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Se Sídlerıi Vlasu miSkn' 271×,

Zapsana 1 OR \c(lcnćrn u Mcčtfìlíćllo Soudu x Prime oddíl C, vluzku 89661
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2. Nemocnice Třebíč, příspěvková organizace

Se Sídlem Třebíč` Purkyňovo nám 133/2 PSČ 674 01

IČO; 00839396
DIČ“ (3200839396

Zapsána v Obchodním rejstříku, vedeném KS V Brně v oddílu Pr, vložce číslo 1441

Zastoupené: Ing. Evou Toméıšovou` ředitelem

bankovní Spojení: 12338711/0100

(dále jen „kupujicí“)

Preambule

Tato smlouva je uzavřena na Základě Zadavacího řízení k veřejné Zakázce malého
rozsahu na dodávky S nazvem „Sterilizacˇní Obaly I. - role a sáčky“ vedené u kupujícího
pod evidenčním ćísíem VZ/20/15v

Článek I.
Předmět Smlouvy

1. Předmětem této kupní Smlouvy (dale jen „SmJouva“) je Závazek prodávajícího
dodávat v dílčích dodávkách kupujícímu předmět koupě - sterilizační Obaly - role
a sáčky (dále jen „předmět kOupě“) ve Specifikaci a předpokládaném objemu
uvedeném vpříloze č. 1 a Č. 2 této Smlouvy, která je nedílnou Součásti této
smlouvy. Součástí předmětu Smlouvy je doprava předmětu koupě do místa plněníV

2. Kupující Se touto Smlouvou ZavaZuje řádně dodaný předmět koupě Od
prodávajícího Odebírat a platit kupní cenu dle příslušných ustanovení této Smlouvy.
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Předmět veıf
ı edepsane
Q'nıenì
v Se Zákonem č 268/2014 Sb. a Jeho príslusrıy/nˇii prova'deoirrn předpiêynařízenímı vlády k Zdravotnıokyi Dros'ˇ'edkfım č 54/2015 Sb. a vvh '57/2015 (dá-k jen

'ie .zakázky musí splňovat z pohledu kvality vsačrıny příslušnérmv a musí ot v Soulaciu s platnou Lęgıüitivou pro tuto oh'ast
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a ooplnè
22/199/ A to přísı mym oı'ovaoeolmi n
vzlahujífími se k problematice zdi; ıickyclı prosV s harmonizovanyrnl českyrni technickými noi'rnemı a o
se k předmětu Smlouvy

› ČSN EN lSO 116074 (2010) Obaly pro Závěrečné sterilızovane' Zdravoż cképrostředky - Požadavky na materialy, systémy sterilní bariéry a Systémy balení› ČSN EN 868-2 (2017) Obaly pro Závěrečné sterilizovane Zdravotnicképrostředky ~ Sterillzační obal- Požadavky a Zkušební metodyf CSN EN 868_5 (2009) Obaly pro zavěrečne sterilizovane' zdravotnické-prostředky f Provedení těsně uzavíratelných plochých sáčků a rolí poľeˇZníchmateriálů a plastových fólií - Požadavky a zkušební metody› indikátory na Obalech musí splňovat požadavky příslušné předepsané normyČSN EN ISO 111404 (2009) Sterilizace produktů pro zdravotní pěčı fChemické indikátory.

rnı CSN vztairıuííoín'ıíi

Předmět Smlouvy je dan touto Smlouvou a Zadavacími podmínkami kveřejnéZaka'zce identıfikované vy'Še v preambuli teto Smlouvy.

Článek ll.
Místo plnění

Místem plnění je Nemocnıce Třebíč, příspěvková Organizace, Se sídlem Purkyňovonám. 133/2, Třebíč, Sklad Zdravotnického materiálu.

_čıánek ııı.
Cas plnění

Tato kupní Smlouva se sjednává na dobu 2 roků.
Tuto kupní smlouvu lze vypovědět písemnou Výpovědi i bez udání důvodu.Výpovědní doba činí 1 měsíc a Začne běžet dnem doručení druhé smluvní straně.Kupující je oprávněn vypovědët tuto smlouvu také v případě, Že v souvislostís plněním účelu této smlouvy dojde ke spáchání trestného činu. Vypovědní dobačiní 3 dny a Začíná běžet dnem následujícím po dni, kdy bylo písemné vyhotovenívýpovědi doručeno prodávajícímu.
Smlouvu lZe ukončit i dohodou obou smluvních stran.

Článek IV.
Dodací podmínky

. Prodávající se ZavaZuje po dobu platnosti této smlouvy dodávat kupujícímupředmět koupě v dílčích dodávkách v předpokládaném ročním rozsahu, uvedeném
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Základě příslušných dílčích Objednávek kupujícího. Předpokládaný Objem nředíˇíèlu
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6. Kontaktní Lída e prodáva'íciho:

TZMO Czech Republic 5420. - kontaktní osoba oddělení Objednávek: Jitka Sam rová

Adreâaì TZMO Czech cuhlíc S.r.0., Vlasííbořská 2789/2, l93 00 Praha 9

Telì +420 226 212 312

Email IýcZ-Dbrí cdnzıvkł jìlzıììO-gl‹›bal .com

Kontaktní úda'e kupu'ícího.

ı ve Vëcech Smluvních a Obchodních:

Obchodní Oddělení

adresa: sídlo Zadavatele

kontaktní osoba: Bc. Monika Trnkova'

tel: +420 568 809 647

email: mtrnkova@nem~tr.cz

ve věcech týkajících Se obiednávek a dodávek:

Středisko Skladového hospodářství
adresa: sídlo Zadavatele

tel: V35420 568 809 459
email: IStefanova@nem-tr.cz

kontaktní Osoba: Lenka Šíefanova', DíS ~ vedoucí Skladü

Centrální operační sály

adresa: Sídlo Zadavatele
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Článek v.
Kupní cena a platební podmínky

. Předpokládaná celková kupní cena za dílcí dodávky předmětu koupě Za 2 roky Čınl
158.860,10 Kč bez DPH K ceně bude připočtena Zákonem Stanovená sazba DPH
Ceny Za předmět koupě jsou uvedeny v příloze Č. l této Smlouvy f tyto ceny jsou
konečné a zahrnují veškere náklady prodávajícího (např. dopravné do místa plnění,
pojištění Zásılky, celní, bankovní a ostatní poplatky, finanční vlivy apod). Ceny jsou
platné a neměnné po dobu 2 roků od uzavření Smlouvy
Po celou dobu plnění je možné Změnit cenu pouze v případě, že dojde v průběhu
realizace předmětu koupě ke Zıněnam daňových předpisů v Zákonných sazeb,
upravujících výši Sazby DPH, Smluvní strany se dohodly, že v případě Změny
Zákonných sazeb DPH nebudou uzavírat písemný dodatek k této Smlouvě o Změně
výše ceny a DPH bude L'ıčtova'na podle předpisu platných vdobě uskutečnění
Zdánitelneho plnění.
Jednotlivé dílčí dodávky budou fakturovány pro každou dílčí Objednávku podle
skutečně dodaného druhu a objemu Zboží, a to po dodání dílčí dodávky do místa
plnění a na Základě potvrzeněho dodacího listu.
Kupující se ZavaZuje hradit prodávajícímu cenu předmětu koupě, a to na základě
daňového dokladu splňujícího všechny náležitosti daňového dokladu dle
příslušných právních předpisů. Kupující je oprávněn vrátit vadný daňový doklad
prodávajícímu. a to až do lhůty splatnosti. V takovem případě není kupující
v prodlení s L'ıhradou kupní ceny. Nová lhůta splatnostı Začíná běžet dnem doručení
bezvadneho daňového dokladu.
Splatnost daňového dokladu bude 30 kalendářních dnů ode dne doručení
daňového dokladu kupujícímu. Smluvní Strany prohlašují. že Splatnost daňového
dokladu je,
s ohledem na Zavedený organizační systém kupujícího Zohledřıujíci financování
Zdravotnímí pojišťovnami, pro Obě smluvní strany spravedlivá.
Celkovou a pro účely fakturace rozhodnou cenou se rozumí cena včetně DPH
Úhrada Za plnění Z této smlouvy bude realizována bezhotovostním převodem na
účet prodávajícího, který je správcem daně (finančním úřadem) Zveřejněn
Způsobem umožňujícím dálkový přístup ve Smyslu ustanovení § 98 Zákona
č. 235/2004 Sb., O dani Z přidané hodnoty, ve Znění pozdějších předpisů (dále jen
„Zaˇkon o DPH“).
Pokud se po dobu účinnosti této Smlouvy prodávající stane nespolehlívým plátcem
ve smyslu ustanovení § lOôa Zákona o DPH, smluvní strany se dohodly, Že kupující
uhradí DPH Za Zdanitelné plnění přímo příslušnému správci daně. Kupujícím takto

/,' r



Článek VI.
Émluviii pokuta a úrok Z prodlerí

v. Vpřípadě, že prodávající nedodrží termíny dle ČI `V Odst 4 teto smlouvy má
kupující právo na emluvní pokut“ ve vvši 00W/ 7‹`e>`ıy ne ˇ' tneižı
.koupe a to 7aekazdy den prodleˇtí.v i .

Za kšižoy .
Zaplaccí n smlu' í pokuty ČI úrok“ Z J pravo v
Škody K"eiá vznikla Smluvní straně v př porušer
'Jstanoveníš 197| občanského Zákoníl<`I se v tomto případě iıepoužije

Článek Vli
Přechod nebezpečí škody

Nebezpečí Škody na předmětu koupě přechází na Kupujícího okamžikem jeho
převzetí dle ČI. IVV OdstV 8 teto Smlouvy.

Článek VIII.
Nabyti vlastnického práva

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

Článek ıx
Záruka Za jakost

Za předpokladu, že budou Ze Strany kupujícího dodrženy požadovane' skladovací
podminky, bude předmět koupě po dobu eXSpiraČni lhůty. uvedene na jeho Obalu`
způsobilý křaˇdněmu užívání a Zachová Si obvykle vlastnosti. Při nedodržení te'to
podmínky má kupující nárok na bezplatnou výměnu předmětu koupě. Na jakost
předmětu koupě při převzetí se použijí ustanovení § 2161 občanského zákoníku.

cıánek x.
Odpovědnost prodávajícího za Vady

1. Poskytnuté Záruka Znamená` Že dodaný předmět koupě bude po dobu exspiraćní
lhůty plně funkční a bude mít vlastnosti odpovídající jeho využití.

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

3. Zjevne' vady předmětu koupě. tedy Vady, které IZe Zjistit při převzetí předmětu
koupě kupujícím, musi být kupujícím reklamovány na předávacím protokolu nebo
neprodleně následnou písemností.

4. Vady, ktere' lze Zjistit až po dodání předmětu koupě, musí kupující reklamovat
písemně nebo e-mailem bez Zbytečného Odkladu po tomto Zjištění. Reklamace
obsahuje stručný popis toho, jak Se vada projevuje.

5. V případě reklamace má kupující vůči prodávajícímu tyto nároky:
a) právo žádat bezplatné Odstranění vady v rozsahu uvedeném v reklamaci,

/I(/i
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není odstraněna ve sj f m čase,
c) Jrávo na poskytnutí slevy odpovídají

bezvadnel'ro výrobk I,
Ll) pıavo odstoupit ot smlouvy vpřı ada, že s

řádnému už /áni a vnahradnímtMeınıntí ne
j/íıì III

V osı'aífı
Občanského

ay IJ

e jedná o vaadu,
bylo oooa'no no\

(o ov a

Odstoupaš Ií od sm loí.

lííome duvodu sta .n zaltoríkerrı Iednosírarnš-
Odstoupít v násíeçtuljíc Ich pı ıpadech.

A" CY'I'I WII“j

ˇl prodávající v případě, že na strane kupuJ icíhoídojde k prodlení s L'Ihradou lakttfııy delší
než 90 dnu po splatností a pokud kupující nezjedna nápravu ,o e“ ože bude
prodávajícím na tuto skutečnost prokazatelně upozorněn, do 7 kalendářních dnu od
doručení upozornění,

2. kupující vpřípadě, že na straně prodávajícího dojde kneplnëní předmětu koupe
vtermínech a kvalite dle příslušných ustanovení této Smlouvy a pokud prodá' JIcí
nezjedná nápravu, přestože bude kupujícím na tuto skutečnost prokazatelně
upozorněn. do 7 kalendářních dnů od doručení upozornění,

Odstoupení se stava účinným dnem následujícím po dni, kdy bylo písemné vyhotovení
Odstoupení doručeno druhé Smluvní straně

Článek Xll.
Závěrečná ustanovení

1 Tato Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu Obou smluvních stran a účinností dnem
uveřejnění v Informačním systemu veřejné Správy - Registru smluv.

2. Prodávající prohlašuje, že se před uzavřením Smlouvy nedopustil vsouvíslosti se
zadávacím řízením sám nebo prostřednictvím jiné osoby Žádného jednání, jež by
odporovalo zákonu nebo dobrým mravům nebo by Zákon obcházelo, Zejména, že
nenabizel Žádné výhody osobám podílejícím se na zadání veřejné Zakázky, na kterou
s ním Zadavatel uzavřel smlouvu, a že se Zejména ve vztahu k ostatním účastníkům
nedopustil žádného jednání narušujícího hospodářskou soutěž.
Nedílnou součástí smlouvyjsou přílohy č. í, č. 2, č. 3 a č. 4.
Smluvní strany se Zavazují vyvinout maximální L'ısili k Odstranění vzájemných sporů
vzniklých na Zakladě této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyřešení smírnou
cestou Zejména prostřednictvím jednání oprávněných osob příp. statutárních orgánů
Či jejich členů. Nedojde li ke smirnému vyřešení sporů mezi Smluvnímí stranami,
smluvní strany se dohodly, že všechny spory, vznikající Z této smlouvy a v Souvislosti s
ní, budou řešeny prostřednictvím věcně příslušných soudů. Smluvní strany Se da'le dle
§ 89a Zákona č. 99/1963 Sb., občanský soudní řád, v platném Znění, dohodly, že k
řešení případných sporů mezi smluvními stranami plynoucích z te'to smlouvy je místně
příslušným Soudem soud jehož místní příslušnost se řídí obecným soudem kupujícího

š. Smluvní strany na sebe podle § 1765 odst. 2 občanského Zákoníku přebírají nebezpečí
Změny okolností.
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" Jakékoliv Změny nebo doplňky la'ío Smlouvy nebo jejich příloh musí byl provedeny

íormoLfl písemných. Ch'onologicky říslovanýoh dodatku, podopsa Wo“ nhěmę
Smluvnímí Síranamlv

8 Smluvní Strany prohlašuíì, Že Si luío Smlouvu přečeíly, ře aa dohodly na celém jejím
obsahu` rnluvnímí podmínkami Souhlasí a . Smloí í
ani Za i'íapaaıie jedííosíla'mè n ,"í'xoü íııek

l; -Í'ra'ví'ıi vzínıy ioulo alniouvou vyílovııè ıęwıavćné a: Unii :Jíˇ'šlušwýı'fíı ml'
občanského Zákoníku

lu Přodavající výslovně Sounlasí Sa z\ ˇ [axíuı lêlo Smlouvy m'o in
S Síámu veřeírla Správy V Ršglsìru Srnluv.

íl Sì/ıíuvní Slrany Se dohodly, Že 7akoı`ıııou povını'íosı ale § či odsl Z Zákona C 340/20'lh
Sb., o Zvlaštních poomínka'ch u ností nèklerycn Smluv x,ıv el ovaˇıı lècfılc aaLJ/ 3
o regıslru Smluv (Zákon O registru Smluv) splní kupující a splnění laìo poviııııoslí doloží
prodávajícímu Současné berou Smluvní Sli'any na 'èclomL Že v případě nesplnění
Zákonné povinností Je Smlouva do lří měsíců od jeíího ooopısu bez dalšího Zı'ušena Ocl
samého počátku.

IZ. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou Stejnopísech Stejne' autentičnosh přičemž kažoa
Ze Smluvních Stran oborží po jednom vyhotovení

V Pı>a7o dne 21. 9. 2020

Za Qrodava'ícího:

HMgr. Sławom IŠOdí'aZa
jednatel IˇZMO Czech Republic 5.120.

F' loha Č. 'l - Cenova' nabídka
Příloha Č 2 A Předpokladana' Spolřeba pro danou
Příloha Č. 3 f Šablona pro dodavatele SZM
Příloha Č 4 f Technické [lsly předmětu koupě

op

V Třebíči dne ...... .
van“. ííqıfí „v“

`Z. lfliUl lˇíčhí. i.,Za kugu'ícího:

í.

lng. Eva Tomášová
ředitel nemocníce

nemocnıoí
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Přiľoha č. 4
Techmckè isìy předmětu koupě (p/ˇˇ/'lož/ prodávající)
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200 mm 200 m (NM) OMVLÉÁLFFPAVME 5114,03 Z 1033 86
250 mm 0|V111111\11\/ì) ` UM'lU/ł'FPP/x 01/ 726,95 J 453 0
300mn1y 200 m(T1ÁNMI i 1 0M 194+P155170 S 797,15 í V797,10
40155155140514 '

009 100` mm K 40 mm X 100111(TÍ'+N1V] [JA/1719411313“ 003 227,87 /› 911,48
010 150 mm X 50 mm x 100 'W (11) OM NA'FPFA'ŰUQ 313,09 7 ízy

Olý1 700 111m >‹ 50 mm K100m(1ř1N1\/1) OM'IQÁLFPFA'OJ Ĺ] 379,23 2 758,46
012 250 mm >< 50 mm X 100 m (Tř) OM'19/1'FPFA 011 520,06 2 1 0A8,12
013 420 mm X 80 mm >< 100 m [NM] OMVJQAJPFA'014 910,00 i 910,00

SÁCKV P10015
0111 /5 mm x 150 mm (TF) OM'lQÍ'FPPA 108 0,25 3 000 150,00
015 75 mm >< 200 mm (NM) OM'1 _ VFFIA'109 0,31 Z 000 520,00
Oıč 75 mm x 25D nvn [m OMvıQıvFPPAvııD 0,35 ' 1 500 540,00
017. 75 mm x 300 rnın11ř1NM) 0144815210111 0,42 1500 630,00
018, 100 nvn x 700 mm (TF) OMv191vrPPAv113 0,43 1 500 545,00
019 100 mm x 250 mm (m OM-ıčaıvFPPAvım 0,53 1 500 795,00
Q 100 mm x 3011 mm (mNM) _ 0171191924115 0,58 1 500 870,00
021 150 mm x 200 mm 1m OMvıçıvFPPA-IZZ 0,54 2 Oon 1 080,00
02? 150 mm × 300 mm (TřbNM) DM'IQI'FPPA'IZš 0,70 1 000 700,00
023. 150 mm x 350 mm WM) 01449141201295 0,97 1 OOO 970,00
024, 150 mm x 380 mm 1m 0141915774124 1,04 1 000 1 040,00
025 210 mm x 350 mľY1(Tř1NI\/1) OM'191'FPPA'130 1,21 1 500 1 835,00
025 210 mm >< 400 mm (NM) OM'lQl-FPPA'lZB 1,25 1 000 1 250,00
027. 210 mm x 420 mm (NW OM 1914024152 1,54 1 OOO 1 540,110
028, 250 mm x 380 mm (Nıvı) OMvıSıvFPPAJšı 1,50 1 000 1 500,00
029, 250 mm x 500 mm 11W) OMvısıvFPP/ıvızz 1,93 5110 98 OO
030, 320 mm x 500 mm (NM) OM-IQLFPPAvıšS 2,57 500 1 335,00

SÁČKV SE SKLADEM
031 100 mm x 40 mm x 500 mm [THNW OMvısLFPF/»Dız 1,21 11100 1 210,110
032. 150 mm x 50 mm x 380 mm (Tř) OM'IQLFPFAvOıs 1,73 500 865,00
033 200 mm x 50 mm x 400 mm WM) OMv151vFPFA~015 2,36 500 1 415,00

V Praze dne 21.9.2020
Mgr. Slawomir Podraza, jednatel
TZMO czech Republic 5m.
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v Praze únn 22 sıozo
Mgr. sıawvvnwøúıaza, jeanflızı

` TZMO :mu Republicun.
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NÍ?

Rękaw płaski papíršmwrıđüliowy dc sıerylì árii
(sTEAM, čo, FORM)

Opís eobu

Www; (mámRekaw papieroWO-ŤOHOWV płašix'i do Sıêr

Llenkíem eìyłerw (EO), ı'mmalóehyćem (F

Zastosnwanìe

Rękaw Służy jako Opakowaníe Wyrobów medvc'lnych przezna^íoııyr.h do Wysrerflìzowamfl _'
Wodną w nađcís'nieníu Iub tlenkiem etylenu Iub tormaidehydem

Parametry technìcznıž

3.1. Opis

Rękaw ma kSZtałt prostokątny, wykonarıy jest Z przezroczystego Iarrıinatu foliowego
poliestrOwO-pulípropylenowego u Zabarwieniu niehìeskím. Laminat jesi połącZony Z papierem
medycznym 60 g/m2 Za pomucą Zgrzewu, Wskaz'nikì procesu Sterylizacjì nadrukowano na papierze Od
strony folii w Dbszarze zgrıewu.

3.2. Wymiarv

SZerokOšć: 50mm - 500 mm
Tolerancja szerokošci rękawa ± Z mm
Długošć: 100 m lub 200 m

3.3. Suruwiec

L.p Surowíec Numer załącınika

1 Papíer medyczny 60 g/mz Parametry papieru Zgodne Z
Załącznikìem KDT- ZAL-Ol

Z Fołia-Iaminat Parametry foli zgodne Z Załączníkiem
po|ieStrowo-polìpropylenowy KDT` ZAł-OZ

Folia ~ Iaminat poliestrowD-polipropylenowy nie mnie] niż 6-ci0 warstwowy (plus warstwa łącząca)
Zgodny Z PN'EN 868-5:2009. Grubošć warstwy políestrowej 12 ıL, grub S'ć warstw polípropylenowych
38 uv

ıııgı' ı'n:ˇ. J‹|›\' I((I.›l4\'.S'I\'I 20 17-03-09
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DIÄ'M U ! v

Sterylizacja

Rękaw płaskă papıišžı'owı'››fúlíćznıuyl do Stćryšizaıjì
(STEAM,v EO, FORMŠKDT - RPF - 01

0. mem/:mv BL güüvızx Z 91“ ale Sten/HZ? <

fm'malüehvüem

34 Wskaz'nikı Staryıìzacjí zgodne Z PN~EN 11140112015701

Ksztařt wskażników. Drosıokąày Jıwurzonž Z ukošwyflch paskow`

a) do Steryiizacji parą wodną w nadcis'nìeníu - W kDIOrze róìowy'rn, po Steiyiízacjí Zmìenıa banvę

na brązową4 Na Wskażniku napis PARA (W językach: angielskim, nìemìeckim, rosyjskìm, polskìm), po
bokach wškażnika, w zgnewie napis 'brązowy po Stervlizacji/ W tychże j€;Z\,'!<achV

b) do Sterylizacji tlenkiem etyíenu- W kDľDrZe níebìeskawo Zielonym, po Stewlìzacji Zmíenìa barwę
na żúłtą. Na wskażniku napis EO, po bokach wskaz'nìka, W Zgrzewie napis 'żóìty po Sterylizacji' (w
językath: angielskim, niemíeckim, rosyjskim, polskim).

c) do Sterylìzacji formaldehydem - w I<o)orze cìemnoróżowym, po Sterylizacjì Zmisnìa barwę na
Zieloną. Na wskażrıiku napis FORM (w językach: angielskím, niemieckím, rosyjskím, polskim), po
bckach wskażnika, W zgrzewie napis 'Zieiony po stervlìzacjì“ W tvchże jıęzykachv

3.5. Inne napisy

Nadrukowane na papierze i wìdoczne od Strony Iamìnatu:

napis ostrzegawczy lNie używac', jeżelí pakìet jest usZkodZony' (w jęzvkach: angielskím, níemieckim,
rosyjskìm, polskim), Znak handlcıwy BOM (Bezpíeczne Opakowania Medyczne), Znak CE, Znak
ikonugraficzny kierunku Otwierania, napis „ISO 1160741 EN 8685", Symbol graficzny wyrohu
jednurazowego użycia.

Nadrukuwane Dd struny papieru:

nr LOT, Znak ikonograficzny kierunku otwierania Oraz rozmiar (SZeeos'ć opakøwanìa w milimetrach
x długos'ć Opakowanía w metrach).

3.6› Zgrzewy

Umíeszcznny wzdłuż dłuższych boków rękawa Zgrzew ma kształt Odcínka linií prostej.
Zgrzew Składa Síę ze šcieżek ktúrych łączna Sıerokošć jest nie mniejsza nlż 6mm.
Wytľzymałošć Zgrzewów na rozrywanie:
- wanos'ć minimalna 1,50 N/15mm,
- wartošć maksymalną Ogranicza trudnnšć w otwieranìu Opa kow

2017-03-09
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L Žorkvewshegø 20/26 _ ` _“
87-100 Tønm btexylızacjø

m in /A A“. „__ Vi ,__`

M. 056 612 39 DU4 íax 056 612 33 95 `NJP H79V 1MB
Rękaw płaSki papiemwú-foìıowv cla Sten/HZ:

KDT“ RPF - 01 (STEAM, EO, FORM)

Zalacane:

V xfżmpčraluž'a zawawć ia
1330-2200 7.* względu na dużą ı
Wyžwarza'ıe Są W .ˇóznorški Ošob ›- dn
Zamykającego w IEn-ıperaturzš ufi 150%,
V wartos'cì nacìsków 40 EOON

Termín ważnošcí

Termín WaZnOŠCı Wyrobu WynOSi 5 łat Od daty pmdukcjìV

Warunkì przechflwywanìa przed užvciem

Zalecana temperaiura 15 - 352C, wilgotnos'ć Względna 25 - 65%, Z dala od bezpos'redniego
oddzíaływanìa Šwiatła Słonecznego oraz grzejników, W pomieszczeniach wolnych nd kurzu ì
mikroorganìzmúw patogennvch.

Normy

Wyroby Zgodne Z wymaganiami norm:

PN-EN SGE-32009, Materiały upakowarıı'owe dla finalnie stewlìzowanych wyrobc'ıw
medycznych -- CZęs'ć 3: Papier Stosowany do Wy'kwarzania torebek papierowych (Dkrešłonych
w EN 868-4) i do Wytwarzania turebek i rękawów (Dkrešlnnych W EN 868-5) -› Wymaganìa i
metody badar'ı

PN-EN 868-512009, Materiały Opakowaniowe dla finalnie Sterylizowanych WyrDbóW
medycznych ›- Częs'ć 5: Torebki Z Zamknìęciem samoprzylepnym Oraz rękawy Z materiałów
purcıwatych i folii Z tworzywa SZtcnegO ›- Wymaganìa i metody badar'ı

PN-EN 11140›1:2015-01, Sterylizacja produktów stosowanych w ochron'ıe Zdrowia v

Wskažnìkì chemiczne -- CZęŠc' 1:Wymagania ogólne

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie Sterylizowanych wyrobów medycznych --
Częs'ć l: Wymagania dotyczące materiałów, Systemów bariery Sterylnej ì Systemów
Opakowaniuwych

PN-EN ISO 11 607-222008, Opakowania dla finalnie Sterylizowanych wyrobów medycznych ^-
CZęS'ć Z: Wymaganìa dotyczące Walidacji procesów formowanía, Szczelnianiaì muntowania

2017-0309

//fl//
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1. POpiS výrobku

'Ovo-ív'ı'ìiovv rukáv píochy' zn U šıcı ı'HZacy
íor'rnaídehvrjem (FORM)

Z. Pøužítí

Puka'v Srouz'ž k baíem' Zdravomíckvch výrobků Určenv'ch Ke Steríírzøm vodní parou 5 přetlakem 'rebo
moxidem čí formaídehvdern

3 Technické parametry
341. Popis

Rukàv má tvar Obdélníku, Je vyroben Z Čírého fo'íiového DOívester-poíypropvíénového íamína'tu
modre' barvy. Laminat je Spojerı Se zdravotníckým papírem 60 g/rnZ Svařením, ukazatele prucesu
SÍeriHZace Jsou vytištěnv na papíře rıa Straně íóííe v prosroru švu.

3.2.Rozměry

Šířka: 50 mm A 500 mm
Toíerarıce Šířky rukávu: ±2 rrım
Déíka: 100 m nebo ZOO m

3.3.Surovina

p.č Surovina ČI'SID přílohy
1 Zdravotnícký papír 60 g/r'ı'ız Parametry papíru v Souladu

S příluhou KDTÝZALÝOI
2 Fóíìe -poíyester-poíypropylénový laminát Paramelry fóHe V Souladu

a S přííohou KDT'ZAHJZ

Fóííe Apc'íyester'polypropylëšnový íamina't minımaíııě 6-vrstvá [plus Spojovací vrstva) v Souladu S PNý
EN SES-SZZOOQ. Tloušťka vrstvy polyesteru 12 u, tloušťka pníypropyíénnvých vrstev 38 u.

Zdravotnický papír 60 g/rrı2 v Souíadu S PN-EN 868-312009, pro Sìerilizac'r vodní parou, etyíérıoxídem,
formaldehydem.

3.4.Ukazateíe Sterilizace v souladu 5 PN-EN 11140-1:2015-01

Tvar ukazatelů: Obdéírríkové vytvořené Ze šikmých proužků,



cl

1" víˇšíínxíf vo'iıu pwiíu 5 j4
lm (nj

ve Švu nápis „hnědý po Srerílízací“ rovněž v tecxíto jazycícv
Pro Sterílizacì etylenoxid modro-Zelene barvy, po Cterilizací změní lJır 'u na Žluto
ukazateli na' S EO, na bocích ukazatele ve 'z'vu napis
německý, ruský, polský).
Pro srerílizací l'ormaldehydem f tmavé íužove' oaı'vv, p ‹
l^ piš FOlìíx/í (vja'žycíc ˇ
nuprs „Zelený po Srarílízací ' va „ejnych ja'

ˇ íˇıs.1y,uoul<ví, ^rí hor ch níçrrzn _ v:Na u ka el, ıarn ycící'í an

ale

j.5.Jiné nápisy

hlatíš'

výstrazny napis „Nepoužívejteı je
Obchodní Značka BOívi (Bezpíec>
CE, ilxonograíicka Značka směru oìevˇ

'ra papíře a vıc'vtc'ínc Zc Stranv íčmınaıu

li halíixV poškozen“ lv jazycích anglickl, ílnıecký, 'uslıý` pols
pakovvarıža íVledyczne V Bezpec Zdra

í, nápis „lSO 11607712 EN 868-5", grancka znacka výrobku

li jednorázovenıu použitı

Na Straně papíru narištěno;

Č LOT, ikonograíická Značka směru otevíıaní a rozměr (Šířka balení v milimeu'ech délka balení
v metrech).

3.6.Švy

Umlsíěn podél delších Stran rukávu ve tvaru úseku přímky.
Šev se Skládá Z drážek, jejichž celková srrka není menší než 6 mm.
Pevnost švů v tahuˇ

Minimální hodnota 1,50 N/lS mm,
Maximální hodnota je omezena obtížnosti otevření obalu.

Doporučenoì

4V

Teploty Svařování laminátu se Zdravotnickým papírem 60 g/mZ (v souladu S normou PN-EN
868f3)180 f 210 DC. S ohledem na velkou různorodost Svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny různými Způsoby řje přípustná možnost dosažení Správného
uzavíracího švu při teplotě od 150“C.
Hodnoty `oříılaku 40-100 N,

Lhůta použitelnosti

Lhůta použitelnosti výrobku činí 5 let od data vyroby.

5. Podmínky skladování před použitím

Doporučená teplota 15 - 35 °C, relativní vlhkost 25 ˇ 65%, mimo přímé působení Slunečního Záření a
topných těles, v místnostech bez prachu a patogenních mikroorganlzmů.

6. Normy

Výrobky odpovídají požadavkům norem:
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Rękaw Z fałdą papierüwu-folìowy do Sterylìzˇaçjì
KDT - RPF - OZ (STEIÄM, EO, FORM)

Opis wyrobu

'Rękëw papíemwoíolšowy z ffıída (JO
ìfewhêm etylem! (EO), řOrmalflE-h'x/dêm ,

2'. Zastusuwarıìe

Rękaw Służy“ jako mpaknwanie wvmbów međVCZm/ch przeznacmrıych dc' smryìizowanía aerą

wodną W nadcìs'nìenìu Iub tlenkičrn etylenu Iub formaldehydem. Fałda Wykorıˇànš Z foliı poìwčła na
Zapakowanie większych prZzfiIiı'niDtů'WV

3. Parameıry techniczne

3.1. Opis

Rękaw ma kSZtałt prostokątnv, Wykonarıy jest Z przezruczystegn laminatu foliuwego
poliestrowo›po|ipropylenowego o Zabarwieniu rıíebieskìm. Laminat jest połączony Z papierem
medycznym 60 g/mZZa pDcą Znewu, wskaz'rıìki procesu Stewlizacii nadrukowarıo na papierze Od
Strony folii w Dbszarze Znewu. Folia pDSìada dwíe Zakładki umieszczone równoległe do dłuższych
boków rękawa, ulworzone prZeZ dwukrotne Zagięcíe foliiV

3.2. Wymiaıyı

Szerokošć: 75mm - 500 mm

Tolerancja Szerokcšci rękawa ± Z mm

Długos'c': 66m lub 100 m

3.3. Surowieı:

L.p Surowiec Numer Zalącznika

1 Papier medyczny 60 g/mZ Parametry papieru Zgodne Z
załącınikiem KDT‹ ZAL-Ol

2 Folia - Iaminaì Parametry folí zgodrıe ı Załącznìkíem
pDIieSten-poliprnpylenowy KDT- ZAL-OZ

C
Opracował: Andrzej Tuíodzìeckì Strana 1 Z 4 l] 2017-05-04 /
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Steryiízacja
9701567340

Rękšw z fař 25 papíerowo‹fełi0wy do Steryáizacjì
KDT - RPF - ÚZ (STEAM, E0, FORM)

Ĺ aıúćflv/ˇ/ rm Z'
Zgoriny Z FN'EN RLE-3.3%, nc38 U. Papier medv.

Swlčflıh Ťüırnałdćhydšm.

3.4. Wakażnžkí Steš'vlizacjì Zgudne Z [JN-EN 11149fl›x:20ì5~üi

Ksztčí'ľ. Wskażników: pmstokąty uıworzone Z Lıkošnych pasków.

a) do Steľyllzacjı parą wodną W nadcišı'ıieniu f w kOIOrZe różuwym, po Steryíizacji Zmienía ban/vc;
na bł'ązową. Na WSkaŽnH<u napis PARA (w językach: angıelskrm, niemieckım, røsyjskìm, pulskim), po
'Dokach wskażníka, w zgrzewıe napis 'brąznwy po Stewìizacjí' w tychże języ'kach,

b) do Sıewlizecji tlenkiem etylenu f w kulorze nìebieskawo Zielonym, po Stewlizacji zmienia barwę
na żćłtą. Na wskażníku napis EO, po bokach wskažníka, W Zgrzewìe rıapís 'żółty po Sten/lizacjiJ (W
językach: angíelskím, nìemìeckìn'ı, rosyjskìm, polským).

c) do Sterylízacjí formaldehydem - w kulorze ciemnoróżowvm, po Sterylizacji Zmienia barwę na
Zielonąv Na wskażniku napis FORM (w językach: angielskìm, nìemieckím, rosyjskim, poľskim), po
bokach wskažnika, w Zgrzewie napis 'Zielcıny po Sterylizacji“ w tychże językach.

3.5. Inne napisy

Nadrukowane na papierze i wídoczne od Struny laminatu;

napis Ostrzegawczy 'Nie używać, jeżeli pakíet jest uSZkocIZony' (w językach: angíełskím, niemieckı'm,
rosyjskím, pnlskım), Znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakuwanía Medyczne), Znak CE, Znak
ikonngraficzny kierunku Otwìerania, napis „ISO 1160741 EN 868-5", Symbol graficznv wyrobu
jednorazuwego użycia.

Nadrukowane od Strony papíeru:

nr LOTı Znak ikonograficzny kierunku Otwieranía Draz rozmiar (Szerokošć opakowania W milimetrach
x podwójna szerokus'ć fałdy w mílimetrach x długflšć opakowanía w metrach).

3.6. Zgrıewy

Umieszczony wzdłuż druższych boków rękawa Zgrzew ma ksztah Ddcínka linii prostej.
Zgrzew Składa Się Ze šcíeżek których łączna Szerokos'ć jest nie mniejsza ìż 6mm.

Opracował: Andrzej Tułudzieckì Strana 2 Z 4 2017-05-04 /17



\7"›",“`n ÍÍJĹEHWĹ/â

Sterylizacja

Ręăšzšw Z fałda papìcrowo›foiìowy clo Slıšrvìizacjı
KDT - RPF - 02 (STEAM, ED, FORNH

v war'ťüs'ć maksymalną Ogršn Gšc W 'Jżwmflwť ,

grzc-WareK na rynkh, gd Zgrzewy Zamvkà ci
„Zy<kania prawidłflwego Zgrzewu

.ISD-ZZOTv Ze względu na dużą ıóżnemdnošć
wytwarzane Są w różnoraki Sposóh f dopus7cza Sie mDżHwos
Zamykającego w temperaturze Od 150%,
f wartošcì nacisków 40'100N

4. Termín ważnos'ci

Termín ważnušcí wymbu Wynusì 5 lat od daty produkcjì.

5. Warunkì przechowywanìa przed użyciem

Zalecana temperature 15 - 35EC1 nOtnDŠć względna 25 ~ 65%, Z dala od bezpošredniego
Oddzíaływania Šwíatła Słonecznego Oraz grzejníków, w pOmÍeSZczenìach wolnych od kurzu í
mikroorganizmów patogennych.

6. Normy

Wyroby Zgodrıe Z wymaganiamí norm:

PN-EN 86832009, Materiały Dpakowanìowe dla finalníe Sterylizowanych wyrobo'w
medyczrıych ~- CZęŠC' 3: Papìer Stosowany do Wytwarzarıía torebek papierowych (Okres'lonych
w EN 868-4) í do wytwarzanía torebek i rękawów (Okrešlonych W EN 868-5) ›- Wymagania i
metody badaň

PN-EN 868-5:2009, Materiały Dpakowaniowe dla finalnie Sterylìzowanych wyrobów
medcnych -~ CZęŠć 5: Torebkí Z Zamkrıięciem Samoprzylepnym oraz rękawy Z materiałów
porowatych ífoliì Z twürzywa SZtcnego -- Wyn'ıaganía i metody badar'ı

PN-EN 1114041201501, Sterylizacja produktów stosowanych w Ochronie Zdrowía --
Wskažnìki chemiczne -fl Częs'ć l: Wymaganìa ogólne

Opracowaì: Andrzej Tułodzìeckì Strona 3 ı 4 2017-05-04
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Steriíízace

2 í Ruíwfl St naíLˇ-ívcflrvvf
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1V Prvplš výrobku

rírzšcì š uíáa vu<írnˇ
ny n vv. M).

ıOvJOAíO'írOvy' rukáv Z
ry Oflıoxıderr-` (EO'), forma nnľ

2. PDuŽiÍÍ

Ruka'V Síouží k balení Zdravotníckych výrobků určených ke Steriíízacı vodu; parou S přeríakem :webu

etvíénoxidem čí rormaldehydem Zahyb vyrobený Z fóííe umožňuię Zabaloní větších předmětů.

3. Technicke' parametry
3,1.Pupis

Rukáv má tvar Obdélníku, je vyroben Z Čírého T'Óííového poíyester-polypropyíe'nového íamınátu
modré barvy. Larnírıát Je Spojen Se Zdravotnícky'm papírem 60 g/m2 Svařenírrı, ukazateíe procesu
Sterilizace jsou vytištěny na papíře na Straně fóííe v prostoru švu. Fólie ma' dvě Zaíožení umístěna'
rovnO'DěŽrıě S podéínýmr Stranami rukávu, které jsou vytvořené cívDJnáSDbnym Zahnutím fóíìe

3.2.Rozměry

Šířka: 75 mm- 500 mm
Tolerance šířky rukávu: ±Z mm
Délka: 66 m nebo 100 m

3.3,Surovina

p.č Surovina Číslo přílohy
1 Zdravom'ícký papír 60 g/rn2 Parametry papíru v Souladu

a* S přílohou KDT-ZAL-Ol
Z Fólie -poíyesrerApOíypropyíénový Iamínát Parametry fóííe v Souladu

y S přílohou KDT“ZAL-OZ

Fóííe -pDIyesIer-pnIypropyiérıový íaminát mínima'lrıě 6'vı'51vá (píus Spojovací vrstva) v Souladu S PN›
EN 86861009. Tíoušťka vrstvy polyesteru 12 u, tíoušt'ka poíypropyíénových vrstev 38 u.

Zdravotnický papír 60 g`/mZ v souíadu S PN'EN 858-312009, pro Sterííizaci vodní parou, etylérıoxídem,
formaídehydem.

3,4. Ukazatele Sterìlízace v Souladu S PN-EN 11140-1:2015-01



lnaci Zíıìen. barvu na nr. ' L
usky', polský), na oocíıh u

al Pro Snenlızz Vi .roclní oč ou a preuakem f rL' Ove' barvy, po 3
lva ukazateliíe napis PARA ívíazycích: anglický, německý,
ve švu napis „hnědý po Srerılízacı“ ıovneż v techto jazycích

hl Pro Stenlızací etylenoflídern - rnorlroezelene barvy, po šteıılíz
ukazateli napiš EU, na bocích ukazatele, ve Švu nápis „žlurý po Stanl;Zací“ íˇv/
německý, rušky. polský).

.íl zL; Zınen
wlíky i“

e' no `oapířrı a viditelné Ze šrvaní/ íšrnínaí“.

`x/ýstı'ažny' na'ms „Nepoužíveíteı JC~li balení poškozeno' (v Jazycíc nglícký, něı ký, ruský, nolskýl,
obchodní znać a BOlVl (Bezpršczne Opakowanía Meoyczne V Bezpečné Zdı'avornıcke Obaly), Značka
CE, ikonogratická Značka Srněru otevření, napís „ISO 11607711 EN 868-5", gíaíícka' značka výrobku
k Jednorázovému použití.

Na Straně papíru natištěno:

Č. LOT, ikonografícka' značka Směru otevírání a rozměr (šířka balení v milímetrech x dvojitá šířka
Záhybu v milimetrech >‹ délka baleniv metrech).

3.6.Švy

Un'ıístěn podél delších Stran rukávu ve tvaru úseku přímky.
Šev Se Skládá Z drážek, jejichž celkov ka není menší než 6 mm.
Pevnost Švù v tahu:

V Minimální hodnota 1,50 N/IS mrn,
V Maximální hodnota je omezena obtížnosti otevření obalu.

Doporučeno:
~ Teploty Svařování laminátu Se Zdravotnickym papírem 70 g/mZ (v Souladu S normou PN-EN

868-3) 180 - 210 `ˇC 5 ohledem na velkou různorodost Svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny různými Způsoby-Je přípustná možnost dosažení Správného
uzavíraciho švu při teplotě od 150°C.

- Hodnoty přítlaku 40400 N.

4. Lhůta použitelnosti

Lhůta použitelnosti výrobku Či '5 let od data výroby.

5. Podminky skladování před použitím

Doporučená teplota 15 - 35 °C, relativní vlhkost 25 - 65%, mimo přímé působení Slunečnil'ıo Záření a
topných těles, v místnostech bez prachu a patogenních mikroorganizmův

6. Normy

Výrobky odpovídají požadavkům norem:
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Torebka płaska papierOWD-folicwa (in Sierylšzacjì

KDT - TPF - 01 (STEAMy E0,- FORM)

1. Opiš- wyrobu

Tmebkıž
Henkierr. stylem: IEO), formałđehvdem (FORD/I).

řaska papierOWc--foiiowć do síervlizahji, [i vvsk ˇ

2. Zastosowanìe

Torebka Służv jako Opakowanıe eohów medyczflych pšzeznaczonvch do wvstewkizüwania parą

Wodną w nadcišnìeníu Iub tlenkiem etvlenu Iub formalciehydeı'n/

3. Parametry technìczne

3.1. Opìs

Torebka ma ksztalt prostckąmy, wykonana jest Z przezroczystego laminatu foliowego

poliestrowO-poIípropylenowego 0 Zabarwíeniu níebìeskim. Laminat jest pošączony Z papìerem

medycznym 60g/mz Za pomocą Zgrzewu, wSkaZ'nIki procesu Sterylizacjì nadrukowano na papìerze Od

struny folii w ubszarze Zgrzewu.

3.2. Wymíary

Szerokcıs'ć: 50mm k490 mm

TDIerancja SZerokos'cí torebkí ± 2 mm

Długošć: 150 mm do 750 mm

3.3. Surowiec

Lp SurOwíec Numer Zalączrıíka

1 Papíer medyczny 60 xg/mz Parametry papìeru zgodne z
załącznikiem KDT- ZAt-Ol

2 Folia - Iamínat Parametry foli Zgodne z zalącznlkiem

poIieslrowc›polìpropylenowy KDT- ZAt-OZ

2017-03‹09Opraccwał: Andrzej Tułodzieckì Strona 1 z 4
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4. HP 879-[11567'90
ˇi'urebka maska papieeO-folimva da StervlizaLjì

[(DT _ TP; »v 01 (STEAM, EO, FOM/lb

~ Hmi st po.“ Loli; yleııçvwı nie
.nv Z PN-EN SGS-5:20139. bru'nusú waıslwy poíi

'13 u. Papìer medvcınv 60 g/m2 Zgodny s .DN-EN 8m
Ohm-3;

\ narą Wvìvdrzą, v V
u, T'Drmalúehvdem.

3,4. Wskazniki sterviìzacji Zgodn'x: 7 PN-EN 1114042015-51

Ksıtah Wskaz'nìkćw: piostokąty utworzone z ukcšnych pasków.

s) do Sterylizacjı pavą wodną W nadcišrıieníu - W kolorze xóżovvyrn, po Sìewlizacjì Zmienia barwıf;
na brąZOWą. Na wskażníku napis PARA (W językach; angíelskim, niemieckím, rosyjskim, polskim), ,na
bokach Wskaz'nika, w Zgrzewìe napis Äbı'ązowy po Sterylìzacji' W chże języ'kach.

b) do Sterylizacjí tíenkíem etylenu - w kOIOrZe níebieskawo Zielonym, pD sterylizacjì Zmienia barwę
na żółtą. Na wskażniku napis EO, po bokach wskażnika, w Zgrzewìe napis 'żół'ry pc Sterylizacjí/ (w
językach: angieiskim, nìemieckim, rosyjskim, polskim).

c) do Sterylizacjì formaldehydem - w kolorze cìemnoróżnwym, po sterylizacjí Zmíenìa barwę na
Zieloną. Na wskażnìku napis FORM (w językach: angìeľskim, nìemieckim, rosyjskim, polskim), po
bokach wskażníka, w Zgrzewie napis 'Zielony' po Sterylìzacji“ w tychżejęzykach,

3.5. Inne napisy

WícZne od Sifony laminatu:

napis ostrzegawczy 'Nie używać, jeżeli pakìet jest uszkodžzflnyJ (w językach: angielskim, nìemieckim,
rosyjskim, polskim), Znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowanìa Medvczne), Znak CE, Znak
íkonograficzny kierunku tíerarıia, napis „ISO 1160741 EN 8685", symbol graficzny wyrobu
jednurazowego użycia.

Widoczne Od Struny papíeru:

nr LOT, Znak ikonograficzny kierunku Otwieranìa Draz rozmìar (szeroknšć x długos'c' Opakowanía w
mifimetrach).

5.6. Zgrzewv

aľliníi prostej, a wzdłuż bokuUmieszczuny wzdłuż dłużSZych boków torebki Zgrzew ma ksztaft odcí
krótszego ma ksztal't mzwartej Iitery „V”,

„ıy/ in.: J I \ 16.'/.ˇ'ı.\.ıłı'l
/.

Opracował:AndrzEjTulodziecki Sironałzů 2017-03-09 //; /4
/' // v



Sterylizacja

Tovebka přaska papìemwc-»řolìowa do sterylìzacjì
(STEAM, E0, FORM)

J Skšad
vfifoš Dı'ZeWÓW na v'um/vvˇanieV

V warlošć minˇıı'nalna .17,50 N/JSmm,
wa flcšć makšymalną n'ên nie' mıdrıosć w Otwiêfamu Oržako

Zalecêne:
› temperatura Zgrzewanìa Iamirıaiu Z papierem medyc'ćx'ıym 60 g/'m7 (zgzıdny'm A normą PN-EN 858 T,-
180-220"C. Ze Względn na dużą różnorodnošć Zgrzewarek na rynku, gdzie Zgrzewy Zamykające
wytwerzane Są w różnuraki Sposób - dopuszcza Síę mo'zliwošć uzyskania prawidìowego Zgrzewu
Zamykającego w temperatufze Od 150°C,
› wartnšcì nacisków 40-100N

3.7. Wycíęcia

Na Šrodku krótszvch hoków częšci papierowej torebki Zrıajdują Sìę wykrojone wycięcía do uchwycenía

folií kciukiem w celu otwarcia Dpakøwaı'ıiaL Wymiary i umìeszczenìe wycięć Zgodne Z wymaganiami

PN-EN 868452009.

Termín ważnošci

Termin ważnošcí wyrohu wynOSi 5 lat od daty produkcji.

Warunki przechowywania przed użyciem

Zalecana temperatura 15 › 35%, wìlgotnošć względna 25 - 65%, Z dala od bezpnšredniego
oddziaływania S'wìatła Słonecznego oraz grzejników, W pomìeszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizmćw patogennych,

Normy

WyrDby zgodne Z wymaganìami norm:

PN-EN 868-31009A Materiały Opakowanìowe dla finalnie Sterylìzowanych Wyrobów
medycznych -› Częs'ć 3: Papier stosowany do wyiˇwarzania torebek papiemwych (okrešIDnych

W EN SGS-AM do wytwarzanìa tnrebek i rękawów (Okres'lonych w EN 8686) ›› Wymaganìaí

metody badar'ı

Opracowal: Andrzej Tułodzieckì Strana 3 2 ü 2017-03-09
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nWOO Townìızx DSG m2 39 OO, fax 056 612 33 98 Sten/lizacjčMP a79~mevê7v90

Torebka piaska papìerowwfolìoweı do Sìeı'vlizacjš
KDT - TPF - 01 (STEAM, E0, FORM)

, fmah x
" Zamkmęmem Samoprzylepn m

PNEN lllêij'lıżůlš-ül, Steryiizacja produktům' Sìosnwaną/ch w Dchr'ønìra
Wskažvˇıik; chemiczne v' Częs'c' l: Wymagania cgóine

FIN-EN ISO ll 607›1:2011,0pakowšnía día Ímalııie Steryìızowaflych wyrobów' medycz
Częs'ć l: Wymagania dotvczące materiałów, Sysi'emów barier'y Steryh'ıej ı Sysìernów
opakowaniowych

PNÝEN 15011 50712008, Opakowanìa dla flnalnie sterylizowsnych vvyrnbów medycznych k
CZęS'ć 2: Wymaganìa dotyczące Walidacji procesów formowarıia, uSZcZelnianìa i montowama

Opracowal: Andrzej Tułodziecki Strana 4 Z 4 2017-03-09 /7
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.vzíťíøgø 20/25 87 m røru
u 85123900,: asseízšı v

Díč 875016V V.O í

mí Tel.

` VDT-TPrvw

i. Popls výrobě/.u

PapírOvO-íóíıov«," plochy pro Sí
íEOl formalo'ehvüem íí-URMí,

2. Použití

Technický šisi

Srerìlízace

Sáček Slouží k balení zdravotníckv'ch výrobků určených ke Sterıíízací vodní parou š přetíakem nobo
etylénoxıdem Či foıˇrı“.zaíđehyd^emv

i Technické parametry
3.1. Popis

Sáček má tvar obdélníku, je vyroben Z číı'e'lìo íólıovèho po[vester-polypropvle'nove'hO Iaminátu modre'
barvy. Laminát je spojen Se Zdravotníckýrn papírem 60 g/rrı2 Svařením, ukazatele procesu sterilízece

Jsou vvtìštěny na papíře na Straně fólie v prostoru švu`

3,2.Rozměry

Šířka: 50 mm f 490 mm
Tolerance šířky Sáčku: ±2 mm
Délka: 150 mm do 750 mm

3.3.Surovina

` pi: Surovina Číslo přílohy
` l ZdravoIı-ı'íckv papír 60 g/m2 Parametry papíru v Souladu

5 přílohou KDT-ZAL~01

N Fólie -polyester-polypropylénový Iam'írıát Parametry fólie v Souladu
S přílohou KDT-ZAL-OZ

Fólie 7polyester-polyproíżıylénový íamináì minimálně 6-vrstvá (plus Spojovací vrSľva) V Souladu S PN-
EN SGE-52009. Tloušťka vrstvy polyesteru 12 u, tloušťka polypropylénových vrsrev 38 u.
Zdravotnícky papír 60 g/mZ v Souladu S PN-EN 868f3:2009, pro Steriíízací vodní perou, etylénoxídem,
forrrıaldehvclemv

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

Tvar ukazatelů: obdélníkové vytvořené Ze šikmých proužkü.



tel. Ja naprt PAQ/Ä lvlazy.,

o) Pro sterilizací etylenoxídem - modro'zelene nzrvy, po s
ukazatel: nápis EO, na hacích nkazaìelr
německy rusky, polsky).

C) Pro sterilizaci torrnaídehydem f
Na ukazatelí v s pxl NM ,
na 25„1

3.5.Jline nápisy

viditelné na strane laín

Vysírażny napis „Nepoužívejte Je'lı balík poškozen“ ívíezvcírh' anglickˇ
Obchodní Značka BOívl (Bezí, czne Opakovvanía Medyczne f Eezpečn

nê- icfky rusln l vl
ravorrncke nbčıy), Značka

CE, íkonograíícká Značka směru otevření, napis „ISO 11607712 EN 858-5“ graííúka' Značka výrobku
kjednorázova'mu použítí.

viditelné na straně papíru`

Č LOT, íkonografícká značka sméíu otevírání a rozměr (šířka x délka balenív mílímetrech),

3.6.Švy

Umístěn podél delších stran sáčku ve tvaru úseku přímky, pode'l kratší strany ma' tvar Otevřeného
písmene „\/“,
Šev se skládá Z drážek, lellchž celková šířka není menší než 5 mm.
Pevnost švú v tahu:

V Minima'lní hodnota 1,50 N/15 mm,
V Maximální hodnota je Omezena obtížností Otevření obaluv

Doporučeno:
V Teploty Svařování laminátu Se zdravotnickým papírem 60 g/rn2 (v souladu s normou PNÝEN

86873) 180- 210 "C S ohledem na velkou různorodost Svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny rúznymí Způsoby Vle přípustná možnost dosažení správného
uzavíracího švu při teplotě 0d 150°C.

- Hodnoty přítlaku ĹlO'lOO NV

3.7.Vvkrojení

Uprostřed kratších stran papírové části sáčku se nacházejívykrojení pro uchopení folie palcem při
otevírání balení) Rozměry a umístění vykrojení odpovídají požadavkům normy PN'EN 86862009.

4. Lhůta použitelnosti

Lhůta použltelnosti výrobku činí 5 let od data vyroby)

5. Podmínky skladování před použitím

Doporučená teplota 15 - 35 "C, relativnívlhkost 25 4 65%, mimo příme' působení slunečního Záření a
topných těles, v místnostech bez prachu a patogenních mikroorganízmü.



č.. NormyÁ

` 'ýrobky odpovídají püžadavki w norem
PN~EN 868 3. 2009, Balící maxe ' JVK'DDM f
používany pro výrobu papırovych Sačkü (určeny v EN 868 u): pro vymbu Sáćků a ˇuká /Lı
v EN 868--5) Požadavky a mefody ZKOUŠER

`7009 Bah'm \ `z

m kody

PN--EN 11140-112015-01., Sícrilizace výıobkù noužívanvch pł'ı Qžhranć'
Část 1: Obecné požadavky`

PužafiøykyPN-EN !SO 11 607›1:2D11, Obaly pm fmáh'ıé SKeri'ì'iOx/anè ZmavotmcKe yymblfv f
na maìenáw, Systémy Stemflı' bariéry a baM'cKh SystémůV

PN-EN ISO 11 607-222008, Obaw pro řinz'ıłně SterHìZOvane' Zdravotnické vyrübky - Část 2 Požadavky

pro vaììdaci procesů tváření, ulèsňova'ní a montáže.

TZMOSA
Hlavniıęnhnøwøg
Mgr. ıng Jan Rnsšn'šm

Vyhotovì \: Andrzej Tułodzíecki
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NVP 879'016-57~90
Steryiizacja

Torebka Z fałdą papiernwD-foiinwa [že Scêıyiizaci;
KDT“ TPF M 02 (STEAM, EO, FORM)

1. Opìs wymbu

Torebřťa Z fałdą pepierovn DvVE (že §18.“l
Ĺflenkiem Etvlsnu (E0:J føfmałdehvdem (FORMŠˇ.

Z Žastosowanìe

Ĺ »Mania Dam,Torebka Síuży jako Opakowame wymbów medycznycžı pızflmaczoflych Lie wys .
Wodną W nadcìšnienìu ILıb tłenkiem etylefıu Iııìı formaldehyríem Faiıˇla wykonarızı 4 ší pam/šla na
Za pa kowaníe większych przedmìotów.

3. Parametry techniczne

3.1. Opís

Toľebka ma kSZtaÍt prostokątny, wyaana jest Z przezroczystego Iaminatu fuliowego
po!ieStrDWD-pDIÍprüpylenuwego O Zabarwíeniu nìebieskím. Laminat jest połączony Z papierem
medycznym ôtlg/mZ Za pomncą Zgrzewu, wskażnìkí procesu Sterylízacjí nadrukowann na .Dapíerze 0d
Struny folii w obszarze Zgrzewu. Folia siada dwie zakìadki umieszczorıe równoległe do dłuższych
boków torebkí, utworzone prZeZ dwukrotne zagięcíe foľìí.

3.2. Wymiary

Szerokos'ć: 75mm ›- 420 mm

Tolerancja SZerOkOšcí torebki ± 2 mm

Dlugošć: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowiec

L.p Surowiec Numer załącıníka

1 Papìer medyczny 60 g/m2 Parametry papieru ıgodne Z
załączrıikiem KDT- ZAL-OI

Z Folia - lamina! Parametry foli zgodne z załąuznikìem
poIiestrowuˇpnlipmpylenowy KDT- ZAL-Oy

Opracuwał: Andrzej Tułodzlecki Strona 1 Z 4 2017-0418 ø"
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Sterylízacja
ť \

` Tmebka Z fałcìą papierowo~füiiowa do Steıyıìzaciı
(STF/QM; EQ` FORM)

5:3 LI, Papıe! medvczny 60 g/r
eìyıř'nu, fOrnˇı/ıalderıydev'rh

SA Wskažnikì Starylízacjì zgodne Z PN--EN 1114071201501

Ksztařt wskażników' prostokąty utworzoııe Z ukos'nych pasków

a) do Stewfizacji parą Wodną w nadcis'nìeníu f w kDIOrZe różowym, po Sten/Iizacjí Zmienía barwę
na brązową. Na wskażnìku napis PARA (w jęzvkach: angìelskím, níemieckım, ıˇosyjskím, polskšm), po
hokach wskaz'níka, W Zgrzewie napis 'brązowy po Stewlizšcji' W tychże Językach

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu - W kolorze nřebieskawo Zíelonym, po Stewlizacjì Zmienía barwę
na żóhą. Na wskaz'niku napis E0, po bokach wskażnika, w zgrzewíe napis 'żółty po Sterylízacjì' (w
językach: angìelsklm, niemieckim, rDSyjskim, polskim).

c) do Sterylizacji formaldehydem - w kolorze ciemnoróżcıwym, po Sterylizacji Zmienia barwę na
Zíeloną. Na wskażniku napis FORM (w językach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskím), po
bokach Wskaz'nika, w ZneWie napis AZieluny po Sterylízacjì" w tychże językach.

3.5. Inne napìsy

Wídoczne 0d Strony laminatu:

napis ostrzegawczy 'Nie używać, jeżelí pakiet jest uszkndzony' [w językach: angíelskim, niemieckìm,
rosyjskim, polskim), Znak handlowy BOM (Bezpieczne Opakowanía Medyczne), Znak CE, Znak
ikonografiany kierunku Otwíeranìa, napis „ISO 11607-1,Z EN 868-5", Symbol graficzny wyrobu
jednorazcıwego użyciaÁ

Wídoczne od strany papieru:

nr LOT, Znak ikonografícıny kierunku Otwierania oraz rozmíar (szerokošć opakowania w milimetrach
x podwójna SZerokošć faldy w milimetrach x długošć Dpakowanìa w milimeìrach).

3.6. Zgrıewy

Umieszczony wzdłuż díuższych boków torebki Zgrzew ma kształt Ddci ka linii prustej, a wzdłuż boku
krótszego ma ksztalt rozwartej litery „V'C

Gıóum- vv
„WI/„5.1, .\ˇI?OSI.\ˇ'S/x'/ 2017^°°'28 ý; q//
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Torebka Z faídą papiezˇOWD-foiiuwa do Stsryłu `

KDT - TPF ~ 02 (STEAM, EO, FDRM) ì

:A UIQ

Wartošc mımšłna 1,50 N/lămm
,OmniaWarmsc rnaksymalną Ogrenìcza 'u'uu'mác W Owneranfl _

Zalecansv:
V temperatura Zgrzewania Iaminatu Z papięrern medycznym 60 g/mì nodnym Z Mrmą PN EN 368%)

1807220°Ĺ Ze Względu na dużą Ióżncrodno'ˇ zgnewarek na rynku, gdzıe Zgrzewv Zamvkające

Wytwarzane Są W różnoraki SpDSÓb f dopusìcza Się możlìwosˇć uzyskania prawídłowego Zgrzewu

Zamykającego W temperaturze Od 150%,
V wartüs'ci nacisków 40-100N

3.7. Wycięcia

Na S'rodku krótszych ków cZęŠci papierowej torebkì Znajdują Się wykrojona wycięcìa do uchwycerıia

folií kcìukiem w celu tarcia Opakowania. Wymiary i umieszczenìe wycięć Zgndne Z wymaganiami

PNˇEN 868512009.

4. Termín ważnns'cì

Termín ważnošcì wyrobu wynosí 5 lat Od daty produkcjì,

5. Waruııki przechuwvwania przed użyciem

Zalècana temperature 15 f 355'C, wìlgotrıos'ć nIędna 25 ~ 65%, Z dala od bezpošrednìego
oddziaływanía Šwíatla Słonecznego Oraz grzejníków, w pieSZcZenìach wulnych od kurzu i
mikroorganìzmów patogennychÁ

6. Normy

Wyroby Zgodne Z Wymaganìami norm:

PN~EN 868-3:2009, Materíały Opakowaniowe dla finalníe Sterylìzowanych wyrobów

medycznych ›- Częšć 3: Papìer Stosowany do Wytwarzania torebek papierowych (Okrešìonych

W EN 868-4)ì do wytwarzania tcrebekì rękawów (OkreŠIDnych w EN 868-5) ~› vaganiai

metody badar'ı

,
Oprfløøvvzh Andrzej Tnłndzzčøki Sunna a z 4 2017-0418 „i i
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` Torebka 7. fałdą papiemwO-foliowa dc StervlizaciìKDT - TPF *- 02 (STEAM, EO, FORMĎ
g*Ň*

PNĹN 268›
mızdyıznyc ,ęsc 5. Torebkí

Maiežíah apflkowúnıovvć
Smkmęuem 5

Lávowl'z
PN-EN
WSKaZ'nìki chemiczn: v- CZęŠ-r' 1: Wyınaganis Ogć-lne

ÚVIIZOIS [11, 5tery|izacja prodlık'tów Stosowafiyfiı vv'

PN-EN ISO 11 607'1:2011,0pakowania dla finalmˇe Sierylízowanyc'n Wyı'Obóvv medycznyc'n ›-Częšć 1: Wymagania doíyczące materíałów, Systemów bariery Sterylnej ísystemówOpakowaníowych

PN~EN ISO 11 607222008, Opakowanía dla finalnie Sterylizowanych Wyrobów medycznych -7Częšć 2: Wymagania dotyczące waliclacjí procesów formowanìa, uSZcZeInfanía i montowanía
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íúrnv'vsl Zšíífltíý Mflıflnølúv/Opaunnkovøvçžv ví
ní ' kløvvflkvčgø 20/25 87100 Toruú
Tel 056 čız 39 On, m r) s m7 33 98

Díč 3790155790

kÉTeTOFVOP Sáček w.

1. Pooìsyyrobliu

Papu'ovo'toliový š' kse ZálT
stýlèncxídeıri (CO,v íormaldelíydcn.

Z. Použití

Sáček Slouží k balení Zdravotníckých výrobků určerıýchl
etýleˇnoxidem Či for'maldehydern. Záhvb vyrobený Z fólıˇ

3, Technicke' parametry
3.1. Popis

Sáček ma' tvar obdélnlku, Je vyroben Z čire'ho ı'óliového polyesterepolýpropylénového lamina'tu modre'

ierilízací vodnzI
umožňuje Zabalem' vë

Tefihnický lisì

Slerìlizace

lakem nebo
ich předmětu,

barvy. Laminát Je Spojen Se Zdravotnickým papírem 60 g/mZ Svařenr'rn, ukazaìele procesu Sterílizace
jsou vytištěny na papíře na Straně fólie v prostoru švu. Fólie má dvě Založení umístěna rovnoběžně
k delším Stranám Sáčku, Jsou vytvořeny dvojnásobným Zahnutírn fólie.

3.2. Rozměry

Šířka: 75 mm - 420 mm
Tolerance šířky Sa'čku: ±Z mm
Délka: 250 mm do 600 mm

3.3. SurDvìna

p.č Surovina Číslo přílohy
1 Zdravotnický papír 60 g/rn2 Parametry papíru v souladu

S přílohou KDT-ZAL-Ol

2 Fólie -polyester-polypropyle'nový laminát Parametry fólie v Souladu
S přílohou KDT-ZAL›02

Fólie -polyester-polypropylérıový laminát mínímálně 6-vr5tvá (plus Spojovací vrstva) v Souladu s PN-

EN 868512009Á Tloušťka vrstvy polyesteru 12 u, tloušťka polypropýlénových vrstev 38 u.

Zdravotnický paplr 60 g/mZ v Souladu S PN“EN 86831009, pro Steriilzaci Vodní parou, etylénoxidem,

formaldehydem.

3.4.Ukazatele sterilizace v Souladu S PN-EN 11140-112015-01

Tvar ukazatelů: obdélníkové vytvořené Ze šikmých proužků.



ve Švr: napls „'nněoy' po Sterílízacı" rovı v Lachro jaZy ,
o; Pro .steí'ílızací et'yle'noxıdern e mocírorzeiene barvy, po Stenlíıací změní oarvLí na žlutou Na

ukšza šli nápis EO, na boc'cn Ukaız ve švrı náprs „žltíiy' po _
německy, ruský', polský).

C) Pro Sterílizací íormaldehyderr - tmavě růžové barvy, po Ste“.
Na okeıa / „ico
nápis; l;› 'ˇ v 'iíifl

ˇrglíil“y

že nápisy

i na Strana larıi

, anglicky, n' ', rusky, pol
obchodním Čka BON íBeZpıeczne Opakovıaníč ívledyczne › Bezpećna Zrlravonxiícke Obaly),
CE, ikonograíicka' značka Sniěíu otevření, nápís „lSU 1150'
krednorázove'rnu použití

acka
,Z EN 8685i", graficka Značka výrobku

ro.

viditelné na Straně papíru:

Č. LOT, ikonograíicka Značka Smèru otevírání a rozměr (šířka balenííf mílimetrech x dvoiitá Šířka
Za'hybu v rníllmetrech k delka balenív n'iilímetıechlv

3.5tŠvy

Umístěn podél delších Stran Sáčku ve tvaru úseku přímky, podél kratší Strany rrıá tvar otevřeného
písmene „`\/“.
Šev Se Skládá Z drážek, jejichž celková šířka není menší než 6 rnrrı,
Pevnost švü v tahu:

V Minimální hodnota 1,50 N/IS mm,
f Maximální hodnota je Omezena obtížností otevření obalu,

Doporučeno:
f Teploty svařování laminátu se Zdravotnickym papírem 60 g/rnZ (v Souladu S normou PN-EN

868-3) 180 - 210 ”C. S ohledem na velkou různorodost Svařovacích Zařízení na trhu, u nichž
jsou uzavírací švy vytvářeny různými Způsobyfíe přípustná možnost dosažení Správného
uzavíracího Svu při teplotě od ISOˇC.

f Hodnoty přítlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojenı'

Uprostřed kratších stran papírové časti Sáčku Se nacházejí vykrojení pro uchopení fólie palcem při
Otevírání balení. Rozměry a umístění vykrojení odpovídají požadavkům normy PN-EN 86852009.

4. Lhůta použitelnosti

Lhůta použitelnosti vyrobku Číní 5 let od data vyroby.

5` Podmínky Skladování před použitím

/xf
/'//



Uvmflnçø n „ „n
mprıvfl n prachu a WILC

5. Normy'

Výrobky dovídají požadavkům norem:
PNˇEN BBB-32009, Bal' '
rıCvužh/nrw

86274,

"ìy pro Ťináhˇìě Siefiľ Over-e 7
'fr Ju r v vırx 'L'n ˇ/úmhx

f Pozac'rawâfv a n

PN-EN 868612009
Sšmošeüšıżr'm ıızàvêrerxˇı a rnì

M'cí ı'ı

m Sram

PN>EN 1114041201501, SÍeYilÍ
část 1: Občané požadavky.

ce výrobků používaných př'r ochıarıě 7d

4 ˇ11 PožádšvkyPN-EN [SO 11 SUI-19.011, Obaly pro íırıálnè Sì/čriHmvané Zdravotninke' »Hrobky f
na mater'rály, Systémy SLerLIní bariéry a balícťch Systémù.

PN-EN ISO 11 607-212008, Obałv pro frııáhwè Sľeı'ílizované Zdravum'rckè výrobky f Část Z: Požacavkv

pro vałidau pıocesü ìváření, utěsňování a montáže.

TZMO 5.A
Hravni technolog
Mgr. rng Jzn Røflmškr

Vyhorovik Andrzej Tułodzieckı

Lłxeıniıké uľażaìhlč -V
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