1.1

1.2

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:
Telefon:

Ramcova dohoda C. 220229443 Z

l. Zmluvné strany

Vychodoslovensky onkologicky Ustav, a.s.
Rastislavova 43, 04191 KosSice, Slovenska republika
36603350

2022124159

SK2022124159

IBAN: SK1411110000001425032002

0905302426

KORAKO plus, s.r. 0.

Bielicka 369, 95804 Partizanske, Slovenska republika
43959954

2022580813

SK2022580813

IBAN: SK53 7500 0000 0040 0622 4804

0918 928 780

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Klacové slova:
CPV:

Druhly:

Jednorazové rukavice, latexové, sterilné
rukavice, latexové, sterilné

18424300-0 - Jednorazové rukavice; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar; Sluzba

Funké&na a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Jednorazové rukavice, latexové, sterilné

Jednorazové latexové rukavice sterilné su ur€ené na ochranu zdravotnickeho personalu. Sterilné opera¢né a ochranné
rukavice na jedno pouzitie.

1. Rukavice latexové sterilné, velkost 6 - 8,5 (v zavislosti ks 23000
na prevadzkovych potrebach)

celkova dizka rukavic (podla EN 455-2, ASTM 3577,

ISO/DIS10282)- pri velkosti 6 (kazda dalSia velkost + 10 | mm 260

mm.)

pevnost v tahu, odolnost voci prepichnutiu (v priebehu N 12

Zivotnosti podia EN 455-2)

hrubka steny v oblasti dlani merana dvojito, median: mm 0,16

pevnost v tahu (podla ASTM D6319) MPa 14

1 balenie - "davkovaci box s davkovacim otvorom " ks 48

obsahujuci pocet kusov ( ks - t.j. 1 par rukavic)

skladovatelnost podla DIN 7716, ISO 2230 roky 3

material: rukavice s prirodného latexu, s vnutornou syntetickou vystelkou
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akceptovana uroven kvality 455-1 AQL

0,65

vlastnosti:

mikro-drsny povrch zabranujuci Smykaniu nastrojov po€as vykonu.
Podfla EN 455-3 neobsahuje kremicitan hore¢naty

lava a prava ruka zhrnuté vo vnutornom obale, ktory neprepusta
0zoén, zapecatené v plochom sterilnom obale s indikatorom
sterilizacie

nepudrované (v sulade s ASTM D6124 a EN 455-3), dobra
hmatova citlivost, vodotesné, riziko pretrhnutia eliminované,

mnozstvo proteinov v materiali rukavic max 10, nesmie byt
prekroeny podla EN 455-3

sterilizacia ziarenim podfa ISO 11137 min. 25kGy

vyrobené v sulade

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

Certifikované podla ASTM na prienik krvnych
patogénov:

pozaduje sa ASTM F1671

Klasifikacia:

Trieda Il a. podla smernice o zdravotnickych poméckach
93/42/EECKategdria 1l podla nariadenia o OOP (EU) 2016/425

Oznacené symbolom CE 0123 v sulade so zakladnymi
poziadavkami (Priloha I) Nariadenia 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach.

EN 455-1:2020, EN 455-2:2015, EN 455-3:2015, EN 455-4:20009,
EN 556-1:2001/ AC:2006, ISO 11137-1:2006 AMD 2:2018, ISO
11607-1:2019, 1ISO 13485:2016, EN I1SO 14971:2013, ISO
15223-1:2016,

ISO 10993-1:2018, 1S02230:2002, DIN 7716:1982, 1SO
10282:2014, 1ISO 2859-1:1999 AMD 1:2011, IEC
62366-1:2015/COR 1:2016

Certifikaty kvality:

ISO 9001, ISO, 13485

Certifikaty preukazujuce: chemicku odolnost, odolnost
voCi mechanickym vplyvom, dodrZiavanie Standardu pre
ochranu zdravia pri praci

pozaduje sa

Tvar rukavic:

plne anatomicky patentovana tvarovana forma s ohnutymi prstami
a zhrilovanim okrajom

stabilna hrubka rukavic od prstov az po zapastie

farba rukavic

biela, prirodne svetlé

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

1.Predmetom tejto Ramcovej dohody (dalej len "dohoda") je zavazok dodavatela dodat objednavatelovi tovar podla
vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacie uvedenej v tejto dohode, v predpokladanych mnozstvach, previest na
objednavatefa vlastnicke pravo k tovaru a zavazok objednavatela tovar prevziat' a zaplatit za neho dodavatefovi dohodnutu

kupnu cenu, a to za podmienok podla tejto dohody

2. Tovarom pre Ucely tejto dohody su "jednorazové zdravotnicke rukavice - latexové sterilné", ktorych Specifikacia je uvedena
vo vS§eobecnej, funkénej a technickej Specifikacii tejto dohody (dalej len "tovar®).

pokraCovanie 2: Objednavatel si vyhradzuje pravo povazovat predpokladané mnozstvo za nezavazné. Mnozstvo tovaru je

uvedené ako predpokladané, objednavatel si vyhradzuje pravo neodobrat uvedené mnozstvo. MnoZstvéa budu objednavatelom
objednavané pocas plnenia dohody na zaklade aktualnych prevadzkovych potrieb. Dodavatelovi nevznika narok na dodanie
kompletného rozsahu predmetu dohody poc&as trvania dohody.

3. Dodavatel pri predkladani Kontraktanej ponuky predlozi "vlastny navrh plnenia zakazky" (dokument obsahujuci informacie
o tovare, v rozsahu - nazov a typové oznacenie tovaru, obchodné meno a sidlo vyrobcu, popis technickych vlastnosti tak, aby
na ich zaklade mohol objednavatel posudit spinenie v8etkych minimalnych technickych viastnosti tovaru a poZiadaviek na
predmet dohody) technicku dokumentaciu (technicky list, katalégovy list resp. iny dokument) k predkladanému navrhu pinenia
predmetu zakazky, v zmysle OPET.

3.1 Objednavatel posudi predlozeny "vlastny navrh plnenia dodavatela" . V pripade, ak dodavatefom predlozeny navrh plnenia
predmetu zakazky nesplfia min. podmienky uvedené v technickej a funk&nej Specifikacii, objednavatel si vyhradzuje pravo
neprijat predlozeny navrh plnenia predmetu dohody.

3.2 Objednavatel umoznuje predlozZenie ekvivalentu za nasledujucich podmienok:

a) predlozeny ekvivalent bude spifiat minimalne poziadavky objednavatela na predmet dohody alebo

b) predlozeny ekvivalent bude obsahovat kvalitativne vyhodnejSie parametre ako su minimalne poziadavky objednavatela na
predmet dohody alebo
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c) predlozeny ekvivalent bude zabezpecovat vyhodnejsie funkcionality a funkénost predmetu dohody ako su minimalne
poziadavky objednavatela na funkénost’ predmetu dohody a

d) predlozeny ekvivalent nesmie vyzadovat iné vedlajSie naklady , ktoré by musel zabezpe it objednavatel v ramci sucinnosti
viazucej sa k plneniu predmetu dohody, ktora bola vysledkom verejného obstaravania ako prijatia ekvivalentu a

e) prijatim predlozeného ekvivalentu nesmie dbjst k zvySenym priamym alebo nepriamym nakladom vyplyvajicim z uzivania
dodaného predmetu dohody

3.2.1V pripade, Ze predlozeny ekvivalent nebude spifiat minimalne poZiadavky uvedené vo véeobecnej, funkénej a technicke;
Specifikacii, objednavatel ma pravo odstupit od dohody.

4. Dodavatel je povinny do 2 pracovnych dni od dna prijatia navrhu plnenia predmetu dohody objednavatelom, predlozit
kontaktnej osobe objednavatela, e-mailom:

a) podrobnu kalkulaciu t.j. Struktirovany rozpocet pre polozku uvedené v €asti "Funk&na a technicka Specifikacia Ramcovej
dohody" a uvedie: jednotkovu cenu bez DPH, jednotkovu cenu s DPH, cenu spolu bez DPH, cenu celkom s DPH. Celkova
cena v predlozenej kalkulacii musi byt v sulade s celkovou cenou uzatvorenej dohody, uvedenou v &l. IV - Zmluvna cena.

Celkova cena predmetu dohody obsahuje vSetky naklady dodavatela spojené s riadnym plnenim predmetu dohody t.|.
dodéavka tovaru, doprava, vykladka, zabezpecenie bezplatnych odstraneni vad na tovare-vymena tovaru v pripade vad, a pod.
Dodavatel je povinny do celkovej ceny zapracovat vSetky naklady spojené s uplnym, vecnym a funkénym spinenim zavazkov
a vSetkych dalSich vedlajSich nakladov nevyhnutnych na splnenie dodania predmetu dohody.

b) zoznam kontaktnych oséb dodavatela uréenych k plneniu predmetu dohody pocas jej trvania.

c) vyhlasenie o zhode - sken platného dokumentu vo formate PDF a osvedg&enie o typovej skuske (EU)- sken platného
dokumentu vo formate PDF

d) potvrdenie SUKL — vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok resp. iné doklady, ktoré
nahradzaju pozadované potvrdenie vo vztahu ku ponukanému tovaru

4.1. Dodavatel je povinny do 5 pracovnych dni od dfia prijatia kontraktaénej ponuky a uzatvorenia zmluvného vztahu, dorudit
do sidla objednavatela vzorky min. 3 parov rukavic. Objednavatel si vyhradzuje pravo tieto vzorky posudit vizualne a v
pripade, Ze nesplfiaju objednavatelom zadané min. poziadavky podla tejto dohody, je objednavatel opravneny okamzite
ukongit zmluvny vztah.

4.1.1V pripade, ze dodavatel vzorky nedoruci v stanovenej lehote, objednavatel to povazuje za podstatné porusenie tejto
dohody a je opravneny ukoncit zmluvny vztah.

5. Objednavatel posudi predlozené doklady a dokumenty uvedené v bode 4. (a),az d)) a 4.1 a najneskér do 2 pracovnych dni,

zaSle dodavatelovi informaciu o vysledku postdenia predlozenych dokladov, dokumentov a vzorky tovaru. Zmluva
nadobudne u¢innost az po odsuhlaseni riadne predlozenych dokladov, dokumentov a vzorky tovaru, nie dfia nasledujuceho po
dni zverejnenia v centradlnom registri zmluv (odkladacia podmienka ucinnosti zmluvy).

5.1V pripade, ak objednavatelovi pozadované doklady nebudu dodavatelom doruc¢ené alebo nebudu doru€ené v stanovenom
termine, objednavatel povazuje toto porusenie povinnosti dodavatela za podstatné a je opravneny ukonéit' s dodavatelom
zmluvny vztah z dévodu podstatného poruSenia povinnosti dodavatela.

5.2 V pripade, ak pozadované doklady a dokumenty nie je mozné dorucit’ kontaktnej osobe objednavatela elektronicky -
e-mailom, dodavatel doruci doklady a dokumenty podfa bodu 4. do miesta sidla objednavatela.

6. Dohoda sa uzatvara na dobu urcitu, a to na 12 mesiacov odo dfia ucinnosti tejto dohody resp. do vy€erpania stanoveného
finanéného limitu, podla toho, ktora udalost nastane skér.

7. PInenie dohody sa bude realizovat na zaklade Ciastkovych objednavok zasielanych poverenou osobou objednavatela podfa
aktualnych prevadzkovych potrieb objednavatela. Dodavatel sa zavazuje dodat predmet tejto dohody na z&klade doru€ene;j
pisomnej objednavky, doru¢enej elektronickou formou kontaktnej osobe dodavatela do 7 pracovnych dni odo dfia jej prijatia.
Za pracovny den sa povazuju dni pondelok - piatok od 7:00 do 14:00 hod.

7.1V Ciastkovych objednavkach objednavatel uvedie mnozstvo tovaru, mena zastupcov alebo zamestnancov objednavatela
poverenych kontrolou a prebratim tovaru. Miestom dodania predmetu dohody je sidlo objednavatela.

7.2 V pripade, ak dodany tovar nebude zodpovedat Ciastkovej objednavke (napr. mnozstvo, druh, nedostato¢na kvalita,
nedodrzanie v zmysle technickej Specifikacie a pod.), je objednavatel opravneny takyto tovar neprevziat. Objednavatel je
povinny skontrolovat' si dodany tovar a v pripade nedodrzania technickej Specifikacie dodaného tovaru si objednavatel
vyhradzuje pravo vratit dodavatelovi dodany tovar, a to na naklady dodavatela.

7.2.1 Dodavku tovaru, ktora nespifia poZzadované osobitné poziadavky, technickl $pecifikaciu prislusnej iastkovej objednavky
vsulade s dohodou, sa povazuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok a je dévodom na odstupenie od prislusnej
objednavky v zmysle Obchodnych podmienok elektronického trhoviska (OPET). V pripade opakovaného poruSenia (max. 3
dodania nezodpovedajlice objednavke) zmluvnych podmienok pri dodani tovaru na zaklade Ciastkovej objednavky, je toto
dévodom na odstupenie od ramcovej dohody v zmysle OPET.

7.2.2 V pripade odmietnutia prevzatia tovaru objednavatefom z dévodu porusenia na strane dodavatefla, je dodavatel povinny
dorucit objednavatelovi tovar podla Ciastkovej objednavky do 24 hodin odo dria odmietnutia prevzatia tovaru alebo odo dfia
vratenia tovaru dodavatelovi a to na naklady dodavatela.

8. Dodavatel je povinny tovar nalezite zabalit, aby nedoslo k jeho poSkodeniu, strate alebo znieniu a aby bola zabezpecena
jeho ochrana az do momentu prevzatia tovaru objednavatefom resp. nim poverenymi zamestnancami.
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8.1 Dodavatel doda novy, nepouzivany, nevystavovany tovar, v originalnom baleni, ktorého expiracia v ¢ase dodania je min. .
70% exspiracia odo dria dodania. Expiracia tovaru musi byt uvedena (vyznacena na viditefnom mieste) na kazdom baleni
predmetu dohody.

9. Po kazdom riadnom (Ciastkovom dodani podla jednotlivych objednavok) dodani predmetu dohody, je dodavatel povinny
vystavit faktiru za dodanie. Neoddelitelnou sucastou faktury je dodaci list, ak faktura neslizi zaroven ako dodaci list.

10.Predmet dohody je financovany z vlastnych finanénych prostriedkov objednavatela. Cena za dodanie predmetu dohody
bude uhradena formou bezhotovostného platobného styku na zaklade faktury vystavenej dodavatefom. Objednavatel
pozaduje vystavenie faktury do 15 dni odo dna riadneho dodania, prevzatia objednavateflom, najneskér vSak do 5-teho
pracovného dria v mesiaci, nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol predmet zakazky dodany. Lehota splatnosti faktury je 60
kalendarnych dni odo dna jej doru€enia objednavatelovi.

10.1 Za spravne vyhotovenie faktury v plnom rozsahu zodpoveda dodavatel. V pripade, ak doru¢ena faktura nebude
obsahovat nalezitosti v zmysle tejto dohody alebo v nej budu iné chyby, objednavatel je opravneny vratit faktiru dodavatelovi
v termine splatnosti na doplnenie a/alebo prepracovanie s uvedenim nedostatkov, ktoré sa maju odstranit. Nova 60-dnova
lehota splatnosti za¢ne plynut diiom nasledujucim po dni, v ktorom bola riadne a preukazatefne opravena/dopinena faktura
dorucena objednavatelovi.

10.2 Miestom dorucenia faktury v listinnej podobe je sidlo objednavatela. Objednavatel pozaduje zaslanie faktury e-mailom,
na adresu: uctaren@vou.sk, ihned po jej vystaveni v textovo &itatelnom subore vo formate PDF.

10.3 Objednavatel neposkytne dodavatelovi Ziadne preddavky a ani zalohu na predmet plnenia.

10.4 V pripade, ak dodavatel ku dfiu uzavretia ramcovej dohody nie je platitel DPH, av$ak po jej podpise sa nim stane, nema
narok na zvySenie ceny o hodnotu DPH, t.j. predlozena kontraktacna cena je kone¢na a nemenna.

10.5V pripade , ak sa po uzatvoreni tejto dohody preukaze, ze na relevantnom trhu existuje cena (dalej ako"nizSia cena") za
rovnaké alebo porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto dohode a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto
niz8iu cenu plnenie poskytol, resp.este stale poskytuje, pri¢om rozdiel medzi nizSou cenou a cenou podla tejto zmluvy je viac
ako 5 % v neprospech ceny podla tejto dohody,

dodavatel sa zavazuje poskytnut objednavatelovi pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skuto€nosti dodatoénu
zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podrla tejto dohody niz§ou cenou.

10.6 Dodavatel je povinny v pripade ,prebiehajucich akcii na tovar“ u dodavatela za niZSie ceny, aké su dohodnuté v tejto
dohode, pripadne za ceny zvyhodnené pocas trvania dohody, ponuknut objednavatelovi sortiment tovaru v akcii za ,akciové
ceny, t.j. nizSie alebo zvyhodnené ceny.

11. Dodavatel je povinny bez zbyto€¢ného odkladu pisomne informovat objednavatela o skuto€nostiach, ktoré by branili/ brania
riadnemu plneniu tejto dohody zo strany dodavatefla.

12. V pripade, ak dodavatel porusi akukolvek podmienku dohody alebo akékolvek ustanovenie uvedené v osobitnych
poziadavkach na plnenie podla tejto dohody, povazuje sa to za podstatné porusenie zmluvnych zavazkov zo strany
dodavatela a objednavatel ma pravo okamzite odstupit od dohody.

13. V pripade, ak dodavatel neodstrani vady predmetu dohody v zaru€nej dobe do 24 hodin od oznamenia vady na tovare,
objednavatel je opravneny uplatnit si narok na zmluvnu pokutu vo vySke uvedenej v bode 14 tejto dohody.

14. Objednévatel je opravneny uplatnit voci dodavatelovi zmluvnu pokutu vo vySke 200 EUR (slovom: dvesto eur) za kazdé
jedno poruSenie pri nedodrzani podmienok uvedenych v osobitnych poziadavkach tejto dohody.

15. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavku, ktora vznikne z tohto zmluvného vztahu dodavatefovi ako veritefovi, dodavatef
nepostupi tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu. Pisomny suhlas za objednavatela je opravneny vydat len
jeho Statutarny organ tj. MZ SR. Postupenie pohladavky dodavatela bez predchadzajiuceho pisomného suhlasu je neplatné, s
odkazom na § 525 ods. 2 zak. €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik, v zneni neskorSich predpisov.

16. Dodavatel sa zavazuje, Ze neurobi pravne Ukony smerujuce k zmene osoby veritela objednavatela a teda okrem zakazu
postupenia svoju pohladavku nezabezpeci ziadnym spésobom, ktory mu umoznuje platna pravna Uprava o zabezpeceni
zavazku, najma nie v8ak vylu€ne pohladavku nezalozi ako majetok, neprijme ponuku ruenia alebo bankovej zaruky,
nepristupi k dohode o zapocitani pohladavok so svojim veritelom.

17. V pripade poruSenia bodu 16. tejto dohody je objednavatel opravneny uplatnit’ si vo&i dodavatefovi narok na zaplatenie
zmluvnej pokuty vo vyske 10 % z dohodnutej kipnej ceny. Zmluvna pokuta je splatna do 30 kalendarnych dni odo dria
dorucenia faktury dodavatelovi. Uplatnenie majetkovych sankcii podla tejto zmluvy nie je dotknuté pravo poskodenej strany na
nahradu Skody.

‘ Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

‘ Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky
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3.1

3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: Kosicky

Okres: Kosice

Obec: Kosice

Ulica: Rastislavova 43, 041 91 KoSice

Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:
12

Maximalne Objednavatefom poZadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: ks
Pozadované maximalne
mnozstvo: 23000,0000

Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dria 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 3 346,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody vratane DPH: 4 015,20 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spésobom v ramci Elektronického kontraktacného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dria 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 zmliv 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, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220229443

V Bratislave, dria 06.09.2022 10:16:01

Objednavatel:
Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
KORAKO plus, s.r. 0.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220229443

Zakazka

Identifikator

220229443

Nazov zakazky

Jednorazové rukavice, latexové, sterilné

Verejny detail zakazky

https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/328541

Dodavatel

Obchodny nazov

KORAKO plus, s.r. 0.

ICO

43959954

Sidlo

Bielicka 369, Partizanske, 95804, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia

6.9.2022 5:46:16

Hash obsahu navrhu pinenia

1ZQOFVzVXWVZXf37qIHAIAZbFPeJKQ90s5WNVV8DPQ=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Vlastny navrh pinenia v prilohe.

Prilohy:
DOC194088 (2).pdf
Vyhlasenie o zhode.pdf








SMR

ST. MARYS RUBBERS PVT. LTD

Doc No: F/QA/32

Issue No, Date: 01,11.09.2018
Rev No, Date: 05, 08.10.2021

VYHLASENIE O ZHODE

Aplikacia smernice Rady Eurépskej unie 93/42/EHS v zneni smernice 2007/47/ES

Vyrobca:

SRN:

Splnomocneny zastupca
Eurépskej tnie:
SRN:

Produkt:

Zakladné UDI-DI:
Znacka:

Cislo 3arze:
Velkost:

Klasifikacia zariadenia:
Postup posudzovania zhody:

Aplikované normy:

Platné usmernenia:

Néazov a adresa notif. organu:

Notifikovany organ:
Certifikat ES ¢.:

Déatum a miesto vydania:
Déatum platnosti:

St. Marys Rubbers Pvt. Ltd.

XVII/401A, Thottamkavala, Vizhikkathode, Koovappally PO,
Kanjirapally, Kottayam - 686518, India

IN-MF-000008817

Emergo Europe BV, Prinsessgracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
NL-AR-000000116

Sterilné latexové chirurgické rukavice — bez prasku
8908004933SLS01AX

Medismart Premium Plus

821049

5,5, 6,0, 6,5, 7,0, 7,5, 8,0, 8,5, 9,0

Trieda Ila podfa pravidla 6, priloha IX smernice Rady 93/42/EHS
¢lanok 11 ods. 3 pism. a) a priloha II okrem oddielu 4

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

MEDDEYV 2.5/9 Rev 1,MDD 93/42/EEC v plathom zneni, MEDDEYV 2.7.1 Rev 4
MEDDEYV 2.4/1 Rev 9, MEDDEYV 2.12/2 Rev 2, MDR 2017/745

DNYV Product Assurance AS
Veritasveien 3, 1363 Hovik, Nérsko

2460

9877-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 4.0
26. aprila 2021, Hovik

27. méaj 2024

Na vlastnu zodpovednost’ vyhlasujeme, Ze vysSie uvedeny produkt je v silade so zdkladnymi poZiadavkami
smernice ES 93/42/EHS, priloha IX, trieda Ila, pravidlo 6. VSetky predchddzajice zmeny a doplnenia st

Déatum: 06.12.2021
Miesto: Kanjirappally

transponované do narodnych zakonov.

necitatelnd peciatka Podpisané v mene vyrobcu

necitatelny podpis

Anjali Vinod
Manazér QA









ST MARYS RUBBERS PRIVATE LIMITED
Reg.Office Address:XVI11/401A, Thottamkavala .
Email : cs@stmarysrubbers.com

Vizhikkathode, Koovappally P.O. Web : www.stmarysrubbers.com
Kanjirappally, Kottayam CIN :U25199KL2002PTC015698

Phone: +91 (0) 4828 252277
+91 9446 076 270

MISMR

ST. MARYS RUBBERS PVT. LTD

Kerala - 686518, India

Doc No: F/QA/32
Issue No, Date: 01, 11.09.2018
Rev No, Date: 05, 08.10.2021

DECLARATION OF CONFORMITY

Application of European Union Council Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC

Manufacturer

SRN

European Union Authorized
Representative
SRN

Product
Basic UDI-DI
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 Issue
Validity Date

: St Marys Rubbers Pvt. Ltd.

XVII /401A, Thottamkavala, Vizhikkathode, Koovappally PO,
Kanjirappally, Kottayam - 686518, India

: IN-MF-000008817

: Emergo Europe BV, Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands
: NL-AR-000000116

: Sterile Latex Surgical Gloves- Powder Free
: 8908004933SLS01AX

: Medismart Premium Plus

: 821049

:5.5,6.0,6.5, 7.0,7.5,8.0,85,9.0

: Class Ila as per Rule 6, Annex IX of Council Directive 93/42/EEC
: Article 11.3(a) and Annex Il excluding section 4

:ENISO 13485 :2016, EN ISO 14971 : 2012, EN455-1 : 2000, EN 455-2:2009+A2:2013

EN 455-3 :2006, EN 455-4 : 2009, EN 1SO 15223-1:2016, EN 1SO 10993-1 : 2009/AC:2010,
EN ISO 10993-5 : 2009, EN ISO 10993-7 : 2008, ISO 10993-10 : 2010, ISO 11135 :2014,
EN ISO 11138-2: 2009, ENISO 11737-1: 2006/ AC:2009, EN ISO 11737-2: 2009,

EN 1041: 2008 , EN ISO 11607-1:2009, EN ISO 11607-2 :2006 , ISO 10993-11:2017,

EN 62366:2008

: MEDDEV 2.5/9 Rev 1, MDD 93/42/EEC as amended, MEDDEV 2.7.1 Rev 4,

MEDDEV 2.4/1 Rev 9, MEDDEV 2.12/2 Rev 2, MDR 2017/745

: DNV Product Assurance AS

Veritasveien 3, 1363 Hovik, Norway

. 2460

: 9877-2017-CE-IND-NA-PS Rev. 4.0
: 26 April 2021, Hovik

: 27 May 2024

We declare under our sole responsibility that the above mentioned product complies with the essential requirements of EC
Directive 93/42/EEC, Annex IX, Class lla, Rule 6. All Prior amendments are and as transposed into national laws.

Date: 06.12.2021
Place: Kanjirappally

Signed on the behalf of the manufacturer:

. RUBBE,, -
'&‘5 BSE%A

Anjali Vinod
Manager QA

- . . & . ; . . L . s
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PREMIUM QUALITY LATEX SURGICAL GYNAECOLOGICAL AND EXAMINATION GLOVES
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