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Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakazce malého
rozsahu na dodavky s nazvem ,,Sterilizacni obaly I. — role a saé¢ky“ vedené u kupujiciho

Kupni smlouva

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik, v platnem znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik") nize uvedeného dne, mésice a

roku mezi ucastniky:
Smluvni strany

Nazev firmy: TZMO Czech Republic s.r.o.

se sidlem Vlastiboiska 2789/2, 193 00 Praha 9

ICO, DIC 26723476, CZ26723476

Zapsana v OR vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 89661
Zastoupend Mgr. Stawomirem Podrazou, jednatelem spole¢nosti
bankovni spojeni, ¢.0. BNP Paribas Fortis, 064450-6005970003/6300
(dale jen ,prodavaijici®)

Nemocnice Trebi€, prispévkova organizace

se sidlem T¥ebi&, Purkyfiovo nam. 133/2, PSC 674 01

ICO: 00839396

DIC: CZ00839396

zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném KS v Brné v oddilu Pr, vioZce ¢&islo 1441
zastoupena: Ing. Evou Tomasovou, feditelem

bankovni spojeni: 12338711/0100

(déle jen ,kupujici®)

Preambule

pod evidenénim cislem VZ/20/15.

Clanek |.
Predmét smlouvy

1. Pfedmétem této kupni smlouvy (dale jen ,smlouva®) je zavazek prodavajiciho
dodavat v dil¢ich dodavkach kupujicimu pfedmét koupé — sterilizaéni obaly — role
a sacky (dale jen ,pfedmét koupé“) ve specifikaci a predpokladaném objemu
uvedeném v pfiloze €. 1 a €. 2 této smlouvy, kterd je nedilnou soucasti této
smlouvy. Soucasti pfedmétu smlouvy je doprava predmétu koupé do mista pInéni.

2. Kupujici se touto smlouvou zavazuje fadné dodany predmét koupé od
prodavajiciho odebirat a platit kupni cenu dle pfislusnych ustanoveni této smlouvy.
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3.

-

Predmét vereiné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality v8echny pfislusné

predepsané normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast

zejmeéna;

- se zakonem ¢&. 268/2014 Sb. a jeho pfislusnymi provadécimi predpisy:
narizenimi vlady ke zdravotnickym prostfedkiim & 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢&.
62/2015 (déle jen ,zakon é&. ,,268/2014 Sh.%)

- Se zakonem ¢. 102/2001 Sh., o obecné bezpe€nosti vyrobkl, ve znéni
pozdeéjsich predpisti;

- se zakonem €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakon(i, ve znéni pozdejsSich predpisti (dale jen ,zakon &.
22/1997 Sb.") a jeho prislusnymi provadé&cimi nafizenimi viady a vyhlaskami
vztahujicimi se k problematice zdravotnickych prostredkd,

= 8 harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi ¢SN vztahujicimi
se k pfedmétu smlouvy

- CSN EN ISO 11607-1 (2010) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické
prostiedky - PoZadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

- CSN EN 868-2 (2017) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické
prostiedky - Sterilizaéni obal - PoZadavky a zkusebni metody

- CSN EN 868-5 (2009) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické
prostfedky - Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sagki a roli poréznich
material( a plastovych folii - PoZadavky a zkusebni metody

- Indikatory na obalech musi spliiovat poZadavky pfislugné predepsané normy
CSN EN I1SO 11140-1 (2009) Sterilizace produkt pro zdravotni pési -
Chemickeé indikatory. '

Pfedmét smlouvy je dan touto smlouvou a zadavacimi podminkami k vefejné
zakazce identifikované vy$e v preambuli této smlouvy,

Clanek I,
Misto plnéni

Mistem pInéni je Nemocnice Trebi¢, pfispévkova organizace, se sidlem Purkyriovo
nam. 133/2, Trebié, sklad zdravotnického materialu.

Clanek Il
Cas plnéni

- Tato kupni smlouva se sjednava na dobu 2 roki.

Tuto kupni smlouvu Ize vypovedet pisemnou vypovédi i bez udani dlvodu.
Vypovédni doba &ini 1 mé&sic a zaéne b&et dnem doruéeni druhé smluvni strané.
Kupujici je opravn&n vypovédét tuto smlouvu také v pfipadé, Ze v souvislosti
s pInénim Gc¢elu této smlouvy dojde ke spachani trestného &inu. Vypovédni doba
Cini 3 dny a zag&ina béZet dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni
vypovédi doruceno prodavajicimu,

Smlouvu Ize ukonéit i dohodou obou smiuvnich stran,

Clanek IV,
Dodaci podminky

. Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodavat kupujicimu

prfedmét koupé v dilgich dodavkach v pfedpokladaném ro&nim rozsahu, uvedeném
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6.

v piiloze &. 1 této smiouvy.

. Pfedmétem dodavek mize byt pouze spotiebni material, u néhoz ke dni spinéni

dodavky prosla nejvyse 1/3 exspiracni doby. Spotfebni material, u néhoz ke dni
dodani zbyva méné nez 2/3 z vyznacené exspira¢ni doby, muze byt dodan pouze
po pfedchozim souhlasu objednatele a za sniZzenou cenu.

. MnozZstvi pfedmétu koupé v jednotlivych dilcich dodavkach bude specifikovano na

zakladé piisludnych diléich objednavek kupujiciho. Pfedpokiadany objem predmétu
koupé na 2 roky, uvedeny v pfiloze €. 1 této smlouvy, je pfedpokiadany.

Jednotlivé diléi dodavky pfedmeétu koupé je prodavajici povinen dodat kupujicimu
nejpozdéji do 2 pracovnich dnl od obdrZzeni pisemné, telefonické, faxové nebo
emailové objednavky.

. Prodavajici pfi prevzeti zboZi zajisti nezbytnou manipulaci s pfedavanym zbozim

tak, aby pfi vyklddce nedo$lo k jeho poskozeni & neZadouci expozici
povétrnostnich vliva.
V soudinnosti s osobou opravnénou k prevzeti zboZia s pomoci dostupnych
manipulaénich prostfedk( zajisti pfedavku zboZi na misto ur€ené zaméstnancem
skladu zdravotnického materialu. V piipadé manipulace s tézkymi a objemnymi
kartony je nejvhodné&jsim feSenim paletovy vozik.

Kontaktni Udaje prodéavajiciho:

TZMO Czech Republic s.r.0. - kontaktni osoba oddéleni objednavek: Jitka Somrova

Adresa: TZMO Czech Republic s.r.o0., Vlastiboiské 2789/2, 193 00 Praha 9

Tel: +420 226 212 312

Email:_cz-objednavky@tzmo-global.com

Kontaktni Udaje kupujiciho:

ve vécech smluvnich a obchodnich:
Obchodni oddéleni
adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Be. Monika Trnkova
tel: +420 568 809 647
email: mtrnkova@nem-tr.cz

ve vécech tvkajicich se objednavek a dodavek:

Stredisko skladového hospodarstvi
adresa: sidlo zadavatele
tel:  +420 568 809 469

email; Istefanova@nem-tr.cz
kontaktni osoba: Lenka Stefanova, DiS - vedouci sklad(

Centralni operaéni saly

adresa: sidlo zadavatele
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kontakini osoba: Mgr. Magda Klusackova - vrchni sestra
tel: + 420 568 809 800
email: mklusackova@nem-tr.cz

Kupujici se zavazuje umoznit pfistup urenym pracovnikim prodavajiciho do arealu
mista pInéni za Gcelem plnéni ustanoveni této smlouvy.

Dodavka se povazuje dle této smlouvy za spinénou, pokud pfedmét koupé bude
fadné predan kupujicimu v misté plnéni véetné prislusnych doklada, které se
k dodavanému pfedmétu koupé vztahuji. Pfedani a prevzeti bude potvrzeno
podpisem dodaciho listu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

. Prodavajici odpovida za to, Ze dodany pfedmeét koupé je zpusobily k uziti v souladu

s jeho uréenim, a ze odpovida vSem poZadavklm obecné zavaznych pravnich
predpish.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

. Predpokladana celkova kupni cena za dil¢i dodavky pfedmétu koupé za 2 roky cini

158.860,10 K¢ bez DPH. K cené bude pfipoétena zakonem stanovena sazba DPH.

. Ceny za pfedmét koupé jsou uvedeny v pfiloze €. 1 této smlouvy — tyto ceny jsou

konecné a zahrnuji veskeré naklady prodavajiciho (napi. dopravné do mista pinéni,
pojisténi zasilky, celni, bankovni a ostatni poplatky, finanéni vlivy apod.). Ceny jsou
platné a neménné po dobu 2 rokl od uzavieni smlouvy.

Po celou dobu plnéni je mozné zmeénit cenu pouze v pfipadé, Ze dojde v pribéhu
realizace pfedmétu koupé ke zménam danovych piedpisi — zakonnych sazeb,
upravujicich vys8i sazby DPH; smluvni strany se dohodly, Ze v piipadé zmény
zakonnych sazeb DPH nebudou uzavirat pisemny dodatek k této smlouvé o zméné
vySe ceny a DPH bude uétovana podle pfedpist platnych v dobé uskuteénéni
zdanitelného pinéni.

Jednotlivé dilei dodavky budou fakturovany pro kazdou dil¢i objednavku podle
skuteéné dodaného druhu a objemu zboZi, a to po dodani diléi dodavky do mista
plnéni a na zakladé potvrzeného dodaciho listu.

Kupujici se zavazuje hradit prodavajicimu cenu predmétu koupé, a to na zakladé
darioveho dokladu spliiujiciho vSechny naleZitosti darfového dokladu dle
pfislusnych pravnich pfedpisi. Kupujici je opravnén vratit vadny dafovy doklad
prodavajicimu, a to aZz do I|hlty splatnosti. V takovém pfipadé neni kupujici
v prodleni s Uhradou kupni ceny. Nova Ihlita splatnosti zacina béZet dnem doruceni
bezvadného danového dokladu.

Splatnost dafiového dokladu bude 30 kalendarnich dni ode dne doruceni
danového dokladu kupujicimu. Smluvni strany prohlasuji, Ze splatnost darfiového
dokladu je,
s ohledem na zavedeny organizaéni systém kupujiciho zohledfujici financovani
zdravotnimi pojistovnami, pro ob& smluvni strany spravedliva.

Celkovou a pro ucely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena véetné DPH.
Uhrada za pinéni z této smlouvy bude realizovana bezhotovostnim pfevodem na
UCet prodavajiciho, ktery je spravcem dané (finanénim Gfadem) zvefejnén
zpUsobem umoziujicim dalkovy pfistup ve smyslu ustanoveni § 98 zakona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
,zakon o DPH").

Pokud se po dobu G€innosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem
ve smyslu ustanoveni § 106a zakona o DPH, smluvni strany se dohodly, Ze kupujici
uhradi DPH za zdanitelne plnéni pfimo pfislusnému spravci dané. Kupujicim takto
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provedend uhrada je povazovana za uhrazeni pfislusné casti smluvni ceny
rovnajici se vysi DPH fakturované prodavajicim.

Clanek VI.
Smluvni pokuta a trok z prodleni

1. V piipadé, Ze prodavajici nedodrzi terminy dle &l. IV. odst. 4 této smlouvy, ma
kupujici pravo na smiuvni pokutu ve vysi 0,01% zceny nedodaného predmeétu
koupé, a to za kazdy den prodleni.

2. V pfipadé, Ze kupujici nedodrzi dobu splatnosti faktur die ¢l. V odst. 6 této smlouvy,
ma prodavaijici pravo pozadovat Urok z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné Castky, a to
za kazdy den prodleni.

3. Zaplacenim smluvni pokuty ¢&i Urokl z prodleni neni dotéeno pravo na nahradu

skody, ktera vznikla smluvni strané v pficinné souvislosti s porusenim smiouvy.

Ustanoveni § 1971 obanského zakoniku se v tomto pfipadé nepouzije.

Clanek VII.
Prechod nebezpeci Skody

Nebezpeéi $kody na predmétu koupé pfechazi na kupujiciho okamzikem jeho
prevzeti dle ¢l. IV. odst. 8 této smlouvy.

Clanek VIII.
Nabyti viastnického prava

Kupujici nabyvéa vlastnické pravo k pfedmétu koupé okamzikem jeho prevzeti dle Cl.
IV. odst. 8 této smlouvy.

Clanek IX.
Zaruka za jakost

Za piedpokladu, Ze budou ze strany kupujiciho dodrzeny poZadované skladovaci
podminky, bude predmét koupé po dobu exspiracni Ihlty, uvedené na jeho obalu,
zpusobily k radnému uzivani a zachova si obvyklé vlastnosti. Pfi nedodrZeni této
podminky ma kupujici narok na bezplatnou vyménu pfedmétu koupé&. Na jakost
pfedmétu koupé pfi pfevzeti se pouziji ustanoveni § 2161 ob&anského zakoniku.

Clanek X.
Odpovédnost prodavajiciho za vady

1. Poskytnuta zaruka znamena, Ze dodany pfedmeét koupé& bude po dobu exspiracni
lhity pIné funkéni a bude mit vlastnosti odpovidajici jeho vyuZiti.

2. Prodavajici neodpovida za vady pfedmétu koupé, které byly zptusobeny nevhodnym
a neodbornym pouzivanim.

3. Zjevné vady prfedmétu koupé, tedy vady, které Ize zjistit pfi pfevzeti pfedmétu
koupé kupujicim, musi byt kupujicim reklamovany na pfedavacim protokolu nebo
neprodlené naslednou pisemnosti.

4. Vady, které lze zjistit aZz po dodani predmétu koupé&, musi kupujici reklamovat
pisemné nebo e-mailem bez zbytecného odkladu po tomto zjisténi. Reklamace
obsahuje struény popis toho, jak se vada projevuje.

5. V pfipadé reklamace ma kupujici vaéi prodavajicimu tyto naroky:

a) pravo zadat bezplatné odstranéni vady v rozsahu uvedeném v reklamaci,
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b) pravo zadat nové bezvadné pinéni, pokud reklamovanou vadu neni moz
odstranit z technického & ekonomického hlediska, nebo reklamovana vada
neni odstranéna ve sjednaném ¢ase,

c) pravo na poskytnuti slevy odpovidajici rozdilu ceny vadného pinéni a
bezvadného vyrobku,

d) pravo odstoupit od smlouvy v pfipadé, Ze se jedna o vadu, ktera brani
radnému uZivani a v nahradnim terminu nebylo dodano nové bezvadné
pinéni.

6. V ostatnim plati pro uplatfiovani a zplsob odstrafiovani vad piislusna ustanoveni
Obc&anského zakoniku.

Clanek XI.

Odstoupeni od smlouvy

Kromé& dlivod stanovenych Ob&anskym zéakonikem Ize od této smlouvy jednostranne
odstoupit v nasledujicich pfipadech:

prodavajici v piipadé, Ze na strané kupujiciho dojde k prodieni s Ghradou faktury delsi
nez 90 dni po splatnosti a pokud kupujici nezjedna napravu, piestoZze bude
prodavajicim na tuto skuteénost prokazatelné upozornén, do 7 kalendafnich dnu od
doruéeni upozornéni,

kupujici v piipadé, Ze na strané prodavajiciho dojde k neplnéni pfedmétu koupe
v terminech a kvalité dle pfislu§nych ustanoveni této smlouvy a pokud prodavajici
nezjedna napravu, pfestoze bude kupujicim na tuto skutenost prokazateiné
upozornén, do 7 kalendafnich dnll od doruéeni upozorneni.

Odstoupeni se stava Gginnym dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni
odstoupeni doru¢eno druhé smluvni strané.

Clanek XII.
Zavéreéna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a G€innosti dnem

uvefejnéni v informaénim systému vefejné spravy — Registru smluv.

Prodavajici prohladuje, Zze se pfed uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se
zadavacim Fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby zadného jednani, jez by
odporovalo zakonu nebo dobrym mravim nebo by zékon obchazelo, zejména, Ze
nenabizel Zadné vyhody osobam podilejicim se na zadani vefejné zakazky, na kterou
s nim zadavatel uzaviel smlouvu, a Ze se zejména ve vztahu k ostatnim G¢astnikim
nedopustil Zadného jednani narusujiciho hospodéarskou soutéz.

Nedilnou souéasti smlouvy jsou pfilohy €. 1, €. 2, €. 3 a &. 4.

Smiluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni usili k odstranéni vzajemnych sporu
vzniklych na zakladé této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyfeSeni smirnou
cestou, zejména prostiednictvim jednani opravnénych osob, pfip. statutarnich organt
&i jejich élent. Nedojde-li ke smimému vyfedeni sporl mezi smluvnimi stranami,
smluvni strany se dohodly, Ze v8echny spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s
ni, budou feseny prostiednictvim vécné pfislusnych soud. Smiuvni strany se dale dle
§ 89a zakona ¢&. 99/1963 Sb., obCansky soudni rad, v platnem znéni, dohodly, Ze k
fegeni pfipadnych spord mezi smluvnimi stranami plynoucich z této smlouvy je mistne
piislugnym soudem soud, jehoz mistni piislusnost se fidi obecnym soudem kupujiciho.
Smluvni strany na sebe podle § 1765 odst. 2 ob&anského zakoniku piebiraji nebezpeci
zmeény okolnosti.
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Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 1740 odst. 3 ob&anského zakoniku vylucuji
pfijeti navrhu této smlouvy s jakoukoliv vyhradou, dodatkem nebo odchylkou od
ucinéneho navrhu.

Jakeékoliv zmény nebo dopliky této smlouvy nebo jejich pfiloh musi byt provedeny

formou pisemnych, chronologicky &islovanych dodatkl, podepsanych obéma

smluvnimi stranami.

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfecetly, Ze se dohodly na celém jejim
obsahu, Ze se smluvnimi podminkami souhlasi a Ze smlouva nebyla podepsana v tisni
ani za napadné jednostranné nevyhodnych podminek.

9. Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

10. Prodavaijici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy v informacnim
systemu vefejné spravy — Registru smiuv.

11. Smluvni strany se dohodly, Ze zakonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zakona ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach ac€innosti nékterych smluy, uverejhovani téchto smluv a
o registru smluv (zakon o registru smluv) spini kupujici a splnéni teto povinnosti dolozi
prodavajicimu. Soucasné berou smluvni strany na védomi, Ze v pfipadé nespinéni
zakonné povinnosti je smlouva do tff mésict od jejiho podpisu bez dal§iho zrusena od
samého pocatku.

12. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autenticnosti, pficemz kazda
ze smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

V Praze dne 21. 9. 2020 V Tfebisi dne =.5. 10.. 2070
Nemocnice Trebil, pspivkovd organizace
Za prodavaijiciho: Za kupujiciho: Purkyhovo ndm. 133/2, 674 01 Ttebi8
TZMO Czech Republic s.r.0. v IC: 00839346
ViastiboFska 278972, 193 00 Praha 9, " /8.1, 12338711/0100 (D)
/ Hormi Pofterice, tel.: 226 212 300 >L,/ /(/
il Z % 28923476, DIC: CZ26723476 }/M/LWJ

Mgl‘. S}awomir Podraza VPIREAMIL C, vl BIBEL (@ ceeneeemsessesnen /‘ ------------- /‘ --------------------------

jednatel TZMO Czech Republic s.r.o. Ing. Eva Tomasova — n
feditel nemocnice [}izg_fy ¢ / P.O.
Pillohy:

Piiloha €. 1 - Cenova nabidka

Pffloha €. 2 -  Predpokladand spotreba pro danou nemocnici
Piiloha &. 3-  Sablona pro dodavatele SZM

Piilocha €. 4 -  Technicke listy pfedmétu koupé




Pfiloha €. 1
Cenova nabidka (vytvori prodavajici)

Pfiloha &. 2
Predpokladana spotfeba pro danou nemocnici (pfiloha é. 7, 8 vyzvy - pifed podpisem
smlouvy bude tato pfiloha doplnéna o vysoutéZzené ceny)

Priloha €. 3
Sablona pro dodavatele SZM (vypinéna priloha é. 2 vyzvy)

Pfiloha ¢&. 4
Technicke listy pfedmétu koupé (priloZi prodavajici)
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oha €. 1 smlouvy - Cenova nabidka
adavatel: Nem, Nové Mésto na Moravé, evidenéni islo zadavatele: V2/20/15
Nem. Nové Mésto na Moravé a Nemocnice TFebit, VZ "Sterilizaéni obaly 1. - Role a sagky"
Nabidkova cena dle vysledki aukce ze dne 21. 8. 2020

M je pro viechny poloZky 1 ks

5 NCwvKEbez |Pocetksv |[Cenaza
PoloZka |Produkt Kdd produktu DPH/MJ balen baleni v ke
ROLE PLOCHE
001. 50 mm x 200 m (NM) OM-194-FPPA-011 164,16 7 1145,12
002. 75 mm % 200 m (Ti+NM) OM-194-FPPA-012 210,00 5 1 050,00
003. 100 mm x 200 m (Tr+NM) OM-194-FPPA-013 273,23 4 1092,92
004. 120 mm % 200 m (T7) OM-194-FPPA-014 368,46 3 1105,38
005. 150 mm % 200 m (Tr+NM) OM-194-FPPA-015 393,48 3 1180,44
006. 200 mm x 200 m (NM) OM-194-FPPA-016 544,43 2 1 088,86
007. 250 mm x 200 m (Tr+NM) OM-194-FPPA-0LT 726,95 2 1 453,90
008. 300 mm x 200 m (Tr+NM) OM-194-FPPA-018 797,16 1 797,16
ROLE SE SKLADEM
009. 100 mm x 40 mm x 100 m (TF+NM) OM-194-FPFA-008 227,87 L) 911,48
010. 150 mm % 50 mm x 100 m (T7) OM-194-FPFA-009 313,09 2 626,18
011. 200 mm x 50 mm x 100 m (Ti+NM) OM-194-FPFA-010 379,23 2 758,46
012. 250 mm x 60 mm x 100 m (TF) OM-194-FPFA-011 524,06 2 1048,12
013, 420 mm x 80 mm x 100 m (NM) OM-194-FPFA-014 510,00 1 910,00
SACKY PLOCHE
014, 75 mm x 150 mm (TF) OM-191-FPPA-108 0,25 3 000 750,00
015. 75 mm x 200 mm (NM) OM-191-FPPA-109 0,31 2 000 620,00
016, 75 mm x 250 mm (TF) OM-191-FPPA-110 0,36 1 500 540,00
017, 75 mm x 300 mm (TF+NM) OM-191-FPPA-111 0,42 1 500 630,00
018. 100 mm x 200 mm (T7) OM-191-FPPA-113 0,43 1 500 645,00
019. 100 mm x 250 mm (TF) OM-191-FPPA-114 0,53 1500 795,00
020, 100 mmi % 300 mm (Ti+NM) OM-191-FPPA-115 0,58 1 500 - 870,00
021, 150 mm x 200 mm (TF) OM-191-FPPA-122 0,54 2 000 1 080,00
022. 150 mm x 300 mm (TF+NM) OM-191-FPPA-123 0,70 1000 700,00
023, 150 mm x 350 mm (NM) OM-191-FPPA-295 0,97 1000 970,00
024, 150 mm x 380 mm (TF) OM-191-FPPA-124 1,04 1000 1 040,00
025. 210 mm x 350 mm (TF-+NM) OM-191-FPPA-130 1,21 1500 1 815,00)
026. 210 mm x 400 mm (NM) OM-191-FPPA-128 1,26 1000 1 260,00
027. 210 mm x 420 mm (NM) OM-191-FPPA-152 1,64 1000 1 640,00
028, 250 mm % 380 mm (NM)} OM-191-FPPA-131 1,50 1000 1 500,00
029, 250 mm x 500 mm (NM) OM-191-FPPA-132 1,93 500 965,00
030. 320 mm x 500 mm (NM) OM-191-FPPA-135 2,67 500 1 335,00
SACKY SE SKLADEM
031. 100 mm x 40 mm x 300 mm (TF+NM) OM-191-FPFA-012 1,21 1000 1210,00
032. 150 mm x 50 mm % 380 mm (TF) OM-191-FPFA-013 1,73 500 865,00
033. 200 mm x 50 mm x 400 mm (NM) OM-191-FPFA-015 2,36 600 1416,00
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zakazky: Sterilizatni obaly 1. - role a sacky
davatele V220015
dani cena

Cena celkem v

Drukb obalu j::]l Erolll:;l sp::-:;i:l?_\l' ZE:‘; [:::{:l (v E::“ o ;i:;};:: —
(ML) MJ) Trebit DPH/MI spoll‘eha.
Sterilizagn{ role plocha, rozmér 75 mm x 200 m ks [0 210,00 2 100,00
B 2. Steriliza¢ni role plocha, rozmér 100mm x 200 m ks 2 273,23 31278,76
i Steriliza¢ni role plocha, rozmer 120 mm x 200 m ks 14 368,46 5 158,44
4, Sterilizacni role plocha, rozmér 150 mm x 200 m ks - 14 393,48 5508,72
5. Sterilizatni role plochd, rozmér 250 mm x 200 m ks 6 726,95 4.361,70
0. Sterilizaéni role plocha, rozmér 300 mm x 200 m ks 6 797,16 4 782,96
7. Sterilizadni role se skludem, rozmér 100 mm x 40 mm x 100 m ks 16 227,87 3 645,92
8, Sterilizaéni role se skladem, rozmér 150 mm x 50 mm x 100 m ks 36 313,09 1127124
9 Sterilizacni role se skladem, rozmér 200 mm x 50 mm x 100 m ks 48 379,23 18 203,04
10, [Sterilizaén role se skladen, rozmér 250 mm x 60 mm x 100 m ks 22 524,06 11 529,32
L1 |Sacek plochy, rozmér 75mm x 150 mm ks 6000 0,25 1 500,00
12, [Sacek plochy. rozmér 75mm x 250 mm ks 15000 0,36 5 400,00
13 Sadek plochy, rozmér 75mm x 300 mm ks 12 600 0,42 5 040,00
14, |Sadek plochy, rozmér 100mm x 200 mm ks 9 000 0,43 3 870,00
I5.  |Sadek plochy, rozmér 100mm x 250 mm ks 18 000 0,53 9 540,00
16, |Satek plochy, rozmér 100mm x 300 mm ks 9 000 0,58 5220,00
I7. Satek plochy, rozmeér [50mm x 200 mm ks 4 000 0,54 2 160,00
18, |Sacek plochy, rozmér 150mm x 300 mm ks 8000 0,70 5 600,00
19, |Saek plochy, rozmér 150mm x 380 mm ks 6000 1,04 6 240,00
20, |Sacek plochy, rozmér 210mm x 350 mm ks 9000 1,20 10 890,00
21, |Sdcek se skladem, rozmér 100mm x 40mm x 300 mm ks 2000 1,21 2 420,00
22, |Sacek se skladem, rozmér 150mm x 30mm x 380 mm ks 18 000 1,73 31 140,00
158 860,10

V Praze dne 22.9.2020
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NIP & 59253900 -tax 056 £12 2 ©
HP 879-018-87-.
Rekaw plaski papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT—~RPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

1. Opis wyrobu

Rekaw papierowo-foliowy plaski do sterylizacji, ze wskaZnikami sterylizacji: para wodng (PARA),
tlenkiem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

2. Zastosowanie

Rekaw stuzy jako opakowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania parg
wodng w nadcisnieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem.

3. Parametry techniczne
3.1. Opis

Rekaw ma ksztalt prostokatny, wykonany jest z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-poliprapylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest potgczony 2z papierem
medycznym 60 g/m?* za pomocg zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze zgrzewu.

3.2, Wymiary

Szeroko$é: 50mm — 500 mm
Tolerancja szerokosci rekawa +2 mm
Dtugo$é: 100 m lub 200 m

3.3. Surowiec

L.p Surowiec Numer zatgcznika
1 Papier medyczny 60 g/m? Parametry  papieru  zgodne z
zatgcznikiem KDT- ZAt-01
2 Folia — laminat Parametry foli zgodne z zafgcznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZAt-02

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-cio warstwowy (plus warstwa taczaca)
zgodny z PN-EN 868-5:2009, Grubo$¢ warstwy poliestrowej 12 p, gruboéé warstw polipropylenawych

38 .
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Rekaw plaski papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT-RPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

Opracowat: Andrzej Tulodziecki Strona2z3

Papier medyczny 60 g/m? zgodny z PN-EN 868-3:2009, do sterylizacji parg wodna, tlenkiem etylenu,
formaldehydem.

3.4. Wskazniki sterylizacji zgodne z PN-EN 11140-1:2015-01
Ksztaft wskaznikow: prostokaty utworzone z ukosnych paskéw.

a) do sterylizacji parg wodng w nadciénieniu — w kolorze rézowym, po sterylizacji zmienia barwe
na brazowg. Na wskaZniku napis PARA (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘brazowy po sterylizacji’ w tychze jezykach.

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu — w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barwe
na 26ttg, Na wskazniku napis EO, po bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘Z6ity po sterylizacji’ (w
Jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

c) do sterylizacji formaldehydem = w kolorze ciemnorézowym, po sterylizacji zmienia barwe na
zielong. Na wskaZniku napis FORM (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘zielony po sterylizacji” w tychze jezykach.

3.5. Inne napisy
Nadrukowane na papierze i widoczne od strony laminatu:

napis ostrzegawczy ‘Nie uzywac, jezeli pakiet jest uszkodzony’ (w jezykach: angielskim, niemieckim,
rosyjskim, polskim), znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne), znak CE, znak
ikonograficzny kierunku otwierania, napis ,I1SO 11607-1,2 EN 868-5", symbol graficzny wyrobu
jednorazowego uiycia.

Nadrukowane od strony papieru:

nr LOT, znak ikonograficzny kierunku otwierania oraz rozmiar (szeroko$¢ opakowania w milimetrach
x dtugoé¢ opakowania w metrach).

3.6. Zgrzewy

Umieszczony wzdluz diuzszych bokéw rekawa zgrzew ma ksztatt odcinka linii prostej.
Zgrzew sktada sie ze $ciezek ktdrych {gczna szerokos¢ jest nie mniejsza niz 6mm.
Wytrzymatos¢ zgrzewbw na rozrywanie:

- wartoéé minimalna 1,50 N/15mm,

- warto$¢ maksymalng ogranicza trudno$¢ w otwieraniu opakowa

2017-03-09
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Rekaw ptaski papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT -~ RPF —01 (STEAM, EO, FORM)

Zalecane:

- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z norma PN-EN 868-3)
180-220°C, Ze wzgledu na duzg réznorodno$c zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajgce
wytwarzane sg w réznoraki sposéb — dopuszcza sie mozliwo$¢ uzyskania prawidlowego zgrzewu
zamykajacego w temperaturze od 150°C,

- wartosci naciskow 40-100N

4, Termin waznosci

Termin waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkcji.

5, Warunki przechowywania przed uiyciem

Zalecana temperatura 15 - 352C, wilgotnos¢ wzglgdna 25 - 65%, z dala od bezpoSredniego
oddziatywania $wiatta sfonecznego oraz grzejnikéw, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizmdéw patogennych,

6. Normy
Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materialy opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych -- Czeéé 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych
w EN 868-4) i do wytwarzania torebek i rekawéw (okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badarn

PN-EN 868-5:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych -- Czes¢ 5: Torebki z zamknigciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatéw
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia --
Wskazniki chemiczne -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdine

PN-EN SO 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdw medycznych --
Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czeé¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, pSzczelniania | montowania

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3z3 2017-03-09




Torunskie Zakiady Materiatow Opatrunkowych S.A,

Toruriskie Zaklady Materialow Opatrunkawych SA
ul. Zotkiewskiego 20/26 87-100 Torun
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96

DI¢: 879-016-67-90

Technicky list

ilizace
KDT = RPF - 01 Skaraizae

1. Popis vyrobku

Papirovo-féliovy rukav plochy pro sterilizaci, s ukazateli sterilizace: vodni parou (PARA), etylénoxidemn
(ED), formaldehydem (FORM).

2. Pougiti

Rukdv slouzi k balenf zdravotnickych vyrobkd uréenych ke sterilizaci vodni parou s pretlakem nebo
etylénoxidem ¢i formaldehydem.

3. Technické parametry
3.1,Popis

Rukav ma tvar obdélniku, je vyroben z &irého féliového polyester-polypropylénového laminatu
modré barvy. Laminat je spojen se zdravotnickym papirem 60 g/m? svafenim, ukazatele procesu
sterilizace jsou vytistény na pap(fe na strané félie v prostoru vu. :

3.2.Rozméry
Sftka: 50 mm - 500 mm
Tolerance Sitky rukévu: £2 mm

Délka: 100 m nebo 200 m

3.3.8urovina

Rukév plochy papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO, FORM) —

p.¢. Surovina Cislo piilohy

1 Zdravotnicky papir 60 g/m? Parametry papiru v souladu
s prilohou KDT-ZAL-01

2 Félie —polyester-polypropylénovy laminat Parametry félie v souladu
s pfilohou KDT-ZAL-02

Félie —polyester-polypropylénovy laminat minimalné 6-vrstvé (plus spojovaci vrstva) v souladu s PN-
EN 868-5:2009. Tloustka vrstvy polyesteru 12 , tloustka polypropylénovych vrstev 38 pu.

Zdravotnicky papir 60 g/m? v souladu s PN-EN 868-3:2009, pro sterilizaci vodni parou, etylénoxidem,
formaldehydem.

3.4.Ukazatele sterilizace v souladu s PN-EN 11140-1:2015-01

Tvar ukazatel(: obdélnikové vytvoiené ze sikmych prouzka.
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a) Pro sterilizaci vodni parou s pfetlakem — rlizové barvy, po sterilizaci zméni barvu na hnédou.
Na ukazateli je ndpis PARA (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich ukazatele,
ve svu népis ,hnédy po sterilizaci” rovnéz v téchto jazycich.

b) Pro sterilizaci etylénoxidem — modro-zelené barvy, po sterilizaci zménf barvu na Zlutou. Na
ukazateli népis EO, na bocich ukazatele, ve $vu ndpis ,Zluty po sterilizaci” (v jazycich: anglicky,
némecky, rusky, polsky).

c) Pro sterilizacl formaldehydem — tmavé riZové barvy, po sterilizaci zménf barvu na zelenou.
Na ukazateli nédpis FORM (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich, ve Svu
napis ,zeleny po sterilizaci” ve stejnych jazycich.

3.5.Jiné napisy
Natidténé na paplife a viditelné ze strany laminatu:
Vystrainy ndpis ,Nepouzivejte, je-li ballk poskozen” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znatka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpecné Zdravotnické Obaly), znacka

CE, ikonografickd znatka sméru otevieni, népis ,ISO 11607-1,2 EN 868-5", graficka znacka vyrobku
k jednorazovému pouiitl.

Na strané papliru natisténo:

¢. LOT, ikonografickd znatka sméru otevirénf a rozmér (Sifka baleni v milimetrech délka baleni
v metrech).

3,6.5vy

Umfstén podél deldich stran rukdvu ve tvaru Useku piimky.
Sev se skldda z dréazek, jejich? celkova $itka nenf mensi nez 6 mm.
Pevnost Sv(i v tahu:

- Minimalnf hodnota 1,50 N/15 mm,

- Maximélnl hodnota je omezena obtiZnosti otevieni obalu.

Doporuéeno:

- Teploty svaiovani laminétu se zdravotnickym papfrem 60 g/m? {v souladu s normou PN-EN
868-3) 180 —210 °C, S ohledem na velkou riznorodost svafovacich zafizeni na trhu, u nichZ
jsou uzaviraci §vy vytvafeny riiznymi zplisoby — je pFipustnd moZnost dosazeni spravného
uzaviracfho $vu pfi teploté od 150°C.

- Hodnoty piftlaku 40-100 N.

4. Lhita pouZitelnosti

Lhlita pouzitelnosti vyrobku €ini 5 let od data vyroby.

5. Podminky skladovéni pfed pouZitim

Doporu&end teplota 15 — 35 °C, relativni vihkost 25 — 65%, mimo pfimé plsobeni slunecniho zafeni a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizmii.

6. Normy

Vyrobky odpovidaji poZadavkiim norem:




PN-EN 868-3:2009, Balici materialy pro findIné sterilizované zdravatnické vyrobky — cast 3: Papir
pouzivany pro vyrobu papirovych séki (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sackii a rukévd (uréenych
v EN 868-5) ~ Pozadavky a metody zkousek.

PN-EN 868-5:2009 Balici materialy pro finalné sterilizované zdravotnické vyrobky —&ast 5: Sacky se
samolepicim uzavérem a rukdvy z pérovitého materidlu a umélohmotné félie — PoZadavky a zkugebni
metody

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterilizace vyrobkii pouzivanych pfi ochrané zdravi — Chemické ukazatele —
¢ast 1: Obecné poZadavky.

PN-EN 1SO 11 607-1:2011, Obaly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 1: Pofadavky
na materialy, systémy sterilni bariéry a balicich systémd.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cast 2: PoZadavky
pro validaci proces(l tvareni, utésnovani a montaze.

TZMO S.A.
Hlavni technolog
Megr. Ing. Jan Rosinski

Vyhotovil: Andrzej Tutodziecki




Jako tlumoénik jazyka polského jmenovany rozhodnutim Predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 10.1.2008, ¢.j. 5013/07 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené

listiny.
9(/75 deniku.

Tlumoénicky tkon je zapsan pod pof. Eislem ...

Aty Lok

V Horni Suché dne

Podpis tlumoénika:

Bedac thumaczem jezyka polskiego ustanowionym na podstawie decyzji Sadu Rejonowego w
Ostrawie z dnia 10, 1. 2008r., |. dz. 5013/07 potwierdzam, ze ttumaczenie jest zgodne z
brzmieniem dokumentu zataczonego.

Ttumaczenie wpisano w dzienniku tfumacza pod nr ..."..

W Horni Sucha w dniu 0'!9?"&)/; r.

Podpis ttumacza:




Toruniskie Zaklady Materiatéw Opatrunkowych SA

toraniskie Zaklady Materialdw Opatrunkowych S.A,

KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul. Zdlkiewskiego 20/26

B7-000 Taruf

Tel, 056 612 39 00, fax 056 612 33 96 Sterylizacja

NIP 879-016-67-90

Rekaw z faldg papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT - RPF - 02 (STEAM, EQ, FORM)

1.

Opis wyrobu

Rekaw papierowo-foliowy z faldg do sterylizacji, ze wskaznikami sterylizacji: parg wodng (PARA),
tlenkiem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

Zastosowanie

Rekaw stuzy jako opakowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania parg
wodng w nadcisnieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem. Fatda wykonana z folii pozwala na
zapakowanie wigkszych przedmiotow,

3. Parametry techniczne
3.1, Opis
Rekaw ma ksztalt prostokatny, wykonany jest 2z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest polaczony z papierem
medycznym 60 g/m?za pomoca zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze zgrzewu. Folia posiada dwie zaktadki umieszczone réwnolegie do diuzszych
bokéw rekawa, utworzone przez dwukrotne zagiecie folii.
3.2, Wymiary
Szeroko$¢: 75mm — 500 mm
Tolerancja szerokosci rekawa +2 mm
Dlugosc: 66m lub 100 m
3.3, Surowiec
L.p Surowiec Numer zatacznika
1 Papier medyczny 60 g/m? Parametry papleru  zgodne z
zatgcznikiem KDT- ZAt-01
2 Folia - laminat | Parametry foli zgodne z zatacznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZAt-OZ/
Opracowat: Andrzej Tutodziecki Stronaiz4 o 2017-05-04




Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

forufiskie Zsklady Materialow Cpatrunkowych S.A. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul. Zolkiewskiego 20/26
57-100 o’ Sterylizacja

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

NIP 879-016-67-80

Rekaw z fatda papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT ~RPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-cio warstwowy (plus warstwa klejgca)
zgodny z PN-EN 868-5:2009. Grubo$¢ warstwy poliestrowej 12 y, grubosé warstw polipropylenowych
38 p. Papier medyczny 60 g/m* zgodny z PN-EN 868-3:2009, do sterylizacji parg wodna, tlenkiem
etylenu, formaldehydem.

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

Ksztatt wskaZznikéw: prostokaty utworzone z ukosnych paskéw.

a) do sterylizacji para wodng w nadciénieniu — w kolorze rézowym, po sterylizacji zmienia barwe
na brazowa. Na wskaZniku napis PARA (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘brazowy po sterylizacji’ w tychze jezykach.

b)  do sterylizacji tlenkiem etylenu —w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barwe
na 26it. Na wskazniku napis EO, po bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘z6ity po sterylizacji’ (w
igzykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

¢) do sterylizacji formaldehydem — w kolorze ciemnoréiowym, po sterylizacji zmienia barwe na
zielong. Na wskaZniku napis FORM (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘zielony po sterylizacji” w tychze jezykach.

3.5. Inne napisy
Nadrukowane na papierze | widoczne od strony laminatu:

napis ostrzegawczy ‘Nie uzywad, jezeli pakiet jest uszkodzony’ (w jezykach: angielskim, niemieckim,
rosyjskim, polskim), znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne), znak CE, znak
ikonograficzny kierunku otwierania, napis ,1SO 11607-1,2 EN 868-5", symbol graficzny wyrobu
jednorazowego uzycia.

Nadrukowane od strony papieru:

nr LOT, znak ikonograficzny kierunku otwierania oraz rozmiar (szeroko$¢ opakowania w milimetrach
X podwojna szerokoéc fatdy w milimetrach x diugo$é opakowania w metrach).
3.6. Zgrzewy

Umieszczony wzdtuz diuzszych bokéw rekawa zgrzew ma ksztatt odcinka linii prostej.
Zgrzew sktada sig ze Sciezek ktérych taczna szerokoéé jest nie mniejsza niz 6mm.

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona2z4 2017-05-04
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Torunskie Zaktady Materialow Opatrunkowych SA

osdneki Zantady Malerialow Opatrunkowyeh S.A.
1. Zolkiewskiego 20/26 KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
571 aeyn,

NIP 870-016-67-90

Rekaw z fatdg papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT - RPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

Wytrzymatosc zgrzewow na rozrywanie:

- warto$é minimalna 1,50 N/15mm,
- warto$¢ maksymalng ogranicza trudno$¢ w otwieraniu opakowania.

Zalecane:

- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z normg PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze wzgledu na duzg réznorodnost zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajace
wytwarzane sg w réznoraki spos6b — dopuszcza sie mozliwost uzyskania prawidiowego zgrzewu
zamykajgcego w temperaturze od 150°C,

- wartoéci naciskow 40-100N

4, Termin waznosci
Termin waznosci wyrobu wynosi 5 [at od daty produkgji.

5. Warunki przechowywania przed uzyciem

Zalecana temperatura 15 - 359C, wilgotnoé¢ wezgledna 25 - 65%, z dala od bezpoSredniego
oddzialywania $wiatla stonecznego oraz grzejnikéw, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizmoéw patogennych.

6. Normy
Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych -- Cze$é 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych {okreslonych
w EN 868-4) i do wytwarzania torebek i rekawow (okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badari

PN-EN 868-5:2009, Materialty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych -- Czeéé 5: Torebki z zamknigciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatow
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia --
Wskazniki chemiczne -- Cze$¢ 1: Wymagania ogodlne

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3z4 2017-05-04 é 2



Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

Torunskie Zakian_iz.r ﬁ_ﬂatexiaff:w Opa{ru;lkowch SA. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul. Zotkiewskiega 20126
87-100 Topyi
Tel. 056 612 38 00, Tox 056 612 33 6 Sterylizacja

NIP 879-018-67-30

Rekaw z fatdg papierowo-foliowy do sterylizacji
KDT - RPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czgs¢ 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systemdw bariery sterylnej i systemow
opakowaniowych

PN-EN 150 11 607-2:2008, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czgé¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

Opracowat: Andrzej Tulodziecki Strona4z4 2017-05-04 //%_ /




Toruiiskie Zakfady Materiatow Opatrunkowych S.A.
Torufskie Zaklady Materiatow Opatrunkowych SA

ul. Zotkiewskiego 20/26 87-100 Torun
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96

DIC: 879-016-67-90 Technicky list

Sterilizace

FORM)

1. Popis vyrobku

Papirovo-féliovy rukév se zahybem pro sterilizaci, s ukazateli sterilizace: vodni parou (PARA),
etylénoxidem (EO), formaldehydem (FORM).

2. Poutiti

Rukav slou¥i k balenf zdravotnickych vyrobk{ uréenych ke sterilizaci vodni parou s pretlakem nebo
etylénoxidem & formaldehydem. Zéhyb vyrobeny z félie umoZiiuje zabaleni vétSich pfedmétd.

3. Technické parametry
3.1.Popis

Rukév md tvar obdélniku, je vyroben z &irého féliového polyester-polypropylénového lamindtu
modré barvy. Lamindt je spojen se zdravotnickym papirem 60 g/m? svafenim, ukazatele procesu
sterilizace jsou vytistény na papife na strané folie v prostoru Svu. Folie md dvé zaloZeni umisténa
rovnob&#né s padéinymi stranami rukdvu, které jsou vytvoFené dvojndsobnym zahnutim félie.

3.2.Rozméry
Sitka: 75 mm — 500 mm

Tolerance §ifky rukavu: £2 mm
Délka: 66 m nebo 100 m

KDT - RPF - 02 Rukév se zahybem papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO,

3.3.Surovina
p.& Surovina Cislo pfilohy
ik Zdravotnicky papir 60 g/m? Parametry papiru v souladu
s pfilohou KDT-ZAL-01
2 Félie —polyester-polypropylénovy laminat Parametry fdlie v souladu
s prilohou KDT-ZAL-02

Félie —polyester-polypropylénovy laminat minimdlné 6-vrstva (plus spojovaci vrstva) v souladu s PN-
EN 868-5:2009, Tloustka vrstvy polyesteru 12 y, tloustka polypropylénovych vrstev 38 |

Zdravotnicky papir 60 g/m? v souladu s PN-EN 868-3:2009, pro sterilizaci vodni parou, etylénoxidem,
formaldehydem.

3.4,Ukazatele sterilizace v souladu s PN-EN 11140-1:2015-01

W1




Tvar ukazatell: obdélnikové vytvotené ze &ikmych prouzkd.

a) Pro sterilizaci vodni parou s pietlakem - riizové barvy, po sterilizaci zméni barvu na hnédou.
Na ukazateli je napis PARA (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich ukazatele,
ve Svu ndpis ,hnédy po sterilizaci“ rovné? v téchto jazycich.

b) Pro sterilizaci etylénoxidem — modro-zelené barvy, po sterilizaci zménf barvu na Zlutou. Na
ukazateli ndpis EQ, na bocich ukazatele, ve vu napis ,2luty po sterilizaci” (v jazycich: anglicky,
némecky, rusky, polsky).

¢) Pro sterilizaci formaldehydem — tmaveé riizoyé barvy, po sterilizaci zméni barvu na zelenou.
Na ukazateli napis FORM (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich, ve #vu
napis ,zeleny po sterilizaci” ve stejnych jazycich.

3.5.Jiné népisy
Natidténé na papfe a viditelné ze strany laminatu:
Vystrainy népis ,Nepouzivejte, je-li balenf poskozeno” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znacka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpeéné Zdravotnické Obaly), znacka
CE, ikonografickd znatka sméru otevfeni, napis ,1SO 11607-1,2 EN 868-5", grafickd znacka vyrobku
k jednordzovému pouziti,

Na strané papiru natidt&no:

C. LOT, ikonografickd znatka sméru otevirani a rozmér (8iFka baleni v milimetrech x dvojita &itka
zdhybu v milimetrech x délka baleni v metrech).

3.6.5vy

Umistén podél del3ich stran rukavu ve tvaru Gseku p¥imky.
Sev se sklad4 z drazek, jejich? celkova itka nenf men& nez 6 mm.
Pevnost v v tahu:

= Minimalni hodnota 1,50 N/15 mm,

- Maximaini hodnota je omezena obtiZnosti otevienf obalu,

Doporuceno:

- Teploty svafovani laminatu se zdravotnickym papirem 70 g/m? (v souladu s normou PN-EN
868-3) 180~ 210 °C. S ohledem na velkou rliznorodost svafovacich zafizeni na trhu, u nichz
jsou uzaviraci vy vytvéreny riznymi zplisoby — je pfipustnd moznost dosazen( spravného
uzaviraciho $vu pfi teploté od 150°C.

- Hodnoty pfitlaku 40-100 N.

4. Lhiita pouzitelnosti

Lhiita pouZitelnosti vyrobku ¢ini 5 let od data vyroby.

5. Podminky skladovani pFed pouzitim

Doporucena teplota 15— 35 °C, relativni vihkost 25 — 65%, mimo pifmé plisobeni sluneéniho zifeni a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizmidi.

6. Normy

Vyrobky odpovidaji pozadavkiim norem:




PN-EN 868-3:2009, Balici materidly pro finalné sterilizované zdravotnické vyrobky — cast 3: Papir
pouzivany pro vyrobu papirovych sackl (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sécké a rukavi (uréenych
v EN 868-5) — Pozadavky a metody zkousek,

PN-EN 868-5:2009 Balicl materidly pro findlné sterilizované zdravotnické vyrobky — &ast 5: Sacky se
samoleplcim uzdvérem a rukévy z porovitého materidlu a umélohmotné félie — PoZadavky a zkusebnf
metody

PN-EN 11140-1;2015-01, Sterilizace vyrobku pouZivanych pii ochrané zdravi — Chemické ukazatele -
¢ast 1: Obecné poZadavky.

PN-EN 1SO 11 607-1:2011, Obaly pro finaIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 1: PoZadavky
na materidly, systémy steriini bariéry a balicich systémdl.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 2: Pozadavky
pro validaci proces{l tvafeni, utésnovani a montaze.

TZMO S.A,
Hlavni technolog
Mer. Ing. Jan Rosinski

Vyhotovil: Andrzej Tutodziecki



Jako tlumocnik jazyka polského jmenovany rozhodnutim Predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 10.1.2008, ¢.j. 5013/07 stvrzuji, 7e pieklad souhlasi s textem pfipojené
listiny.

Tlumocnicky tkon je zapsan pod pof. &islem (_/977‘3 deniku,

Podpis tlumocnika:

Bedac tlumaczem jezyka polskiego ustanowionym na podstawie decyzji Sgdu Rejonowego w
Ostrawie z dnia 10. 1, 2008k, |. dz. 5013/07 potwierdzam, ze ttumaczenie jest zgodne z
brzmieniem dokumentu zataczonego.

Ttumaczenie wpisano w dzienniku ttumacza pod nr ?7;25
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Torunskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

KARTA DANYCH TECHNICZNYCH

Toruskie Zaklady Materialow Opatrunkowych §.A

ul. Zélkiswskie 020
7<100 To?ur‘i = Steryllzacja

8
'  fax 056 8

Torebka ptaska papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT~-TPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

1. Opis wyrobu

Torebka plaska papierowo-foliowa do sterylizacji, ze wskaznikami sterylizacji: parg wodng (PARA),
tlenkiem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

2. Zastosowanie

Torebka stuzy jako opakowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania parg
wodng w nadci$nieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem.

3. Parametry techniczne

3.1. Opis

Torebka ma ksztalt prostokatny, wykonana jest z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest polaczony z papierem
medycznym 60g/m? za pomocg zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folil w obszarze zgrzewu.

3.2. Wymiary
Szeroko$é: 50mm ~—490 mm
Tolerancja szeroko$ci torebki *2 mm

Diugosé: 150 mm do 750 mm

3.3. Surowiec

L.p Surowiec Numer zalgcznika

i Papier medyczny 60 g/m? Parametry papieru zgodne z
zatacznikiem KDT- ZAt-01

2 Folia —laminat Parametry foli zgodne z zalgcznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZAt-02

Opracowat: Andrzej Tulodziecki Stronalz4
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Torufiskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych SA

NYCH
{oruiiskie Zaklady Materialow Opalrunkowych S.A. NI BANVCHTECHO

ul Zolkiewskiego 20/26 . .

87-100 Torurt Sterylizacja

Tel. 156 612 39 00, fax 056 612 33 96
[P 879-016-67-90

Torebka piaska papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT~TPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-cio warstwowy (plus warstwa klejgca)
zgodny z PN-EN 868-5:2009. Grubost warstwy poliestrowej 12 p, gruboéé warstw polipropylenowych
38 p. Papier medyczny 60 g/m?zgodny z PN-EN 868-3:2009, do sterylizacji para wodna, tlenkiem
etylenu, formaldehydem.

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

Ksztaft wskaznikéw: prostokaty utworzone z uko$nych paskéw.

a) do sterylizacji parg wodng w nadci$nieniu — w kolorze rézowym, po sterylizacji zmienia barwe
na brazowa. Na wskaZniku napis PARA (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘brazowy po sterylizacji’ w tychze jezykach.

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu — w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barwe
na z6ttg. Na wskaéniku napis EO, po bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘26fty po sterylizacji’ (w
igzykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

c) do sterylizacji formaldehydem — w kolorze ciemnorézowym, po sterylizacji zmienia barwe na
zielong. Na wskazniku napis FORM (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘zielony po sterylizacji” w tychze jezykach.

3.5, Inne napisy

Widoczne od strony laminatu;

napis ostrzegawczy ‘Nie uzywac, jezeli pakiet jest uszkodzony’ (w jezykach: angielskim, niemieckim,
rosyjskim, polskim), znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne), znak CE, znak
ikonograficzny kierunku otwierania, napis ,ISO 11607-1,2 EN 868-5”, symbol graficzny wyrobu
Jednorazowego uzycia.

Widoczne od strony papieru:

nr LOT, znak ikonograficzny kierunku otwierania oraz rozmiar (szerokoéé x diugoéé opakowania w
milimetrach).

3.6, Zgrzewy

Umieszczony wzdiuz diuzszych bokéw torebki zgrzew ma ksztatt odcinka linii prostej, a wzdtuz boku

krétszego ma ksztalt rozwartej litery ,V".

SLOWN

Ry
. agring Jlufu*n,;.;
Opracowat: Andrze] Tutodziecki Strona2z4 2017-03-09 /




Toruiiskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

7+¥1sdy Malerialow Opatrunkowyeh S.4. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
"ipwskiego 20/26
t i Toruni .
4 NGB 612 33 96 Sterylizacja
N O

Torebka piaska papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT-TPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

Zgrzew skiada sie ze Sciezek ktorych tgczna szerokoSc jest nie mniejsza niz 6mm.
Wytrzymatosc zgrzewow na rozrywanie:

- wartoé¢ minimalna 1,50 N/15mm,

- wartoéé maksymalng ogranicza trudno$¢ w otwieraniu opakowania.

Zalecane:

- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z norma PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze wzgledu na duig réznorodno$é zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajace
wytwarzane sq w réznoraki sposdb — dopuszcza si¢ mozliwosé uzyskania prawidiowego zgrzewu
zamykajacego w temperaturze od 150°C,

- wartoéci naciskéw 40-100N

3.7. Wyciecia

Na érodku krétszych bokéw czesci papierowej torebki znajdujg sie wykrojone wycigcia do uchwycenia
folii kciukiem w celu otwarcia opakowania. Wymiary i umieszczenie wycieé zgodne z wymaganiami
PN-EN 868-5:2000.

Termin waznosci
Termin waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkcji.

Warunki przechowywania przed uzyciem

Zalecana temperatura 15 - 352C, wilgotnoé¢ wzgledna 25 - 65%, z dala od bezpoéredniego
oddziatywania $wiatta stonecznego oraz grzejnikéw, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizméw patogennych.

Normy
Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych -- Czeéé 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebek i rekawow (okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badan

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3z4 2017-03-09 é /



Toruriskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

Toruriskie Zaklady Materialow Opatrunkowych 5.4 KARTA DANYCH TECHNICZNYCH

ul. Zélkiewskiego 20/26
87-100 Torun

Teel, 056 612 39 00, fax 056 612 33 96 Sterylizacja

NIP 878-018-67-90

Torebka ptaska papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF ~ 01 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN 868-5:2009, Materialy opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych -- Cze$é 5; Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatéw
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia --
Wskazniki chemiczne -- Czgé¢ 1: Wymagania ogélne

PN-EN IS0 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czesc 1: Wymagania dotyczgce materiatéw, systeméw bariery sterylnej i systemoéw
opakowaniowych

PN-EN 15011 607-2:2008, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czgsc 2: Wymagania dotyczace walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

Opracowal: Andrzej Tutodziecki Strona4z4 2017-03-09




Torunskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych S.A,

Toruriskie Zaklady Materialow Opatrunkowych SA
ul. Zétkiewskiego 20/26 87-100 Torur
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96

DIC: 879-016-67-90

Technicky list

Sterilizace

KDT - TPF - 01 ., ' X — I
Satek plochy papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO, FORM) —

1. Popis vyrobku

Papirovo-féliovy satek plochy pro sterilizaci, s ukazateli sterilizace: vodni parou (PARA), etylénoxidem
(EO), formaldehydem (FORM).

2. Pouziti

Saéek slouzf k baleni zdravotnickych vyrobk( uréenych ke sterilizaci vodni parou s pfetlakem nebo
etylénoxidem ¢&i formaldehydem.

3, Technické parametry
3.1.Popis

satek ma tvar obdélniku, je vyroben z &irého féliového polyester-polypropylénového lamindtu modré
barvy. Lamindt je spojen se zdravotnickym papirem 60 g/m? svafenim, ukazatele procesu sterilizace
jsou vytistény na papife na strané félie v prostoru Svu.

3.2.Rozméry
Sfika: 50 mm — 490 mm
Tolerance §ifky sacku: 2 mm

Délka: 150 mm do 750 mm

3.3.Surovina

p.&. Surovina Cislo pFilohy

1 Zdravotnicky papfr 60 g/m? Parametry papiru v souladu
s pfilohou KDT-ZAL-01

2 Félie —polyester-polypropylénovy lamindt Parametry fdlie v souladu
s prilohou KDT-ZAL-02

Félie —polyester-polypropylénovy laminét minimdlné 6-vrstvé (plus spojovaci vrstva) v souladu s PN-
EN 868-5:2009. Tloustka vrstvy polyesteru 12 p, tloustka polypropylénovych vrstev 38 p.
Zdravotnicky papir 60 g/m2 v souladu s PN-EN 868-3:2009, pro sterilizaci vodni parou, etylénoxidem,
formaldehydem.

3.4.Ukazatele sterilizace v souladu s PN-EN 11140-1:2015-01

Tvar ukazatel(: obdéInfkové vytvoiené ze Sikmych prouzka.




a) Pro sterilizaci vodni parou s pfetlakem - riizové barvy, po sterilizaci zméni barvu na hnédou.
Na ukazateli je ndpis PARA (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich ukazatele,
ve Svu ndpis ,hnédy po sterilizaci” rovnéz v téchto jazycich.

b) Pro sterilizaci etylénoxidem — modro-zelené barvy, po sterilizaci zmé&nf barvu na #lutou. Na
ukazateli napis EO, na bocich ukazatele, ve $vu népis »Zluty po sterilizaci” (v jazycich: anglicky,
némecky, rusky, polsky),

c) Pro sterilizaci formaldehydem — tmavé riizové barvy, po sterilizaci zméni barvu na zelenou.
Na ukazateli ndpis FORM (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich, ve &vu
néapis ,zeleny po sterilizaci” ve stejnych jazycich.

3.5.Jiné napisy
Viditelné na strané laminétu:

Vystrazny népis ,Nepoutivejte, je-li balik poskozen” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znatka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpeéné Zdravotnické Obaly), znatka
CE, ikonografickd znacka sméru otevfeni, ndpis ,1SO 11607-1,2 EN 868-5", graficka znaika vyrobku
k jednorazovému pouZiti.

Viditelné na strané papiru:
C. LOT, ikonograficka znatka sméru otevirdni a rozmér (8ifka x délka baleni v milimetrech).
3.6.5vy

Umistén podél del3ich stran sacku ve tvaru Useku pfimky, podél kratéi strany mé tvar otevieného
pismene ,V*.
Sev se sklddd z drazek, jejichi celkova &i¥ka nenf menéf nes 6 mm.
Pevnost $vi v tahu:
- Minimalni hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximalni hodnota je omezena obtiZnostf otevieni obalu.

Doporuceno:

- Teploty svafovani laminatu se zdravotnickym papirem 60 g/m? (v souladu s normou PN-EN
868-3) 180 — 210 °C. S ohledem na velkou rliznorodost svafovacich zafizeni na trhu, u nich?
jsou uzaviracl vy vytvéreny rlznymi zplsoby — je pfipustnd moZnost dosazeni spravného
uzaviracfho $vu pfi teploté od 150°C.

- Hodnoty pfitlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojeni

Uprostred krat3ich stran papirové ¢asti satku se nachézeji vykrojeni pro uchopeni félie palcem pfi
otevirdni balenf. Rozméry a umisténi vykrojeni odpovidaji pozadavkiim normy PN-EN 868-5:2009.

4, Lhita pouZitelnosti
Lhita pouZitelnosti vyrobku ¢ini 5 let od data vyroby.
5. Podminky skladovéni pred pouZitim

Doporutend teplota 15 — 35 °C, relativni vihkost 25 — 65%, mimo piimé plsobeni sluneéniho zafenf a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizma.

hi




6. Normy

Vyrobky odpovidaji poZadavkim norem:

PN-EN 868-3:2009, Balici materidly pro findln& sterilizované zdravotnické vyrobky — €ast 3: Papir
pouzivany pro vyrobu papirovych séckd (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sacki a rukavil (uréenych
v EN 868-5) — PoZadavky a metody zkousek.

PN-EN 868-5:2009 Balici materidly pro findlné sterilizované zdravotnické vyrobky — ¢ast 5: Sacky se
samolepicim uzévérem a rukdvy z pérovitého materidlu a umélohmotné félie — PoZadavky a zkuSebni
metody

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterilizace vyrobki pouzivanych pfi ochrané zdravi — Chemické ukazatele —
¢ast 1: Obecné pozadavky.

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro finlné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 1: Pozadavky
na materidly, systémy sterilni bariéry a balicich systém.

PN-EN 1SO 11 607-2:2008, Obaly pro finalné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cast 2: Pozadavky
pro validaci procesti tvateni, utésfiovani a montéze.

TZMO S.A.
Hiavni technolog
Mgr. Ing. Jan Rosiriski

Viyhotovil: Andrzej Tutodziecki




Jako tlumocnik jazyka polského jmenovany rozhodnutim Predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 10.1.2008, &.j. 5013/07 stvrzuji, ze preklad souhlasi s textem pripojené
listiny.

Tlumognicky dkon je zapsan pod pof. éislem [7’92‘3 deniku.

Podpis tlumoénika:

Bedgc tlumaczem jezyka polskiego ustanowionym na podstawie decyzji Sadu Rejonowego w
Ostrawie z dnia 10. 1. 2008r., I. dz. 5013/07 potwierdzam, ze ttumaczenie jest zgodne z
brzmieniem dokumentu zataczonego.

Ttumaczenie wpisano w dzienniku tlumacza pod nr 91/'?“5
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Torunskie Zaklady Materiatéw Opatrunkowych SA

Toruiiskie Zaklady Materialow Opalrunkowych § - KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul. Zolkiewskiego 20/26
87- MO Todh¢ . .
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 23 ¢ Sterylizacja

NIP 879-016-67-90

Torebka z falda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT-TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

1. Opiswyrobu

Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji, ze wskaZnikami sterylizacji: parg wodng (PARA),
tlenkiem etylenu (EO), formaldehydem (FORM).

2. Zastosowanie

Torebka stuzy jako opakowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania parg
wodng w nadci$nieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem. Fatda wykonana z folii pozwala na

zapakowanie wigkszych przedmiotéw.

3, Parametry techniczne

3.1, Opis

Torebka ma ksztalt prostokatny, wykonana jest 2z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest polgczony z papierem
medycznym 60g/m?* za pomoca zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze zgrzewu. Folia posiada dwie zakladki umieszczone réwnolegte do diuzszych
bokow torebki, utworzone przez dwukrotne zagigcie folli.

3.2. Wymiary

Szerokos¢: 75mm — 420 mm
Tolerancja szerokosci torebki 2 mm
Dlugo$é: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowiec

L.p Surowiec Numer zafgcznika

1 Papier medyczny 60 g/m? Parametry papieru zgodne z
zatacznikiem KDT- ZAL-01

2 Folia — laminat Parametry foli zgodne z zalgcznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZAt-O?/

2017-04-28

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Stronalz4
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Toruriskie Zaktady Materiaiéw Opatrunkowych SA

Torbiiskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
ul, Ztﬁ}kiiu{v}%kiego rgmza
87-100 ok .
Tel, 056 612 39 00, fax 056 612 33 96 Sterylizacja

NIP 879-016-67-90

Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF —02 (STEAM, EO, FORM)

Folia — laminat poliestrowo-polipropylenowy nie mniej niz 6-cio warstwowy (plus warstwa klejaca)
zgodny z PN-EN 868-5:2009. Grubo$¢ warstwy poliestrowej 12 y, grubos¢ warstw polipropylenowych
38 . Papier medyczny 60 g/m’zgodny z PN-EN 868-3:2009, do sterylizacji parg wodna, tlenkiem
etylenu, formaldehydem.

3.4, Wskainiki sterylizacji zgodne z PN-EN 11140-1:2015-01

Ksztatt wskaznikow: prostokgty utworzone z ukosnych paskéw.

a) do sterylizacji parg wodng w nadciénieniu — w kolorze rézowym, po sterylizacji zmienia barwe
na brazowa. Na wskazniku napis PARA (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaZnika, w zgrzewie napis ‘brazowy po sterylizacji' w tychze jezykach.

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu — w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barwe
na z6ttg. Na wskaZniku napis EO, po bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘z6fty po sterylizacji’ (w
jgzykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim). '

c) do sterylizacji formaldehydem — w kolorze ciemnorézowym, po sterylizacji zmienia barwe na
zielong. Na wskazniku napis FORM (w jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘zielony po sterylizacji* w tychie jgzykach.

3.5. Inne napisy
Widoczne od strony laminatu:

napis ostrzegawczy ‘Nie uzywac, jezeli pakiet jest uszkodzony’ (w jezykach: angielskim, niemieckim,
rosyjskim, polskim), znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne), znak CE, znak
ikonograficzny kierunku otwierania, napis ,ISO 11607-1,2 EN 868-5", symbol graficzny wyrobu
jednorazowego uzycia.

Widoczne od strony papieru:

nr LOT, znak ikonograficzny kierunku otwierania oraz rozmiar (szerokoéé opakowania w milimetrach
X podwdjna szeroko$¢ fatdy w milimetrach x dtugosé opakowania w milimetrach).
3.6, Zgrzewy

Umieszczony wzdiuz diuzszych bokéw torebki zgrzew ma ksztatt odcipka linii prostej, a wzdiuz boku
krétszego ma ksztatt rozwartej litery ,V”.

Opracowat; Andrzej Tutodziecki Strona2z4 8L JANROSINS KT
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Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA
Torufiskie Zaklady Materialcw Opatrunkowych S.A.
S Siiewskiago 20126 KARTA DANYCH TECHNICZNYCH
87-1 09 Tﬁé@
11, 056 612 39 00! 1ax'056 612 33 98 -
NIP §79-016-67-90 Sterylizadja
Torebka z falda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF —02 (STEAM, EO, FORM)

Zprzew skiada sie ze éciezek ktérych fgczna szerokosé jest nie mniejsza niz 6mm.
Wytrzymato$é zgrzewdw na rozrywanie:
- warto$¢ minimalna 1,50 N/15mm,
- wartoé¢ maksymalng ogranicza trudnoi¢ w otwieraniu opakowania.
Zalecane:
- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z normg PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze wzgledu na duzg réznorodnoéé zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajgce
wytwarzane sg w réznoraki sposéb — dopuszcza sig mozliwoé¢ uzyskania prawidiowego zgrzewu
zamykajacego w temperaturze od 150°C,
- wartoéci naciskéw 40-100N
3.7. Wyciecia
Na érodku krétszych bokéw czeéci papierowej torebki znajduja sig wykrojone wyciecia do uchwycenia
folii kciukiem w celu otwarcia opakowania. Wymiary i umieszczenie wycigé zgodne z wymaganiami
PN-EN 868-5:2009.

4. Termin wainosci
Termin waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkcji.

5. Warunki przechowywania przed uiyciem
Zalecana temperatura 15 - 352C, wilgotnos¢ wzgledna 25 - 65%, z dala od bezposredniego
oddzialywania $wiatta stonecznego oraz grzejnikéw, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizméw patogennych.

6. Normy

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3z4 2017-03-28 /{Z/

Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych -- Czeé¢ 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebek i rekawow (okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badarn
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Torebka z fatda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT = TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN 868-5:2009, Materiaty opakowaniowe dla finainie sterylizowanych wyrobdéw
medycznych -- Czeé¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatéw
porowatych i folii z tworzywa sztuczn g0 -- Wymagania i metody badar;

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia --
Wskazniki chemiczne -- Czeé¢ 1: Wymagania o0golne

PN-EN 1SO 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czgsé 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Opakowania dla finainie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czg$¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji proceséw formowania, uszczelniania i montowania

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona4z4 2017-04-28 %/
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Sterilizace
KDT - TPF - 02 Sacek se zahybem papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO,
FORM) -

1. Popis vyrobku

Papirovo-féliovy satek se zéhybe, pro sterilizaci, s ukazateli sterilizace: vodni parou (PARA),
etylénoxidem (EQ), formaldehydem (FORM).

2. Poutiti

sacek slousl k baleni zdravotnickych vyrobk( uréenych ke sterilizaci vodni parou s pretlakem nebo
etylénoxidem & formaldehydem. Zéhyb vyrobeny z félie umoziiuje zabaleni vét3ich predméta,

3. Technické parametry
3.1.Popis

Sacek ma tvar obdélnfku, je vyroben z girého féliového polyester-polypropylénového lamindtu modré
barvy. Laminat je spojen se zdravotnickym papirem 60 g/m? svafenim, ukazatele procesu sterilizace
jsou vytistény na papife na strané folie v prostoru Svu. Félie ma dvé zaloZeni umisténd rovnobéiné

k deléim strandam sacku, jsou vytvoFeny dvojndsobnym zahnutim félie.

3.2,.Rozméry
Sf¥ka: 75 mm — 420 mm
Tolerance §ffky sécku: £2 mm
Délka: 250 mm do 600 mm

3.3.Surovina

p.&. Surovina Cislo pFilohy

1 Zdravotnicky papir 60 g/m? Parametry papiru v souladu
s pfilohou KDT-ZAL-01

2 Félie —polyester-polypropylénovy laminét Parametry félie v souladu
s pfilohou KDT-ZAL-02

Félie —polyester-polypropylénovy lamindt minimalné 6-vrstvd {plus spojovaci vrstva) v souladu s PN-
EN 868-5:2009. Tlouétka vrstvy polyesteru 12 y, tloustka polypropylénovych vrstev 38 .
Zdravotnicky papir 60 g/m2 v souladu s PN-EN 868-3:2009, pro sterilizaci vodni parou, etylénoxidem,

formaldehydem.

3.4.Ukazatele sterilizace v souladu s PN-EN 11140-1:2015-01

Tvar ukazateld: obdéInikové vytvorené ze Sikmych prouzkd.




a) Pro sterilizaci vodni parou s pFetlakem — rlizové barvy, po sterilizaci zménf barvu na hnédou.
Na ukazateli je ndpis PARA (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich ukazatele,
ve Svu ndpis ,hnédy po sterilizaci” rovné? v téchto jazycich.

b) Prosterilizaci etylénoxidem — modro-zelené barvy, po sterilizaci zméni barvu na 3lutou. Na
ukazateli napis EO, na bocich ukazatele, ve Svu ndpis , zluty po sterilizaci” (v jazycich: anglicky,
némecky, rusky, polsky).

c) Pro sterilizaci formaldehydem — tmavé rilfové barvy, po sterilizaci zméni barvu na zelenou.
Na ukazateli ndpis FORM (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich, ve évu
napis ,zeleny po sterilizaci” ve stejnych jazycich.

3.5.Jiné napisy
Natisténé na strané lamindtu:

VystraZny ndpis ,Nepouzivejte, je-li balik poskozen” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znatka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpeéné Zdravotnické Obaly), znacka
CE, ikonografickd znacka sméru otevieni, népis ,1SO 11607-1,2 EN 868-5", grafickd znacka vyrobku
k jednordzovému pousitf.

Viditelné na strané papiru:

C. LOT, ikonograficka znatka sméru otevirdni a rozmér (8ifka baleni v milimetrech x dvojit4 §itka
zdhybu v milimetrech x délka balenf v milimetrech).

3.6.5vy

Umistén podé| del3ich stran sacku ve tvaru Gseku pifmky, podél kratif strany mé tvar otevieného
pismene ,V*.
Sev se sklad4 z drazek, jejich? celkova $ffka nenl menél ne? 6 mm.
Pevnost &v(l v tahu:
- Minimdlni hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximélnl hodnota je omezena obtiZnosti otevieni obalu.

Doporuceno:

- Teploty svafovanf laminétu se zdravotnickym papfrem 60 g/m? (v souladu s normou PN-EN
868-3) 180 - 210 °C. S ohledem na velkou rtiznorodost svafovacich zafizenf na trhu, u nichz
jsou uzaviracf Svy vytvéFeny rliznymi zplisoby - je p¥ipustnd moZnost dosazenf spravného
uzaviraciho Svu pii teploté od 150°C.

- Hodnoty pfitlaku 40-100 N.

3.7.Vlykrojeni

Uprostfed krat3ich stran papfrové ¢asti sac¢ku se nachézeji vykrojeni pro uchopeni félie palcem pfi
otevirdnf baleni. Rozméry a umisténi vykrojeni odpovidajf poZadavkiim normy PN-EN 868-5:2009.

4. Lhidta pouZitelnosti

Lhita pouZitelnosti vyrobku &ini 5 let od data vyroby.

5. Podminky skladovani pfed pouZitim




Doporutend teplota 15 — 35 °C, relativni vihkost 25 ~ 65%, mimo pfimé plsobeni slune€niho zafeni a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizmd.

6. Normy

Vyrobky odpovidaji poZadavkdm norem:

PN-EN 868-3:2009, Balici materidly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — cast 3: Papir
pouzivany pro vyrobu papirovych sacki (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sackl a rukavi (uréenych
v EN 868-5) ~ Pozadavky a metody zkousek.

PN-EN 868-5:2009 Balici materily pro findlné sterilizované zdravotnické vyrobky — ¢ést 5: Sacky se
samolepicim uzadvérem a rukévy z pérovitého materidlu a umélohmotné félie — Pozadavky a zkusebni
metody

PN-EN 11140-1:2015-01, Sterilizace vyrobk{ pouZivanych pfi ochrané zdravi — Chemické ukazatele -
tdst 1: Obecné poZadavky,

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro finéIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 1: Pozadavky
na materialy, systémy sterilni bariéry a balicich systémd.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro findlné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 2: Pozadavky
pro validaci proces tvafeni, utésiiovani a montéze.

TZMO S5.A.
Hlavni technolog
Mer. Ing. Jan Rosiriski

Vyhotovil: Andrzej Tutodziecki



Jako tlumodnik jazyka polského jmenavany rozhodnutim Predsedy Krajského soudu
v Ostravé ze dne 10.1.2008, &.j. 5013/07 stvrzuji, 7e pfeklad souhlasi s textem pfipojené

listiny.
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Tlumocnicky tikon je zapsan pod pof. &islem ..... e deniku.

V Horni Suché dne "!Vé(“éo /'I)

Podpis tlumoénika:

Bedac ttumaczem jezyka polskiego ustanowionym na podstawie decyzji Sadu Rejonowego w
Ostrawie z dnia 10. 1. 2008r., . dz. 5013/07 potwierdzam, ze tlumaczenie jest zgodne z
brzmieniem dokumentu zataczonego.

Ttumaczenie wpisano w dzienniku ttumacza pod nr .........

W Horni Suchéa w dniu a(?é’ i "!’0/‘1)

Podpis ttumacza:




