zdravotnictva SR €. 7/2017 financovanych z kapitélovych prostriedkov Ministerstva
zdravotnictva SR alebo eurofondov.

15. Nedodrzanie €o i len jednej podmienky a poziadavky objednavatela uvedenych v opisnom formulari sa bude povazovat za
podstatné poruSenie zmluvnych podmienok.

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: Cesta k nemocnici 1

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
15.06.2022 00:00:00 - 31.07.2022 12:00:00

3.3 Dodéavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 14000,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, ucinna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

3.5 Predmet tejto Zmluvy predstavuje Zakazku financovanu zo zdrojov EU. Na tdto Zmluvu sa vztahuju osobitné
ustanovenia Obchodnych podmienok elektronickej platformy pre Zakazky financované z fondov EU.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 1 970,00 EUR
4.2 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 2 364,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u€inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a U¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

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

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

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.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, u¢inna odo dria 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220224981

V Bratislave, dria 30.05.2022 11:10:02

Objednavatel:
Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
ARC s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220224981

Zakazka

Identifikator 720224981

Nazov zakazky Respirator FFP3 bez vydychového ventilu

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/324079
Dodavatel

Obchodny nazov ARC s.r.o.

ICO 35758309

Sidlo Za mlynom 5, Bratislava, 83107, Slovenska republika
Datum a Cas predlozZenia 30.5.2022 7:49:49

Hash obsahu navrhu pinenia NlygUYwxsOoWgbN+55mJfcg/C+Obp1S5L7Xyl+7gVwM=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

2934V_Prospektus REV-compressed (1).pdf

C2 Certificate-FFP3 Mask 294 1-filg.pdf

CE Certificate-FFP3 Mask 2941-filg (3).pdf

Data Sheet-DNA FFP3 Mask 294 1-compressed.pdf
Declaration-DNA FFP3 Mask 2941-R1.pdf

DNA FFP3 - 2941 (1).png














Phone: +90 532 614 60 69
Email: info@dnamaske.com
www.dnamaske.com

1

UYGULAMA

1) Maskeyi ambalajindan c¢ikartin ve lastikleri
yukari gelecek sekilde tutun.

2) Ust ve alt paneli tamamen agin, st panelin
ortasinda bulunan burunlugu bas parmaginizin
etrafinda hafifce bukin.

3) Maskeyi, Ust panel burnunuza ve alt panel
glvenli bir sekilde cenenizin altina gelecek
sekilde yliziiniize yerlestirin.

4) Ust lastigi cekerek baginizin {izerinden
gecirin. Daha sonra alt lastigi basinizin
lzerinden gekerek gegirin ve boynunuzun
etrafina, kulaklarinizin altina yerlestirin.

5) Yizunize tam oturmasi igin Ust paneli burun
koprinlze, alt paneli genenizin altina gelecek
sekilde ayarlayin. Engel olacag igin, sag, sakal,
taki ve giysilerinizin yiiziiniizle maske arasinda
olmamasina dikkat edin.

6) Iki elinizin parmak uglarini metal burunlugun
tstiine yerlestirin. Iki elinizi kullanarak, parmak
uclarinizla metal burunlugu ice dogru iterek
burnunuzun seklini almasini saglayin.

CIKARTILMASI
Tek yada iki elle yapilabilir.
A) Maskenin yizinlizde olan kismina

dokunmadan, alt lastigi boynunuzun etrafindan
ve basinizin Uzerinden gegirerek yavasca
cikartin. Ardindan Ust lastigi cikartin. Maskeye
temas etmeyin.

B) Kurumunuzun enfeksiyon kontrol politikasina
gbre depolayin veya atin.

UYARI

Maskeler, havada bulunan belirli bulasici/kirli
maddelere karsi korunmaya yardimci olurlar.
Kullanmadan 6nce, paketlemenin bir parcasi
olarak sunulan Kullanici Talimati mutlaka
okunmalidir. Yanlis kullanim, hastalik veya
olime sebep olabili. Dogru kullanim igin
amirinize ya da Kullanim Kilavuzu’'na bagvurun
veya DNA Maske Kisisel Guvenlik Birimi'ni
arayin.

Ve

YASAMINIZI DEGERLI KILAN URUNLER

« Polipropilen
« Polypropylene
« Polypropylene

APPLICATION

1) Remove the respirator from its packaging and
hold with straps facing upward.

2) Fully open the top and bottom panels,
bending slightly the noisepiece around your
thumb at the center of the top panel.

3) Place the respirator on your face so that the
top panel rests on your nose and the bottom
panel is securely under your chin.

4) Pull the top strap over your head and resting
high at the top back of your head. Then, pull the
bottom strap over your head and position it
around your neck below ears.

5) Adjust for a a comfortable fit by pulling the top
panel toward the bridge of your nose and the
bottom panel under your chin. Make certain hair,
facial hair, jewelry and clothing are not between
your face and the respirator as they will interfere
with it.

6) Place your fingertips from both hands at the
top of the metal nosepiece. Using two hands,
mold the metal nosepiece to the shape of your
nose by pushing inward .

REMOVAL

Can be performed using one or both hands.

A) Without touching the respirator facepiece,
slowly lift the bottom strap from around your
neck up over your head. Then lift off the top
strap. Do not touch the respirator.

B) Store or discard according to your facility’s
infection control policy.

WARNING

Respirators help protect against certain airborne
contaminants. Before use the wearer must read
and undrestand the User Instructions provided
as a part of the product packaging. Misuse may
result in sickness or death. For correct use,
consult supervisor and User Instructions, or call
DNA Maske Personal Safety Department.

CIKARMA / REMOVAL / SUPPRESSION

PFE 2 %99

« Termoplastik elastomer
» Thermoplastic elastomer

« Elastomére thermoplastique

* Polipropilen

APPLICATION

1) Retirez le respirateur de son emballage et
tenez-le avec les sangles orientées vers le haut.
2) Ouvrez complétement les panneaux supérieur
et inférieur en pliant Iégérement la piéce antibruit
autour de votre pouce au centre du panneau
supérieur.

3) Placez le respirateur sur votre visage de sorte
que le panneau supérieur repose sur votre nez et
que le panneau inférieur soit solidement sous
votre menton.

4) Tirez la sangle supérieure au-dessus de votre
téte et reposez-vous en haut a l'arriere de votre
téte. Ensuite, tirez la sangle inférieure sur votre téte
et placez-la autour de votre cou sous les oreilles.
5) Ajustez pour un ajustement confortable en tirant
le panneau supérieur vers l'aréte de votre nez et le
panneau inférieur sous votre  menton.
Assurez-vous que les cheveux, les poils du
visage, les bijoux et les vétements ne se trouvent
pas entre votre visage et le respirateur, car ils
interféreront avec celui-ci.

6) Placez le bout des doigts des deux mains en
haut de I'embout métallique. A I'aide de deux
mains, fagonnez I'embout nasal en métal a la
forme de votre nez en poussant vers l'intérieur.

SUPPRESSION

Peut étre exécuté a l'aide d'une ou des deux mains.
A) Sans toucher le masque du respirateur,
soulevez lentement la sangle inférieure de votre
cou au-dessus de votre téte. Retirez ensuite la
sangle supérieure. Ne touchez pas le respirateur.
B) Conserver ou jeter conformément a la politique
de contréle des infections de votre établissement.

AVERTISSEMENT

Les respirateurs aident a protéger contre certains
contaminants en suspension dans l'air. Avant
utilisation, I'utilisateur doit lire et se reposer les
instructions d'utilisation fournies dans le cadre de
I'emballage du produit. Une mauvaise utilisation
peut entrainer des maladies ou la mort. Pour une
utilisation correcte, consultez le superviseur et les
instructions d'utilisation, ou appelez le service de
sécurité personnelle de DNA Maske.

* Polypropylene
* Polypropyléne
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ANWENDUNG

1) Nehmen Sie das Atemschutzgerat aus der
Verpackung und halten Sie es mit den Gurten
nach oben.

2) Offnen Sie die obere und untere Platte
vollstandig und biegen Sie das Gerauschstick in

der Mitte der oberen Platte leicht um Ihren Daumen.

3) Platzieren Sie die Atemschutzmaske so auf
lhrem Gesicht, dass die obere Abdeckung auf
lhrer Nase aufliegt und die untere Abdeckung
sicher unter lhrem Kinn liegt.

4) Ziehen Sie den oberen Gurt tber Ihren Kopf
und ruhen Sie hoch oben am Hinterkopf. Ziehen
Sie dann den unteren Riemen Uber Ihren Kopf
und legen Sie ihn unter den Ohren um |hren Hals.
5) Stellen Sie eine bequeme Passform ein,
indem Sie die obere Platte zum Nasenrlicken
und die untere Platte unter lhrem Kinn ziehen.
Stellen Sie sicher, dass sich Haare,
Gesichtshaare, Schmuck und Kleidung nicht
zwischen |hrem Gesicht und der Atemschutz-
maske befinden, da sie diese beeintrachtigen.
6) Legen Sie lhre Fingerspitzen mit beiden
Handen oben auf das Metall-Objektivrevolver.
Formen Sie das Metall-Objektivrevolver mit zwei
Hénden an die Form |hrer Nase, indem Sie es
nach innen driicken.

ENTFERNUNG

Kann mit einer oder beiden Handen ausgefiihrt
werden.

A) Heben Sie den unteren Gurt langsam von
lhrem Hals Ulber lhren Kopf an, ohne das
Atemschutzmasken zu berlhren. Heben Sie
dann den oberen Gurt ab. Beriihren Sie nicht die
Atemschutzmaske.

B) Lagern oder entsorgen Sie es gemal den
Richtlinien Ihrer Einrichtung zur Infektionskontrolle.

WARNUNG

Atemschutzgerate schiitzen vor bestimmten
Luftschadstoffen. Vor dem Gebrauch muss der
Tréger die Benutzeranweisungen lesen und
verstehen, die als Teil der Produktverpackung
enthalten sind. Missbrauch kann zu Krankheit
oder Tod fiihren. Wenden Sie sich zur korrekten
Verwendung an den Supervisor und die
Benutzeranweisungen oder rufen Sie die
Personal-Sicherheitsabteilung von DNA Maske
an.

ENTFERNUNG / ELIMINACION / RIMOZIONE ‘5

Ve

YASAMINIZI DEGERLI KILAN URUNLER

Phone: +90 532 614 60 69
Email: info@dnamaske.com

« Polypropylen
« Polipropileno
« Polipropilene

SOLICITUD

1) Saque el respirador de su empaque y
sosténgalo con las correas hacia arriba.

2) Abra completamente los paneles superior e
inferior, doblando ligeramente la pieza acustica
alrededor de su pulgar en el centro del panel
superior.

3) Coloque el respirador en su cara de modo que
el panel superior descanse sobre su nariz y el
panel inferior quede seguro debajo de su barbilla.
4) Pase la correa superior por encima de la
cabeza y coléquela en lo alto de la parte
superior posterior de la cabeza. Luego, pase la
correa inferior sobre su cabeza y coléquela
alrededor de su cuello debajo de las orejas.

5) Ajuste para un ajuste comodo tirando del
panel superior hacia el puente de su nariz y el
panel inferior debajo de su barbilla. Aseglrese
de que el cabello, el vello facial, las joyas y la
ropa no estén entre su cara y el respirador, ya
que interferiran con él.

6) Coloque las yemas de los dedos de ambas
manos en la parte superior del revolver metalico.
Con las dos manos, moldee el revolver de metal a
la forma de su nariz empujandolo hacia adentro.

ELIMINACION

Se puede realizar con una o ambas manos.

A) Sin tocar la pieza facial del respirador, levante
lentamente la correa inferior alrededor de su
cuello por encima de su cabeza. Luego levante
la correa superior. No toque el respirador.

B) Almacene o deseche de acuerdo con la
politica de control de infecciones de su centro.

ADVERTENCIA

Los respiradores ayudan a proteger contra
ciertos contaminantes en el aire. Antes de su
uso, el usuario debe leer y comprender las
Instrucciones para el usuario proporcionadas
como parte del empaque del producto. El mal
uso puede provocar enfermedades o la muerte.
Para un uso correcto, consulte al supervisor y
las instrucciones del usuario, o llame al Departa-
mento de seguridad personal de DNA Maske.

AT

PFE 2 %99

» Thermoplastisches elastomer

« Elastomero termoplastico
« Elastomero termoplastico

* Polipropilen

ISTRUZIONI

1) Rimuovere il respiratore dalla confezione e
tenerlo con gli elastici rivolti verso I'alto.

2) Aprire completamente il lato superiore e
inferiore, piegando leggermente il nasello con i
pollici al centro del lato superiore.

3) Posizionare il respiratore sul viso in modo che
il lato superiore poggi sul naso e il lato inferiore
sia aderente sotto il mento.

4) Tirare l'elastico superiore sopra la testa e
posizionarlo in alto sulla parte posteriore della
testa. Quindi, tirare I'elastico inferiore sopra la
testa e posizionarlo intorno al collo sotto le
orecchie.

5) Regolare per una comoda vestibilita tirando il
lato superiore sopra il naso e il lato inferiore
sotto il mento. Assicurarsi che i capelli, la barba,
i gioielli e gli indumenti non si trovino tra il viso e
il respiratore poiché potrebbero interferire con
esso.

6) posizionare la punta delle dita di entrambe le
mani sulla parte superiore del nasello in metallo.
Usando due mani, modellare il nasello di metallo
sulla forma del proprio naso spingendolo verso
l'interno.

RIMOZIONE

Puo essere eseguita utilizzando una o entrambe
le mani

A) Senza toccare il lato interno del respiratore,
sollevare lentamente I'elastico inferiore dal collo
sopra la testa. Quindi sollevare [elastico
superiore. Non toccare il respiratore.

B) Conservare o eliminare il respiratore in base
alla politica di controllo delle infezioni della
propria struttura.

AVVERTENZE

| respiratori aiutano a proteggere da alcuni
contaminanti atmosferici. Prima dell'uso, chi lo
indossa deve leggere e comprendere le
Istruzioni per l'uso fornite come parte integrante
della confezione del prodotto. Un uso improprio
pud provocare malattia o morte. Per un uso
corretto, consultare il supervisore e le istruzioni
per l'utente o chiamare il reparto di sicurezza
personale della maschera DNA.

)

* Polipropileno
* Polipropilene
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ify the validity with the QR
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CERTIFICATION

E UNIVERSAL

NB 2163
@NFORMITY TO TYPE CERTIFICATE

Certificate No: 2163-PPE-751/01
Res protective devices, filtering half masks to protect against particles manufactured by

TULPAR SAGLIK URUNLERI IMALAT SAN.VE LTD. STi.
tkent mah. 3035 Cadde No:74/B28 Cankaya, Ankara TURKEY

by the following manufacturer
Ece Dermokozmetik Ltd. Sti.

Tevfikbey . Sehit Erol Olgok Cad. No:19 i¢ Kap1 No:1 Kiigiikcekmece, istanbul TURKEY

Continues to fulfil the requirements of

A1:2009 Respiratory Protective Devices -
asks to Protect Against Particles -
ements, Testing, Marking

rts and internal quality control audit reports according to EN
ective Equipment Regulation (EU) 2016/425 Annex VII (Module

Based on the evaluation of test
149+A1:2009 and Persona

C2). This certificate implies ufactured products show below are in conformance with
the approved EU Type Examinati el and meets the requirements of the regulation.
uct Definition

EU Type Examination Certificate
ial Nr. Date Issuing NB Nr.
3-PPE-751/R1 | 29.05.2021 2163

Model Cl
DNA /2941 FFP3

Here by the manufacturer is allowed to @d body number (2163) and can fix CE mark, as

shown below, on the Cate I1I product models given above, with;
Conformity according to Personal Protective
ex 9,

e Issuing an appropriate EU Declaration of
Equipment Regulation (EU) 2016/425.4

e  Taking all measures necessary so that the ing process and its monitoring
ensure the homogeneity of productio onformity of the manufactured PPE with the
type described in the EU type examination certificate.

This certificate is issued on 29/05/2021 and wil? b or one year, until 28/05/2022 if the
manufacturer makes no major change in the product designs and manufacturing processes
affecting the product performance on the essential h and safety requirement.

C€

2163

Tatlisu Mh. Arif Ay Sk. No: 16/3 Umraniye, ISTANBUL - TURKEY  T: +90 216 455 80 80
UNIVERSALEERT.COM















UNIVERSAL

CERTIFICATION

NB 2163

YPE EXAMINATION CERTIFICATE
Certificate No: 2163-PPE-751/R1
protective devices, filtering half masks to protect against particles manufactured by

SAGLIK URUNLERI IMALAT SAN.VE LTD. STi.
Konutkent mah. 3035 Cadde No:74/B28 Cankaya, Ankara TURKEY

\ g by the following manufacturer
Ece Dermokozmetik Ltd. Sti.

Tevfikbe - Sehit Erol Olgok Cad. No:19 ¢ Kap1 No:1 Kiigiikgekmece, istanbul TURKEY
are tested and evaluated according to
EN 149 + A1:2009 Respiratory Protective Devices -

Filteri If Masks to Protect Against Particles -
uirements, Testing, Marking

amination conducted with the evaluation of test reports, technical file(18
January 2021 Revision 01)according to Personal Protective Equipment Regulation (EU)
is 2 d that the product meets the requirements of the regulation.
Product Definition
sk for protection against solid and liquid aerosols, is a folding
valve, head straps and adjustable nose bar.

Brand Name: DNA Model: 2941
ication: FFP3 NR

For more details, refer techn uation report provided to the manufacturer, dated

shown below, on the Category Il product models given above, with;
Conformity according to Personal Protective
ex 9.
t of the requirements set out in Personal
0 and harmonised standards, ensured
) or Annex 8 (Module D) of the

29.05.20 Mber 2163-KKD-751-R1.
Here by the manufacturer is allowed to ed body number (2163) and can fix CE mark, as
on

e Issuing an appropriate EU Declarati
Equipment Regulation (EU) 201
e  Ongoing successful performance i
Protective Equipment Regulation
by assessments based on Annex 7
regulation
This certificate is initially issued on 17/06/2021‘311 d on 29/05/2021 will be valid for 5
years from the issue date, if there is no change in the relevant harmonised standard affecting the

sl A1 essential health and saf¢ quirements.

2163

CERTIFICATION
Director

Verify the validity with the QR code

Tathisu Mh. Arif Ay Sk. No: 16 Umraniye, ISTANBUL - TURKEY T: +90 216 455 80 80
UNIVERSALCERT.COM
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DNA FFP3
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PRODUCTION
TAMAMIYLA ULTRASONIK URETIM

7

ADJUSTABLE NOSE CLIP
AYARLANABILIR BURUN KLIiPI

l FULLY ULTRASONIC

HIGH FILTRATION EFFECT
MICROFILAMENTS
SPUNDBOND FABRIC

YUKSEK FILTRASYON EFELTLI
MIKROFILAMENT SPUNBOND KUMAS

DB Fias

www.dnamedical.com.tr
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Medical
Regulation (EU) 2016 [ 425
Product Standard EN 149:2001 + A1:2009
Product Description Particle Filtering Half Mask

Product Specifications | Foldable, Without Valve

Certifications ISO 9001:2015, ISO 13485:2016, CE

Intended Use This Product is designed to protect
against solid and non-volatile
liquid particles.

Test Results

Penetration Of Material

No Of Sodium Chloride Requirements.
Samples | Testing 95 L/min max (%) In Ac?ordonce. With Result
EN 149:2001 +Al:2009
36 0.72
37 0.69
38 0.78
1 0.76
0.75 FFP3 < 1.0% Passed
0.81
10 0.89
n 0.92
12 0.90

Inhalation Resistance

No Of Flow que Requirements. Flow rate Requirements. Assessment Of Test
samples 3[0 L/min In Accfordcmce.wnh 95L/min | In Accfordance.W|th Result Conforn'?ity /
mbar] EN 149:2001 +Al:2009 | [mbar] | EN 149:2001 +Al:2009 Nonconformity
42 0.74 204
43 0.71 212
44 0.79 218
0.78 2927
0.82 FFP3 < 1.0% 2.30 FFP3 < 3.0% Passed
0.84 2.33
23 0.87 229
24 0.90 2.41
25 0.92 2.46

T TE—
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Exhalation Resistance

comon | o |Facing | vericay | vericaty | The | - The - |in Accordance Wit Rosult Conformity |
Upwards |Downwards | Left Side |Right Side : : Nonconformity

42 2.40 2.51 259 270 278
43 2.36 2.42 2.51 2.59 2.63
44 2.37 254 2.62 2.67 2.73
2.55 2.60 2.65 2.69 2.58

160 2.50 2.53 254 2.59 2.65 FFP3 < 3.0% Passed
\/min 5 66 257 2.65 2.69 273
23 2.58 2.64 2.72 2.77 2.8l
24 2.63 2.67 2.70 2.78 273
25 2.69 2.75 2.82 2.85 277

DNA Masks are Produced Without Using Allergenic Materials

Material PACKAGING AND STORAGE
Outter Layer Polypropylene Spunpond | 60gr/m2
Y ypropy punp J / Box Content 10 Pcs. Masks
Filter Layer 1 Polypropylene Meltblown | 20gr/m2
14 ypropy o/ Carton Content 50 Boxes (500 Pcs.)
Filter Layer 2 | Polypropylene Meltblown | 20gr/m2 3 3
- Box Dimensions 25x14x 8 cm
Filter Layer 3 | Polypropylene Meltblown | 20gr/m2 Shelf Life 3 voars
Inner Layer Polypropylene Spunpond | 20gr/m2
by YPTopy il g/ Storage Conditions | Humidity Level: < %60
Earloop TPE (Latex Free) - 25cm Heat Level: (-20°C) - (40°C)
Nose Bridge | Aluminum - 9cm
Product Dimensions Carton Dimensions
Weight 1Pcs. 9 Gram Box Weight 180 Gram
Folded Mask Dimensions | 14x 9 cm Carton Weight 8.8 Kg
Elastic Band Dimensions | 25 cm Carton Dimensions 64 x41x 54 cm

( (+90) 53261460869

M info@dnamedical.com.tr

A

£y www.dnamedical.com.tr
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2 Tevfik Bey Mah. Sehit Erol Olgok Caddesi No:19 - 34295 Sefakdy

Kugukgekmece, istanbul, Tarkiye










CERTIFICATE

CEUYGUNLUKDEKLARASYONU

Certificate No: 2163-PPE-751/ R1

Uretici Firma / Manufacturer :TULPAR SAGLIK URUNLERI IMALAT SANAYI VE
TICARET LIMITED SiRKETI

Konutkent Mahallesi 3035. Cadde No: 74 / B-28 Cankaya /ANKARA/ TURKIYE
Web: www.dnamedical.com.tr E-Mail: info@dnamedical.com.tr

Uriin Tanimi : VENTILSIZ SOLUNUM MASKESI
Product description : UNVALVED RESPIRATOR MASK
Filtre Sinifi : FFP3

Filtre Grade * FFP3

Tip / Model Adi 12941

Type / Model Name : 2941

Marka : DNA

Trade Mark : DNA

Kisisel Koruyucu Donanim Yonetmeligi : Direktif (EU) 2016/425
Personnal Protective Equipment Regulation : Regulation (EU) 2016/425

Test Standard/s : TS EN 149:2001 + A1:2009 - Solunum Koruyucu Cihazlar
Test Standard/s : TS EN 149:2001 + A1:2009 - Respiratory protective devices
Onaylanmis Kurulus / Notified BodyNumber: 2163

Universal Certification and Surveillance Service Trade Ltd. Co. Necip Fazil Bulvar
Keyap Sitesi E2 Blok No: 44/84 Yukari Dudullu, Umraniye — Istanbul - Turkey

Yukarida bilgileri verilmis triiniimizi ;

Kisisel Koruyucu Ekipman (KKD) Yonetmeligi (2016/425/EU) ve ilgili lye
devletlerin kanun, tiiziik ve idari hiikiimlerine uygun olarak urettigimizi beyan
ederiz.

We declare that we produce in accordance with the personal protective equipment
(PPE) regulation (2016/425/EU) and the laws, regulations and administrative
provisions of the member states Bu beyan ilk olarak 30 / 05 / 2021 tarihinde
yayinlandi ve referans

uyumlastinlmis standartlar ve fabrika imalat kosullarinda 6nemli degisiklikler
olmadig siirece gegerli kalmaya d evam e decektir. Uriinle ilgili ayrintil bilgi
ii;in teknik dosyaya bakiniz.

This declaration was first issued on 30 / 05 / 2021 and remains valid as long as the
conditions laid down in the harmonised technical specification in reference or the
manufacturing conditions in the factory or the FPC it self are not modified significantly
dentification, use, characteristics of possible declared intended uses. See technical files
for details about product types. /

tilay TAMER
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Yetkili Temsilci\/ Authorized Repregentative
Altindag £ AN
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