
Kupní Smlouva

uzavřená podle ustanovení § 2079 a následujících Zákona č. 89/2012 Sb., Občanský Zákoník,
V platném Znění (dále jen „Občanský zákoník“) níže uvedeného dne, měsíce a roku mezi účastníky:

Smluvní Strany

1. Název firmy: Bella Bohemia S.r.0.

se Sídlem Vlastibořská 2789/2, Praha 9 _ Horní Počernice, 193 OO

IČO, DIČ 26723476, Cz26723476
Zapsaná V Obchodním rejstříku Vedeném u Městského soudu V Praze, Oddílu C, Vložka 89661
Zastoupená Mgr. SłaWOmirem POdraZOu, jednatelem
bankovní spojení, č.ú. ING Bank N.V,., 1000422507/3500

(dále jen „prodávající“)

2. Nemocnice Třebíč, příspěvková Organizace

Se Sídlem Třebíč, PurkyňOVo nám. 133/2, PSČ 674 01
IČO; 00839396
DIČ; (3200839396
Zapsána V Obchodním rejstříku, Vedeném KS v Brně V Oddílu Pr, VlOžce číslo 1441
Zastoupená: Ing. EVOu TOmášOVOu, ředitelem

bankovní spojení: 12338711/0100

(dále jen „kupující“)

Preambule

Tato smlouva je uzavřena na základě zadávacího řízení k Veřejné Zakázce malého rozsahu na
dodávky s názvem „Sterilizačnı' obaly I. - role a sáčky“ Vedené u kupujícího pod evidenčním
číslem VZ/ 1 8/03.

Článek I.
Předmět smlouvy

1. Předmětem této kupní Smlouvy (dále jen „smlouva“) je závazek prodávajícího dodávat
V dílčích dodávkách kupujícímu předmět koupě _ sterilizační obaly - role a sáčky (dále jen
„předmět koupě“) Ve Specifikaci a předpokládaném Objemu uvedeném V příloze č. 1 a č. 2
této Smlouvy, která je nedílnou součástí této smlouvy. Součástí předmětu smlouvy je
doprava předmětu koupě dO místa plnění.

2. Kupující Se tOutO Smlouvou Zavazuje řádně dOdaný předmět koupě Od prodávajícího
Odebírat a platit kupní cenu dle příslušných ustanovení této smlouvy.
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Předmět Veřejné Zakázky musí splňovat Z pohledu kvality všechny příslušné předepsané
normy a musí být V souladu S platnou legislativou pro tuto Oblast Zejména:
- se Zákonem č. 268/2014 Sb. a jeho příslušnými prováděcími předpisy: nařízeními Vlády

ke Zdravotnickým prostředkům č. 54/2015 Sb. a vyhláškou č. 62/2015 (dále jen „Zákon
č. „268/2014 Sb.“)

- se Zákonem č. 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků, Ve Znění pozdějších
předpisů;

- se Zákonem č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o Změně a
doplnění některých Zákonů, Ve Znění pozdějších předpisů (dále jen „Zákon č. 22/ 1997
Sb “) a jeho příslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškami vztahujícími se k
problematice Zdravotnických prostředků,

- s harmonizovanými českými technickými normami a ostatními ČSN vztahujícími se k
předmětu smlouvy

- ČSN EN ISO 11607-1 (2010) Obaly pro závěrečné sterilizované Zdravotnické
prostředky - Požadavky na materiály, systémy sterilní bariéry a systémy balení

- ČSN EN 868-2 (2017) Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky -
Sterilizační Obal - Požadavky a Zkušební metody

- ČSN EN 868-5 (2009) Obaly pro Závěrečné SteriliZoVané Zdravotnické prostředky -
Provedení těsně uzavíratelných plochých sáčků a rolí poréZních materiálů a plastových
fólií - Požadavky a Zkušební metody

- Indikátory na obalech musí splňovat požadavky příslušné předepsané normy ČSN EN
ISO 11140- 1 (2009) Sterilizace produktů pro Zdravotní péči - Chemické indikátory.

Předmět smlouvy je dán touto smlouvou a Zadávacími podmínkami kveřejné Zakázce
identifikované výše v preambuli této smlouvy.

Článek 11.
Místo plnění

Místem plnění je Nemocnice Třebíč, příspěvková organizace, Se sídlem Purkyňovo nám.
133/2, Třebíč, sklad Zdravotnického materiálu.

článek III.
Cas plnění

Tato kupní smlouva se sjednává na dobu 2 roků.
Tuto kupní Smlouvu lze vypovědět písemnou výpovědí i bez udání důvodu. Výpovědní doba
činí 1 měsíc a začne běžet dnem doručení druhé Smluvní straně.
Kupující je oprávněn Vypovědět tuto smlouvu také vpřípadě, že V souvislosti s plněním
účelu této smlouvy dojde ke spáchání trestného činu. Výpovědní doba činí 3 dny a Začíná
běžet dnem následujícím po dni, kdy bylo písemné vyhotovení Výpovědi doručeno
prodávajícímu.
Smlouvu lze ukončit i dohodou obou Smluvních stran.

Článek IV.
Dodací podmínky

Prodávající se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodávat kupujícímu předmět koupě
V dílčích dodávkách v předpokládaném ročním rozsahu, uvedeném v příloze č. 1 této
smlouvy.
Předmětem dodávek může být pouze spotřební materiál, u něhož ke dni Splnění dodávky
prošla nejvýše 1/3 exspirační doby. Spotřební materiál, u něhož ke dni dodám' zbývá méně



6.

než 2/3 zvyznačené eXspirační doby, může být dodán pouze po předchozím souhlasu
Objednatele a za Sníženou cenu.
Množství předmětu koupě V jednotlivých dílčích dodávkách bude Specifikováno na základě
příslušných dílčích Obj ednávek kupujícího. Předpokládaný Objem předmětu koupě na 2 roky,
uvedený V příloze č. l této Smlouvy, je předpokládaný.
Jednotlivé dílčí dodávky předmětu koupě je prodávající povinen dodat kupujícímu
nejpozději do 2 pracovních dnů Od obdržení písemné, telefonické, faxové nebo emailové
objednávky.

. Prodávající při převzetí zboží zajistí nezbytnou manipulaci S předávaným Zbožím tak, aby
při vykládce nedošlo k jeho poškození či nežádoucí expozici povětrnostních vlivů.
V SoučinnOSti S osobou oprávněnou k převzetí Zboží a S pomocí dostupných manipulačních
prostředků zajistí předávku zboží na místo určené zaměstnancem skladu zdravotnického
materiálu. V případě manipulace S těžkými a Objemnými kartony je nejvhodnějším řešením
paletový vozík.

Kontaktní údaj e prodávajícího:

Logistika

Adresa: Sídlo dodavatele

Tel: +420 226 212 313, +420 226 212 302

Emailzobjednavky@bellabohemia.cz

Kontaktní údaje kupujícího:

ve věcech Smluvních a obchodních:

Obchodní Oddělení

adresa: Sídlo zadavatele

kontaktní Osoba: Bc. Monika Trnková

tel: +420 568 809 647

email: mtrnkovaçQnem-trcz

ve věcech týkajících Se objednávek a dodávek:

Středisko skladového hospodářství

adresa: Sídlo zadavatele

tell _ìíZQĂQSÄQQšlěž
email: lstefanova@nem-tr.cz

kontaktní osoba: Lenka Štefanová, DiS - vedoucí Skladů

Centrální Operační sály

adresa: Sídlo zadavatele

kontaktní Osoba: Mgr. Magda Klusáčková - vrchní Sestra

tel: + 420 568 809 800

email: mklusackova@nem-tr.cz
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Kupující se Zavazuje umožnit přístup určeným pracovníkům prodávajícího do areálu místa
plnění Za účelem plnění ustanovení této Smlouvy.
Dodávka Se považuje dle této Smlouvy Za splněnou, pokud předmět koupě bude řádně
předán kupujícímu vmístě plnění Včetně příslušných dokladů, které se k dodávanému
předmětu koupě vztahují. Předání a převzetí bude potvrzeno podpisem dodacího listu
Oprávněnými Zástupci obou smluvních Stran.
Prodávající Odpovídá Za tO, že dodaný předmět koupě je Způsobilý k užití v Souladu S jeho
určením, a že odpovídá Všem požadavkům Obecně Závazných právních předpisů.

Článek v.
Kupní cena a platební podmínky

Předpokládaná celková kupní cena Za dílčí dodávky předmětu koupě Za 2 roky činí
144 329,58 Kč bez DPH. K ceně bude připočtena zákonem stanovená Sazba DPH.
Ceny Za předmět koupě jsou uvedeny v příloze č. 1 této Smlouvy - tyto ceny jsou konečné a
Zahrnují veškeré náklady prodávajícího (např. dopravné do místa plnění, pojištění zásilky,
celní, bankovní a ostatní poplatky, finanční Vlivy apod). Ceny jsou platné a neměnné po
dobu 2 roků Od uzavření smlouvy.
PO celou dobu plnění je možné Změnit cenu pouze v případě, že dojde v průběhu realizace
předmětu koupě ke změnám daňových předpisů - Zákonných Sazeb, upravujících výši Sazby
DPH; Smluvní strany se dohodly, že vpřípadě změny Zákonných SaZeb DPH nebudou
uzavírat písemný dodatek k této Smlouvě O Změně výše ceny a DPH bude účtována podle
předpisů platných v době uskutečnění zdanitelného plnění.
Jednotlivé dílčí dodávky budou fakturovány pro každou dílčí Objednávku podle skutečně
dodaného druhu a objemu Zboží, a tO po dodání dílčí dodávky do místa plnění a na Základě
potvrzeného dodacího listu.
Kupující Se ZavaZuje hradit prodávajícímu cenu předmětu koupě, a tO na Základě daňového
dokladu Splňujícího všechny náležitosti daňového dokladu dle příslušných právních
předpisů. Kupující je Oprávněn vrátit vadný daňový doklad prodávajícímu, a to až do lhůty
Splatnosti. V takovém případě není kupující v prodlení S úhradou kupní ceny. Nová lhůta
Splatnosti začíná běžet dnem doručení bezvadného daňového dokladu.
Splatnost daňového dokladu bude 30 kalendářních dnů Ode dne doručení daňového
dokladu kupujícímu. Smluvní strany prohlašují, že splatnost daňového dokladu je,
S Ohledem na Zavedený Organizační Systém kupujícího ZOhledňující financování zdravotními
pojišťovnami, pro Obě Smluvní strany Spravedlivá.
CelkOvOu a pro účely fakturace rozhodnou cenou Se rozumí cena včetně DPH.
Úhrada Za plnění Z této smlouvy bude realizována beZhOtOvOstním převodem na účet
prodávajícího, který je správcem daně (finančním úřadem) Zveřejněn způsobem
umožňujícím dálkový přístup ve smyslu ustanovení § 98 Zákona č. 235/2004 Sb., O dani
z přidané hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon O DPH“).
Pokud se po dobu účinnosti této Smlouvy prodávající stane nespolehlivým plátcem ve
Smyslu ustanovení § 106a Zákona O DPH, smluvní Strany Se dohodly, že kupující uhradí
DPH za Zdanitelné plnění přímo příslušnému Správci daně. Kupujícím takto provedená
úhrada je považována za uhrazení příslušné části Smluvní ceny rovnající se výši DPH
fakturované prodávajícím.

Článek VI.
Smluvní pokuta a úrok Z prodlení

Vpřípadě, že prodávající nedodrží termíny dle čl. IV. Odst. 4 této Smlouvy, má kupující
právo na Smluvní pokutu ve výší 0,01% Z ceny nedodaného předmětu koupě, a to Za každý
den prodlení.



2. V případě, že kupující nedodrží dobu splatnosti faktur dle čl. V odst. 6 této smlouvy, má
prodávající právo požadovat úrok Z prodlení ve Výši 0,01% Z dlužné částky, a to Za každý
den prodlení.

3. Zaplacením Smluvní pokuty či úroků Z prodlení není dotčeno právo na náhradu škody, která
v'kla Smluvní Straně v příčinné Souvislosti s porušením Smlouvy. Ustanovení § 1971
občanského Zákoníku se v tomto případě nepoužije.

Článek vIl.
Přechod nebezpečí škody

Nebezpečí škody na předmětu koupě přechází na kupujícího okamžikem jeho převzetí dle čl.
IV. odst. 8 této Smlouvy.

Článek vIlI.
Nabytí vlastnického práva

Kupující nabývá vlastnické právo k předmětu koupě okamžikem jeho převzetí dle čl. IV. odst. 8
této Smlouvy.

Článek IX.
Záruka za jakost

Za předpokladu, že budou Ze Strany kupujícího dodrženy požadované skladovací podmínky,
bude předmět koupě po dobu exspirační lhůty, uvedené na jeho obalu, Způsobilý křádnému
užívání a Zachová si obvyklé vlastnosti. Při nedodržení této podmínky má kupující nárok na
bezplatnou výměnu předmětu koupě. Na jakost předmětu koupě při převzetí Se použijí
ustanovení § 2161 občanského Zákoníku.

Článek X.
Odpovědnost prodávajícího za vady

l. Poskytnutá Záruka Znamená, že dodaný předmět koupě bude po dobu eXspirační lhůty plně
funkční a bude mít vlastnosti odpovídající jeho využití.

2. Prodávající neodpovídá Za vady předmětu koupě, které byly Způsobeny nevhodným a
neodbomým používáním.

3. Zjevné vady předmětu koupě, tedy vady, které lZe Zjistit při převzetí předmětu koupě
kupujícím, musí být kupujícím reklamovány na předávacím protokolu nebo neprodleně
následnou písemností.

4. Vady, které lZe Zjistit až po dodání předmětu koupě, musí kupující reklamovat písemně nebo
e-mailem bez Zbytečného odkladu po tomto Zjištění. Reklamace obsahuje Stručný popis
toho, jak se vada projevuje.

5. V případě reklamace má kupující Vůči prodávajícímu tyto nároky:
a) právo žádat bezplatné odstranění vady v rozsahu uvedeném v reklamaci,
b) právo žádat nové beZvadné plnění, pokud reklamovanou vadu není možné odstranit Z

technického či ekonomického hlediska, nebo reklamovaná vada není odstraněna ve
Sj ednaném čase,

c) právo na poskytnutí slevy odpovídající roZdílu ceny vadného plnění a bezvadného
výrobku,

d) právo odstoupit od smlouvy v případě, že Se jedná o vadu, která brání řádnému
užívání a v náhradním termínu nebylo dodáno nové beZvadné plnění.

6. V ostatním platí pro uplatňování a Způsob odstraňování vad příslušná ustanovení
Občanského Zákoníku.



Článek XI.
Odstoupení 0d Smlouvy

Kromě důvodů Stanovených Občanským Zákoníkem lze od této smlouvy jednostranně odstoupit
V následujících případech:

prodávající V případě, Že na straně kupujícího dojde k prodlení S úhradou faktury delší než 90
dnů po splatnosti a pokud kupující nezjedná nápravu, přestože bude prodávajícím na tuto
skutečnost prokazatelně upozorněn, do 7 kalendářních dnů od doručení upozornění,
kupující v případě, Že na straně prodávajícího dojde k neplnění předmětu koupě v termínech a
kvalitě dle příslušných ustanovení této Smlouvy a pokud prodávající nezj edná nápravu, přestože
bude kupujícím na tuto Skutečnost prokazatelně upozorněn, do 7 kalendářních dnů od doručení
upozornění.

Odstoupení se stává účinným dnem následujícím po dni, kdy bylo písemné vyhotovení
odstoupení doručeno druhé Smluvní Straně.

Clánek XII.
Závěrečná ustanovení

Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran a účinnosti dnem
uveřejnění v informačním Systému veřejné Správy - Registru smluv.
Prodávající prohlašuje, že Se před uzavřením Smlouvy nedopustil v Souvislosti Se zadávacím
řízením Sám nebo prostřednictvím jiné osoby žádného jednání, jež by odporovalo Zákonu nebo
dobrým mravům nebo by zákon obcházelo, zejména, že nenabízel žádné výhody Osobám
podílejícím Se na Zadání veřejné Zakázky, na kterou s ním zadavatel uzavřel Smlouvu, a že Se
Zejména ve vztahu k Ostatním účastníkům nedopustil žádného jednání narušujícího
hospodářskou Soutěž.

Nedílnou součástí smlouvy jsou přílohy č. l, č. 2, č. 3 a č. 4.
Smluvní strany se zavazují vyvinout maximální úsilí k odstranění vzájemných sporů vzniklých
na Základě této smlouvy nebo v souvislosti S ní a k jejich vyřešení smírnou cestou, Zejména
prostřednictvím jednání oprávněných osob, příp. Statutárních orgánů či jejích členů. Nedojde-li
ke smímému vyřešení sporů mezi smluvními Stranami, smluvní strany se dohodly, že všechny
Spory, vznikající z této smlouvy a v Souvislosti S ní, budou řešeny prostřednictvím věcně
příslušných Soudů. Smluvní strany Se dále dle § 89a Zákona č. 99/1963 Sb., občanský Soudní
řád, v platném Znění, dohodly, že k řešení případných Sporů mezi smluvními stranami
plynoucích Z této smlouvy je místně příslušným Soudem Soud, jehož místní příslušnost se řídí
obecným Soudem kupujícího.
Jakékoliv Změny nebo doplňky této smlouvy nebo jejich příloh musí být provedeny formou
písemných, chronologicky číslovaných dodatků, podepsaných Oběma smluvními Stranami.
Smluvní strany prohlašují, že si tuto smlouvu přečetly, že se dohodly na celém jejím obsahu, že
se smluvními podmínkami souhlasí a že smlouva nebyla podepsána v tísni ani Za nápadně
jednostranně nevýhodných podmínek.
Právní vztahy touto Smlouvou výslovně neupravené Se řídí příslušnými ustanoveními
Občanského zákoníku.
Prodávající výslovně souhlasí Se zveřejněním celého textu této Smlouvy v informačním
Systému veřejné správy - Registru smluv.
Smluvní Strany Se dohodly, že Zákonnou povinnost dle § 5 odst. 2 Zákona č. 340/2015 Sb., o
zvláštních podmínkách účinnosti některých Smluv, uveřejňování těchto Smluv a o registru
smluv (zákon o registru smluv) Splní kupující a splnění této povinnosti doloží prodávajícímu.
Současně berou Smluvní Strany na vědomí, že vpřípadě nesplnění Zákonné povinnosti je
Smlouva do tří měsíců od jejího podpisu bez dalšího zrušena od samého počátku.

flx
-r

-fl
.



10. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou Stejnopisech Stejne autentičnosti, přičemž každá Ze
smluvních Stran obdrží po jednom vyhotovení.
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Mgr. Sławomir Podraza
jednatel Bella Bohemia s.r.o. Ing. Eva Tomášová

ředitel nemocnice

Přílohy:
Příloha č. 1 - Cenová nabídka
Příloha č. 2 - Předpokládaná spotřeba pro danou nemocnici
Příloha č. 3 - Sablona pro dodavatele SZM
Příloha č. 4 - Technické listy předmětu koupě

Příloha č. l
Cenová nabídka (vytvoříprodávající)

Příloha č. 2
Předpokládaná Spotřeba pro danou nemocnici (příloha cˇ. 7, 8 výzvy - před podpisem smlouvy bude
tato příloha doplněna o vysoutěžené ceny)

Příloha č. 3
Sablona pro dodavatele SZM (vyplněná příloha č. 2 výzvy)

Příloha č. 4
Technické listy předmětu koupě (přiložiprodávajícı)
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:řejné Zakázky: Sterilizační obaly l. - role a Sáčky
;íslo Zadavatele: VZ/ 18/03

»okládaná cena

M . CMżšìıMMM(MJ)

1, Steıı'lizáční role plochá, rozměr 50 mm x 200 m ks 2 187,00 Kč

2. Sterilízační role plochá, rozměr 75 mm x 200 m ` ks 6 264,00 Kč

34 Sten'lizačm' role plochá, rozměr 100mm x 200 m ks 8 319,00 Kč

44 Sterilizační role plochá, rozměr 120 mm x 200 m ks 6 393,67 Kč

5. Sterllìzáční role plochá, rozměr 150 mm x 200 m ks Z 449,00 Kč

6. Sterllizační role plochá, rozměr 200 mm x 200 m ks 16 581,69 Kč

7. Sterilizační role plochá, rozměr 250 mm x 200 m ks 14 777,36 Kč

84 Sterilizžıční role plochá, rozměr 300 mm x 200 m ks 6 859,92 Kč

9. Steľilizačm' role plochá, rozměr 380 mm x 200 m ks 4 l 200,00 Kč

10. Sterilizační role plochá, rozměr 400 mm x 200 m ks 2 l 403,57 Kč

l 1. Sterı'lizační role Se Skladem, rozměr 75 mm x 25 mm x 100 m ks 2 260,00 Kč

12, Steıìlizační role se Skladem, rozměr 100 mm x 40 mm x 100 m ks 2 310,00 Kč

13. Sterilizační role Se Skladem, rozměr 150 mm x 50 mm x 100 m ks 8 410,00 Kč

144 Sterilizační role se Skladem, rozměr 200 mm x 50 mm x 100 m ks 6 510,00 Kč

15. Sterilizační role Se Skladem, rozměr 250 mm x 60 mm x 100 m ks 14 600,00 Kč

16, Steňlizačnı' role se Skladem, rozměr 300 mm x 60 mm x 100 m ks 6 720,00 Kč

17. Sterilizačm' role Se Skladem, rozměr 380 mm x 80 mm x 100 m ks 6 880,00 Kč

18. Sterilizační role se skladem, rozměr 420 mm x 80 mm x 100 m ks 6 960,63 Kč

19. Sáček plochý, rozměr 75mm x 170 mm ks 8 000 0,27 Kč

ZO. Sáček plochý, rozměr 75mm x 270 mm ks 26 000 0,39 Kč

214 Sáček plochý, rozměr 75mm x 300 mm ks 12 000 0,41 Kč

22. Sáček plochý, rozměr 100mm x 200 mm ks 4 000 0,45 Kč

23. Sáček plochý, rozměr 100mm x 260 mm ks 18 000 0,56 Kč

24. Sáček plochý, rozměr 100mm x 300 mm ks 12 000 0,61 Kč

25, Sáček plochý, rozměr 150mm x 200 mm ks 2 000 0,58 Kč

26. Sáček plochý, rozměr 150mm x 300 mm ks 10 000 0,74 Kč

274 Sáček plochý, rozměr 150mm x 400 mm ks 6 000 1,09 Kč

28. Sáček plochý, rozměr 210mm x 350 mm ks 6 000 1,27 Kč

29. Sáček Skládzmý (se skladem), rozměr 100 x 300 x 50 mm ks 2 000 1,25 Kč

30. Sáček Skládaný (se Skladem), rozměr 150 x 350 x 50 mm ks 6 000 1,79 Kč
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Torebka z fałdą papierowo-foliowa do sterylizacjí
KDT - TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

1. Opis wyrobu

Torebka Z fałdą papierowO-foliowa do sterylizacji, ze wskażnikami Sterylizacji: parą Wodną (PARA),
tlenkíem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

2. Zastosowanìe

Torebka Służy jako Opakowaníe wyrobów medycznych przeznaczonych do wysterylizowanìa parą
wodną w nadcis'nìeniu Iub tlenkíem etylenu Iub formaldehydem` Fałda Wykonana Z folii pozwala na
Zapakowaníe większych przedmiotów.

3. Parametry techniczne

3.1. Opis

Torebka ma kształt prostokątny, wykonana jest Z przezroczystego Iaminatu foliowego
polìestrowO-polipropylenowego O zabarwieniu niebieskìm. Laminat jest połączony Z papierem
medycznym 60g/m2 Za pomocą Zgrzewu, wskażniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze Zgrzewu. Folia posíada dwie Zakładkì umìeszczone równoległe do dłuższych
boków torebki, utworzone przez dwukrotne Zagięcie folii.

3.2. Wymiary

Szerokos'ć: 75mm - 420 mm

Tolerancja szerokošci torebki ± 2 mm

Długošć: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowíec

L.p Surowíec Numer załącznika

1 Pa pìer medyczny 60 g/m2 Parametry papieru zgodne z
załącznikiem KDT- ZAł.-01

2 Folia - Iamìnat Parametry foli zgodne z załącznikìem
poIiestrowo-poIipropylenowy KDT- ZAt-OZ/

GL U
Opracował: Andrzej Tułodz'iecki Strana 1 Z 4 2017-04-28IlıéJ/Lň/jnjfiiň 1` l 133K.,



Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych SA

Tel. 056 612 39 00. fax 056 612 33 96

Toruňskie Zakłady Materiałów Opakrunkowycn 5.A. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul. Žółkiewskiego 20/26

87400 WM Sterylizacja
NìP 879~O16-67-90

Torebka Z fałdą papierowo-folìowa do Sterylìzacjí
KDT - TPF - 02 3 (STEAM, EOı FORM)

Folia - Iaminat poIieStrOwO-polipropylenowy nie mniej niż 6-ci0 warstwowy (plus Warstwa klejąca)

Zgodny Z PN-EN 868-5:2009. Grubos'ć warstwy políestrowej 12 u, grubošć warstw polipropylenowych

38 u. Papier medyczny 60 g/m2 Zgodny Z PN-EN 868-3z2009, do Sterylizacji parą wodną, tlenkiem

etylenu, formaldehydem.

3.4. Wskažniki sterylizacji zgodne z PN-EN 11140-1:2015-01

Kształt wskažników: prostokąty utworzone Z ukošnych pasków.

a) do Sterylìzacji parą Wodną w nadcis'nienìu - w kolorze różowym, po sterylizacjí Zmíenia barwę

na brązową. Na wskažniku napis PARA (W językach: angielskìm, nìemieckìm, rosyjskim, polskim), po

bokach wskažnika, w Zgrzewie napis 'brązowy po Sterylízacji' W tychże językach.

b) do Sterylizacji tlenkiem etylenu - w kolorze niebieskawo Zìelønym, po sterylízacji Zmíenia barwę

na żółtą. Na wskažniku napis EO, po bokach wskażníka, w Zgrzewie napis 'żółty po Sterylizacji' (w

językach: angíelskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

c) do Sterylizacji formaldehydem - w kolorze ciemnoróżowym, po sterylizacji Zmíenia barwę na
zieloną. Na wskažniku napis FORM (w językach: angielskim, niemìeckìm, rosyjskim, polskim), po
bokach wskažnika, w Zgrzewie napis 'Zielony po Sterylizacjí" w tychże językach.

3.5. Inne napisy

Widoczne od Strony Iaminatu:

napis ostrzegawczy 'Nie używać, jeżeli pakiet jest uszkodzony' (w językach: angielskim, niemieckím,

rosyjskim, polskim), znak handlowy BOM (Bezpíeczne Opakowanía Medyczne), Znak CE, Znak

ikonograficzny kierunku otwìerania, napis „ISO 11607-1,2 EN 868-5", Symbol graficzny wyrobu

jednorazowego użycìa.

Widoczne od Strony papieru:

nr LOT, Znak ikonograficzny kìerunku otwìerania oraz rozmiar (Szerokošć opakowanìa w milimetrach

x podwójna Szerokos'ć fałdy w milimetrach x długos'ć Opakowania w milimetrach).

3.6. Zgrzewy

Umìeszczony wzdłuż clłuższych boków torebki Zgrzew ma kSZtałt Odcì ka Iinìi prostej, a wzdłuż boku

krótszego ma kształt rozwartej Iitery ı,V”.

rv'4 _ ˇ n '. .
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Torebka z fałdą papierowo-foliowa do Sterylizacji
KDT - TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

Zgrzew Składa Się Ze Šcieżek których łączna SZerokoŠć jest nie mniejsza níż 6mm.
Wytrzymałos'ć Zgrzewów na rozrywaníe:
- wartos'ć minimalna 1,50 N/15mm,
- wartos'ć maksymalną ogranicza trudnošć W Otwieraniu Opakowania.

Zalecane:
- temperature Znewania Iamínatu Z papíerem medycznym 60 g/m2 (Zgodnym Z normą PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze względu na dużą różnorodnos'ć Zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy Zamykające
wytwarzane Są W różnoraki Sposób ~ dopuszcza Się możlíwošć uzyskania prawìdłowego Zgrzewu
Zamykającego W temperaturze Od 150°C,
- wartos'ci nacisków 40-100N

3.7. Wycięcia

Na šrodku krótszych boków częšci papierowej torebki Znajdują Się wykrojone wycięcia do uchwycenia
folii kcíukiem w celu otwarcia opakowanìa. Wymiary i umíeszczenie wycìęć zgodne z wymaganiami
PN-EN 868-5:2009.

Termin ważnošci

Termín ważnošci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkcji.

Warunki przechowywania przed użyciem

Zalěcana temperatura 15 - 359C, wilgotrıos'ć względna 25 _ 65%, Z dala od bezpošredniego
oddzíaływania šwiatła Słonecznego oraz grzejników, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizmów patogennych.

Normy

Wyroby Zgodne Z wymaganiamí norm:

PN-EN 868-312009, Materiały opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobów
medycznych -- Częšć 3: Papier Stosowany do wytwarzania torebek papìerowych (okres'lonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebek i rękawów (okres'lonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badar'ı
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Torebka z fałdą papierowo-foliowa do Sterylizacji
KDT - TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN 868-522009, Materiały Opakowaniowe dla fìnalnie Sterylizowanych wyrobów
medycznych -- Częs'ć 5: Torebkí Z Zamknięcíem Samoprzylepnym OraZ rękawy Z materìałów
porowatych i folii Z tworzywa sZtcnego ‹- Wymagania i metody badar'ı

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylizacja produktów Stosowanych W Ochronie Zdrowía --
Wskażnikì chemìczne - Częšć 1: Wymagania ogólne

PN~EN ISO 11 607-1:2011, Opakowania dla fìnalnie Sterylizowanych wyrobów medycznych --
Częs'ć 1: Wymagania dotyczące materlałów, Systemów bariery Sterylnej i systemów
opakowanìowych

PN-EN ISO 11 607-2z2008, Opakowanía dla fìnalnie Sterylizowanych Wyrobów medycznych --
Częs'ć 2: Wymagania dotyczące Walidacjí procesów formowania, uscelnianìa i montowania
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_ Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych 5.A.

Toruriskie Základy Materiałów Opatrunkowych SA
uI. Zółkiewskiego 20/26 87-100 Toruň
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96

DIČ; 879-016-67-90
Technický list

Sterilizace
KDT - TPF - O2 Sáček se záhybem papírovo-fóliový pro Sterilizaci (STEAM, EO,

FoRM) -

1. Popis výrobku

Papírovo-fóliový sáček Se Záhybe, pro Sterilizaci, S ukazateli Sterilizace: vodní parou (PÁRA),
etylénoxidem (EO), formaldehydem (FORM).

2. Použití

Sáček Slouží k balení Zdravotnických výrobků určených ke sterilizaci vodní parou S přetlakem nebo
etylénoxidem či formaldehydem. Záhyb vyrobený Z fólie umožňuje Zabalení větších předmětů.

3. Technické parametry
3.1. Popis

Sáček má tvar obdélníku, je vyroben Z čirého fóliového polyester-polypropylénového Iaminátu modré
barvy. Laminát je spojen Se Zdravotnickým papírem 60 g/m2 Svařením, ukazatele procesu Sterilizace
jsou vytištěny na papíře na Straně fólie v prostoru švu. Fólie má dvě Založení umístěná rovnoběžně
k delším stranám Sáčku, jsou vytvořeny dvojnásobným Zahnutím fólie.

3.2.Rozměry

Šířka; 75 mm - 420 mm
Tolerance šířky sáčku: ±2 mm
Délka: 250 mm do 600 mm

3.3.Surovina

p.č Surovina Číslo přílohy
1 Zdravotnický papír 60 g/m2 Parametry papíru v Souladu

S přílohou KDT-ZAL-Ol
2 Fólie -poIyester-polypropylénový laminát Parametry fólie v Souladu

S přílohou KDT-ZAL-OZ

Fólie -polyester-polypropylénový laminát minimálně 6-vrstvá (plus spojovací vrstva) v Souladu s PN-
EN 868-5z2009. Tloušťka vrstvy polyesteru 12 u, tloušťka polypropylénových vrstev 38 u.
Zdravotnický papír 60 g/m2 v souladu S PN-EN 868-322009, pro sterilizaci vodní parou, etylénoxidem,
formaldehydem.

3.4.Ukazatele sterilizace v Souladu S PN-EN 11140-1:2015-01

Tvar ukazatelů: obdélníkové vytvořené Ze šikmých proužků.



a) Pro sterilizaci vodní parou s přetlakem - růžové barvy, po sterilizaci Změní barvu na hnědou.
Na ukazateli je nápis PARA (v jazycích: anglický, německý, ruský, polský), na bocích ukazatele,
ve švu nápis „hnědý po sterilizaci" rovněž v těchto jazycích.

b) Pro sterilizaci etylénoxidem - modro-zelené barvy, po sterilizaci změní barvu na žlutou. Na
ukazateli nápis EO, na bocích ukazatele, ve švu nápis „žlutý po Sterilizaci" (vjaZycích: anglický,
německý, ruský, polský).

c) Pro sterilizaci formaldehydem -tmavě růžové barvy, po sterilizaci Změní barvu na zelenou.
Na ukazateli nápis FORM (vjaZycích: anglický, německý, ruský, polský), na bocích, ve švu
nápis „Zelený po Sterilizaci“ ve stejných jazycích.

3.5.Jiné nápisy

Natištěné na straně laminátu:

Výstražný nápis „Nepoužívejte, je-li balík poškozen" (vjazycích: anglický, německý, ruský, polský),
obchodní Značka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpečné Zdravotnické Obaly), Značka
CE, ikonografická Značka směru otevření, nápis „ISO 11607-l,2 EN 868-5", grafická Značka výrobku
k jednorázovému použití.

Viditelné na straně papíru:

Č. LOT, ikonografická Značka směru otevírání a rozměr (šířka balení v milimetrech X dvojitá šířka
Záhybu v milimetrech x délka balení v milimetrech).

3.6.Švy

Umístěn podél delších stran sáčku ve tvaru úseku přímky, podél kratší strany má tvar Otevřeného
písmene „V“.
Šev se skládá Z drážek, jejichž celková šířka není menší než 6 mm.
Pevnost švů v tahu:

- Minimální hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximální hodnota je omezena Obtížností otevření Obalu.

Doporučeno:
- Teploty svařování laminátu Se zdravotnickým papírem 60 g/m2 (v souladu S normou PN-EN

868-3) 180 - 210 °C. S ohledem na velkou různorodost svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny různými Způsoby -je přípustná možnost dosažení správného
uzavíracího švu při teplotě od 150°C.

- Hodnoty přítlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojení

Uprostřed kratších Stran papírové části sáčku Se nacházejí vykrojení pro uchopení fólie palcem při
Otevírání balení. Rozměry a umístěnívykrojení odpovídají požadavkům normy PN-EN 868-5:2009.

4. Lhůta použitelnosti

Lhůta použitelnosti výrobku činí 5 let od data výroby.

5. Podmínky skladování před použitím



Doporučená teplota 15 - 35 °C, relativní vlhkost 25 - 65%, mimo přímé působení slunečního záření a
topných těles, v místnostech b'ez prachu a patogenních mikroorganizmů.

6. Normy

Výrobky odpovídají požadavkům norem:
PN-EN 868-3:2009, Balící materiály pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - část 3: Papír
používaný pro výrobu papírových sáčků (určený v EN 868-4) a pro výrobu sáčků a rukávů (určených
v EN 868-5) - Požadavky a metody Zkoušek.

PN-EN 868-5:2009 Balící materiály pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - část 5: Sáčky se
Samolepícím uzávěrem a rukávy Z pórovìtého materiálu a umělohmotné fólie - Požadavky a zkušební
metody

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterilizace výrobků používaných při ochraně zdraví- Chemické ukazatele -
část 1: Obecné požadavky.

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro finálně Sterilizované Zdravotnické výrobky - Část 1: Požadavky
na materiály, Systémy Sterilnıl bariéry a balících systémů.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro finálně sterilìzované zdravotnické výrobky - Část 2: Požadavky
pro validaci procesů tváření, utěsňování a montáže.

TZMO 5.A.
Hlavní technolog
Mgr. Ing. Jan Rosiňski

Vyhotovil: Andrzej Tułodziecki
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Toruňskie Zaldady Materiaiów Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for sterilisation
TDS - PFP-Oı (sTEAM, EO, FORM)

1. Product description

Flat paper-film pouch for Sterilisation with indícators Of Sterilisation by the application Of: Steam
(STEAM), ethylene Oxide (EO), formaldehyde (FORM).

2. Application

The pouch is used as packagìng for medical devices intended for Sterilisation by the application Of
pressurísed steam Or ethylene Oxide or formaldehycle.

3. Technical parameters

3.1. Description

The pouch has a rectangular Shape and is made Oftransparent polyester polypropylene laminate film
with bluish colourA The iaminate is bonded with the medical paper by heat-Sealing, sterilisation
process indicators are printed On the paper On the Side of the film Within the heat-sealed area.

3.2. Dimensions

Width: 50mm -490 mm

Pouch width tolerance ± 2 mm

Length: 150 mm to 750 mm

3.3. Raw material

No. Raw material Appendix number

1 Medical paper 60 g/m2 Paper parameters compliant with
appendix TDS-APPENDIX-Ol

2 Film ~ polyester-polypropylene Film parameters compliant with
laminate appendix TDS-APPENDIX-OZ
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for sterilisation
TDS - PPP-01 (STEAM, EO, FORM)

Film - polyester polypropylene laminate With no less than 5 layers (plus a glue layer), complies with

the requirements of EN 868-522009. Thickness Of the polyester layer: 12 u, thickness of polypropylene

layers: 38 u. Medical paper 60 g/m 2, complies With the requirements of EN 868-3r2009, for

Sterilisation by steam, ethylene oxide, formaldehyde.

3.4. Sterilisation indicators

Indicators Shape: rectangles formed With oblique Stripes.

a) for steam under pressure Sterilisation - pink in colour, after Sterilisatìon it changes its colour to

brown. The indicator has the Word 'STEAM' (in English, German, Russian, Polish), On the sides of the

indicator, in the Seal there is text reading 'brown after Sterìlisation' in the above languagesA

b) for ethylene oxide Sterilisation - bluiSh-green in colour, after Sterilisation it changes its colour to

yellow. The indicator has the Word 'EOı on the Sides of the indicator, in the Seal there is text reading
'yellow after Sterílisation' (in English, German, Russian, Polish).

c) for formaldehyde Sterilisation - dark pink in colour, ařter Sterilisation it changes its colour to green.
The indicator has the word 'FORM' (in English, German, Russian, Polish), on the sides Of the indicator,

in the Seal there is text reading 'green after sterilisation' in the above languages.

3.5. Other marking

Printed on the paper and visible on the Side ofthe laminate:

warning text: 'D0 not use if the package is damaged' (in English, German, Russian, Polish), BOM

trademark (Safe Medical Packaging), the CE mark, an icon indicating peel direction.

Printed on the Side of the paper:

lot number, an icon indicating peel dírection, the CE mark, and dimensions (packaging width x length

in mm).

3.6. Seals

The seal placed along the long Sides of the pouch is in the Shape Of a Straight line Segment, and the

Seal along the Short Side is in the Shape Ofa Wide-spread letter "V".
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for Sterilisation
TDS - PFP-Ol (STEAM, EO, FORM)

The Seal consists Of three grooves Of a width of2 mm each. The total Seal field width is 10 mm. Peel
Seal strength:

- minimum value of 1.50 N/15mm,

- maximum value is limited by the ditficulty in opening ofthe packaging.

3.7. Notches

In the middle of the short Sides of the paper part of the pouch, notches are cut Out to allow for thegrasp of the film with the thumb in order to Open the packaging. The dímensions and placement of
the notches are in accordance with the requirements of EN 868-5z2009.

Shelf life

Product Shelf life is 5 years from the date Of manufacture.

Storage conditions prior to use

Recommended temperature 15 - 35 9 C, relative humidity 25 - 65%, keep away from direct sunlightand radiators, in areas free of dust and pathogenic microorganisms.

Standards

The products are compliant with the following Standards:

EN 868~3:2009, Packaging for terminally Sterilised medical devices -- Part 3: Paper for use in themanufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and reels
(specified in EN 868-5). Requirements and test methods

EN 868-5ı2009, Packaging for terminally Sterilised medical devices -- Part 5: Sealable pouches andreels Of porous and plastic film construction. Requirements and test methods

EN ISO 11 607-1:2011, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 1: Requirements formaterials, sterile barrier Systems and packaging Systems

EN I5011 607-2:2008, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 2: Validationrequirements for forming, Sealing and assembly processes
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych 8.A.

TECHNICKÉ SPECIFIKACE

TDS-PFP-o1 Sterilizace

Sterilizační Sáček plochý
papír-fólie (STEAM, E0, FORM)

1. Popis výrobku

Sterilizačnísáček plochý papír-fólie s indikátory sterilizace svyužitím: páry (STEAM), etylén oxidu (EO),
formaldehydu (FORM).

2. Použití

Sterilizační Sáček plochý papír-fólie se používá k balení Zdravotnických prostředků určených ke
sterilizaci pomocí tlakové páry, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3. Technické parametry

3.1 . Popis

Sáček má obdélníkový tvar a je tvořen transparentní polyester-polypropylénovou vrstvenou fólií
namodrale' barvy. Vrstvyjsou spojeny Se Zdravotnickým papírem tepelným svařením, indikátory
sterilizačního procesu jsou vytištëny na papíře na Straně fólie uvnitř tepelně svařené oblasti.

3.2. Rozměry

Šířka: 50mm - 490 mm

Tolerance Šířky sáčku: ± 2 mm

Délka: 150 mm až 750 mm

3.3. Suroviny

C. Surovina Císlo přílohy

1 Zdravotnický papír 60 g/m2 Parametry papíru odpovídají

příloze TDS-APPENDlX-01
2 |Fólie ı- polyester-polypropylénový parametry foííe odpovídají

ammt přiıøze TDS-APPENDıx-oz
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A.

TECHNICKÉ SPECIFIKACE

TDS_PFP_01 Sterilizace

Sterilizační sáček plochý
papír-fólie (STEAM, EO, FORM)

Fólie - polyester-polypropylěnový laminát tvořený nejméně 6 vrstvami (plus vrstva lepidla)
splňuje požadavky EN868-522009. Tloušťka polyesterové vrstvy: 12 u, tloušťka
polypropylénových vrstev: 38 u. Zdravotnický papír 60 g / m2, splňuje požadavky normy EN
868-312009, pro sterilizaci pomocí tlakové páry, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3.4. Indikátory sterilizace

Tvar indikátorů: obdélníky tvarované šikmými pruhy.

a) Pro sterilizaci tlakovou párou - růžový, po sterilizaci mění barvu na hnědou. Indikátor
obsahuje výraz „PÁRA“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštině), po stranách indikátoru v místě
svaření je text „po Sterilizáci hnědý“ ve výše uvedených jazycích.

b) Pro sterilizaci etylén oxidem modrozelený, po sterilizaci mění barvu na žlutou. Indikátor
obsahuje písmena „EO“, po stranách indikátoru v místě svaření je text „po sterilizaci žlutý“ (v
angličtině, němčině, ruštině, polštině).

c) Pro sterilizaci formaldehydem -tmavě růžový, po sterilizaci mění barvu na Zelenou.
indikátor obsahuje výraz „ FORM“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštině), po stranách indikátoru
v místě svaření je text „po sterilizaci zelený“ ve výše uvedených jazycích.

3.5. Další Značení
Na papíře je vytištěný a na straně laminátu je viditelný následující varovný text:
„Nepoužívat, pokud je obal poškozený“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštině), ochranná

známka BOM (bezpečný zdravotnický obal), značka CE, ikona označující směr otevíráníA
Na Straně papíru je vytištěno:
číslo výrobnidávky, ikona označující směr otevírání, CE značkaa rozměry (šířka balení x

délka v mm).

3.6. Svary

Svar podél dlouhých stran sáčku má tvar segmentu ve tvaru rovné čáry a svar podél krátké
strany sáčku je ve tvaru široce rozevřeného písmene „V“.
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A.

TECHNICKÉ SPECIFIKACE
TDS_PFP_01 Sterilizace

Sterilizační sáček plochý
papír-fólie (STEAM, EO, FORM)

Svarje tvořen třemi drážkami, každá o Šířce 2 mm. Celková Šířka tepelného svaru je 10 mm.

Pevnost svaru určeného k otevírání:
- minimální hodnota 1,50 N/15mm,
- maximální hodnota je omezena obtížnosti otevírání balení.

3.7. Výřezy
V polovině krátkých stran papírové části sáčku jsou umístěny výřeZy pro palec tak, aby bylomožné fólii uchopit a obal otevřít.. Rozměry a umístění výřeZů jsou v souladu s požadavkyEN 86852009.

4. Trvanlivost

Doba trvanlivosti produktu je 5 let od data výroby.

5. Skladovaní podmínky před použitím
Doporučená teplota 15 - 35° C, relativní vlhkost 25 - 65% Chraňte před přímým slunečnímsvětlem a topnými tělesy, uChovejte v místech bez přítomnosti prachu a patogenníchmikroorganismů.

6. Normy
Tyto výrobky splňují následující normy:

EN 86832009, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky -
Část 3: Papír pro výrobu papírových sáčků (uvedených v EN 868-4) a pro výrobu plochých sáčků
a rolí (uvedených v EN 868-5) - Požadavky a Zkušební metody

EN 868-522009, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky - Část 5: Provedení těsně
uzavíratelných plochých sáčků a rolí poréZních materiálů a plastových fólií - Požadavky a Zkušební
metody

EN ISO 11 607-112011, Obaly pro Závěrečné Sterilízované Zdravotnické prostředky - Část 1:
Požadavky na materiály, systémy sterilní bariéry a systémy balení

EN ISO11 607-2:2008, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky -
Část 2: Validace požadavků na proces tvarování,

Podpis nečitelný
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TECHNlCAL DATA SH EET

Sterilisation

Flat paper-film reel for sterílísation
TDS - PFR-Ol (STEAM, EO, FORM)

1. Product description

Flat paper-film reel for sterilisation, With indicators of Sterilisation by the application Of: Steam
(STEAM), ethylene Oxide (EO), formaldehycle (FORM).

2. Application

The reel is used as packaging for medical devices intended for Sterilisation by the application of
pressurised Steam Or ethylene Oxide Or formaldehyde.

3. Technical parameters

3.1. Description

The reel has a rectangular Shape and is made of transparent polyester polypropylene laminate film
With bluish colour. The laminate is bonded With the medical paper by heat-Sealing, Sterilísation
process indlcators are printed on the paper on the Side of the film Within the heat-Sealed area.

3.2. Dimensions

Width: 50mm - 500 mm

Reel Width tolerance: ± 2 mm

Length: 100 m or 200 m

3.3. Raw material

No. Raw material Appendix number

1 Medical paper 60 g/m2 Paper parameters compliant with
appendix TDS-APPENDIX-Ol

2 Film - polyester-polypropylene Film parameters compliant with
laminate appendix TDS-APPENDlX-OZ

Film - polyester polypropylene laminate with no less than 6 layers (plus a glue layer), complies With
the requirements Of EN 868-5:2009. Thickness of the polyester layer: 12 u, thickness of

Drawn up by: Jaroslaw Boryk Page 1 of 3 2014»07-10



Toruňskie Zaklady Materiałów Opatrunkowych SA

' TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

. Flat paper-film reel for Sterilisation
TDS - PFR-Ol (STEAM, EO, FORM)

polypropylene layers: 38 u. Medical paper 60 g/ rn Z, complies With the requirements of EN
868-312009, for Sterilisation by Steam, ethylene Oxide, formaldehyde.

3.4. Sterilisation indicators

lndicators Shape: rectangles formed With oblique Stripes.

a) for Steam under pressure sterilisation - pink in colour, after sterilisation it changes its colour to
brown. The indicator has the word 'STEAM' (in English, German, Russian, Polish), on the sides of the
indicator, in the seal there is text reading 'brown after sterilisation' in the above languages.

b) for ethylene oxide Sterilisation - bluish-green in colour, after Sterilisation it changes its colour to
yellow. The indicator has the word 'EO' On the sides Of the indicator, in the seal there is text reading
'yellow after sterilisation' (in English, German, Russian, Polish).

c) for formaldehyde Sterilisation - dark pink in colour, after Sterilisation it changes its colour to green.
The indicator has the Word 'FORM' (in English, German, Russian, Polish), On the Sides otthe indicator,
in the seal there is text reading 'green after sterilisation' in the above languages.

3.5. Other marking

Printed on the paper and visible on the side Of the laminate:

warning text: 'Do not use if the package is damaged' (in English, German, Russian, Polish), BOM
trademark (Safe Medical Packaging), the CE mark, an icon indicating peel direction.

Printed on the side of the paper:

lot number, an icon indicating peel direction, the CE mark, and dimensions (packaging width in mm x
packaging length in m).

3.6. Seals

The Seal along the long Sides of the reel has the Shape of a Straight line Segment.

The Seal consists of three grooves of a width o mrn each. The total heat-sealed width is 10 mm.
Peel Seal strength:

- minimum value Of 1.50 N/lSmm,
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TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat papervfilm reel for sterilisationTDS - PFR-01 (STEAM, EO, FORM)

- maximum value is limited by the difficulty in opening ofthe packaging.

4. Shelf life

Product shelf life is 5 years from the date Of manufacture.

5. Storage conditions prior to use

Recommended temperature 15 - 35 9 C, relative humidìty 25 - 65%, keep away from direct sunlíghtand radiators, in areas free of clust and pathogenic microorganisms.

6. Standards

The products are compliant with the following standards:

EN 868-312009, Packaging for terminally sterilised medical devices - Part 3: Paper for use in themanufacture of paper bags (Specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and reels(specified in EN 868-5). Requirements and test methods

EN 868-5x2009, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 5: Sealable pouches andreels of porous and plastic fllm construction. Requirements and test methods

EN ISO 11 607-1:2011, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 1: Requirements formaterials, sterile barrier Systems and packaging Systems

EN lS011 607-2:2008, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 2: Validationrequirements for formíng, sealing and assembly processes

I 'é'ľ '5.75. JÁ.
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Torur'ıskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych S.A.

TECHNICKÉ SPECIFIKACE

TDS-PFR-01 Sterilizace

Sterilizaćní role plochá
papír-fólie (STEAM, EO, FORM)

Popis výrobku

Sterilizační role plochá papír-fólie sindika'tory Sterilizace svyužitím: pa'ry(STEAM), etylén oxidu (EO),formaldehydu (FORM).

2. Použití

Sterilizační role plochá papír-fólie se používá k balení Zdravotnických prostředků určených ke
sterilizaci pomocítlakové páry, etylěn oxidu nebo formaldehydu.

Technické parametry

3.1. Popis

Sterilizační role má obdélníkový tvar a je tvořen transparentní polyester- polypropylénovou
vrstvenou fólií namodralě barvy. Vrstvy jsou spojeny Se Zdravotnickým papírem tepelným
svařením, indikátory sterilizačního procesu jsou vytištěny na papíře na straně fólie uvnitř tepelně
svařené oblasti.

3.2. Rozměry

Šířka: 50mm - 500 mm

Tolerance Šířky role ± 2 mm

Délka: 100m nebo 200m

3.3. Suroviny

Surovina Číslo přílohy

Zdravotnický papír 60 g/m2 Parametry papíru odpovídají

přÍIOZe TDS-APPENDIX-01

IFÓIIe ftpo'Yester'PoIYpľoPI/Iénový Parametry fólie odpovídají
am'na příloze TDS-APPENDıx-oz

Fólie - polyester-polypropylénový laminát tvořený nejméně 6 vrstvami (plus vrstva lepidla) Splňujepožadavky EN868-532009. Tloušťka polyesterové vrstvy: 12 p, tloušťka
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TECHNICKÉ SPECIFIKACE

TDS_PFR_01 Sterilizace

Sterilizační role plochá
papír-fólie (STEAM, EO, FORM)

polypropylénových vrstev: 38 u. Zdravotnický papír 60 g / m 2, splňuje požadavky normy EN 868-
32009, pro sterilizaci pomoci tlakové páry, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3.4. Indikátory sterilizace

Tvar indikátorů: obdélníky tvarované šikmými pruhy.

a) Pro sterilizaci tlakovou párou - růžový, po sterilizaci mění barvu na hnědou. Indikátor obsahuje
výraz „PÁRA“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštině), po stranách indikátoru v místě sváření je text „po
sterilizaci hnědý“ ve výše uvedených jazycích.

b) Pro Sterilizaci etylén Oxidem modrozelený, po sterilizaci mění barvu na žlutou. indikátor Obsahuje
písmena „EO“, po stranách indikátoru v místě sváření je text „po Sterilizaci žlutý“ (v angličtině, němčině,
ruštině, polštině).

c) Pro sterilizaci formaldehydem -tmavě růžový, po sterilizaci mění barvu na Zelenou.
Indikátor obsahuje výraz „ FORM“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštinë), po stranách indikátoru v místě
svaření je text „po sterilizaci Zelený“ ve výše uvedených jazycích.

3.5. Další značení

Na papíře je vytišténý a na stranë Iaminátu je viditelný následující varovný text:
„Nepouživat, pokud je obal poškozený“ (v angličtině, němčině, ruštině, polštině), ochranná Známka

BOM (bezpečný Zdravotnický obal), Značka CE, ikona označující směr otevírání.

Na straně papíru je vytištěno:

Číslo výrobnídávky, ikona označující směr otevírání, CE značkaa rozměry (šířka balení vmm X
délka balenív m).

3.6. Svaly

Svar podél dlouhé strany role má tvar segmentu ve tvaru rovné čáry.

Svarje tvořen třemi drážkami, každá o šířce 2 mm. Celková šířka tepelného Svaru je 10 mm.
Pevnost svaru určeného k otevírání:

- minimální hodnota 1,50 N/15mm,
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TECHNICKÉ SPECIFIKACE
TDS_PFR_01 Sterilizace

Sterilizační role plochá
papír-fólie (STEAM, E0, FORM)

- maximální hodnota je omezena obtížnosti otevírání balení.

4. Trvanlivost

Doba trvanlivosti produktu je 5 let od data výroby.

Skladovací podmínky před použitím

Doporučená teplota 15 - 35° C, relativní vlhkost 25 - 65% chraňte před přímým slunečním Světlem a
topnými télesy, uchovejte v místech bez přítomnosti prachu a patogenních mikroorganismů.

Normy

Tyto výrobky splňují následující normy:

EN 86832009, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky -
Část 3: Papír pro výrobu papírových sáčků (uvedených v EN 868-4) a pro výrobu plochých sáčků a rolí
(uvedených v EN 868-5) - Požadavky a Zkušební metody

EN 868-5:2009, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky - Část 5: Provedení těsněuzavíratelných plochých sáčků a rolí porězních materiálů a plastových fólií- Požadavky a Zkušební
metody '

EN lSO 11 60712011, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky- Část 1:
Požadavky na materiály, systémy Sterilní bariéry a systémy balení

EN lSO11 607-212008, Obaly pro Závěrečné sterilizované Zdravotnické prostředky -
Část 2: Validace požadavků na proces tvarování,

Podpis nečitelný

Sestavil1Jarosław Boryk Strana 3 Ze 3 2014-07-10



CERTIFICATE OF TRANSLATION
l hereby certify that I have translated the attached document from Czech to English
to the best of my knowledge and ability.

Barbora Tošnerová, English language certified translator-interpreter, authorized by
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Ref. No. Spr. 2061/92, T-186.
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natez 012-3. tzv/,1

Jako soudní tlumočník Z jazyka anglického, jmenovaný Krajským soudem v ČeskýchBudějovicích dne 25. listopadu 1992 pod č. jedn. Spr. 2061/92, T-186, osvědčuji, že
tento dokument je doslovným překladem anglického textu v připojeném idokumentu.
Překlad je zaznamenán v tlumočnicke'm deníku pod poř. číslem 40019 /

.-,/'/Dne. 012.3. ,20/1 l//Df/ćıč/zfl/ťzťfl
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Torebka z fałdą papierOwO-foliowa do Sterylizacji
KDT - TPF - 02 1 (STEAM, EO, FORM)

Opracował: Andrzej Tułodziecki Strona 1 Z 4

1. Opis wyrobu

Torebka z fałdą papíerowo-foliowa do Sterylizacjř, Ze wskažnikami Sterylizacji: parą wodną (PARA),
tlenkiem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

Zastosowanie

Torebka Służy jako opakowaníe wyrobów medycznych przeznaczonych do wysterylizowanìa parą
wodną w nadcišnieníu Iub tlenkiem etylenu Iub formaldehydem. Fałda wykonana Z folii pozwala na
zapakowaníe większych przedmiotów.

Parametry techniczne

3.1. Opis

Torebka ma kształt prostokątny, wykonana jest Z przezroczystego Iaminatu folíowego
poliestrowo--polípropylenowego o Zabarwieniu niebieskím. Laminat jest połączony Z papierem
medycznym 60g/mz Za pomocą Zgrzewu, wskažniki procesu sterylizacjí nadrukowano na papierze od
Strony folii w obszarze zgrzewu. Folia posíada dwie zakładki umieszczone równoległe do dłuższych
boków torebki, utworzone p'rZeZ dwukrotne zagięcie folií.

3.2. Wymíary

SZerokoS'ć: 75mm - 420 mm

Tolerancja Szerokošcì torebki ± 2 mm

Długošć: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowíec

L.p Surowiec Numer załącznika

1 Papìer medyczny 60 g/m2 Parametry papieru zgodne z
załącznikiem KDT- ZAł.-01

2 Folia - laminat Parametry foli zgodne Z załącznikiem
poliestrowO-polipropylenowy KDT- ZAł-OZ/

2017-04-28
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Torur'ıskìe Zakłady Materiałów Opakrunkowycľı 5.A. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH

ul. ŽÓłKlewSkiegäšO/Zô
87~ŤˇGO fc? _ _

Teı. 056 512 39 OO. fax 056 612 33 95 Sterylızacja
NIP 879-016-67-90

Torebka z fałdą papierowo-foliowa do Sterylìzacji
KDT - TPF - 02 - (STEAM, EO, FORM)

Folia - Iamìnat poliestrOWO-poIìpropylenowy nie mnìej niż 6-cìo warstwowy (plus warstwa klejąca)

Zgodny Z PN-EN SGS-52009. Grubošć Warstwy poliestrowej 12 p, grubošć Warstw polipropylenowych

38 p. Papier medyczny 60 g/m2 Zgodny Z PN-EN 868-3z2009, do Sterylizacji parą wodną, tlenkiem

etylenu, formaldehydem.

3.4. Wskažniki sterylizacji zgodne z PN-EN 11140-1:2015-01

Kształt wskażników: prostokąty utworzone z ukošnych pasków.

a) do Sterylìzacjí parą Wodną W nadcišnieníu - w kolorze różowym, po Sterylìzacjí Zmienia barwę

na brązową. Na wskażnìku napis PARA (W językach: angìelskim, nìemieckim, rosyjskim, polskim), po

bokach wskażnìka, w zgrzewìe napis 'brązowy po sterylízacjil w tychże językach.

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu - w kolorze niebieskawo Zielonym, po Sterylìzacji Zmienia barwę

na żółtą. Na wskażnìku napis EO, po bokach wskażnìka, w zgrzewie napis 'żó'rty po Sterylizacji' (w

językach: angìelskím, niemieckim, rosyjskim, polskim).

c) do Sterylizacji formaldehydem - w kolørze ciemnoróżowym, po sterylizacji Zmienia barwę na
Zieloną. Na wskażnìku napis FORM (w językach: angielskim, niemieckìm, rosyjskìm, polskim), po
bokach wskażnika, w zgrzewie napis 'Zielony po Sterylizacji" w tychże językach.

3.5. Inne napìsy

Wídoczne Od Strony Iaminatu:

napis ostrzegawczy 'Nie używać, jeżeli pakiet jest uszkodzony' (w językach: êıngielskimı niemieckìm,

rosyjskim, polskim), Znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowanía Medyczne), znak CE, Znak

ikonograficzny kierunku otwierania, napis „ISO 11607-1,2 EN 868-5", Symbol graficzny wyrobu

jednorazowego użycia.

Widoczne od Strony papíeru:

nr LOT, Znak ikonograficzny kìerunku otwierania oraz rozmiar (Szerokošć Opakowanía w milimetrach

x podwójna Szerokøšć fałdy w milimetrach x długošć opakowanìa w milimetrach).

3.6. Zgrzewy

Umìeszczony wzdłuż dłuższych boków torebki zgrzew ma kształt odcì ka linii prostej, a wzdłuż boku

krótszegu ma kształt rozwartej Iitery „V".

i* Jı ˇ :I A v . ` ı' _
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NIP 879-018-87-90 Sterylızacja

Torebka z fałdą papierowO-foliowa do Sterylizacjì
KDT - TPF - 02 - (STEAM, EO, FORM)

Zgrzew Składa Síę ze s'cieżek których łączna Szerokošć jest nie mnìejsza nìż 6mm.
Wytrzymałos'ć Zgrzewów na rozrywanie:
- wartošć minimalne 1,50 N/15mm,
- wartos'ć maksymalną Ogranicza trudnos'ć w otwieraniu Opakowania.

Zalecane:

- temperatura Zgrzewania Iamìnatu Z papíerem medycznym 60 g/m2 (Zgodnym Z normą PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze względu na dużą różnorodnošć Zgrzewarek na rynku, gdzíe Zgrzewy zamykające
wytwarzane Są w różnoraki Sposób - dopuszcza się możliwošć uZySkania prawidłowego Zgrzewu
Zamykającego w temperaturze od 150°C,
- wartošci nacisków 40-100N

3.7. Wycięcia

Na S'rodku krótszych boków częšci papierowej torebki Znajdują Się wykrojone wycięcia do uchwycenia
følii kcìukiem w celu otwarcia Opakowania. Wymiary i umieszczenie wycìęć Zgodne Z wymaganíamí
PN-EN 868-5:2009.

Termín ważnos'ci

Termín ważnošci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkcji.

Warunki przechowywania przed użyciem

Zalěcana temperatura 15 - 359C, wilgotnošć względna 25 _ 65%, Z dala od bezpošrednìego
Oddziaływania S'wíatła Słonecznego oraz grzejníków, w pomieszczeníach wolrıych od kurzu i
mikroorganizmów patogennych.

Normy

Wyroby Zgodne z wymaganiamì norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiały Opakowaniowe dla finalnie Sterylizowanych wyrobów
medycznych -- Częs'ć 3: Papier Stosowany do wytwarzania torebek papìerowych (okres'lonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebeki rękawów (okres'lonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badar'ı

Opracował: Andrzej Tułodziecki Strona 3 Z 4 2017-04-28
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Torebka z fałdą papierowo-foliowa do Sterylizacji
KDT - TPF - 02 fl (STEAMı E0, FORM)

PN-EN 868-512009, Materiały opakowaniowe dla finalnie Sterylizowanych wyrobów
medycznych -- Częs'ć 5: Torebkí Z Zamknięcíem samoprzylepnym OraZ rękawy Z materiałów
porowatych ifolii Z tworZyWa Sztucznego -- Wymagania i metody badar'ı

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylìzacja produktów Stosowanych w ochronie Zdrowía --
Wskażniki chemìczne -- Częs'ć 1: Wymagania ogólne

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Opakowanìa dla finalnie Sterylizowanych wyrobów medycznych --
Częs'ć 1: Wymagania dotyczące materiałów, Systemów bariery Sterylnej i systemów
Opakowanìowych

PN-EN ISO 11 607-2z2008, Opakowanìa dla finalnie Sterylìzowanych Wyrobów medycznych --
Częšć 2: Wymagania dotyczące Walidacji procesów formowania, uSZcZeInìania i montowanìa

Opracował: Andrzej Tułodzìecki Strona 4 Z 4 2017-04-28
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Toruňskie Zakłady Materiałów Opatrunkowych SA
ul. Žólkiewskiego 20/26 87-100 Torur'ı
Tel. 056 612 39 00, faX 056 612 33 96

Dıčz 879-016-67-90
Technický list

Sterilizace
KDT - TPF - 02 Sáček Se záhybem papírovo-fóliový pro sterilizaci (STEAM, E0,

FORM) -

1. Popis výrobku

Papírovo-fóliový Sáček Se Záhybe, pro sterilizaci, s ukazateli sterilizace: vodní parou (PÁRA),
etylénoxídem (EO), formaldehydem (FORM).

Z. Použití

Sáček Slouží k balení Zdravotnických výrobků určených ke Sterilizaci vodní parou S přetlakem nebo
etylénoxídem či formaldehydem. Záhyb vyrobený Z fólie umožňuje zabalení větších předmětů.

3. Technické parametry
3.1. Popis

Sáček má tvar obdélníku, je vyroben z čirého fóliového polyester-polypropylénového Iaminátu modré
barvy. Laminát je spojen se zdravotnickým papírem 60 g/m2 svařením, ukazatele procesu Sterilizace
jsou vytištěny na papíře na straně fólie v prostoru švu. Fólie má dvě založení umístěná rovnoběžně
k delším Stranám Sáčku, jsou vytvořeny dvojnásobným Zahnutím fólie.

3.2.Rozměry

Šířka: 75 mm - 420 mm
Tolerance šířky sáčku: ±2 mrn
Délka: 250 mm do 600 mm

3.3.Surovina

p.č Surovina Číslo přílohy
1 Zdravotnický papír 60 g/m2 Parametry papíru v Souladu

s přílohou KDT-ZAL-Ol
2 Fólie -polyester-polypropylénový laminát Parametry fólie v Souladu

s přílohou KDT-ZAL-OZ

Fólie -polyester-polypropylénový laminát minimálně 6-vrstvá (plus Spojovací vrstva) v souladu s PN-
EN 868-512009. Tloušťka vrstvy polyesteru 12 u, tloušťka polypropylénových vrstev 38 u.
Zdravotnický papír 60 g/m2 v souladu s PN-EN 868-3z2009, pro sterilizaci vodní parou, etylénoxídem,
formaldehydem.

3.4. Ukazatele sterilizace v Souladu s PN-EN 11140-1z2015-01

Tvar ukazatelů: obdélníkové vytvořené Ze šikmých proužků.



a) Pro sterilizaci vodní parou s přetlakem - růžové barvy, po sterilizaci Změní barvu na hnědou.
Na ukazateli je nápis PARA (vjazycích: anglický, německý, ruský, polský), na bocích ukazatele,
ve švu nápis „hnědý po sterilizaci“ rovněž v těchto jazycích.

b) Pro sterilizaci etylénoxidem - modro-Zelené barvy, po sterilizaci změní barvu na žlutou. Na
ukazateli nápis EO, na bocích ukazatele, ve švu nápis „žlutý po sterilizaci'ł (vjazycích: anglický,
německý, ruský, polský).

c) Pro Sterilizaci formaldehydem -tmavě růžové barvy, po Sterilizaci změní barvu na Zelenou.
Na ukazateli nápis FORM (vjazycích: anglický, německý, ruský, polský), na bocích, ve švu
nápis „zelený po Sterilizaci" ve stejných jazycích.

3.5.Jiné nápisy

Natištěné na straně Iaminátu:

Výstražný nápis „Nepoužívejte, je-Ii balík poškozen" (vjazycích: anglický, německý, ruský, polský),
obchodní značka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpečné Zdravotnické Obaly), Značka
CE, ikonografická Značka směru otevření, nápis „lSO 11607-1,2 EN 868-5", grafická Značka výrobku
k jednorázovému použití.

Viditelné na straně papíru:

Č. LOT, ikonografická značka směru Otevírání a rozměr (šířka balení v milimetrech X dvojitá šířka
Záhybu v milimetrech X délka balenív milimetrech).

3.6.Švy

Umístěn podél delších Stran Sáčku ve tvaru úseku přímky, podél kratší strany má tvar otevřeného
písmene „V”.
Šev se skládá Z drážek, jejichž celková šířka není menší než 6 mm.
Pevnost švů v tahu:

- Minimální hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximální hodnota je omezena obtížností otevření Obalu.

Doporučeno:
- Teploty svařování laminátu se zdravotnickým papírem 60 g/m2 (v Souladu s normou PN-EN

868-3) 180 - 210 °C. S ohledem na velkou různorodost svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny různými Způsoby -je přípustná možnost dosažení Správného
uzavíracího švu při teplotě od 150°C.

- Hodnoty přítlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojení

Uprostřed kratších stran papírové části Sáčku se nacházejí vykrojení pro uchopenífólie palcem při
Otevírání balení. Rozměry a umístěnívykrojení odpovídají požadavkům normy PN-EN 868-5:2009.

4. Lhůta použitelnosti

Lhůta použitelnosti výrobku činí 5 let od data výroby.

5. Podmínky skladování před použitím



Doporučená teplota 15 - 35 °C, relativní vlhkost 25 - 65%, mimo přímé působení slunečního Záření a
topných těles, v místnostech b'ez prachu a patogenních mikroorganizmů.

6. Normy

Výrobky odpovídají požadavkům norem:
PN-EN 868-3z2009, Balící materiály pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - část 3: Papír
používaný pro Výrobu papírových sáčků (určený v EN 868-4) a pro výrobu sáčků a rukávů (určených
v EN 868-5) - Požadavky a metody Zkoušek.

PN-EN 868-5:2009 Balı'cıı materiály pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - část 5: Sáčky se
Samolepícím uzávěrem a rukávy Z pórovitého materiálu a umělohmotné fólie - Požadavky a Zkušební
metody '

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterilizace výrobků používaných při ochraně zdraví- Chemické ukazatele -
část 1: Obecné požadavky.

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - Část 1: Požadavky
na materiály, Systémy sterilní bariéry a balících Systémü.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro finálně sterilizované Zdravotnické výrobky - Část 2: Požadavky
pro validaci procesů tváření, utěsňování a montáže.

TZMO 5.A.
Hlavnítechnolog
Mgr. lng. Jan Rosiňski

Vyhotovil: Andrzej Tulodziecki
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