Kupni smlouva

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nésledujicich zakona ¢. 89/2012 Sb., obansky zakonik,
v platném znéni (dale jen ,,obfansky zékonik*) niZze uvedeného dne, mésice a roku mezi uéastniky:

Smluvni strany

1. Nazev firmy: STERIPAK $.1:0...ccccctiviererincnnnrnncncons
se sidlem ...Podébradova 849, 66442 Modfice...............
ICO, DIC 26225484, CZ26225484 ......cevvvveeennnnnnnn,
Zapsana u Krajského soudu v B¢, oddil C, vlozka 38010..
Zastoupena Vilém Svec, jednatel..............coceevvvunnnnnn..
bankovni spojeni, ¢.u. Sberbank CZ Brno, 4060019481/6800.

(dale jen ,,prodéavajici®)

2. Nemocnice Tiebid, pFispévkova organizace
se sidlem T¥ebi¢, Purkyiiovo ndm. 133/2, PSC 674 01
ICO: 00839396
DIC: CZ00839396
zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném KS v Brné v oddilu Pr, vloZce ¢&islo 1441
zastoupena: Ing. Evou Tomasovou, feditelem
bankovni spojeni: 12338711/0100
(dale jen ,.kupujici*)

Preambule

Tato smlouva je uzaviena na zékladé zadavaciho fizeni k vefejné zakdzce malého rozsahu na
dodavky s nazvem ,Sterilizacni obaly II. — Wrap“ vedené u kupujiciho pod evidenénim &islem
VZ/18/08.

Clének L
Pi¥edmét smlouvy

1. Pifedmétem této kupni smlouvy (ddle jen ,smlouva®) je zdvazek prodavajiciho dodavat
v dil¢ich dodavkach kupujicimu pfedmét koupé — sterilizaéni obaly — Wrap (dale jen
»pfedmét koup&®) ve specifikaci a predpokladaném objemu uvedeném v piiloze & 1 a &. 2
této smlouvy, ktera je nedilnou soucésti této smlouvy. Soucésti pfedmétu smlouvy je doprava

pfedmétu koupé do mista plnéni.
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Kupujici se touto smlouvou zavazuje ¥adn& dodany pfedmét koupé od prodavajiciho odebirat
a platit kupni cenu dle pfislusnych ustanoveni této smlouvy.

Predmét vefejné zakdzky musi spliiovat z pohledu kvality vSechny pfisluSné pfedepsané

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

- se zékonem &. 268/2014 Sb. a jeho piislusnymi provadécimi pfedpisy: nafizenimi vlady
ke zdravotnickym prostfedkiim &. 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢. 62/2015 (déle jen ,.zdkon
¢. ,268/2014 Sb.“)

- se zakonem & 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkil, ve znéni pozd&jsich
piedpisi;

- se zakonem & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zmé&né a doplnéni
n&kterych zakont, ve znéni pozd&jsich piedpist (dale jen ,,zékon &. 22/1997 Sb.%) a jeho
piislugnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhladkami vztahujicimi se k problematice
zdravotnickych prostiedkd,

- s harmonizovanymi ¢eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
pfedmétu smlouvy

- CSN EN ISO 11607-1 (2010) Obaly pro zav&rené sterilizované zdravotnické prostiedky
- Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

- (SN EN 868-2 (2017) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky -
Steriliza¢ni obal - PoZzadavky a zku$ebni metody

Pfedmét smlouvy je dén touto smlouvou a zaddvacimi podminkami k vefejné zakazce
identifikované vyse v preambuli této smlouvy.

Clanek IL
Misto plnéni

Mistem plnéni je Nemocnice Tfebi€, pfispévkova organizace, se sidlem Purkyfiovo nam.
133/2, Ttebi&, sklad zdravotnického materidlu.

Clanek IIL
Cas plnéni

Tato kupni smlouva se sjednava na dobu 2 rokii.

Tuto kupni smlouvu lze vypovédét pisemnou vypovédi i bez udani divodu. Vypovédni doba
¢ini 1 mésic a za¢ne bézet dnem doruceni druhé smluvni strané.

Kupujici je opravnén vypovédét tuto smlouvu také v piipadé, Ze v souvislosti s plnénim ucelu
této smlouvy dojde ke spachani trestného &inu. Vypovédni doba €ini 3 dny a zaCina bézet
dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doruceno prodavajicimu.
Smlouvu lze ukongéit i dohodou obou smluvnich stran.

Clanek IV.
Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodévat kupujicimu predmét koupé
v dil¢ich dodévkach v predpoklédaném rodnim rozsahu, uvedeném v piiloze &. 1 této
smlouvy.

Piedmétem dodavek miize byt pouze spotiebni materidl, u n&hoZ ke dni splnéni dodavky
progla nejvyse 1/3 exspiraéni doby. Spotfebni materil, u n€¢hoz ke dni dodani zbyva méné
nez 2/3 zvyznalené exspiraéni doby, mize byt dodin pouze po piedchozim souhlasu
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objednatele a za sniZenou cenu.

MnoZstvi pfedmétu koupé v jednotlivych dil¢ich dodavkach bude specifikovano na zakladé
piisludnych dil¢ich objednavek kupujiciho. Pfedpokladany objem pfedmétu koupé na 2 roky,
uvedeny v piiloze ¢. 1 této smlouvy, je predpokladany.

Jednotlivé diléi dodavky pfedmétu koupé je prodéavajici povinen dodat kupujicimu nejpozdéji
do 2 pracovnich dnii od obdrZeni pisemné, telefonické, faxové nebo emailové objednavky.

. Prodavajici pfi pfevzeti zboZi zajisti nezbytnou manipulaci s pfedavanym zbozim tak, aby pfi

vyklddce nedoSlo k jeho poskozeni ¢i nezadouci expozici povétrnostnich vlivi.
V souéinnosti s osobou opravnénou k ptevzeti zboZi a s pomoci dostupnych manipulacnich
prosttedkii zajisti pfedavku zboZl na misto uréené zaméstnancem skladu zdravotnického
materidlu. V pfipadé manipulace s t¢Zkymi a objemnymi kartony je nejvhodnéjSim feSenim
paletovy vozik.

Kontaktni tidaje prodavajiciho:

Kontakini idaje 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:

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

email: Istefanova@nem-tr.cz

kontaktni osoba: Lenka Stefanova, DiS - vedouci skladi

Centralni operacni saly

adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Mgr. Magda Klusackova — vrchni sestra
tel: + 420 568 809 800

email: mklusackova@nem-tr.cz
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Kupujici se zavazuje umoznit piistup uréenym pracovnikim prodavajiciho do aredlu mista
plnéni za Géelem plnéni ustanoveni této smlouvy.

Dodavka se povaZuje dle této smlouvy za splnénou, pokud pfedmét koupé bude fadné piedan
kupujicimu v misté plnéni véetné prislusnych dokladii, které se k dodavanému predmétu
koupé€ vztahuji. Predani a pfevzeti bude potvrzeno podpisem dodaciho listu oprdvnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Prodévajici odpovida za to, Ze dodany pfedmét koupé je zpusobily k uZiti v souladu s jeho
uréenim, a Ze odpovida vem poZadavkim obecné zdvaznych pravnich pfedpisi.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky

Pfedpokladana celkovd kupni cena za dil¢i dodavky predmétu koupé za 2 roky dCini
...8610,-...... K¢ bez DPH. K cené bude piipoctena zakonem stanovena sazba DPH.

Ceny za pfedmét koupé€ jsou uvedeny v pfiloze €. 1 této smlouvy — tyto ceny jsou kone¢né a
zahmuji veSkeré naklady prodavajiciho (napf. dopravné do mista plnéni, pojiSténi zasilky,
celni, bankovni a ostatni poplatky, finanéni vlivy apod.). Ceny jsou platné a neménné po dobu
2 rokti od uzavieni smlouvy.

Po celou dobu plnéni je mozné zménit cenu pouze v piipad€, Zze dojde v pribéhu realizace
predmétu koupé ke zménam danovych piredpisi — zakonnych sazeb, upravujicich vysi sazby
DPH; smluvni strany se dohodly, Ze v pifipadé zmény zakonnych sazeb DPH nebudou
uzavirat pisemny dodatek k této smlouvé o zméné vyse ceny a DPH bude uétovana podle
piedpist platnych v dobe uskute¢néni zdanitelného plnéni.

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

Kupujici se zavazuje hradit prodavajicimu cenu pfedmétu koupé, a to na zékladé datiového
dokladu spliiujiciho vSechny naleZitosti datiového dokladu dle ptislusnych pravnich predpist.
Kupujici je opravnén vratit vadny daniovy doklad prodavajicimu, a to az do lhiity splatnosti.
V takovém piipadé neni kupujici v prodleni s thradou kupni ceny. Nova lhiita splatnosti
zalina béZet dnem doruceni bezvadného dariového dokladu.

Splatnost dafiového dokladu bude 30 kalendainich dnii ode dne dorueni dafiového dokladu
kupujicimu. Smluvni strany prohlasuji, Ze splatnost daflového dokladu je,
s ohledem na zavedeny organiza¢ni systém kupujiciho zohlediiujici financovani zdravotnimi
pojistovnami, pro obé smluvni strany spravedliva.

Celkovou a pro ucely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena vcetné DPH.

Uhrada za plndni z této smlouvy bude realizovina bezhotovostnim pievodem na ucet
prodéavajiciho, ktery je spravcem dané (finanénim Gfadem) zvefejnén zplisobem umoziujicim
dalkovy piistup ve smyslu ustanoveni § 98 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty,
ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zdkon o DPH®).

Pokud se po dobu u¢innosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem ve smyslu
ustanoveni § 106a zakona o DPH, smluvni strany se dohodly, ze kupujici uhradi DPH za
zdanitelné plnéni pifimo piislusnému spravei dané. Kupujicim takto provedend uhrada je
povazovana za uhrazeni piislusné ¢asti smluvni ceny rovnajici se vy$i DPH fakturované
prodavajicim.

Clének VL.
Smluvni pokuta a trok z prodleni

V piipad¢, Ze prodéavajici nedodrZi terminy dle €l. IV. odst. 4 této smlouvy, ma kupujici pravo




na smluvni pokutu ve vy3i 0,01% z ceny nedodaného pfedmétu koupg, a to za kazdy den
prodleni.

2. Vpiipadg, Ze kupujici nedodrzi dobu splatnosti faktur dle ¢l. V odst. 6 této smlouvy, ma
prodavajici pravo pozadovat urok z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné Eastky, a to za kazdy den
prodleni.

3. Zaplacenim smluvni pokuty &i urokii z prodleni neni doteno pravo na néhradu 3kody, ktera

vznikla smluvni strang v pfi¢inné souvislosti s poruSenim smlouvy. Ustanoveni § 1971

obé&anského zékoniku se v tomto pfipad€ nepouZzije.

Clanek VIL
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Piechod nebezpeci skody

Nebezpeti $kody na pfedmétu koupé prechazi na kupujiciho okamzikem jeho pfevzeti dle €l.
IV. odst. 8 této smlouvy.

Clének VIIL.
Nabyti vlastnického prava

Kupujici nabyva vlastnické pravo k pfedmeétu koupé okamZikem jeho pievzeti dle €l. V. odst. 8
této smlouvy.

Clanek IX.
Zaruka za jakost

Za predpokladu, Ze budou ze strany kupujiciho dodrzeny poZadované skladovaci podminky,
bude predmét koupé po dobu exspiraéni lhity, uvedené na jeho obalu, zplsobily k fadnému
uzivani a zachova si obvyklé vlastnosti. P¥i nedodrZeni této podminky ma kupujici narok na
bezplatnou vyménu predmétu koupd. Na jakost pfedmétu koupé pii prevzeti se pouZiji
ustanoveni § 2161 ob¢anského zakoniku.

Clanek X.
Odpovédnost prodavajiciho za vady

1. Poskytnutd zéruka znamend, Ze dodany pfedmét koupé bude po dobu exspiracni lhity plné
funkéni a bude mit vlastnosti odpovidajici jeho vyuZiti.

2. Prodéavajici neodpovidd za vady pfedmétu koupé, které byly zpisobeny nevhodnym a
neodbornym pouzivanim.

3. Zjevné vady pifedmétu koupé, tedy vady, které lze zjistit pfi pfevzeti pfedmétu koupé
kupujicim, musi byt kupujicim reklamovany na pfeddvacim protokolu nebo neprodlené
naslednou pisemnosti.

4. Vady, které lze zjistit aZ po dodani pfedmétu koupé, musi kupujici reklamovat pisemné nebo
e-mailem bez zbyteéného odkladu po tomto zjisténi. Reklamace obsahuje stru¢ny popis toho,
jak se vada projevuje.

5. V ptipadé reklamace ma kupujici vii¢i prodavajicimu tyto naroky:

a) pravo zadat bezplatné odstranéni vady v rozsahu uvedeném v reklamaci,

b) pravo zadat nové bezvadné plnéni, pokud reklamovanou vadu neni mozné odstranit z
technického ¢&i ekonomického hlediska, nebo reklamovana vada neni odstranéna ve
sjednaném Case,

¢) pravo na poskytnuti slevy odpovidajici rozdilu ceny vadného plnéni a bezvadného
vyrobku,
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d) pravo odstoupit od smlouvy v piipad®, Ze se jednd o vadu, kterd brani fadnému
uZivani a v ndhradnim terminu nebylo dodéno nové bezvadné plnéni.

6. V ostatnim plati pro uplatiiovani a zplisob odstratiovani vad p¥isluina ustanoveni Ob&anského
zékoniku.

Clanek XI.
Odstoupeni od smlouvy

Kromeé divodi stanovenych Obéanskym zékonikem lze od této smlouvy jednostranné odstoupit
v nasledujicich pfipadech:

prodavajici v ptipad€, Ze na stran& kupujiciho dojde k prodleni s thradou faktury del3i nez 90
dnl po splatnosti a pokud kupujici nezjedna napravu, pfestoZe bude prodavajicim na tuto
skute¢nost prokazatelné upozornén, do 7 kalendainich dni od doruéeni upozornéni,

kupujici v piipad€, Ze na strang prodavajictho dojde k neplnéni predmétu koupé v terminech a
kvalité dle pfislusnych ustanoveni této smlouvy a pokud prodéavajici nezjedné napravu, prestoZe
bude kupujicim na tuto skute¢nost prokazateln& upozornén, do 7 kalendainich dnti od dorudeni
upozornéni.

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

Clanek XII.
Zavéretna ustanoveni

Tato smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a uéinnosti dnem uvefejnéni
v informacnim systému vefejné spravy — Registru smluv.

Prodavajici prohlaSuje, Ze se pfed uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se zad4vacim
fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby Z4dného jednani, jeZ by odporovalo zékonu nebo
dobrym mravim nebo by zakon obchazelo, zejména, %e nenabizel zadné vyhody osobim
podilejicim se na zadani vefejné zakazky, na kterou s nim zadavatel uzaviel smlouvu, a Ze se
zejmena ve vztahu kostatnim GCastnikim nedopustil 74dného jednani narudujiciho
hospodéfskou soutéz.

Nedilnou soucasti smlouvy jsou piilohy €. 1, ¢&. 2, & 3 a&. 4.

Smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Gsili k odstranéni vzajemnych sporti vzniklych
na zaklad¢ této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyfeseni smirnou cestou, zejména
prostfednictvim jednani oprdvnénych osob, piip. statutdrnich orgni ¢&i jejich &lent. Nedojde-li
ke smirnému vyfeSeni sporii mezi smluvnimi stranami, smluvni strany se dohodly, Ze viechny
spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni, budou feSeny prostiednictvim v&cné
ptisluSnych soudd. Smluvni strany se déle dle § 89a zakona &. 99/1963 Sb., obansky soudni fad,
v platném znéni, dohodly, Ze k feSeni pfipadnych spord mezi smluvnimi stranami plynoucich z
této smlouvy je mistné pfislusnym soudem soud, jehoZ mistni p¥islusnost se fidi obecnym
soudem kupujiciho.

Jakekoliv zmény nebo dopliiky této smlouvy nebo jejich ptiloh musi byt provedeny formou
pisemnych, chronologicky ¢islovanych dodatkd, podepsanych obéma smluvnimi stranami.
Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu piegetly, Ze se dohodly na celém jejim obsahu, Ze
se smluvnimi podminkami souhlasi a Ze smlouva nebyla podepséna v tisni ani za napadné
jednostranné nevyhodnych podminek.

Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se #di piislunymi ustanovenimi
obc¢anského zakoniku.

Prodavajici vyslovn€ souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy v informaénim systému




vefejné spravy — Registru smluv.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze zdkonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zékona ¢&. 340/2015 Sb., o
zvlastnich podminkéach Géinnosti nékterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv
(zékon o registru smluv) splni kupujici a splnéni této povinnosti doloZzi prodavajicimu. Soucasné
berou smluvni strany na védomi, Ze v pfipadé nesplnéni zdkonné povinnosti je smlouva do tfi
mésict od jejiho podpisu bez dal§iho zruSena od samého pocatku.

10. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autenti¢nosti, pficemZz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.

V Modficich. . vnvrnnn.. dne 18.6.2018 V Tiebiti dne 26, 07, 2018

Za prodavajiciho:

Vilém Svec, jedaa ) Ing. Eva ToméaSova
« . -
NS e ® feditel nemocnice .. . .. _
[ [@&J ¢ Nemocnice Trebid, pHispevkov organizace
SVIDrtsovany dealer WIMAK MEDICA 1 |

5 Purkyvitove 133/2, 674 01 Ttebit
Podébradoya 849, 664 42 Modji E l\l .a\,. 1L 13372, (

Hlohy:  18h:647 422 240, 1 g 1¢: 0083
Ptilohy: 1&; 26225484 o ax: 547 243 603 X fi: 12338711/0100 @
Ptiloha ¢. 1 — Cenova'nabidk#26225484 Ca 1 G

Ptiloha €. 2 - Pfedpokladana spotfeba pro danou nemocnici
Ptiloha €. 3 - Sablona pro dodavatele SZM
Ptiloha ¢. 4 - Technické listy pfedmétu koupé

Ptiloha €. 1
Cenova nabidka (vytvorFi prodavajici)

Piiloha €. 2
Piedpokladana spotieba pro danou nemocnici (pfiloha ¢. 7, 8 vyzvy - pted podpisem smlouvy bude
tato pfiloha doplnéna o vysoutéZené ceny)

Pfiloha ¢&. 3
Sablona pro dodavatele SZM (vyplnénd pFiloha ¢. 2 vyzvy)

Piiloha €. 4
Technicke listy predmétu koupé€ (priloZi prodavajici)




68'ET 8Y'TT SOy T2 Z6°€BTT  |¥OT ‘leq/sy #0T ‘W2 OvT X 0pT| 9 O0PT T XIS
yose ‘(zw /38 £€) 3B eapowl - T XIANS dedpyoid ONDIIYILS

Hda s s Hda Hdd Hda HdQ |eq/sy sidod|  MJqoJAA poy
Tezeuad | zaqsy S BU3) 79q eua)
T ez eua)

2ARIOA BU 01SW AON IdIUd0WaU o4d e)ypIgeu BAouad)

gAnojws judny 2 20LIPOIN Z¥799 ‘66¥8 BAOPRIGIPOd “0'4's Yedldls
1°2 eYo|lud




Fejné zakazky: Steriliza¢ni obaly IL - Wrap
{slo zadavatele: VZ/18/08

okladan4 spotieba za 2 roky

zka Mérna Orientaéni pocet spotieb,
i Druh obalu jednotka P P o ,,y Cena bez DPH | Cena s DPH
islo za 2 roky (v MJ) Ttebi¢
(MJ)
I Balici material WRAP, rozmér 140 x 140 cm ks 750 8610,00 10418,10
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WWIPAK

Ref. 69190SMX1
Revize.: A
Datum: 1.prosinec 2008

STERIKINGe ProWrap SMX-1 Blue Light

Nova produktova fada STERIKING® ProWrap SMX nabizi vysoce vykonné balici netkané textilie.
Nejmoderné&jsi technologie vytvofila unikatni koncept Vicevrstvového SMX, ktery kombinuje ti
netkané a dvé tavené vrstvy polypropylenu (PP) do SSMMS konstrukce poskytujici vy58i pevnost a

spolehlivé&j§i ochranny filtr proti kontaminaci. Propojena struktura PP vrstev poskytuje vynikajici
povrchovou odolnost, jez efektivné eliminuje nebezpeéi praseni.

STERIKING® ProWrap Blue Light byly vyvinuty jako obaly na sterilni baliky chirurgickych obvazi a
nastrojil uréenych pro parni, plazmovou, formaldehydovou a etylenoxidovou sterilizaci. Jsou také
idealni jako vnitini vystelka kontejnerli nebo pro malé ¢i stfedné velké sita. Vhodné jsou také v
kombinaci s tradignim krepovym papirem i netkanymi textiliemi. ProWraps slouzi pouze k jednomu
pouZiti.

Soulad s mezinarodnimi standardy

STERIKING® ProWraps odpovidaji standardiim mezinarodnich produktii a normam: 1ISO 11607-
1:2006 a EN 868-2:1999.

Produkty jsou registrovany ve tfidé 1 jako doplfiky v souladu s Evropskou smérnici zdravotnickych
pomucek MDD/93/42, ktera je obsaZena ve finskem Zakon& 1505/94 Sbirky. Aby byl prokazan soulad
s MDD/93/42 je na &titku pfepravniho baliku pfilepena znacka CE.

STERIKING® sterilizaéni obalové materialy jsou konstruované, ovéfené a vyrobené tak, aby
odpovidaly jejich zamyslenému Gcelu. Jsou vyrobeny dle ISO 9001 certifikace.

Technicka data

Vlastnost Jednotka Standardy nebo metody Hodnota
zakladni hmotnost g/m? 1SO 536 37
pevnost v tahu MD N ASTM D 5034-95 106
pevnost v tahu CD N ASTM D 5034-95 79
protazeni MD % ASTM D 5034-95 65
protazeni CD % ASTM D 5034-95 75
pevnost roztrzeni MD N ASTM D 5587-96 44
pevnost roztrzeni CD N ASTM D 5587-96 37
hydrostaticka sila mm H20 AATCC 127-2003 496
vzduchova propustnost m3/m2/s ASTM D 737-96 0,57

Wipak Oy * Medical Division * Phone +358-(0)20-510 311 * Fax +358-(0)20-510 3333
E-Mail sterikina@wipak com * Websites www wipak.com  www sterikina.info




Doba skladovani a pouzitelnost

Pri skladovani ¢i pfepravé STERIKING® ProWraps neni nutné zavadét 2adné zvlastni opatren.
Nicméné by nemély byt vystavovany vysoké vihkosti &i pfimému slunci.

Pouzitelnost zavisi vice na podminkach skladovani, nez na dobé& uzivani. Pokud jsou produkty
uskladnéne dle instrukci, pouzitelnost je minimainé 5 let od data vyroby.

Baleni pfi prodeji a prepravé STERIKING® ProWraps jsou zabaleny v recyklovatelnych pevnych
karténovych krabicich. Kvdli vnitfni ochrané proti vihku a prachu jsou zabaleny v recyklovatelné
polyetylenové folii.

Oznaceni: Na kazdé krabici je $titek s vyznagenim nejdllezit&jsich informaci a instrukci pro spravné
zachazeni s produkty, véechny v souladu s ISO 11607-1:2006 a EN 868-2:1999.

Omezeni pouziti

STERIKING® ProWraps nejsou vhodné pro sterilizaci horkym a suchym vzduchem ani infragervenym
zafenim.

Reklamaéni podminky

V pfipadé reklamace je nutné poskytnout pocet a identifika&ni kdd zbozi. K spravnému vyhodnoceni
reklamace zbozi je potfeba do Wipaku dodat vadny vzorek (nebo digitalni fotografii) spolu s popisem
zavady a zaroven i jeden nepouZity vzorek.

STERIKING® je registrovana obchodni znacka spolenosti Wipak Medical.

Tato specifikace se tyké jmenované skupiny produktil a méla by platit aZ do pfisti revize. Dalsi
dokumenty vztahujici se k produktim budou k dispozici na vyZadani. Zde uvedené informace jsou dle
naseho védomi presné a spolehlivé a to k datu jejich publikace. Wipak neposkytuje zaruky a nebude
se vyjadiovat co do spravnosti a Uplnosti zde obsaZenych informaci a nepiejima Z2adnou odpovédnost
za nasledky zpisobené jejich uZivanim ¢&i za tiskové chyby. Odpovédnosti zdkaznika je ovérit a
otestovat nase produkty, aby byl s produkty spokojeny a posoudil, zda jsou vhodné ke konkrétnim
ucelam, pro které si je vybral. Zakaznik nese odpovédnost také za sprévné, bezpecné a zakonné
uzivani, zpracovani a manipulaci s nasimi produkty, zejména v pfipadech, kdy jsou pokyny k uzivanf a
skladovani konkrétné specifikované. Zadna z informaci zde uvedenych nema predstavovat zéruku a
neni ochranou pfed Zadnym predpisem /zékonem/ &i licenc.
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Prohlaseni o shodé

Wipak Oy
P.O. Box 45
15561 Nastola
Finland

Timto prohlasuje, Ze uvedené vyrobky:

STERIKING® Krepové papiry (kéd — SPC, DCIL)
STERIKING® VyztuZené krepové papiry (kéd - SCB)
STERIKING® Netkané textilie (kod - NW)
STERIKING® ProWrap (kéd - SMX)

Na které se toto prohlaseni vztahuje, jsou registrovany finskym pfislusnym organem, National Agency
for Medicines, podle Evropské Smérnice Rady 2007/47/EEC ( nyni nazvanou MDD ) pro zdravotnicke
pomiicky, stejné jako jsou ve shod& s normami uvedenymi nize:

ISO 11607-1:2006
Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostiedky - )
Cést 1: Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

EN 868-2:2009
Obaly pro zavéretné sterilizované zdravotnické prosttedky -
Part 2: Sterilni obaly — PoZadavky a zkusebni metody

Sterilizatni obalové materialy STERIKING® , dodavané spoleénosti Wipak Oy, jsou zpracovany a
baleny v nesterilnim prostfedi a zafazeny do tfidy 1/ dodatky spadajici pod MDD.

Sterilizaéni obalové materialy STERIKING® splfuji zakladni poZadavky stanovené v MDD. Tyto
materialy a obaly jsou vyrobeny tak, aby udrZely sterilitu zabalenych a vysterilizovanych pomucek a
jsou ur€eny pouze na jedno pouZiti.

Informace o shodé& MDD je pfipojena k CE znaéce na $titku kazdého kartonu.

Datum 5.2.2013
Wipak Oy
Wipak Medical
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