
Rámcová dohoda č. Z20229443_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Východoslovenský onkologický ústav, a.s.
Sídlo: Rastislavova 43, 04191 Košice, Slovenská republika
IČO: 36603350
DIČ: 2022124159
IČ DPH: SK2022124159
Bankové spojenie: IBAN: SK1411110000001425032002
Telefón: 0905302426

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: KORAKO plus, s. r. o.
Sídlo: Bielická 369, 95804 Partizánske, Slovenská republika
IČO: 43959954
DIČ: 2022580813
IČ DPH: SK2022580813
Bankové spojenie: IBAN: SK53 7500 0000 0040 0622 4804
Telefón: 0918 928 780

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Jednorazové rukavice, latexové, sterilné
Kľúčové slová: rukavice, latexové, sterilné
CPV: 18424300-0 - Jednorazové rukavice; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Jednorazové rukavice, latexové, sterilné

Funkcia

Jednorazové latexové rukavice sterilné sú určené na ochranu zdravotníckeho personálu. Sterilné operačné a ochranné 
rukavice na jedno použitie.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

1. Rukavice latexové sterilné, veľkosť 6 - 8,5 (v závislosti
na prevádzkových potrebách) ks 23000

celková dĺžka rukavíc (podľa EN 455-2, ASTM 3577, 
ISO/DIS10282)- pri veľkosti 6 (každá ďalšia veľkosť + 10
mm.)

mm 260

pevnosť v ťahu, odolnosť voči prepichnutiu (v priebehu 
životnosti podľa EN 455-2) N 12

hrúbka steny v oblasti dlaní meraná dvojito, medián: mm 0,16

pevnosť v ťahu (podľa ASTM D6319) MPa 14

1 balenie - "dávkovací box s dávkovacím otvorom " 
obsahujúci počet kusov ( ks - t.j. 1 pár rukavíc) ks 48

skladovateľnosť podľa DIN 7716, ISO 2230 roky 3

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

materiál: rukavice s prírodného latexu, s vnútornou syntetickou výsteľkou
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akceptovaná úroveň kvality 455-1 AQL 0,65

vlastnosti: mikro-drsný povrch zabraňujúci šmýkaniu nástrojov počas výkonu. 
Podľa EN 455-3 neobsahuje kremičitan horečnatý

-
ľavá a pravá ruka zhrnuté vo vnútornom obale, ktorý neprepúšťa 
ozón, zapečatené v plochom sterilnom obale s indikátorom 
sterilizácie

- nepúdrované (v súlade s ASTM D6124 a EN 455-3), dobrá 
hmatová citlivosť, vodotesné, riziko pretrhnutia eliminované,

- množstvo proteínov v materiáli rukavíc max 10, nesmie byť 
prekročený podľa EN 455-3

- sterilizácia žiarením podľa ISO 11137 min. 25kGy

vyrobené v súlade so smernicou MDD 93/42, normami EN ISO 13485 a EN 556 pre 
sterilné produkty

Certifikované podľa ASTM na prienik krvných 
patogénov: požaduje sa ASTM F1671

Klasifikácia: Trieda II a. podľa smernice o zdravotníckych pomôckach 
93/42/EECKategória III podľa nariadenia o OOP (EU) 2016/425

Označené symbolom CE 0123 v súlade so základnými 
požiadavkami (Príloha I) Nariadenia 93/42/EHS o 
zdravotníckych pomôckach.

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:2009, 
EN 556-1:2001/ AC:2006, ISO 11137-1:2006 AMD 2:2018, ISO 
11607-1:2019, ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2013, ISO 
15223-1:2016,

-
ISO 10993-1:2018, ISO2230:2002, DIN 7716:1982,  ISO 
10282:2014, ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC 
62366-1:2015/COR 1:2016

Certifikáty kvality: ISO 9001, ISO, 13485

Certifikáty preukazujúce: chemickú odolnosť, odolnosť 
voči mechanickým vplyvom, dodržiavanie štandardu pre 
ochranu zdravia pri práci

požaduje sa

Tvar rukavíc: plne anatomicky patentovaná tvarovaná forma  s ohnutými prstami 
a zhrňovaním okrajom

- stabilná hrúbka rukavíc od prstov až po zápästie

farba rukavíc biela, prírodne svetlé

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1.Predmetom tejto Rámcovej dohody (ďalej len "dohoda") je záväzok dodávateľa dodať objednávateľovi tovar podľa 
všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácie uvedenej v tejto dohode, v predpokladaných množstvách, previesť na 
objednávateľa vlastnícke právo k tovaru a záväzok objednávateľa tovar prevziať a zaplatiť za neho dodávateľovi dohodnutú 
kúpnu cenu, a to za podmienok podľa tejto dohody

2. Tovarom pre účely tejto dohody sú "jednorazové zdravotnícke rukavice - latexové sterilné", ktorých špecifikácia je uvedená 
vo všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácii tejto dohody (ďalej len "tovar“).

pokračovanie 2: Objednávateľ si vyhradzuje právo považovať predpokladané množstvo za nezáväzné. Množstvo tovaru je 
uvedené ako predpokladané, objednávateľ si vyhradzuje právo neodobrať uvedené množstvo. Množstvá budú objednávateľom
objednávané počas plnenia dohody na základe aktuálnych prevádzkových potrieb.  Dodávateľovi nevzniká nárok na dodanie 
kompletného rozsahu predmetu dohody počas trvania dohody.

3.  Dodávateľ pri predkladaní Kontraktačnej ponuky predloží "vlastný návrh plnenia zákazky" (dokument obsahujúci informácie 
o tovare, v rozsahu - názov a typové označenie tovaru, obchodné meno a sídlo výrobcu, popis technických vlastností tak, aby 
na ich základe mohol objednávateľ posúdiť splnenie všetkých minimálnych technických vlastností tovaru a požiadaviek na 
predmet dohody) technickú dokumentáciu (technický list, katalógový list resp. iný dokument) k predkladanému návrhu plnenia 
predmetu zákazky, v zmysle OPET.

3.1 Objednávateľ posúdi predložený "vlastný návrh plnenia dodávateľa" . V prípade, ak dodávateľom predložený návrh plnenia
predmetu zákazky nespĺňa min. podmienky uvedené v technickej a funkčnej špecifikácií, objednávateľ si vyhradzuje právo 
neprijať predložený návrh plnenia predmetu dohody.

3.2 Objednávateľ umožňuje predloženie ekvivalentu za nasledujúcich podmienok:

a) predložený ekvivalent bude spĺňať minimálne požiadavky objednávateľa na predmet dohody alebo

b) predložený ekvivalent bude obsahovať kvalitatívne výhodnejšie parametre ako sú minimálne požiadavky objednávateľa na 
predmet dohody alebo
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c) predložený ekvivalent bude zabezpečovať výhodnejšie funkcionality a funkčnosť predmetu dohody ako sú minimálne 
požiadavky objednávateľa na funkčnosť predmetu dohody a

d) predložený ekvivalent nesmie vyžadovať iné vedľajšie náklady , ktoré by musel zabezpečiť objednávateľ v rámci súčinnosti 
viažucej sa k plneniu predmetu dohody, ktorá bola výsledkom verejného obstarávania ako prijatia ekvivalentu a

e) prijatím predloženého ekvivalentu nesmie dôjsť k zvýšeným priamym alebo nepriamym nákladom vyplývajúcim z užívania 
dodaného predmetu dohody

3.2.1 V prípade, že predložený ekvivalent nebude spĺňať minimálne požiadavky uvedené vo všeobecnej, funkčnej a technickej 
špecifikácii, objednávateľ má právo odstúpiť od dohody.

4. Dodávateľ je povinný do 2 pracovných dní od dňa prijatia návrhu plnenia predmetu dohody objednávateľom,  predložiť  
kontaktnej osobe objednávateľa, e-mailom:

a) podrobnú kalkuláciu t.j. štruktúrovaný rozpočet pre položku uvedené v časti "Funkčná a technická špecifikácia Rámcovej 
dohody" a uvedie: jednotkovú cenu bez DPH, jednotkovú cenu s DPH, cenu spolu bez DPH, cenu celkom s DPH. Celková 
cena v predloženej kalkulácií musí byť v súlade s celkovou cenou uzatvorenej  dohody, uvedenou v čl. IV - Zmluvná cena.

Celková cena predmetu dohody obsahuje všetky náklady dodávateľa spojené s riadnym plnením predmetu dohody t.j. 
dodávka tovaru, doprava, vykládka, zabezpečenie bezplatných odstránení vád na tovare-výmena tovaru v prípade vád, a pod. 
Dodávateľ je povinný do celkovej ceny zapracovať všetky náklady spojené s úplným, vecným a funkčným splnením záväzkov 
a všetkých ďalších vedľajších nákladov nevyhnutných na splnenie dodania predmetu dohody.

b) zoznam kontaktných osôb dodávateľa určených k plneniu predmetu dohody počas jej trvania.

c) vyhlásenie o zhode - sken platného dokumentu vo formáte PDF a osvedčenie o typovej skúške (EÚ)- sken platného 
dokumentu vo formáte PDF

d) potvrdenie ŠUKL – výstup z databázy registrovaných/evidovaných zdravotníckych pomôcok resp. iné doklady, ktoré 
nahrádzajú požadované potvrdenie vo vzťahu ku ponúkanému tovaru

4.1. Dodávateľ je povinný do 5 pracovných dní od dňa prijatia  kontraktačnej ponuky a uzatvorenia zmluvného vzťahu,  doručiť 
do sídla objednávateľa vzorky min. 3 párov rukavíc. Objednávateľ si vyhradzuje právo tieto vzorky posúdiť vizuálne a v 
prípade, že nespĺňajú objednávateľom zadané min. požiadavky podľa tejto dohody, je objednávateľ oprávnený okamžite 
ukončiť zmluvný vzťah.

4.1.1 V prípade, že dodávateľ vzorky nedoručí v stanovenej lehote, objednávateľ to považuje za podstatné porušenie tejto 
dohody a je oprávnený ukončiť zmluvný vzťah.

5. Objednávateľ posúdi predložené doklady a dokumenty uvedené v bode 4. (a),až d)) a 4.1  a najneskôr do 2 pracovných dní,
  zašle dodávateľovi informáciu o výsledku posúdenia predložených dokladov, dokumentov a vzorky tovaru. Zmluva 
nadobudne účinnosť až po odsúhlasení riadne predložených dokladov, dokumentov a vzorky tovaru, nie dňa nasledujúceho po
dni zverejnenia v centrálnom registri zmlúv (odkladacia podmienka účinnosti zmluvy).

5.1 V prípade, ak objednávateľovi požadované doklady nebudú dodávateľom doručené alebo nebudú doručené v stanovenom 
termíne, objednávateľ považuje toto porušenie povinnosti dodávateľa za podstatné a je oprávnený ukončiť s dodávateľom 
zmluvný vzťah z dôvodu podstatného porušenia povinností dodávateľa.

5.2 V prípade, ak požadované doklady a dokumenty nie je možné doručiť kontaktnej osobe objednávateľa elektronicky - 
e-mailom, dodávateľ doručí doklady a dokumenty  podľa bodu 4. do miesta sídla objednávateľa.

6.  Dohoda sa uzatvára na dobu určitú, a to na 12 mesiacov odo dňa účinnosti tejto dohody resp. do vyčerpania stanoveného 
finančného limitu, podľa toho, ktorá udalosť nastane skôr.

7. Plnenie dohody sa bude realizovať na základe čiastkových objednávok zasielaných poverenou osobou objednávateľa podľa
aktuálnych prevádzkových potrieb objednávateľa. Dodávateľ sa zaväzuje dodať predmet tejto dohody na základe doručenej 
písomnej objednávky, doručenej elektronickou formou kontaktnej osobe dodávateľa do 7 pracovných dní odo dňa jej prijatia. 
Za pracovný deň sa považujú dni pondelok - piatok od 7:00 do 14:00 hod.

7.1 V čiastkových objednávkach objednávateľ uvedie množstvo tovaru, mená zástupcov alebo zamestnancov objednávateľa 
poverených kontrolou a prebratím tovaru. Miestom dodania predmetu dohody je sídlo objednávateľa.

7.2 V prípade, ak dodaný tovar nebude zodpovedať čiastkovej objednávke (napr. množstvo, druh, nedostatočná kvalita, 
nedodržanie v zmysle technickej špecifikácie a pod.), je objednávateľ oprávnený takýto tovar neprevziať. Objednávateľ je 
povinný skontrolovať si dodaný tovar a v prípade nedodržania technickej špecifikácie dodaného tovaru si objednávateľ 
vyhradzuje právo vrátiť dodávateľovi dodaný tovar, a to na náklady dodávateľa.

7.2.1 Dodávku tovaru, ktorá nespĺňa požadované osobitné požiadavky, technickú špecifikáciu príslušnej čiastkovej objednávky
vsúlade s  dohodou, sa považuje za podstatné porušenie zmluvných podmienok a je dôvodom na odstúpenie od príslušnej 
objednávky v zmysle Obchodných podmienok elektronického trhoviska (OPET). V prípade opakovaného porušenia (max. 3 
dodania nezodpovedajúce objednávke) zmluvných podmienok pri dodaní tovaru na základe čiastkovej objednávky, je toto 
dôvodom na odstúpenie od rámcovej dohody v zmysle OPET.

7.2.2 V prípade odmietnutia prevzatia tovaru objednávateľom z dôvodu porušenia na strane dodávateľa, je dodávateľ povinný 
doručiť objednávateľovi tovar podľa čiastkovej objednávky do 24 hodín odo dňa odmietnutia prevzatia tovaru alebo odo dňa 
vrátenia tovaru dodávateľovi a to na náklady dodávateľa.

8.  Dodávateľ je povinný tovar náležite zabaliť,  aby nedošlo k jeho poškodeniu, strate alebo zničeniu a aby bola zabezpečená 
jeho ochrana až do momentu prevzatia tovaru objednávateľom resp. ním poverenými zamestnancami.
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8.1 Dodávateľ dodá nový, nepoužívaný, nevystavovaný tovar, v originálnom balení, ktorého expirácia v čase dodania je min. . 
70% exspirácia  odo dňa dodania. Expirácia tovaru musí byť uvedená (vyznačená na viditeľnom mieste)  na každom balení 
predmetu dohody.

9. Po každom riadnom (čiastkovom dodaní podľa jednotlivých objednávok) dodaní predmetu dohody,  je dodávateľ povinný 
vystaviť faktúru za dodanie. Neoddeliteľnou súčasťou faktúry je dodací list, ak faktúra neslúži zároveň ako dodací list.

10.Predmet dohody je financovaný z vlastných finančných prostriedkov objednávateľa. Cena za dodanie predmetu dohody 
bude uhradená formou bezhotovostného platobného styku na základe faktúry vystavenej dodávateľom. Objednávateľ 
požaduje vystavenie faktúry do 15 dní odo dňa riadneho dodania, prevzatia objednávateľom, najneskôr však do 5-teho 
pracovného dňa v mesiaci, nasledujúceho po mesiaci, v ktorom bol predmet zákazky dodaný. Lehota splatnosti faktúry je 60 
kalendárnych dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi.

10.1 Za správne vyhotovenie faktúry v plnom rozsahu zodpovedá dodávateľ. V prípade, ak doručená faktúra nebude 
obsahovať náležitosti v zmysle tejto dohody alebo v nej budú iné chyby, objednávateľ je oprávnený vrátiť faktúru dodávateľovi 
v termíne splatnosti na doplnenie a/alebo prepracovanie s uvedením nedostatkov, ktoré sa majú odstrániť. Nová 60-dňová 
lehota splatnosti začne plynúť dňom nasledujúcim po dni, v ktorom bola riadne a preukázateľne opravená/doplnená faktúra 
doručená objednávateľovi.

10.2 Miestom doručenia faktúry v listinnej podobe je sídlo objednávateľa.  Objednávateľ požaduje zaslanie faktúry e-mailom, 
na adresu: uctaren@vou.sk, ihneď po jej vystavení v textovo čitateľnom súbore vo formáte PDF.

10.3 Objednávateľ neposkytne dodávateľovi žiadne preddavky a ani zálohu na predmet plnenia.

10.4 V prípade, ak dodávateľ ku dňu uzavretia rámcovej dohody nie je platiteľ DPH, avšak po jej podpise sa ním stane, nemá 
nárok na zvýšenie ceny o hodnotu DPH, t.j. predložená kontraktačná cena je konečná a nemenná.

10.5 V prípade , ak sa po uzatvorení tejto dohody preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej ako"nižšia cena") za 
rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto dohode a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto 
nižšiu cenu plnenie poskytol, resp.ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac 
ako 5 % v neprospech ceny podľa tejto dohody,

dodávateľ sa zaväzuje poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú 
zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto dohody nižšou cenou.

10.6 Dodávateľ je povinný v prípade „prebiehajúcich akcií na tovar“ u dodávateľa za nižšie ceny, aké sú dohodnuté v tejto 
dohode, prípadne za ceny zvýhodnené počas trvania dohody, ponúknuť objednávateľovi sortiment tovaru v akcii za „akciové 
ceny“, t.j. nižšie alebo zvýhodnené ceny.

11. Dodávateľ je povinný bez zbytočného odkladu písomne informovať objednávateľa o skutočnostiach, ktoré by bránili/ bránia
riadnemu plneniu tejto dohody zo strany dodávateľa.

12. V prípade, ak dodávateľ poruší akúkoľvek podmienku dohody alebo akékoľvek ustanovenie uvedené v osobitných 
požiadavkách na plnenie podľa tejto dohody, považuje sa to za podstatné porušenie zmluvných záväzkov zo strany 
dodávateľa a objednávateľ má právo okamžite odstúpiť od dohody.

13. V prípade, ak dodávateľ neodstráni vady predmetu dohody  v záručnej dobe do 24 hodín od oznámenia vady na tovare, 
objednávateľ je oprávnený uplatniť si nárok na zmluvnú pokutu vo výške uvedenej v bode 14 tejto dohody.

14. Objednávateľ je oprávnený uplatniť voči dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 200 EUR (slovom: dvesto eur) za každé 
jedno porušenie pri nedodržaní podmienok uvedených v osobitných požiadavkách tejto dohody.

15. Zmluvné strany sa dohodli, že pohľadávku, ktorá vznikne z tohto zmluvného vzťahu dodávateľovi ako veriteľovi, dodávateľ 
nepostúpi tretej osobe bez predchádzajúceho písomného súhlasu. Písomný súhlas za objednávateľa je oprávnený vydať len 
jeho štatutárny orgán tj. MZ SR. Postúpenie pohľadávky dodávateľa bez predchádzajúceho písomného súhlasu je neplatné, s 
odkazom na § 525 ods. 2 zák. č. 40/1964 Zb. Občiansky zákonník, v znení neskorších predpisov.

16. Dodávateľ sa zaväzuje, že neurobí právne úkony smerujúce k zmene osoby veriteľa objednávateľa a teda okrem zákazu 
postúpenia svoju pohľadávku nezabezpečí žiadnym spôsobom, ktorý mu umožňuje platná právna úprava o zabezpečení 
záväzku, najmä nie však výlučne pohľadávku nezaloží ako majetok, neprijme ponuku ručenia alebo bankovej záruky, 
nepristúpi k dohode o započítaní pohľadávok so svojim veriteľom.

17. V prípade porušenia bodu 16. tejto dohody  je  objednávateľ oprávnený uplatniť si voči dodávateľovi nárok na zaplatenie 
zmluvnej pokuty vo výške 10 % z dohodnutej kúpnej ceny. Zmluvná pokuta je splatná do 30 kalendárnych dní odo dňa 
doručenia faktúry dodávateľovi. Uplatnenie majetkových sankcií podľa tejto zmluvy nie je dotknuté právo poškodenej strany na
náhradu škody.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky
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3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Košický
Okres: Košice
Obec: Košice
Ulica: Rastislavova 43, 041 91  Košice 

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: ks
Požadované maximálne
množstvo: 23000,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. 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 maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 3 346,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 4 015,20 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.

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 Z20229443

V Bratislave, dňa 06.09.2022 10:16:01

Objednávateľ:
Východoslovenský onkologický ústav, a.s.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
KORAKO plus, s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20229443


Zákazka


Identifikátor Z20229443


Názov zákazky Jednorazové rukavice, latexové, sterilné


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/328541


Dodávateľ


Obchodný názov KORAKO plus, s. r. o.


IČO 43959954


Sídlo Bielická 369, Partizánske, 95804, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 6.9.2022 5:46:16


Hash obsahu návrhu plnenia /ZQ0FVzVXWVZXf37qlHAlAZbFPeJKQ9Os5WNVV8jDPQ=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Vlastný návrh plnenia v prílohe.


Prílohy:
DOC194088 (2).pdf
Vyhlásenie o zhode.pdf










SMR Doc No: F/QA/32



ST. MARYS RUBBERS PVT. LTD Issue No, Date: 01,11.09.2018
Rev No, Date: 05, 08.10.2021



VYHLÁSENIE O ZHODE
Aplikácia smernice Rady Európskej únie 93/42/EHS v znení smernice 2007/47/ES



Výrobca: St. Marys Rubbers Pvt. Ltd.
XVII/401A, Thottamkavala, Vizhikkathode, Koovappally PO,
Kanjirapally, Kottayam - 686518, India



SRN: IN-MF-000008817



Splnomocnený zástupca 
Európskej únie: Emergo Europe BV, Prinsessgracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
SRN: NL-AR-000000116



Produkt: Sterilné latexové chirurgické rukavice – bez prášku
Základné UDI-DI: 8908004933SLS01AX
Značka: Medismart Premium Plus
Číslo šarže: 821049
Veľkosť: 5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5, 8,0, 8,5, 9,0



Klasifikácia zariadenia: Trieda IIa podľa pravidla 6, príloha IX smernice Rady 93/42/EHS
Postup posudzovania zhody: článok 11 ods. 3 písm. a) a príloha II okrem oddielu 4



Aplikované normy: EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN 455-1:2000, 
EN 455-2:2009+A2:2013, EN 455-3:2006, EN 455-4:2009, 
EN ISO -1:2016, EN ISO 10993-1:2009/AC:2010, EN ISO 10993-5:2009, 
EN ISO 10993-7:2008, ISO 10993-10:2010, ISO 11135:2014, 
EN8 ISO-2111 :2009, EN ISO 11737-1:2006/AC:2009, EN ISO 11737-2:2009, 
EN 1041:2008, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, 
ISO-17:2093 ,EN 62366:2008



Platné usmernenia:             MEDDEV 2.5/9 Rev 1,MDD 93/42/EEC v platnom znení, MEDDEV 2.7.1 Rev 4
MEDDEV 2.4/1 Rev 9, MEDDEV 2.12/2 Rev 2, MDR 2017/745



Názov a adresa notif. orgánu: DNV Product Assurance AS
Veritasveien 3, 1363 Hovik, Nórsko



Notifikovaný orgán: 2460
Certifikát ES č.: 9877-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 4.0
Dátum a miesto vydania: 26. apríla 2021, Hovik
Dátum platnosti: 27. máj 2024



Na vlastnú zodpovednosť vyhlasujeme, že vyššie uvedený produkt je v súlade so základnými požiadavkami
smernice ES 93/42/EHS, príloha IX, trieda IIa, pravidlo 6. Všetky predchádzajúce zmeny a doplnenia sú



transponované do národných zákonov.



Dátum: 06.12.2021 nečitateľná pečiatka Podpísané v mene výrobcu
Miesto: Kanjirappally nečitateľný podpis



Anjali Vinod
Manažér QA













@ ST MARYS RUBBERS PRIVATE LIMITED



Reg.Office Address:XVl l/40 1 A,Thottamkavala



Vizhikkathode, Koovappally P.O.



Kanjirappally, Kottayam



Kerala - 686518, lndia



Phone: +91 (0) 4828252277
+91 9446 076270



Email : cs@stmarysrubbers.com
Web : www.stmarysrubbers.com
CIN : U25199KL2002PTC01 5698DE=M.H
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p Ec LARATT O N OF" -C-O--N_F_q RM tTY
Application of European Union Counci! Directive 93l4L|EEC as amendedby 2OO7l47lEC



Manufacturer



SRN



European Union Authorized
Representative
SRN



Product
Basic UDI-Dl



Brand



Batch No



Size



Device Classification
Conformity Assessment Route



Standards Applied



Applicable Guidance
Documents



Notified Body name & address



Notified Body



EC Certificate No.



Date & Place of lssue



Validity Date



Date: 06.12.2021
Place: Kanjirappally



St Marys Rubbers Pvt. Ltd.



XVll /4014, Thottamkava la, Vizhikkathode, Koovappally PO,



Kanjirappally, Kottayam - 686518, lndia



: tN-MF-000008817



Emergo Europe BV, Prinsessegracht 20, 25L4 AP The Hague, The Netherlands



NL-AR-000000116



Sterile Latex Surgical Gloves- Powder Free



890800493 3S LS01AX



Medismart Premium
821049
5.5, 6.0, 6.5,7.0,7.5,



Pl us



8.0, 8.s, 9.0



We declare under our sole responsibility that the above mentioned product complies with the essential requirements of EC



Directive 93/42/EEC, Annex lX, Class lla, Rule 6. All Prior amendments are and as transposed into national laws.



Signed on the behalf of the



Class lla as per Rule 6, Annex lX of Council Directive 93l42lEEC



Article 11.3(a) and Annex ll excluding section 4



EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:20L2, EN455-1:2000, EN455-2:2009+A2:2013
EN 455-3 :2006, EN 455-4 : 2009, EN ISO 15223-1:2016, EN ISO 10993-1 :2009/AC2010,
EN ISO 10993-5 : 2009, EN ISO 10993-7 : 2008, ISO 10993-10 '.2010, ISO 11135 :2014,



EN ISO 11138-2: 2009 , EN ISO 11737 -t: 2006/ AC:2009 , EN ISO t!737 -2: 2009,
EN 1041: 2008, EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2:2006, ISO 10993-11:2017,
EN 62355:2008



MEDDEV 2.5/9 Rev 1, MDD 93/42/EEC as amended, MEDDEV 2.7 .t Rev 4,



MEDDEV 2.4ltRev 9, MEDDEV 2.L2/2Rev 2, MDR 20t71745



DNV Product Assurance AS



Veritasveien 3, 1363 H@vik, Norway



:2460
: 9877 -20L7 -CE-l ND-NA-PS Rev. 4.0



: 26 April 2021, Hovik



:27 May 2024



AnjaliVinod
Manager QA
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