
Kúpna zmluva č. Z202212217_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Nemocnica s poliklinikou Považská Bystrica
Sídlo: Nemocničná 986, 01726 Považská Bystrica, Slovenská republika
IČO: 00610411
DIČ: 2020705038
IČ DPH: SK2020705038
Bankové spojenie: IBAN: SK53 8180 0000 0070 0051 0467
Telefón: 00421 42 4304491

1.2 Dodávateľ:

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

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Chirurgická maska
Kľúčové slová: maska, rúško
CPV: 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál; 60000000-8 - Dopravné služby (bez 

prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Chirurgická maska

Funkcia

Ochranná maska slúžiaca ako bezpečná ochrana pre zdravotnícky personál

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Klasifikácia masky podľa typu II EN 
14683,:2019+AC:2019 a ISO 22609,  bakteriálna 
filtračná efektivita

% 98

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Materiál netkaná textília

Prevedenie trojvrstvové s vysokou filtračnou účinnosťou

Neobsahuje latex, sklenené vlákna ani iné alergény

Hliníkový nosový prúžok mäkký a prispôsobivý pre maximálne pohodlie pri nosení

Fixácia pomocou gumičiek za uši

Balené v boxe alebo vrecku 50-100ks

Rozmer v roztiahnutom stave 17x18 cm

Tolerancia +/- 0,5 cm
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integrovaná výstuž umožňujúca vytvarovanie v oblasti 
nosa ano

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Vrátane dopravy na miesto plnenia

Požaduje sa predložiť funkčná a technická špecifikácia, vrátane technických listov preukazujúcich splnenie minimálnych 
požadovaných parametrov predmetu zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) nacenených výrobkov, EÚ 
vyhlásenie o zhode, Certifikát EÚ skúšky typu k ponúkanému tovaru do 3 pracovných dní od účinnosti Zmluvy.

Objednávateľ si vyhradzuje právo na poskytnutie bezplatnej funkčnej vzorky plnenia minimálne 20 ks , ktorý musí spĺňať 
všetky technické a funkčné vlastnosti uvedené v technickej špecifikácii. Termín dodania vzoriek je do 3 pracovných dní odo 
dňa vyžiadania vzoriek v pracovných dňoch v čase od 7:00 hod. do 15:00 hod.

Ostatné práva a povinnosti, ktoré nie sú upravené v tejto zmluve, sa riadia ustanoveniami OPET.

Dodávateľ sa zaväzuje, že pohľadávku voči objednávateľovi, ktorá mu, ako veriteľovi, vznikne z tohto zmluvného vzťahu, 
nepostúpi podľa § 524 a nasl. Občianskeho zákonníka tretej osobe bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa, 
ako dlžníka. Postúpenie pohľadávky dodávateľom bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa je neplatné podľa
§ 39 Občianskeho zákonníka. Súhlas objednávateľa je platný len za podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci
písomný súhlas jeho zriaďovateľa.

Doba splatnosti faktúry 30 dní od doručenia faktúry.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Trenčiansky
Okres: Považská Bystrica
Obec: Považská Bystrica
Ulica: Nemocničná 986

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

31.10.2022 14:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 8000,0000

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: 159,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 190,80 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 Z202212217

V Bratislave, dňa 21.10.2022 11:00:01

Objednávateľ:
Nemocnica s poliklinikou Považská Bystrica
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Solarprojekt s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202212217


Zákazka


Identifikátor Z202212217


Názov zákazky Chirurgická maska


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/331315


Dodávateľ


Obchodný názov Solarprojekt s. r. o.


IČO 45550735


Sídlo Strojárska 2206, Snina, 06901, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 19.10.2022 7:26:56


Hash obsahu návrhu plnenia 14cxSLb77MUIHj2Ab9kWgg8Jiadhs0Kf6/oon2nG8R8=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
elek. verzia NELSON LABS.pdf
Trojvrstvová chirurgická ústenka TYP IIR.pdf
IMG_6316.JPG
elek. verzia VYHLASENIE O ZHODE.pdf
balenie 2.jpg
balenie.jpg
Preklad certifikáty maska.pdf
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Product Name



disposable face
mask



Medical
Device



Masks



Device Class



I, Rulel (Annex
VIII of MDR)



Model



DECLARATION OF CONFORMITY
:~
~: According to REGULATION (EU) 2017/745 -Article 19, Annex II and Annex III.



. .



::-‘ Manufacturer: Whose Authorized Representative:
~ Name: WUHAN RAYTEX PROTECTION Name:: Lotus NL B.V.
~@- CO., LTD Address: Koningin Julianaplein l0,le Verd,



Address: RMI2O1,Mingchuang 2595AA, The Hague, Netherlands.



% Building,Greenland ‚Heping E-mail: peter@lotusnl.com~ Avenue,Wuchang District,Wuhan,Hubei
~: Province,430060,China
~ Telephone: 027-87263395



Email: info~raytexpro.com :~



% We, the manufacturer, herewith declare that the products



meet the provisions of the REGULATION (EU) 20 17/745 which apply to them.



~ Conformity Assessment Route: Article 19, Annex II and Annex HI according to REGULATION
:~



~4 (EU)2017/745..



~ Applicable Standards: :~
ISO 13485:2016 ISO 14971:2019 ISO 10993-1: 2018



ENISO 10993-5: 2009 ENISO 10993-10: 2013 EN 14683:2019+AC
EN]5223-1:2016



~: We, the manufacturer, herewith declare with sole responsibility that our productJs mentioned above



meet/s the provisions of the REGULATION (EU) 201 7/745.We agree to develop, implement and
maintain a documented post-production monitoring process.



::~



Name of authorized signatory:Maggie Yao Signature: ~ 1~P4



Position . ~ fly: General Manager Date: 2020-5-12
~



Place: ~ ~ hina ~ -~ WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD %



Seal/S ~m‘:



1 1031











PREHLÁSENIE O ZHODE



V súlade s NARIADENÍM (ES) Č. 20 17/745 — Článok 19, ‚ Dodatok II. a III.
Výrobca: ktorého oprávnený zástupca:
Názov: WUHAN RAYTEX PROTECTION Názov: Lotus NL B.V.



CO., LTD.
Adresa: RM 1201 ‚Mingchuang
Building Greenland,Heping ________________
Avenue, Wuchang District, Wuhan,Hubei
Province, 430060, Čína



Telefón: 027-87263395
E-mail: info(~raytexpro.com



My, spoločnost‘ výrobcu, týmto prehiasujeme,



Názov produktu medicínske trieda zariadenia model
zariadenie



I. Pravidlo 1.
Jednorazová tvárová Masky (Dodatok VIII k 1 1031



maska
MDR)



spÍňa ustanovenia NARIADENIA (ES) Č. 2017/745, ktoré sa naňho vzt‘ahujú.



Metóda stanovenia zhody: Dodatok II a Dodatok III podl‘a NARIADENIA



(ES) Č. 2017/745..



Súvisiace normy:



ISO 13485:2016
ENISO 10993-5:2009



EN 15223-1:2016
My, spoloČnost‘ výrobcu, týmto prehlasujeme s výhradnou zodpovednost‘ou, že nás produkt uvedený vyššie
spÍňa ustanovenia NARIADENIA (ES) Č. 20 17/745. Súhlasíme s vytvorením, zavedením a udržiavaním
zdokumentovaného procesu monitorovania produktu po výrobe.



Meno osoby oprávnenej k podpisu: Maggie Yao Podpis: nečitateľný podpis



Funkcia zastávaná v spoločnosti: Generálny manažér Dátum: 05.12.2020



Miesto: Rubej, Čína WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD



Pečat‘/Pečiatka:
Pečiatka: WUHANRAYTEXPROTECTION CO., LTD.



Adresa: Koningin Julianaplein 10,1 e Verd,
2595AA, The Hague, Holandsko.
E-mail: peter(~lotusnLcom



ISO 14971.2019
ENISO 10993-10: 2013



ISO 10993-1: 2018
EN 14683.2019+AC











Prekiad som vypracovala ako prekladatel‘ka zapísaná v zozname znalcov, tlmočníkov a prekladatel‘ov, ktorý
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenský jazyk - an~i9ký jazyk, evidenčné
Číslo prekladatel‘a 970399. Prekiadatel‘ský úkon je zapísaný pod poradovým Čfslom~9LJ~% ekladatel‘ského
deriníka Preklad súhlasí s prekladanou listinou.. Som si vedomá právnych dósledkow‘v prí ade vyhotovenia
vedome nepravdivého prekiadu.



V Košiciach, dňa: ____________________



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 L9nguage, registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the file number1~ďZ-J~~Ce4‘_in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am awar~ of th~ legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.



In Košice, date: ~f.z .L-o2~j
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WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD
Maggie Yao
RM12O1, Mingchuang Building, Greenland International Financial Town,
Heping Avenue, Wuchang District, Wuhan,
Hubei Province,430060, China



Subject Product: 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Mask
Project No.: DG20150-RAYO1



Scope
The scope of this document pertains to and is applicable only to the Raytex Protection 11031/11032
Disposable 3-ply Surgical Face Mask and includes the following study numbers for the testing
performed by Nelson La boratories:



NL 1295187-SOl Microbial Cleanliness of Medical Masks
NL 129935 1-501 Synthetic Blood Penetration
NL 1299352-501 Bacterial Filtration Efficiency and Breathability (Delta P)
NL 1299353-501 Flammability
NL 1299355-SOl Particle Filtration Efficiency



Specification of Test Article
Raytex Protection has classified the test article as a surgical mask. This is defined in Enforcement Policy
for Face Masks and Respirators During the Coronavirus Disease (COVID-19) Public Health Emergency
(Revised) Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff April2020.



Surgical Mask — A mask that covers the user‘s nose and mouth and provides a physical
barrier to fluids and particulate materials. The mask meets certain fluid barrier protection
standards and Class I or Class liflammability tests.



Purpose
Testing was selected in accordance with ASTM F2100-19/ EN 14683:2019. It is important to note that
the standard referenced has specific criteria for the sampling plan of products submitted for testing,
which is not assessed as 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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Flame Spread 16 CFR Part 1610 Class 1 1299353-SOl ‚BE2
*Range of values reported. See full test report for more details
1) Per ASTM F1862 and ISO 22609, an acceptable quality limit of 4.0% is metfora normal single sampling plan when >29 of
32 test articles show passing results. See full test report for more details.
2) IBE = Article ignited but extinguished. See full test report for more details.



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



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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Assay Title



BFE (%) ASTM F2101-19



Table 1. ASTM F2100-19 Testing Results
ASTM F2100-19



Testing Standard Criteria for Study
Number



Level 2 Mask



Delta P (mm
H20/cm2)



Result*



PFE (%) ASTM F2299



ASTM F2101-19 <6.0 1299352-SOl 3.8— 3.9



1299352-SOl 99.7-99.8



Acceptance
Criteria Met
(Y/N)



Resistance to
penetration by
synthetic blood
(160 mmHg)



1299355-SOl 99.87— 99.904



ASTM F1862 ≥ 120 mmHg 1299351-501 No blood seen Yes‘



Table 2. EN 14683:2019 Testing Results
EN 14683:2019 Acceptance



Testing
Assay Title Criteria for Study Number Result* Criteria



Standard Type lIR Mask Met (V/N)



EN 14683:2019,BFE (%) ≥ 98 1299352-SOl 99.7-99.8
Annex B
EN 14683:2019,



Delta P (Pa/cm2) <60 1299352-SOl 36.9— 38.5
Annex C _______________



Splash Resistance
ISO 22609:2004 ≥ 16.0 No blood seenPressure (kPa) _______________



Microbial EN ISO 11737-
Cleanliness ≤30 1295187-Sol <2.3—6.8 Yes



1:2010
(CFU/g)
*Range of values reported. See full test report for more details
1) Per ASTM F1862 and ISO 22609, an acceptable quality limit of 4.0% is met for a normal single sampling plan when
>29 of 32 test articles show passing results. See full test report for more details.



1299351-Sol
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maintained at 1.7 - 3.0 x i03 colony forming units (CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0 ± 0.3
p.m. 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) cm2 surface of
the face masks were subjected to a flow rate of 28.3 Liters per minute with a positive control average
of 2.5 x i03 CFU and a mean particle size of 2.9 p.m. The test side was the inside surface of the mask.
The five Raytex Protection 11031/11032 Disposable 3-piy Surgical Face Masks showed a BFE result
greater than or equa Ito 99.7% and meets the acceptance criteria for ASTM F2100 and EN 14683:2019.



Differential Pressure (Delta P): The Delta 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 C and ASTM F2100-19.
The five Raytex Protection 11031/11032 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 ASTM F2100 and EN 14683:2019.



Particle Filtration Efficiency (PFE) (Latex Challenge): This procedure was performed to evaluate the
non-viable particle filtration efficiency (PFE) of the test article. Monodispersed polystyrene latex
spheres (PSL) 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 cm2 surface of the
masks was challenged with 0.1 p.m non-neutralized particles. The procedure employed the basic
particle filtration method described in ASTM F2299, 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 aerosol 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 equal to
99.87% and meets the acceptance criteria for ASTM F2100.



Resistance to penetration by synthetic blood: This procedure was performed to evaluate surgical
facemasks 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
fluids. This test method was designed to comply with ASTM F1862 and ISO 22609 (as referenced in
EN 14683:2019 and AS4381:2015) with the following exception: ISO 22609 requires 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 mL of synthetic blood at 120 mmHg. No synthetic blood penetration
was seen on the 32 Raytex Protection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks subjected
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to testing, meeting the criteria for a Level 2 face mask as outlined in ASTM F2100-19 and a Type lIR
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 11031/11032
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 Microbial Cleanliness test was performed to determine
the approximate bioburden of aerobic and fungal microorganisms in accordance with EN 14683:2019.
Five masks were each placed in approximately 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 (CFU).



Microorganism Growth Plate Incubation Time Incubation Temperature



Aerobic bacteria Tryptic Soy Agar 3-7 days 30-35°C
Fungal Potato Dextrose Agar 5-7 days 20-25°C



All five Raytex Protection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks had a total bioburden of
no more than 6.8 CFU/g, meeting the specification of ≤30 CFU/g as outlined in EN 14683:2019.



Recommendations
It is recommended to assess the biocompatibility of the Raytex Protection 11031/11032 Disposable
3-ply 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 ISO 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 ISO 10993
series. The test results shall be available upon request.“ Typically, the biocompatibility evaluation for
a face mask would include cytotoxicity, sensitization, and irritation testing. However, in light of the
current COVID-19 pandemic, 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 ISO 10993-1 requirements. A biocompatibility
assessment according to ISO 10993-1 is also required for medical devices, including Surgical Masks,
for regulatory submission to the FDA.



Conclusion
The Raytex Protection 11031/11032 Disposable 3-ply Surgical Face Masks submitted for testing meets
the Level 2 criteria as outlined in ASTM F2100-19 and the EN 14683:2019 criteria for a Type lIR mask.
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The discussion and conclusion generated in this report apply only to the Raytex Protection
11031/11032 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 14683:2019. Any requirements for labeling are the responsibility of the sponsor in order to comply
with current laws and regulations.
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Administration, Center for Devices and Radiological Health
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WUHAN RAYTEX PROTECTION CO., LTD
Maggie Yao
RM1201, Mingchuang Building, Greenland International Financial Town,
Heping Avenue, Wuchang District, Wuhan,
Hubei Province,430060, Čína



Produkt: Jednorazová trojvrstvová chirurgická tvárová maska 11031/11032



Projekt Č.: DG20150-RAYO1



Rozsah
Rozsah tohto dokumentu sa týka a vzťahuje výlučne na jednorazovú trojvrstvovú chirurgickú tvárovú masku
11031/11032 Raytex Protection a zahřňa nasledovné čísla štúdií pre účely testovania vykonaného
spoločnosťou Nelson Laboratories:



NL 1295187-SOl Mikrobiálna čistota zdravotníckych masiek
NL 1299351-Sol Priesak syntetickej krvi
NL 1299352-501 Bakteriálna filtrácia, efektívnosť a priedušnosť (Delta P)
NL 1299353-Sol Horľavosť
NL 1299355-Sol Efektívnosťfiltrácie častíc



Špecifikácia objektu testovania
Raytex Protection klasifikuje objekt testovania ako chirurgickú masku tak, ako je to definované vo
vykonávacej noťme o tváro vých maskách a respirátoroch počas ochorenia koronavírusu (Covid-19)
a revidovanom núdzovom usmerneni verejného zdravia pre personál pracujúci v oblasti priemyslu a správy
potravin a liekov z apríla 2020.



Chirurgická maska — maska, ktorá zakrýva nos a ústa užívatelá a poskytuje fyzickú bariéru pre
tekutiny a časticové materiály. Maska spÍňa určité normy pre ochrannú bariéru voči tekutinám
a testy horlávosti triedy Í. a II.



Účel
Testovanie bob zvolené v súlade s normou ASTM F2100-19/ EN 14683:2019. Je dóležité poznamenať, že
uvedená norma obsahuje špecifické kritériá plánu odberu vzoriek pre produkty predložené na testovanie,
ktoré nie sú vyhodnocované ako súčasť tohto súhrnného dokumentu.



Testovacie špecifikácie normy ASTM F2100-19
Kompletné testovanie bob vykonané v súlade s uvedenými normami. Výsledky testovania sú zhrnuté
v tabuľke 1.
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Tabulka 1. Výsledky testovania podľa normy ASTM F2100-19



*Udávaný rozsah hadnót. Viac detailov sa nachádza v kampletnej správe z testavania.



ľ) Pad/b ASTM F1862 aISO 22609 je splnený akceptavateluiý kvalitatívny limit 4,0% pre normálnyjednarazavý plán testovania ak menej
iež>29 z 32 testovaných objektov úspešne prešla testom. V/ac detailov sa nach ádza v kampletnej správe z testavania.



~) /BE = vzp/an ut/e ale uhasenie objektu. Viac detai/ov sa nachádza v kamp/etnej správe z testavania.



Testovacie špecifi kácie normy EN 14683:2019
Kompletně testovanie bob vykonané v súlade s uvedenými normami. Výsledky testovania sú zhrnuté
v tabu l‘ke 2.



Tabulka 2. Výsledky testovania podl‘a normy EN 14683:2019
EN 14683:2019 Splnenie



Názov skúšky Norma testu Kritériá pre typ Číslo štúdie Výsledok* akceptačných
masky lIR kritérií (A/N)



BFE (%) EN 14683:2019, áno≥ 98 1299352-Sol 99,7-99,8
Dodatok B
EN 14683:2019, ánoDelta P (Pa/cm2) < 60 1299352-SOl 36,9 - 38.,5
Dodatok C



flak odolnosti voci150 22609:2004 ≥ 16.0 1299351-SOl žiaden náznak ‘~



rozstreku (kPa) krvi



EN ISO 11737-
Mikrobiálna čistota ≤30 1295187-SOl <2,3 — 6,81:2010
(CFU/g) áno
*Udávaný rozsah hadnót. V/ac detaílav so nachádza v kamp/etnej správe z testovania.



~) Podľa ASTM F1862 a/SO 22609 je sp/nený akceptavate/íý kva/itatívny limit 4,0% pre normálny jednarazavý plán testovania ak
menej než‘29 z 32 testovaných abjektov úspešne preš/a testam. V/ac detai/av so nachádza v komp/etnej správe z testavania.



Metódy
Efektívnosť bakteriálnej filtrácie (BFE): Test BFE bol vykonaný za účelom stanovenia efektívnosti filtrácie
testovacieho objektu formou porovnania kontrolného bakteriálneho počtu proti smeru testovaného objektu
s kontrolným bakteriálnym počtom v smere testovaného objektu. Pomocou sprejovacieho prístroja bol
pripravený aerosól roztoku baktérie Staphylococcus aureus, ktorý bol následne aplikovaný na testovaný objekt
pri konštantnej rýchlosti prúdu aerosólu a stabilnom tlaku vzduchu. Plánovaný prísun bol udržiavaný v
hodnote



ASTM F2100-19 Spinenie
Názov skúšky Norma testu Kritériá pre Číslo štúdie Výsledok* akceptačných



masku úrovne 2 kritérií (A/N)



BFE (%) IASTM F2l01-19 ≥ 98 1299352-SOl 99,7-99,8 áno
Delta P (mm ASTM F2101-19 < 6.0 1299352-SOl 3,8 — 3,9 áno
H20/cm2)



PFE (%) ASTM F2299 > 98 1299355-SOl 99,87 — 99,904 ~flO



Odolnosťvoči ASTM F1862 ≥ 120 mmHg 1299351-501 žiaden náznak krviéno1
priesaku syntetickej
krvi (160 mmHg)



Rozšírenie plameňa 16 CFR časť 1610 Trieda 1 1299353-SOl IBE2 áno
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1,7 — 3,0 x i0~ kolonizačných jednotiek (CFU) so strednou veľkosťou častice (M PS) 3,0 ± 0,3 pm. Aerosól
bol za účelom zberu prehnaný cez šesťstupňový Andersenov vzorkovač živých častíc. Táto testovacia
metóda je v súlade s normou ASTM F2101-19 a EN 14683:2019, Dodatok B. Povrch tvárových masiek s
rozmerom (40) cm2 bol vystavený prúdu s rýchlosťou 28,3 litrov/ 1 min. s pozitívnym kontrolným
priemerom 2,5 x iO~ CFU a strednou vefl<osťou častíc 2,9 pm. Vnútorný povrch masky predstavoval
testovanú stranu. Páťjednorazových trojvrstvových chirurgických tvárových masiek 11031/11032 Raytex
Protection vykazovalo výsledné BFE vyššie alebo rovnajúce sa 99,7% a teda tieto masky splnili kritéria
akceptovatel‘nosti podl‘a normy ASTM F2100 and EN 14683:2019.



Diferenciálny tlak (Delta P): Test Delta P bol vykonaný za účelom stanovenia priedušnosti testovacích
objektov formou merania diferenciálneho tlaku vzduchu na ktorejkoľvek strane testovaného objektu
pomocou manometra pri konštantnej rýchlosti prúdenia. Test Delta Pje v súlade s normou EN 14683:2019,
Dodatok Ca s normou ASTM F2100-19. Päťjednorazových trojvrstvových chirurgických tvárových masiek
11031/11032 Raytex Protection vykazovalo diferenciálny tlak v maximálnej hodnote 3,9 mm H20/cm2
(38,5 Pa/cm2) pri rýchlosti prúdenia 8 litrov/ 1 min. a teda tieto masky splnili kritéria akceptovateľnosti
podl‘a normy ASTM F2100 and EN 14683:2019.



Efektívnosť filtrácie častíc (PFE) (latexový test): Tento postup bol vykonaný za účelom vyhodnotenia
efektívnosti filtrácie neživých častíc (PFE) cez testovaný objekt. Monodisperzné polystyrénové latexové
guličky (PSL) boli rozprášené sprejom, vysušené a testovaný objekt bol vystavený p8sobeniu týchto častíc.
Častice, ktoré prešli cez testovaný predmet boli spočítané pomocou laserového počítadla častíc.
Stanovil sa počet častíc za jednu minútu s testovaným predmetom v systéme. Potom sa stanovil kontrolný
počet častíc za jednu minútu bez testovaného predmetu v systéme, pred a po každom testovanom
predmete/ maske a uvedené odčítané hodnoty sa spriemerovali. Boli vykonané kontrolné odpočty za
účelom stanovenia priemerného počtu častíc, ktoré prenikli cez testovaný predmet. Efektívnosť filtrácie
bola vypočítaná z počtu častíc ktoré prenikli cez testovaný predmet v porovnaní s priemernou kontrolnou
hodnotou častíc. Povrch masiek o rozmere 91,5 cm2 bol vystavený 0,1 pm nie neutralizovaným časticiam.
Tento postup aplikoval základnú metódu filtrácie častíc popísanú v norme ASTM F2299 s niektorými
výnimkami; konkrétne tento postup zahřňal pósobenie nie- neutralizovaných častíc. Pri použití v reálnej
situácii nesú častice stý náboj, teda tento test predstavuje prirodzenejší stav. Nie neutralizovaný aerosól
je takisto špecifikovaný v dokumente FDA o usmernení týkajúcom sa chirurgických tvárových masiek.
Vnútorný povrch masky predstavoval testovanú stranu. Päť jednorazových trojvrstvových chirurgických
tvárových masiek 11031/11032 Raytex Protection vykazovalo výsledné PFE vyššie alebo rovnajúce sa
99,87% a teda tieto masky splnili kritéria akceptovatel‘nosti podľa normy ASTM F2100.



Odolnosťvoči priesaku syntetickej krvi:Tento postup bol vykonaný za účelom vyhodnotenia chirurgických
tvárových masiek a mých druhov materiálov ochranných odevov určených ha ochranu pred priesakom
tekutín. Ciel‘om tohto postupu bola simulácia postreku artériovou krvou a vyhodnotenie efektívnosti
testovaného predmetu pri ochrane užívatel~a pred možným pósobením krvi a mých telesných tekutín. Táto
testovacia metóda bola navrhnutá tak, aby bola v súlade s normou ASTM F1862 a ISO 22609 (tak ako je to
uvedené v normách EN 14683:2019 a AS4381:2015) s nasledujúcou výnimkou: ISO 22609 vyžaduje si
testovanie vykonané v prostredí s teplotou 21 ± 5°C a relatívnou vlhkosťou 85 ± 10%. Namiesto toho bob
testovanie vykonané v podmienkach okolia v rámci jednej minúty od vybratia z environmentálnej komory
udržiavanej pri týchto parametroch. Akceptovatel‘ný kvalitatívny limit 4,0% je splnený pre normálny
jednorazový plán testovania ked‘viac než 29 z 32 testovacích predmetov úspešne prešbo testom. Vonkajší
povrch tvárových masiek bol vystavený pósobeniu 2 ml syntetickej krvi pri 120 mmHg. Na 32 testovaných
jednorazových trojvrstvových chirurgických tvárových masiek 11031/11032
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r p ny neboli žiadne známky priesaku



syntetickej krvi, čím došlo k splneniu kritérií pre tvárové masky úrovne 2 tak ako je to uvedené v norme
ASTM F2100-19 a tvárové masky typu lIR tak ako je to uvedené v norme EN 14683:2019.



Rozšírenie plameňa: Tento postup bol vykonaný za účelom vyhodnotenia horl‘avosti obyčajných vrchných
odevných textíliíformou merania náchylnosti na vzplanutie a rýchlosť rozšírenia plameňa. Testovanie bob
vykonané v súlade s testovacou metódou opísanou v 16 CFR časť 1610 (a) krok 1 — testovanie v póvodnom
stave. Testovacie kritériá pre špecifikáciu triedy 1 si vyžadujú čas horenia dlhší než 3,5 sekúnd. Vonkajší
povrch tvárových masiek vzplanul ale bol uhasený bez rozšírenia plameňa. Jednorazové trojvrstvové
chirurgické tvárové masky 11031/11032 Raytex Protection spÍňajú kritériá triedy 1 tak ako je to vyžadované
pre tvárové masky úrovne 2 v norme ASTM F2100-19.



Mikrobiálna čistota zdravotníckych masiek: Test na mikrobiálnu čistotu bol vykonaný za účelom
stanovenia približnej biobogickej záťaže aeróbnych a plesňových mikroorganizmov v súlade s normou EN
14683:2019. Päť tvárových masiek bob umiestnených do približne 300 ml látky pod názvom Peptone
Tween@ a extrahovaných po dobu 15 minút krútivým miešaním pri 250 otáčkach za minútu. Pomocou
membránovej filtrácie bob vypestovaných 5 extraktov na substráte tak, ako je to opísané nižšie
a označených ako kobonoformné jednotky (CFU).



Mikroorganizmus Substrát Inkubačný čas lnkubačná teplota



Aeróbne baktérie ~rrypsínový sójový agar 3-7 dní 30-35°C



Plesne Agar zo zemiakovej dextrózy 5-7 dní 20-25°C



Všetkých päť jednorazových trojvrstvových chirurgických tvárových masiek 11031/11032 Raytex
Protection vykazovalo cebkovú biologickú záťaž, ktorá neprekročila 6,8 CFU/g, čím boba splnená špecifikácia
≤30 CFU/g tak, ako je to uvedené v norme EN 14683:2019.



Odporúčania
Odporúča sa vyhodnotiť biobogickú kompatibilitu jednorazových trojvrstvových chirurgických tvárových
masiek 11031/11032 Raytex Protection minimálne pomocou testu cytotoxicity a revízie materiálu za
účelom zaistenia nízkeho rizika reakcie precitlivenosti abebo podráždenia užívateľa masky.
Norma EN 14683 uvádza, že „Výrobca vykoná vyhodnotenie zdravotníckej tvárovej masky podl‘a normy EN
ISO 10993-1:2009 a určí príslušný režim toxikologického testovania. Výsledky testovania by mali byť
zdokumentované podľa príslušných častí série noriem EN ISO 10993. Výsledky testov musia byť dostupné
na požiadanie.“ V bežných prípadoch by vyhodnotenie biobogickej kompatibility tvárovej masky malo
zahřňať testovanie na cytotoxicitu, precitlivenosť a podráždenie. Avšak vo svetle aktuábnej pandémie
COVID-19 akceptujú mnohé regulačné úrady prístup zakladajúci sa na riziku, pozostávajúci z testu na
cytotoxicitu a z revízie materiálov používaných na výrobu tvárovej masky, ktoré prichádzajú do kontaktu
s tvárou tak, aby sa zabezpečilo, že neobsahujú známe senzibibizačné a dráždivé látky. V prípade produktu
o ktorom sa predpokbadá že sa udrží na trhu aj po ukončení pandémie sa odporúča pokračovať
s testovaním senzibilizácie a iritácie za účebom kompletného spbnenia požiadaviek normy ISO 10993-1.
Stanovenie biologickej kompatibility podl‘a normy ISO 10993-1 sa vyžaduje taktiež pre zdravotnícke
potreby vrátane chirurgických masiek za účelom regulačného predboženia FDA na schválenie.



Zhrnutie
Jednorazové trojvrstvové chirurgické tvárové masky 11031/11032 Raytex Protection predložené na
testovanie spfňajú kritériá úrovne 2 tak, ako sú uvedené v norme ASTM F2100-19 a kritériá pre typ masky
lIR tak, ako sú uvedené v norme EN 14683:2019.
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Diskusia a zhrnutie uvedené vtejto správe sa týkajú iba jednorazových trojvrstvových chirurgických
tvárových masiek 11031/11032 Raytex Protection, ktoré boli predložené na testovanie a výsledky ktorých
sú uvedené v tabu ľke 1 a tabu lle 2. Testovanie načrtnuté vyššie bob vykonané v súlade s normou ASTM
F2100-19 a normou EN 14683:2019. Akékoľvek požiadavky na označovanie sú v zodpovednosti sponzora
v zmysle súladu s aktuálne platnými zákonmi a nariadeniami.



Vypracoval:



Digitálny podpis: Jeralyn Jones Franson



Dátum: 22. 7. 2020 o 07:37:16-0600
ľ Jeralyn Franson, M.S.



vedúci technický konzultant
Nelson Laboratories, LLC
ifranson@nelsonlabs.com



Skontroloval:



2O2O.~22 081 1:37
-0600



Wendy Mach
Hlavný manažér pre technické konzultácie
Nelson Laboratories, LLC



wmach@nelsonlabs.com



NELSON LABORATORIES, LLC
A Sotera Health Company



Referencie
Vykonávacia norma o tvárových maskách a respirátoroch počas ochorenia koronavírusu (Covid-19)
a revidovanom núdzovom usmernení verejného zdravia pre personál pracujúci v oblasti priemyslu a správy
potravín a liečiv. Opätovné vydanie 2. apríla 2020. US Ministerstvo zdravia a služieb ľud‘om. Správa potravín
a liečiv. Stredisko pre prístroje a rádiobogické zdravie.
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Čĺslo prekladatel‘a 970399. Prekladateľský úkon je zapísaný pod poradovým Číslom rekladateľského
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V Košiciach, dňa: ____________________



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 - Eng~‘~ gua e, registration number of the translator 970399. The translation is registered under
the fUe number‘ 7~ ~72‘ in the Journal of Translations. The translation is accordant to the translated
document. I am aw e of the legal consequences in case of producing a translation intentionally untrue.



~ Košice, date: ~ Z~4
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 Príloha č. 1 Špecifikácia predmetu zákazky 



Špecifikácia predmetu zákazky tvorí samostatnú časť tejto výzvy na predloženie ponuky.
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