
Kupní smlouva

uZavr'ená podle ustanovení § 2079 á následujících Zákona c 89/2012 Sb občanský Zákoník
v platném Znění (dále jen ,Občanský Zákoník') níže uvedeného dne, měsíce a roku mezí ucastníky

Smluvní strany

Název firmy. Vl Ĺl\'l() Czech Republic Stiıov

Se Sídlem Vlastíhořslvá 2789 Z 19? (JÍI Praha 9

íco D
Zapsana V OR Vcdenem u Víčslske'ho Soudu \ Praze, oddíl ĹÍ. ylułku 896471

Zastoupené Mgr. Slzmomíícm Potlrazou, jednalclcm Společnosti

bankovní Spojení, Č ú BMP Pat'íhzıs Fortis, ílo445íl-ť7005970ílílìí/(flífl)

(dále jen prodávající)

a

2. Nemocnice Třebíč, příspěvková organizace

se Sídlem Třebíč, Purkyňovo nám 133/2, PSČ 674 01

IČO 00839396
DIČ: c200839396
Zapsána v Obchodním rejstříku, vedenem KS v Brně v oddílu Pr, vloŽce číslo 1441

Zastoupené: Ing, Evou Tomášovou, ředitelem

bankovní Spojení: 12338711/0100

(dále jen „kupující“)

Preambule

Tato Smlouva je uzavřena na Základě Zadávacího říZeni kveřejne ZakáZce malého rozsahu na
dodávky s názvem „Sterilizačni obaly/V. - Zátěžové sáčky“ vedené u kupujícího pod evidenčním
Číslem VZ/20/22.

Článek |V
Předmět smlouvy

1. Předmětem této kupní smlouvy (dále jen „smlouvá“) je Závazek prodávajícího dodávat
v dílčích dodávkách kupujícímu předmět koupě - sterilizační obaly - Zátěžové sáčky (dále
jen „předmět koupě“) ve specifíkaci a předpokládaném objemu uvedeném v příloze ć. 1 á č. 2
této Smlouvy, která je nedílnou součástí te'to smlouvy. Součástí předmětu smlouvy je doprava
předmětu koupe do místa plněníV

2. Kupující Se touto Smlouvou ZavaZuje řádně dodaný předmět koupě od prodávajícího odebírat
a platit kupní cenu dle příslušných ustanovení teto Smlouvy.
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Předmět veřeıně Zakázk musí splnovat Z pohledu kvalit všechn příslušné předepsanénormy a musí být v souladu s platnou leqislatívou pro tuto oblast Zejména.› se Zákonem ć 268/2014 Sb a jeho příslušnými prováděcím' předpisy nařízeními vládyke Zdravotnickýrn prostředkum Č 54/2015 Sb a vyhláškou Č 62/2015 (dálejen „Zákon č,„268/2014 Sb.“)
f Se Zákonem c 102/2001 Sb , O obecne bezpečností výrobku, ve znění pozděísíchpředpisů,

se Zákonem Č. 22/1997 Sb , o technıckých požadavcích na výrobky a o Změně a doplněníněkterých Zákonu ve Znění pozdějších předpisu (dále jen .Zákon ć 22/1997 Sb.") a jehopříslušnými prováděcími nařízeními vlády a vyhláškamı vZíahujícímí Se k problematicezdravotnıckých prostředku,
› s harmonızovanýmı Českými technickými normami a ostatníml ČSN vztahujícímí Se kpředmětu smlouvy
- ČSN EN ISO 11607-1 (2010) Obaly pro Závěrečné sterílízovaně Zdravotnická prostředkyf Požadavky na materíály, systémy sterılní barıěry a systemy balení- ČSN EN 8682 (2017) Obaly pro Závěrečné sterilıZovane' zdravotnické prostředky VStenlızační obal V Požadavky a zkušební metody

Předmět Smlouvy je dán touto smlouvou a zadávacími podmínkamí kveřejné zakázceidentífikovane výše v preambuli této smlouvy.

Článek ıı
Místo plnění

Místem plnění je Nemocnice Třebíč, příspěvková organízace, se sídlem Purkynovo nám133/2, Třebíč, skladové hospodářství f sklad Zdravotnickeho materıálu.

VČlánek Ill.
Cas plnění

Tato kupní smlouva se sjednává na dobu 2 roků.
Tuto kupní smlouvu lze vypovědět písemnou výpovědí l bez udání důvodu Výpovědní dobačıní 1 měsíc a Začne běžet dnem doručení druhe' smluvní straně.Kupující je oprávněn vypovědět tuto Smlouvu také v případě, Že v souvislosti s plněním účelutéto smlouvy dojde ke spáchání trestného činu. Výpovědní doba činí 3 dny a začíná běžetdnem následujícím po dnı, kdy bylo písemně vyhotovení výpovědi doručeno prodávajícímuSmlouvu lze ukončit i dohodou obou smluvních stran.

cıánek ıv.
Dodací podmínky

Prodávající se Zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodávat kupujícímu předmět koupěv dílčích dodávkách v předpokládaném ročním rozsahu, uvedeném v příloze č. 1 této smlouvy.Předmětem dodávek může být pouze Spotřební materiál, u něhož ke dnı splnění dodávkyprošla nejvýše 1/3 exspírační doby. Spotřební materiál, u něhož ke dni dodání Zbývá meněnež 2/3 Zvyznačene exspirační doby, mùže být dodán pouze po předchozím SouhlasuObjednatele a Za sníženou cenu.
Množství předmětu koupě Vjednotlivých dílčích dodávkách bude Specifikova'no na Základěpříslušných dílčích objednávek kupujícího. Předpokládaný Objem předmětu koupě na 2 roky,uvedený v příloze č. 1 této smlouvy, je předpokládaný,Jednotlivé dílčí dodávky předmětu koupě je prodávající povinen dodat kupujícímu nejpozdějido 2 pracovních dnů od obdržení písemně, telefonické, faxové nebo emaílové objednávky,. Prodávající při převzetí Zboží Zajıstí nezbytnou manipulaci s předávaným Zbožím tak, aby přivykládce nedošlo k jeho poškození čí nežádoucí expozici povětrnostnícl'ı vIıvú



v' Soumnťío“ í ^ 'żsuoťflu Up
prostředku Za] í predavku Zbo na místo urueríe Zarnes
materíaíuV V případě manípuíace s těžkými a objemnýmí kartony je nejvhodnějs'ı'm i'
paletový vozík.

6. Kontaktní uda e prodava Ícího

ˇIZMO Cıecb Republic: Miot v kontaktní írstılm oddělení <šbjžìdrıif^ťfıü

.17891, WS t/t'ì š/ruhøAdresa T7310 tí `Zeclt Republš' .Ž "v'l' J

Tel: +420 226 212 3í2

ml »nmEmaíí e/ níìjçtíntníx; nr t/n'

Kontaktní uda e kupu ícího

0 ve věcech Smluvních a Obchodních
Obchodní oddělení

adresa: sídlo Zadavatele

kontaktní Osoba Bc. Monika Trnková

tel: +420 568 809 647

email: mtrnkova@nemftrcz
ve věcech ty' ka íoícn se Ob ednávek a dodávek

Středisko Skladového hospodářství

adresa' Sídlo Zadavatele
tel:

email: |Stetanova@nem-tr.cz

kontaktní osoba Lenka Štefanova, DíS - Vedoucí skladu

Centrální operační sály

adresa sídlo Zadavatele

kontaktní Osobai Mgr Magda Klusáčková - vrchní Sestra

tel: + 420 568 809 800

emaí1` mkIusaokOva@nern-tr.cz
7. Kupující Se ZaVaZuje umožnit přístup určeným pracovníkům prodávajícího do areálu místa

plnění Za účelem plnění ustanovení této smlouvy.
8. Dodávka se považuje dle této Smlouvy Za Splněnou, pokud předmět koupě bude řádně předán

kupujícímu V místě plnění včetně příslušných dokladů, které Se k dodavanemu předmětu
koupě vztahují. Předání a převzetí bude potvrzeno podpisem dodacíno listu oprávněnými
Zástupci obou smluvních stran.

9. Prodávající odpovida Za to, že dodaný předmět koupě je Zpùsobíly' k užití v Souladu sjeho
určením, a Že odpovídá všem požadavkům obecne Zavazných pra'vních předpisů.
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Článek \/
Kupní cena a platební podmínky

Předpokládaná celková kupní cena Za dílčí dodávky předmětu koupě Za 2 roky činí 151.614,“
Kč bez DPH K ceně bude připočtena Zákonem stanovená Sazba DPl-l.
Ceny Za předmět koupě jsou uvedeny v příloze c. 1 této Smlouvy f tyto ceny jsou konečné a
Zahrnují veškeré náklady prodávajícího (např dopravné do místa plnění pojištěn Silky,
celní, bankovní a ostatní poplatky, finanční vlívy apod.)V Ceny jsou platné a neměnné po dobu
2 roku od uzavření Smlouvy.
Po celou dobu plnění je možné Změnit cenu pouzeı v případě, že dojde v pruběhu realızace
předmětu koupě ke Změna'm daňových předpisu - Zákonných sazeb upravujících výšı Sazby
DPH, Smluvní strany Se dohodly, že v případě Změny zákonných Sazeb DPl-l nebudou uzavírat
písemný dodatek ktéto Smlouvě O Změné vyse ceny a DPH bude uctova'na podle předpisu
platných v době uskutečnění Zdanítelného plněnív
Jednotlivé dílčí dodávky budou fakturova'ny pro každou dílčí objednávku podle Skutečné
dodaného druhu a objemu Zboží a to po dodání dílčí dodávky do místa plnění a na Základě
potvrzeného dodacího lıstu.
Kupující Se Zavazuje hradit prodávajícímu cenu předmětu koupě, a to na Zakladé daňového
dokladu splňujíciho Všechny náležitosti daňového dokladu dle příslušných právních předpisu.
Kupující je oprávněn vratit vadný daňový doklad prodávajícímu, a to až do lhuty splatnosti
V takovém případě není kupující v prodlení s úhradou kupní ceny. Nová lhůta splatností
Začíná běžet dnem doručení bezvadného daňového dokladu
Splatnost daňového dokladu bude 30 kalendářních dnů ode dne doručení daňového dokladu
kupujícímu. Smluvní strany prohlašuji, Že Splatnost daňového dokladu je, S ohledem na
Zavedený organizační systém kupujícího Zohledřıující financování Zdravotnímı pojištovnami,
pro obě Smluvní strany Spravedlivá.
Celkovou a pro učely fakturace rozhodnou cenou se rozumí cena včetně DPH
Úhrada Za plnění Z této Smlouvy bude realizována bezhotovostním převodem na učet
prodávajícího, kterýje správcem daně (finančním úřadem) Zveřejněn Zpùsobem 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
Zdanítelné 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

, V případě, že prodávající nedodrží termíny dle čl. lV. odSt 4 této Smlouvy, má kupující právo
na smluvní pokutu ve výši 0,01% Z ceny nedodaného předmětu koupě, a to Za každý den
prodlení.
Vpřípadě. 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.
Zaplacenim smluvní pokuty či úroků Z prodlení není dotčeno právo na náhradu Škody, která
vznikla smluvní straně v příčinné Souvislosti s porušením smlouvy. Ustanovení § 1971
občanského Zákoníku se v tomto případě nepoužíjev

Článek Vll.
Přechod nebezpečí škody

Nebezpečí Škody na předmětu koupě přechází na kupujícího okamžikem jeho převzetí dle čl.
IV. odst. 8 této smlouvy.
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Kupující nabývá vlastníckě právo k předmětu koupě Okamžíkem jeho převzetí dle c'l IV odst 8
těto smlouvy

Clánek IX
Záruka za jakost

Za předpokladu, že budou ze strany kupujícího dodrženy požadovaná :klade/a noclrnrnlf",
bude předmět koupě po dobu exspiracní lnuty, uvedene na jeho obalu Zpusobíl rádněrnu
užívání a zachová sí obvykle vlastností při nedodržení těto podmínky má kupující nárok na
bezplatnou výměnu předmětu koupě Na jakost predmetu koupě při převzetí se použijí
ustanovení § 216'l Občanského Zákoníku

Článek X
Odpovědnost prodávajícího Za vady

1. Poskytnutá Záruka znamená, že dodaný předmět koupě bude po dobu exspíracní Ihuty plně
funkční a bude mít vlastnosti odpovídající jeho využití

2. Prodávající neodpovídá za vady předmětu koupě. které byly způsobeny nevhodným a
neodborným používáním.

3. Zjevně vády předmětu koupě tedy vady ktere lze Zjistit při převzetí predmetu koupě
kupujícím musí být kupujícím reklamovány na předávacím protokolu nebo neprodleně
následnou písemností.

4. Vady, kterě IZe Zjistit až po dodání předmětu koupě musi kupující reklamovat písemně nebo
e-mailem bez Zbytečněho odkladu po tomto Zjištění. Reklamace obsahuje Stručný popis toho,
jak Se vada projevuje

5. V případě reklamace má kupující vuci prodávajícímu tyto nároky:
a) právo žádat bezplatně odstranění vady v rozsahu uvedeněm v reklamací,
b) právo žádat nově bezvadně plnění, pokud reklamovanou vadu není možně odstranit Z

technického Čí ekonomického hlediska` nebo reklamovaná vada není odstraněna ve
sjednaněm Čase,

c) právo na poskytnutí Slevy odpovídající rozdílu ceny Vadněho plnění a bezvadněho
výrobku,

d) právo odstoupit od Smlouvy v případě, Že sejedná o vadu, která brání řádněmu užívání
a v náhradním termínu nebylo dodáno nově bezvadně plnění

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

Článek XI.
Odstoupení Od smlouvy

Kromě důvodů stanovených Oběanským Zákonikem lze od těto smlouvy jednostranně odstoupit
V následujících případech:

prodávající v případě, Že na straně kupujícího dojde k prodlení s úhradou faktury delší než 90
dnu po splatnosti a pokud kupující nezjedná nápravu, přestože bude prodávajícím na tuto
skutečnost prokazatelně upozorněn, do 7 kalendářních dnıĹı od doručení upozornění,
kupující v případě, že na straně prodávajícího dojde k neplnění předmětu koupě v termínech a
kvalitě dle příslušných ustanovení těto smlouvy a pokud prodávající needná nápravu, přestože
bude kupujícím na tuto skutečnost prokazatelně upozorněn, do 7 kalendářních dnů od doručení
upozornění,

Odstoupení se sláva' účinným dnem následujícím po dni, kdy bylo písemně vyhotovení
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V Praze dne 12. 10 2020 V Třebíči dne

Za prodáva'ícího:

Mg Sławom Podraza
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Článek Xll
Závěrečná ustanovení

Tato smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran a UČinnosti dnem Uveřejnění
v informačním systému veřejné správy e Registru smluv
Prodávající prohlašuje Ze se před 'uzavřením Smlouvy nedopustıl v soi/vvislnsii . z
řízením sám nebo prostřednictvím jiné Osoby zádného jednani jež by odporovalo Zakoi
dobrým mravum nebo by Zákon obcházelo Zejména ze nenabízel z'a'dne' výhody osobám
podílejícím se na Zadání veřejné zakázky, na kterou s nim zadavatel uzavřel smlouvu a Ze se
zejména ve vztahu k ostatním účastníkům nedopustil zádného jednání narušujícího
hospodářskou soutěž
Nedílnou součásti smlouvy jsou přílohy Č. 1 Č 2, Č 3 a č 4,
Smluvní strany se zavazují vyvinout maximalni uˇsilí k odstranění vzájemných sporu vzniklých na
základě této Smlouvy nebo v souvislosti s ní a k jejich vyřešení Smírnou cestou, Zejména
prostřednictvím jednani oprávněných osob. příp. statutárnich orgánu či jejich Členů Nedojdefli
ke smírnému vyřešení sporu mezi smluvními stranami smluvní strany se dohodly, Že vsechny
spory vznikající Z této smlouvy a v souvislosti s ní, budou řešeny prostřednictvím Věcné
příslušných soudu, Smluvní strany se dále dle § 89a Zákona Č. 99/1963 Sb., občanský soudní
řád v platném Znění, dohodly, Že k řešení případných sporu mezi smluvními stranami plýnoucich
Z této smlouvy je místně příslušným soudem soud, jehož místni příslušnost se řidi obecným
soudem kupujícího.
Smluvní strany na sebe podle § 1765 odst 2 Občanského Zákoníku přebírají nebezpečí Změny
okolnosti.
Smluvní strany v souladu s ustanovením § 1740 odst 3 občanského Zákoníku Vylučují přijetí
navrhu této Smlouvy sjˇakoukoliv Výhradou, dodatkem nebo odchylkou od učiněného návrhu
Jakékoliv Změny nebo doplňky této smlouvy nebo jejich příloh musí být provedeny formou
písemných. chronologicky číslovaných dodatku. podepsaných Oběma smluvními stranami
Smluvní strany prohlašuji, Že sı 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 rieupravené 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 v případě nesplnění zákonné povinnosti je smlouva do tři
měsíců od jejího podpisu bez dalšího Zrušena od samého počátku,
Tato smlouva je Vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autentıčnosti, přičemž každá ze
smluvních Strán obdrží po jednom vyhotovení.

Ncmocnirc Třebíč, přispčvxnvif
Pnfmnvø námv išš 2, 074 iiii T
iČz OOSSQJQU
č.ú.zi2338711'0iiixi

jednatel TZMO Czech Republic S,r.o. Ing. Eva Tomášova
ředitel nemocnice
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Cenova nabidka
Přnøha č z v Přeupnkwa'flaná Spofiêhz pm danou Hcvvønnvm
PŤHOha Č 3 V Šablona pro dodava\e\e SZM
PřHDha Č /1 V TeCtKè HSĹy předmèìu kOuDè

PřHOha Č. 2
Předpomàdana' Spotřeba pro danou nemocmci (příloha č 7, 8 Výzvy - před podpwsem smłouvy bude
tato přHOha doplněna O vysoutèżenè ceny)

ÉřHOha č. 3
Sablona pro dodavatele SZM (Vyplněná příloha č 2 Výzvy)

Přfloha č. 4
Techmcké listy předmětu Koupě (při/Ožípmdávající)
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ioruılske Zaklady Malerialów Opalmuknwych SˇA

nl Zólklewskiegø 20/26
Tel` 056 612 39 00` fax 056 612 33 96

NIP 679-076~ű7-90

TECHNICAL DATA SHEET
87-100 Turufi

STERILISATION

TDS-TWF-U1

1. Product description

Flat nonwoven-film pouch for Sterílisation
(STEAM, EO, FORM)

Flat nunwovenffilm pouch for Sleriiisatíon with Sterilìsarìon indicators' Steam (STEAM), ethylene and?

(EO), formaldehyde (FORMl`

Application

The pnuch is used for packíng medical devices Subjected to Steam, ethylene oxide or iormaldehyde

Sterilisatíon.

Technical parameters

3.1 Descriptlon

The pouch has a rectangular Shape, ìs made of transparent polyester-polypropylene film laminate,

colourless. The laminate ls combined with blue nonwoven by means Of heat Sealing; Sterílìsation

indicators are prínted on the nunwoven frum the film Side within the SealÁ

3.2 Dimensions

Width: 50 mm - 600 mm

Wldth tolerance: ± Z mm

Length: 150 mm do 900 mm

3.2 Raw material

ND. Raw material Appendix number

Nauven 60 g/mZ Nonwoven parameters compliant with

appendix TDS-APPENDIX~06

Film - polyester-polypropylene laminate Fllm parameters compliant with appendix

TDS'APPENDIX-Cfl

Dvawn np hyz Andrzej Tnıøázzeøkš Page 1 nf 4 2017-04-13
/nz'. JAN RDS/ŇSKI



Toru/lskl e Zaklally Malenalúw Opalruiikowych SA
ul. Zólklewsklego 20/26

87400 Torurˇ'Tel 056 612 39 0013× 056 612 33 95
sTERILISATIONNlP 8790166790

Flat nonwoven-fllm pouch for SterilisationTDS-TWF-D1 (STEAM, F0. FORMĂ

The film ~ polyester oolypropyleneV laminate, not less than 6 plies (plus the adhesive layeˇi *.omnlian'`
with EN 868752009. The thíckness of the polyester layer is 12 u, the thickhess Of the oolyoropylene
layers is 38 u, The nohwoven EO g/m2 is compliant with EN 86821009, ior steamA ethylene oxide and
formaldehyđe Sterilisation,

3A Sterilisation indicators compliant with EN 1114El›1:2015-01

a) for Steam Sterilisation - in form of stripped rectangles, pink in colour, after sterilisation they
change their colour to brown.The indicator has the word 'STEAM' printed (in English, German,
Russian, Polish), on the sides of the indicator, wíthin the seal there is a text reading 'brown after
Sterilisation' in the above la nguagest

b) for ethylene oxide sterllisation - in form of stripped rectangles, blulsh-green in colour, after
sterilisation they change their colour to yellow. The indicator has the word 'EO' printed, on the sides
of the indicator within the seal there ís a text reading 'yellow after sterilisation' (in English, German,
Russian, Polish).

c) for formaldehyde sterilisation _ in form of rectangles, dark pink in colour, after sterilisation they
change their colour to green, The indicator has the word 'FORM' printed (in English, German,
Russian, Polish), on the sides Of the indicator within the seal there is a text reading 'green after
sterilisation' ín the above languages4

3.5 Other marking

Prínted on the nonwoven and vlsible on the side of the Iaminate:
warning text: 'Do not use if the package Is damaged' (in English, German, Russian, Polish), BOMtrademark (Safe Medical Packaging), the CE mark, an icon indicating the opening direction, ,text 'ISO11607-1,2 EN SGS-5„ a Single use symbol.

Prínted on the side ofthe nonwoven:
lot number, an icon indlcating the opening dlrectlon and dimensions (pyaˇglng width x length ln
millimetres).

Dvflwn np by; Anávzejˇrnindziêckı Page 2 ø“ 2017-04-13
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Flat nonwoven-filrn pouch for Sterilisation
(STEAM, EO, (DRM)TDS-TWF›01

36 Seals

The seal placed along the long Sides Of the pouch is in the Shape Of a Straight lıne, and the sea! along

the Short side is in the shape Dfa widely spread "V" letter.

The seal consists of lines of total width Of not less than 6 mmv

The seal strength:

› minimum value of 1.50 N/15mm,

v maximum value is limited by the difficulty to Open the packaging.

Recommended:

~ sealing temperature of laminate with nonwoven 60g/m1(compliant with EN 868-2)180~220°C. Due

to a great variety of heat›sealers available on the market, which heat-seal is different ways - it is

acceptahle to get a proper :losing Seal at temperature 150'C,

- - pressure values 404100N

3.7 Notches

ln the middle of the short sides O! the nonwoven part of the pouch there are notches for grasping the

film with the thumb in order to open the packagíng. The dimensions and placement of the notches

are in accordance with the requirements of EN BBS-59009,

Shelf líłe

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

Storage conditions príor to use

Recommended temperature 15 - 359C, relative humidity 25 - 65%, keep away from direct sunlight and

radiatnrs, in areas free of dust and pathogenic microorganisms.

Standards

The products are compliant with the following standards:

EN SGS-212009, Packaging for terminally sterilised medical devlc - Part Z: Sterilization wrap'

Requirements and test methods

m/fr íıı'L .l/ł 2017-04-13



z. mix/nad, vnau rżnlnn uúar'uˇìlmwvcť '1"
mv Zália'üylvlaimaiów Opalruiikowych 5.A

TECHNICAL DATA sHEET

ui ćoıkiewski'egø 20/26870100 TOrLırìTai 055 812 39 OO, fax 056 512 33 se sTERIUSATIONNIP 8790156730 ~\ ~\Flat nonwoven~film pouch for terilisatinn
(STEAM, E0, FORMi

EN 86869009, Packaging forierminally sterilised medical devices - Pan 5: Sealame prıurhes and reelsof porous and plastic film construction. Requiremems anu test methods

EN ISO 11 607~1z2011, Packaging for terminally Sterilised medical devices › Part 1: Requirements formaterials, Sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11 60729008, Packaging for terminally Sterilised medical devíces ~ Part Z: Valldatíonrequirements for furming, sealing and assembly processes

Drzwn np by; Andrzej aødziflzki Page 4 nfa 2017-04-13
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TDS-TWFD]

1. Popis výrobku

Plochý Sterılizačnl Sáček Z netkaneho materiálu

Torunskıe Zaklady Materialow Opalrunkowych SA

Překlad z anrılickene azyfl

TECHNICKÝ LIST

STERILIZACE.

Plochy Stenlizaćni Sáček Z netKane'nc matenaˇltr šr
fólie [STEAM EO` FORM)

a folie s indikátory sterılızaönlno procesu
sterilızace pa'rou (Si'EAll/r)` elylenoxrdem (EO)` formaldenydem (FORM)

2. Použití

Sáček Se používá k balenl Zdravotnıckých prostředků prochazejícioh Slerılızacl perou
elylenoxldem nebo lormaldehydem

3. Technické parametry

3.1 Popis

Sáček má obdélnikový tvar` Je vyroben Z průhledné bezbarve Iamınatové fólie na bàZı
polyesteru a polypropylenu, Laminàlje Spojen S modrým netkany'm materiálem Zataıverıím`
indikátory Sterılizačniho procesu jsou vytiéteny na nelkanèm materiálu Ze Strany lolre uvnitř
Spoje

3.2 Rozměry

Šířka' 50 mm › 600 rnn'ı

S toleranci +/- 2 mm

Délka 150 mm - 900 mm

3.3 Materiál

č. Materiál Číslo přílohy

1 Nelkany' materiáı 60 gırn2 Parametry netkaného materiálu ve

Shodě s přílohou TDS-APPENDlX-OS

2 Fólie › laminát na bázi polyesteru a
polypropylenu

Parametry fólie ve shodě s přílohou

TDS-APPENDI X-07

Vypracoval Andrzej TulodZiecki Str. 1 Ze 4
razrikø v púıskêm jazyce,
podpis nečıˇt. 13.04 2017



Torunskıe Zaklady Materíatow Opatrunkowycí'ı SA

íDrvrískíe ZakladyMatemíıw Opatrvnkowycrí S A TECH N IC KÝ LIS T
ul, Zoíkıewskíêgo 20/26

87-100 Tøruň ' ' “
reı 055 612 39 0013× 058 m2 33 95 STERILIZACE

N lP 8797016767790
íilíorny' :ícflnírzačni sáček Z nelka 'í

í TDS-TWF-O] fólie (STEAM, E FORM)

Folie laminát na bázi polyesteru a polypropylenu, rnınírnaíne 6 mezrvrstev (plus vrstva lepidla) podle
normy EN 868752009, Tloušťka polyesterove vrstvy Je 12 u, tíoustka polypropylenovýcn vrstev je
38 ,u Netkaný materiál 60 g/m2 vyhovuje norme EN 868-2.2009 pro sterilizaci perou, etylerıoxldern a
formaídehydern

3.4 Indikátory Sterilizačniho procesu vyhovující normě EN 11140‹1:2015v01

a) Pro sterıílzacı párou ~ v obdélníkovèm tvaru, V růžové barvě, po sterilizaci Změní barvu na
hnědou Na indikátoru Je natisknuie Slovo „STEAM“ (anglicky, německy, rusky, polsky), po
Siranàch índikátoru ve Spoji (Svaru) je text „hnědá po sterilizaci“ ve výše uvedených jazycích

b) Pro steriíızací etylenoxıdenı - v obdélnikovèm tvaru, v modrozelenè barvěI po sterílızacı Změní
barvu na Žlutou Na indíkatoru je natısknute slovo „EO", po Stranàch indikaioru ve Spoj! (svaru)
Je text „žlutá po sterllızacı“ (anglicky, německy, rusky, polsky)

c) Pro sterilizaci formaldehydem -v obdélníkovém tvaru. v tmavé růžové barvè, po sterilizaci
Změní barvu na Zelenou. Na indıkàtoru je natisknuté Slovo „FORM“ (anglıcky, německy, rusky,
polsky), po stranách índıkátoru ve spoji (svaru) je text „Zelená po Sterılizací“ ve výše
uvedených Jazycich

3.5 Další značení

Následujicl text je natıskrrutý na netkaném materiálu a Je vidět Ze strany Iamınàtu:

varování: „Nepoužívejte pokud je obal poškozený“ (anglıcky, německy, rusky, polsky), obchodní
Značka BOM (bezpečný Zdravotnický obal), značka CE, grafický symbol směru otvírání, text ISO
116074 ,2 EN 868‹5“, symbol pro jednorázové použití.

Na strane Z netkaného materiálu je natisknuto'
ćíslo Šarže, grafický symbol Smèru Otvírání a rozměry (Šířka obalu x delka v mílımetrech).

ıazv'ıkø v pø/skèm jazyce,
vypracoval Andrzej Tuıøđzıenki Sır z ze 4 pnupıs nečif, 13,04 2017



Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych SA

Torunskie ZakladyMateralor/Opatrunkowych SA TECHNICKÝ LlST
ul Zolkiewskiego 20/26

877100 Toruñ
Tel 058 512 SQOojrax 05681233 už j STERIUZACE

i š' NlP879'O'lö'67'90
Plochy S'ierilizaoní saćek Z notkaného inetu-alu ø 1

ý* TDS-TWFvül folie (STEAMJEO FORM)

3.6 Spoje
Spoj podél dlouhých Stran sáčku je ve tvaru rovne ćary (přímky) a spoj u kratke strany je ve tvaru
Šıroce rozevřeného písmene HV“

Spoj probíhá v řadaoh o celkové Šířce minimalne 6 mm

:h Pevnost Spoje
- minimalhí hodnota 1,50 N/15 mm,

„em - maximální hodnota je omezena obtíżností otevření obalu
`aru)

Doporučeno;
- teplota Zataveni spoje laminátu s netkaným materiálem 60 g/m2 (v souladu s EN 8682) je

j 180-220? Protožeje na trhu velke množství Zatavovacích systémů (přístrojů). u nichž je
SW různý Zpúsob Zatavovàní, je přijatelnéL když se Správný těsnící Spoj vytvoří při teplotě 150W),

- hodnoty tlaku 40 -100 N

3.7 Zakulacené výřezy pro palec

Uprostřed krátkých stran ćásti Sačku vyrobené Z netkaného materiálu jsou zakulacene vyˇřezy`
aby bylo možné uchopit folii palcem a otevřít obal Rozměry a umístění těchto výřezù jsou
v souladu s požadavky normy EN 868-5 2009

4. Skladovatelnost

Skladovatelnost výrobku je 5 let od data vyroby

5. Skladovací podmínky před použitím

Doporučené teploty 15 ~ 35°C, relativní vlhkost 25 ˇ65 %, uchovávejte mimo dosah přímého
slunečního Zaření a radiátorů, na bezprašných místech a mimo mista s výskytem patogenních
mikroorganizmù

6. Normy

Výrobky vyhovují následujícím normám:

EN BBB-22009 Obaly pro Závěrečné sterilízovane Zdravotnické prostředky - Část 2
Sterilizaćní obal - Požadavky a Zkušební metody

razítko v polském jazyce,
Vypracoval. Andrzej Tulodzıeoki Strv 3 ze 4 podpis nečit4 13 04 2017



Torunskıe Zákíady Materíaímv Opaírunkuvvych SA

Turunskíe Zakíady MaíenaíDNOpaírunkowych S A TECHNIC KÝ LI S T
uí. Zoíkíewskíego 20/26

í 87400 Tnnm _ > '
ľręí 055 512 3900 (5× 056012 33% STERIUZACF

N í P 8797016767790
Píochv Sieriízzáćní sáček Z netkanerır; má

TDSflTWF-Ol fÓIíe ($TEAM EO. FORM]

EN 868-5 2009 Obaíy pro Závěrečné steníızované Zdravotnícke prostředky f Část 5
Provedení lésnè uzavíratełny'ch píocnych sáčků a ro1í porezríích maíenáíù a píastových fùw'
Požadavky a Zkušební metody

EN 111404 2015-01 Sterííizace výrobků pro Zdravotní pecˇí V Chemıcke Indikátory A Část 1
Všeobecné požadavky

EN ISO 11 6074 .2011 Obaly prO Zaverećnè Steriíizovane Zdravotnıeke prostředky > Cast 1:
Požadavky na n'ıaleríáıly` systémy sterıíní barıery a Sysíemy ba1eni

EN ISO 11 607-2'2008 Obaíy pro Závěrečné Sterıíízovanè Zdravotnícke prostředky - Čásí 2
Valídace požadavků na proces tvarování, utesnèní a sestavení

razítko v polském jazyce.
podpis nećılV

Vypracova). Andıiej TUIDdZIECki Słľr 4 Ze 4 13.04. 2017
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