Bella

s.r.o. N

Bohe

or of GTZMO GROUP ¢. 4 vyzvy

Kupni smlouva

uzaviena podle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona & 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,obfansky zakonik®) nize uvedeného dne, mésice a roku
mezi u€astniky:

Smluvni strany

1. Nazev firmy: Bella Bohemia s.r.o.
se sidlem Praha 9, Vlastiborska 2789/2, PSC: 193 00
ICO, DIC 26723776, CZ26723476
Zapsana u méstského soudu v Praze, oddil C, vl. 89661
Zastoupena Mgr. Stawomirem Podrazou, jednatelem
bankovni spojeni, €.0.ING Bank N.V., 1000422507/3500

(dale jen ,prodavajici)

2. Nemocnice Trebi¢, prispévkova organizace
se sidlem Trebi¢, Purkyfiovo nam. 133/2, PSC 674 01
ICO: 00839396
DIC: CZ00839396
zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném KS v Brné v oddilu Pr, vloZce Cislo 1441
zastoupena: Ing. Evou Tomasovou, feditelem
bankovni spojeni: 12338711/0100

(dale jen ,kupujici®)

Preambule

Tato smlouva je uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni k vefejné zakazce malého rozsahu na
dodavky s nazvem ,Sterilizaéni obaly IV. — zatéZové sacky” vedené u kupujiciho pod
evidenénim cCislem VZ/18/11.

Clanek I.
Pfedmét smlouvy

1. Predmétem této kupni smlouvy (dale jen ,smlouva“) je zavazek prodavajiciho dodavat
v diléich dodavkach kupujicimu predmét koupé — sterilizacni obaly — zatézové sacky
(dale jen ,predmét koupé*“) ve specifikaci a pfedpokladaném objemu uvedeném v pfiloze €.
1 a ¢. 2 této smlouvy, ktera je nedilnou soucasti této smlouvy. Soucasti pfedmétu smlouvy
je doprava predmétu koupé do mista plnéni.

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

3. Predmét verejné zakazky musi spliiovat z pohledu kvality véechny pfislusné predepsané
normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast zejména:



- se zakonem &. 268/2014 Sb. a jeho piislugnymi provadécimi predpisy: nafizenimi viady
ke zdravotnickym prostfedkim ¢. 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢. 62/2015 (dale jen ,zakon
é. ,,268/2014 Sb.)

. se zakonem &. 102/2001 Sb., o obecné bezpeénosti vyrobkd, ve znéni pozdéjsich
predpisu;

. se zakonem & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
dopln&ni nékterych zakonu, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,zakon €. 22/1997
Sb.“) a jeho pfisludnymi provadécimi nafizenimi viady a vyhlagkami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prostfedka,

_ s harmonizovanymi &eskymi technickymi normami a ostatnimi CSN vztahujicimi se k
predmétu smlouvy

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

- CSN EN 868-2 (2017) Obaly pro savéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky -
Steriliza¢ni obal - Pozadavky a zkugebni metody

- CSN EN 868-5 (2009) Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnicke prostiedky -
Provedeni tésné uzaviratelnych plochych sacku a roli poréznich materiall a plastovych
f6lii - Pozadavky a zkugebni metody

- Indikatory na obalech musi spliovat pozadavky pfislusné predepsané normy CSN EN
ISO 11140-1 (2015) Sterilizace produktd pro zdravotni pédi - Chemické indikatory.

4. Predmét smlouvy je dan touto smlouvou a zadavacimi podminkami k vefejné zakazce
identifikované vyse v preambuli této smlouvy.

Clanek II.
Misto pInéni

Mistem pInéni je Nemocnice Trebi&, pfispévkova organizace, se sidlem Purkyfhiovo nam. 133/2,
Tiebi¢, stfedisko skladoveho hospodarstvi

Clanek IIl.
Cas plnéni
1. Tato kupni smlouva se sjednava na dobu 2 rokd.
2. Tuto kupni smlouvu Ize vypovédét pisemnou vypoveédi i bez udani davodu. Vypovédni
doba &ini 1 mésic a zatne béZet dnem doru&eni druhé smluvni strané.
3. Kupuijici je opravnen vypovédét tuto smlouvu také v pfipadé, ze v souvislosti s plnénim

ugelu této smlouvy dojde ke spachani trestného &inu. VVypovédni doba &ini 3 dny a zacina
bézet dnem nasledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovedi doruéeno
prodavajicimu.

4, Smilouvu Ize ukonéit i dohodou obou smiuvnich stran.
Clanek IV.
Dodaci podminky
1. Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodavat kupujicimu predmét koupe
v dil¢éich dodavkach v predpokladaném roénim rozsahu, uvedeném v pfiloze €. 1 této
smlouvy.
2. Predmétem dodavek mize byt pouze spotiebni material, u néhoz ke dni spinéni dodavky

prosla nejvyse 1/3 exspiraéni doby. Spotfebni material, u néhoz ke dni dodani zbyva méné
nes 2/3 z vyznadené exspiracni doby, mUze byt dodan pouze po pfedchozim souhlasu
objednatele a za sniZenou cenu.

3 Mnozstvi predmétu koupé v jednotlivych diléich dodavkach bude specifikovano na zakladé
prisludnych dilCich objednavek kupuijiciho. Piedpokladany objem predmétu koupé na
2 roky, uvedeny v pfiloze €. 1 této smlouvy, je predpokladany.

4. Jednotlivé diléi dodavky predmétu koupé je prodavajici povinen dodat kupujicimu
nejpozd&ji do 2 pracovnich dnii od obdrzeni pisemné, telefonické, faxové nebo emailové
objednavky.




Prodavajici pfi prevzeti zboZi zajisti nezbytnou manipulaci s pfedavanym zbozim tak, aby
pfi vykladce nedo$lo k jeho poskozeni & neZadouci expozici povétrnostnich vlivy.
V souginnosti s osobou opravnénou k pfevzeti zboZi a s pomoci dostupnych manipulacnich
prostfedk(l zajisti pfedavku zboZi na misto uréené zaméstnancem skladu zdravotnického
materialu. V pfipadé manipulace s t&zkymi a objemnymi kartony je nejvhodnéjsim feSenim
paletovy vozik.

Kontaktni udaje prodavaijiciho:

Logistika

Adresa:sidlo dodavaele

Emailobjednavky@bellabohemia.cz

Kontaktni udaje kupuijiciho:

° ve vécech smluvnich a obchodnich:
Obchodni oddéleni

adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Bec. Monika Trnkova
tel: +420 568 809 647

email; mtrnkova@nem-tr.cz

ve v&cech tykajicich se objednavek a dodavek:

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

email: Istefanova@nem-tr.cz

kontaktni osoba: Lenka Stefanova, DiS - vedouci skladu

Centralni operacni saly

adresa: sidlo zadavatele

kontaktni osoba: Mgr. Magda Klusa¢kova — vrchni sestra
tel: + 420 568 809 800

email: mklusackova@nem-ir.cz

Kupuiici se zavazuje umoznit pfistup uréenym pracovnikiim prodavajiciho do arealu mista
plnéni za ucelem plnéni ustanoveni této smlouvy.

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

Prodavajici odpovida za to, ze dodany pfedmét koupé je zpusobily k uZiti v souladu s jeho
uréenim, a ze odpovida véem pozadavkim obecné zavaznych pravnich pfedpisu.

Clanek V.
Kupni cena a platebni podminky




1. Predpokladana celkova kupni cena za diléi dodavky pfedmétu koupé za 2 roky ¢ini
69.820,- K& bez DPH. K cené bude pfipoétena zakonem stanovena sazba DPH.

2. Ceny za predmét koupé jsou uvedeny v pfiloze ¢. 1 této smlouvy — tyto ceny jsou konecné
a zahrnuji veskeré naklady prodavajiciho (napf. dopravné do mista pInéni, pojisténi zasilky,
celni, bankovni a ostatni poplatky, finanéni vlivy apod.). Ceny jsou platné a nemeénne po
dobu 2 rokll od uzavieni smlouvy.

3. Po celou dobu plnéni je mozné zménit cenu pouze v pfipadé, Ze dojde v prubéhu realizace
predmétu koup& ke zménam danovych predpist — zakonnych sazeb, upravujicich vySi
sazby DPH; smluvni strany se dohodly, Zze v pfipadé zmény zadkonnych sazeb DPH
nebudou uzavirat pisemny dodatek k této smlouvé o zméné vySe ceny a DPH bude
udtovana podle predpistl platnych v dobé uskute¢néni zdanitelného pinéni.

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

5. Kupuijici se zavazuje hradit prodavajicimu cenu pfedmétu koupé, a to na zakladé dafoveho
dokladu spliiujiciho v8echny nalezitosti darového dokladu dle pfislusnych pravnich
predpistl. Kupuijici je opravnén vratit vadny dariovy doklad prodavajicimu, a to az do Ihaty
splatnosti. V takovém pfipad& neni kupujici v prodleni s thradou kupni ceny. Nova Ihita
splatnosti za&ina bé&zet dnem doru¢eni bezvadného darového dokladu.

6. Splatnost dafiového dokladu bude 30 dni ode dne doruceni dafového dokladu
vystaveného po dodani zbozi.

7. Celkovou a pro Ué&ely fakturace rozhodnou cenou se rozumi cena véetne DPH.

8. Uhrada za plnéni 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 ptidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zékon o DPH").

9. Pokud se po dobu Gg&innosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem ve
smyslu ustanoveni § 106a zékona o DPH, smluvni strany se dohodly, Ze kupujici uhradi
DPH za zdanitelné plnéni pfimo pfislusnému spravci dané. Kupujicim takto provedena
Uhrada je povazovana za uhrazeni piislusné ¢asti smluvni ceny rovnajici se vysi DPH
fakturované prodavajicim.

Clanek VI.
Smluvni pokuta a urok z prodleni

1. V pfipadé, Ze prodavajici nedodrzi terminy dle &l IV. odst. 4 této smlouvy, ma kupujici
pravo na smluvni pokutu ve vysi 0,01% z ceny nedodaného pfedmétu koupé, a to za kazdy
den prodleni.

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

3. Zaplacenim smluvni pokuty &i trokd z prodleni neni dotéeno pravo na nahradu $kody, ktera

vznikla smluvni stran& v pfiginné souvislosti s porusenim smlouvy. Ustanoveni § 1971
ob&anského zakoniku se v tomto pfipadé nepouZzije.

Clanek VII.
Piechod nebezpeci skody

Nebezpedi $kody na pfedmétu koupé pfechazi na kupujiciho okamzikem jeho pfevzeti dle €. IV.
odst. 8 této smlouvy.

Clanek VIIL.
Nabyti vlastnického prava

Kupujici nabyva vlastnické pravo k pfedmétu koupé okamzikem jeho prevzeti dle €l. IV. 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 Ihity, uvedené na jeho obalu, zpisobily k fadnému uzivani a
zachova si obvyklé vlastnosti. Pfi nedodrzeni této podminky ma kupujici narok na bezplatnou
vyménu predmétu koupé. Na jakost pfedmétu koupé pfi pfevzeti se pouZziji ustanoveni § 2161
ob&anského zakoniku.

Clanek X.
Odpovédnost prodavajiciho za vady
1. Poskytnuta zaruka znamenad, Ze dodany pfedmét koupé bude po dobu exspiracni Ihity plné
funkéni a bude mit vlastnosti odpovidajici jeho vyuziti.
2, Prodavajici neodpovida za vady predmétu koupé, které byly zpUsobeny nevhodnym a
neodbornym pouzivanim.
3. Zjevné vady predmétu koupé, tedy vady, které Ize Zzjistit pfi prevzeti pfedmétu koupé

kupujicim, musi byt kupujicim reklamovany na pfedavacim protokolu nebo neprodlené

naslednou pisemnosti.

4. Vady, které Ize zjistit az po dodani pfedmétu koupé&, musi kupujici reklamovat pisemné
nebo e-mailem bez zbyteéného odkladu po tomto zjisténi. Reklamace obsahuje struény
popis toho, jak se vada projevuje.

5, V piipadé reklamace ma kupujici viéi 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 & ekonomického hlediska, nebo reklamovana vada neni odstranéna ve
sjednaném Case,

c) pravo na poskytnuti slevy odpovidajici rozdilu ceny vadného plnéni 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 uplatiovani a zplUsob odstrafiovani vad pfislusna ustanoveni
Obéganského zakoniku.

Clanek XI.
Odstoupeni od smlouvy

Kromé& diivodil stanovenych Obd&anskym zakonikem Ize od této smlouvy jednostranné odstoupit
v nasledujicich pfipadech:

1. prodavajici v pfipadé, ze na strané kupujiciho dojde k prodleni s uhradou faktury delsi nez 90
dnli po splatnosti a pokud kupujici nezjednd napravu, pfestoze bude prodavajicim na tuto
skuteénost prokazateln& upozornén, do 7 kalendarnich dnd od doruceni upozornéni,

2. kupuijici v pfipad&, ze na strané prodavajiciho dojde k neplnéni pfedmeétu koupé v terminech a
kvalité dle pfisluénych ustanoveni této smlouvy a pokud prodavajici nezjedna napravu,
prestoze bude kupujicim na tuto skutenost prokazatelné upozornén, do 7 kalendarnich dnu
od doruceni upozornéni.

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

Clanek XIL.
Zavérecna ustanoveni
1. Tato smlouva nabyvé platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a Gcinnosti dnem
uverejnéni v informaénim systému verejné spravy — Registru smiuv.
2, Prodavajici prohladuje, Ze se pred uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se

zadavacim Fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby Zadného jednani, jez by



odporovalo zakonu nebo dobrym mravim nebo by zakon obchazelo, zejména, Ze
nenabizel Zzadné 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 Zzadného jednani narusujiciho hospodarskou soutéz.
Nedilnou sougasti smlouvy jsou pfilohy €. 1, €. 2, €. 3 a &. 4.
Smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Usili k odstranéni vzajemnych sport
vzniklych na zakladé této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyfeSeni smirnou
cestou, zejména prostrednictvim jednani opravnénych osob, pfip. statutdrnich organd &i
jejich ¢lend. Nedojde-li ke smirnému vyrfeseni spori mezi smluvnimi stranami, smluvni
strany se dohodly, Ze véechny spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni, budou
feSeny prostrednictvim vécné pfislusnych soudl. Smiluvni strany se dale dle § 89a zakona
¢. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni fad, v platném znéni, dohodly, Ze k feSeni pfipadnych
sporll mezi smluvnimi stranami plynoucich z této smlouvy je mistné pfisluSnym soudem
soud, jehoz mistni pfislu$nost se fidi obecnym soudem kupujiciho.

5. Jakékoliv zmény nebo dopliky této smlouvy nebo jejich pfiloh musi byt provedeny formou
pisemnych, chronologicky &islovanych dodatkt, podepsanych ob&éma smluvnimi stranami.

6. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu precetly, 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.

7. Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi pfisluSnymi ustanovenimi
ob&anského zakoniku.

8. Prodavajici vyslovné souhlasi se zvefejnénim celého textu této smlouvy v informaénim
systému verejné spravy — Registru smluv.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze zadkonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zakona €. 340/2015 Sb.,
o zvlastnich podminkach uéinnosti nékterych smluyv, uverejfiovani téchto smluv a o registru
smluv (zékon o registru smluv) splni kupujici a spinéni této povinnosti dolozi prodavajicimu.
Soucasné berou smluvni strany na védomi, ze v pfipadé nesplnéni zakonné povinnosti je
smlouva do tfi mésicl od jejiho podpisu bez dalSiho zruSena od samého pocatku.

10. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech stejné autentiCnosti, pficemz kazda ze
smluvnich stran obdrzi po jednom vyhotoveni.
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V Praze dne 26.6.2018 V Trebii dre .......1 3, 08 208
BQUH rj‘“"“ en’ l a O

Za prodavaijiciho: . . . ,720/2 Aok Za kupuijiciho:
Viastit v ‘
Horril ‘ 5

Mgr. Stawomir Podraza, jednatel

feditel nemocnice

Prilohy:

Pfiloha €. 1 — Cenova nabidka

Priloha €. 2 - Predpokladana spotfeba pro danou nemocnici
P¥iloha &. 3 - Sablona pro dodavatele SZM

Priloha €. 4 - Technickeé listy pfedmétu koupé

Priloha €. 1
Cenova nabidka (vytvori prodavajici)

Pfiloha €. 2
Predpokladana spotfeba pro danou nemocnici (pfiloha ¢&. 7, 8 vyzvy - pred podpisem smlouvy
bude tato pfiloha doplnéna o vysoutézené ceny)




Pfiloha €. 3
Sablona pro dodavatele SZM (vyplnéna priloha ¢. 2 vyzvy)

Priloha €. 4
Technické listy pfedmeétu koupé (priloZi prodavajici)
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efejné zakazky: Steriliza¢ni obaly IV. - z4tézové sacky
i ¢islo zadavatele: VZ/18/11

dpokladana spotieba za 2 roky

iy k|7l st | Cos s e
(MJ)

T. Zatézovy sacek, rozméry 270 x 360 mm ks 4000 4,62 K¢

2. Zatézovy sacek, rozméry 320 x 450 mm ks 3 000 6,78 K&

3. Zat&zovy sadek, rozméry 500 x 600 mm ks 1000 13,00 K¢

4. Zatézovy sacek, rozméry 500 x 750 mm ks 1200 15,00 K¢
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___efuiskie Zakdady Materialéw Opatrunkowych S.A.
ul. Zétkiewskiego 20/26
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Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96
NIP 879-016-67-90

TECHNICAL DATA SHEET

STERILISATION

TDS-TWF-01

Flat nonwoven-film pouch for sterilisation

(STEAM, EO, FORM)

1. Product description

Flat nonwoven-film pouch for sterilisation with sterilisation indicators: steam (STEAM), ethylene oxide

(EO), formaldehyde (FORM).

2. Application

The pouch is used for packing medical devices subjected to steam, ethylene oxide or formaldehyde

sterilisation.

3. Technical parameters

3.1 Description

The pouch has a rectangular shape, is made of transparent polyester-polypropylene film laminate,

colourless. The laminate is combined with blue nonwoven by means of heat sealing; sterilisation

indicators are printed on the nonwoven from the film side within the seal.

Width: 50 mm — 600 mm

9
f
‘ 3.2 Dimensions
J

Width tolerance: + 2 mm

Length: 150 mm do 900 mm

3.2 Raw material

No.

Raw material

Appendix number

Nonwoven 60 g/m?

Nonwoven parameters compliant with

appendix TDS-APPENDIX-06

Film — polyester-polypropylene laminate

Film parameters compliant with appendix

TDS-APPENDIX-07
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Toruriskie Zaktady Materialdw bpatrunkowych SA. TECHNICAL DATA SHEET
ul. Zétkiewskiego 20/26

87-100 Torun
Tel. 056 612 39 00, fax 058 612 33 96 STERILISATION

NIP 879-016-67-90

Flat nonwoven-film pouch for sterilisation

TDS-TWF-01 (STEAM, EO, FORM)

The film — polyester-polypropylene laminate, not less than 6 plies (plus the adhesive layer) compliant
with EN 868-5:2009. The thickness of the polyester layer is 12 p, the thickness of the polypropylene
layers is 38 . The nonwoven 60 g/m? is compliant with EN 868-2:2009, for steam, ethylene oxide and

formaldehyde sterilisation.
3.4 Sterilisation indicators compliant with EN 11140-1:2015-01

a) for steam sterilisation — in form of stripped rectangles, pink in colour, after sterilisation they
change their colour to brown. The indicator has the word 'STEAM' printed (in English, German,
Russian, Polish), on the sides of the indicator, within the seal there is a text reading 'brown after

sterilisation' in the above languages.

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

Russian, Polish).

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

sterilisation’ in the above languages.

3.5 Other marking
Printed on the nonwoven and visible on the side of the laminate:

warning text: 'Do not use if the package is damaged' (in English, German, Russian, Polish), BOM
trademark (Safe Medical Packaging), the CE mark, an icon indicating the opening direction, , text ‘ISO
11607-1,2 EN 868-5’, a single use symbol.

Printed on the side of the nonwoven:

lot number, an icon indicating the opening direction and dimensions (pac ging width x length in
millimetres).

Drawn up by: Andrzej Tutodziecki Page 2 of 4 2017-04-13
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Torunskie Zaklady Materialow Opafrunkowych S.A.
ul. Zotkiewskiego 20/26
87-100 Torun

Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 98
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Flat nonwoven-film pouch for sterilisation
TDS-TWF-01 . (STEAM, EO, FORM)

3.6 Seals

The seal placed along the long sides of the pouch is in the shape of a straight line, and the seal along

the short side is in the shape of a widely spread "V" letter.

The seal consists of lines of total width of not less than 6 mm.
The seal strength:

Ee - minimum value of 1.50 N/15mm),
- maximum value is limited by the difficulty to open the packaging.
Recommended:
- sealing temperature of laminate with nonwoven 60 g/m? (compliant with EN 868-2) 180-220°C. Due
to a great variety of heat-sealers available on the market, which heat-seal is different ways - it is
acceptable to get a proper closing seal at temperature 150°C,

- - pressure values 40-100N

3.7 Notches
In the middle of the short sides of the nonwoven part of the pouch there are notches for grasping the
film with the thumb in order to open the packaging. The dimensions and placement of the notches

are in accordance with the requirements of EN 868-5:2009.

&Y;,
s 4. Shelf life

Product shelf life is 5 years from the date of manufacture.
5. Storage conditions prior to use

Recommended temperature 15 - 352C, relative humidity 25 - 65%, keep away from direct sunlight and

radiators, in areas free of dust and pathogenic microorganisms.
6. Standards

The products are compliant with the following standards:

EN 868-2:2009, Packaging for terminally sterilised medical device/ - Part 2: Sterilization wrap.

Requirements and test methods

Drawn up by: Andrzej Tutodziecki Page3 of4 mgring JA 2017-04-13
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NIP 879-016-67-90
Flat nonwoven-film pouch for sterilisation

TDS-TWF-01 (STEAM, EO, FORM)

EN 868-5:2009, Packaging for terminally sterilised medical devices - Part 5: Sealable pouches and reels

of porous and plastic film construction. Requirements and test methods

EN 11140-1:2015-01, Sterilization of health care products -- Chemical indicators -- Part 1: General
requirements

EN ISO 11 607-1:2011, Packaging for terminally sterilised medical devices - Part 1: Requirements for

materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11 607-2:2008, Packaging for terminally sterilised medical devices - Part 2: Validation

requirements for forming, sealing and assembly processes

mgr ini. JAi
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Preklad z anglického jazyka

Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych SA

Torunskie Zaklady Materialow Opatrunkowych S.A. TECHNICKY LIST
ul. Zolkiewskiego 20/26

87-100 Torun
Tel. 056 612 39 00, fax 056 612 33 96 STERILIZACE
NIP 879-016-67-90

Plochy sterilizaéni sa¢ek z netkaného materialu a
TDS-TWF-01 félie (STEAM, EO, FORM)

1. Popis vyrobku

Plochy sterilizatni sagek z netkaného materialu a folie s indikatory sterilizaéniho procesu:
sterilizace parou (STEAM), etylenoxidem (EO), formaldehydem (FORM).

2. Pouziti

Séacek se pouziva k baleni zdravotnickych prostiedkl prochazejicich sterilizaci parou,
etylenoxidem nebo formaldehydem.

3. Technické parametry

3.1 Popis

Sacek ma obdélnikovy tvar, je vyroben z priihledné bezbarvé laminatové félie na bazi
polyesteru a polypropylenu. Laminat je spojen s modrym netkanym materialem zatavenim;
indikatory sterilizacniho procesu jsou vyti§tény na netkaném materialu ze strany félie uvnitf
spoje.

3.2 Rozméry

Sitka: 50 mm — 600 mm

S toleranci +/- 2 mm

‘té' Délka: 150 mm — 900 mm

3.3 Material
C. | Material Cislo pfilohy
1 Netkany material 60 g/m? Parametry netkaného materialu ve
shodé s pfilohou TDS-APPENDIX-06
2 Folie - laminat na bazi polyesteru a Parametry félie ve shodé s pfilohou
polypropylenu
TDS-APPENDI X-07

_ _ razitko v polském jazyce,
Vypracoval: Andrzej Tulodziecki Str.1ze 4 podpis nedit. 13.04. 2017
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Plochy steriliza¢ni sa¢ek z netkaného materialu a
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Fdlie: laminat na bazi polyesteru a polypropylenu, .minimélné 6 mezivrstev (plus vrstva lepidla) podle
normy EN 868-5:2009. Tloustka polyesterové vrstvy je 12 p, tloustka polypropylenovych vrstev je

38 p. Netkany material 60 g/m? vyhovuje normé EN 868-2:2009 pro sterilizaci parou, etylenoxidem a
formaldehydem.

3.4 Indikatory sterilizaniho procesu vyhovujici normé EN 11140-1:2015-01

a) Pro sterilizaci parou — v obdélnikovém tvaru, v rizové barvé, po sterilizaci zméni barvu na .
hnédou. Na indikatoru je natisknuté slovo ,STEAM" (anglicky, némecky, rusky, polsky), po
stranach indikatoru ve spoji (svaru) je text ,hné&da po sterilizaci‘ ve vy$e uvedenych jazycich.

b) Pro sterilizaci etylenoxidem — v obdélnikovém tvaru, v modrozelené barvé, po sterilizaci zméni
barvu na Zlutou. Na indikatoru je natisknuté slovo ,EQ*, po stranach indikatoru ve spoji (svaru)
je text ,Zluta po sterilizaci* (anglicky, némecky, rusky, polsky).

c) Pro sterilizaci formaldehydem — v obdélnikovém tvaru, v tmavé riZzové barvé, po sterilizaci
zmeéni barvu na zelenou. Na indikatoru je natisknuté slovo ,FORM" (anglicky, némecky, rusky,
polsky), po stranéch indikatoru ve spoji (svaru) je text ,zelena po sterilizaci* ve vyse
uvedenych jazycich.

3.5 Dalsi znaceni
Nasledujici text je natisknuty na netkaném materidlu a je vidét ze strany laminatu:
varovani: ,Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny" (anglicky, némecky, rusky, polsky), obchodni
znacka BOM (bezpecny zdravotnicky obal), znacka CE, graficky symbol sméru otvirani, text ISO

11607-1,2 EN 868-5, symbol pro jednorazové pouZiti. .

Na strané z netkaného materialu je natisknuto:
Cislo sarze, graficky symbol sméru otvirani a rozméry (Sitka obalu x délka v milimetrech).

razitko v polském jazyce,
Vypracoval: Andrzej Tulodziecki Str.2ze 4 podpis necit. 13.04. 2017
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3.6 Spoje

Spoj podél dlouhych stran saéku je ve tvaru rovné Cary (pfimky) a spoj u kratké strany je ve tvaru
Siroce rozevieného pismene ,V*.

Spoj probiha v fadach o celkové $ifce minimalné 6 mm.

Pevnost spoje:

minimalni hodnota 1,50 N/15 mm,
maximalni hodnota je omezena obtiZnosti otevieni obalu.

Doporuceno:

teplota zataveni spoje laminatu s netkanym materialem 60 g/m? (v souladu s EN 868-2) je
180-220°. ProtoZe je na trhu velké mnozstvi zatavovacich systému (pfistrojd), u nichz je
rizny zplUsob zatavovani, je pfijatelné, kdyz se spravny tésnici spoj vytvoii pfi teploté 150°C,
hodnoty tlaku 40 — 100 N

3.7 Zakulacené vyfezy pro palec

Uprostfed kratkych stran ¢asti sacku vyrobené z netkaného materialu jsou zakulacené vyrezy,

aby bylo mozné uchopit folii palcem a oteviit obal. Rozmeéry a umisténi téchto vyrezl jsou
v souladu s pozadavky normy EN 868-5:2009.

Skladovatelnost
Skladovatelnost vyrobku je 5 let od data vyroby.
Skladovaci podminky pred pouzitim

Doporucené teploty 15 — 35°C, relativni vihkost 25 — 65 %, uchovavejte mimo dosah pfimého

slunecniho zareni a radiator(, na bezprasnych mistech a mimo mista s vyskytem patogennich
mikroorganizmyi.

Normy
Vyrobky vyhovuji nasledujicim normam:

EN 868-2:2009 Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 2:
Sterilizacni obal — Pozadavky a zkusebni metody

razitko v polském jazyce,

Vypracoval: Andrzej Tulodziecki Str.3ze 4 podpis necit. 13.04. 2017
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TECHNICKY LIST

Plochy sterilizaéni saéek z netkaného materialu a

STERILIZACE

folie (STEAM, EO, FORM)

EN 868-5:2009 Obaly pro zavére&né sterilizova
Provedeni tésné uzaviratelnych
PoZadavky a zkusebni metody

EN 11140-1:2015-01 Sterilizace v

VSeobecné pozadavky

EN ISO 11 607-1:2011 Obal

Pozadavky na materialy,

EN ISO 11 607-2:2008 Obal
Validace pozadavkl na proc

Vypracoval: Andrzej Tulodziecki

né zdravotnickeé prostredky — Cast 5:
plochych sagki a roli poréznich materiald a plastovych félif -

yrobk( pro zdravotni pééi - Chemicke indikatory — Cast 1:

y pro zavére¢né sterilizované zdravotnicke prostredky — Cast 1:

systémy sterilni bariéry a systémy baleni

Str.4ze 4

Y pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 2:
es tvarovani, utésnéni a sestaveni

razitko v polském jazyce,
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tato uplna kopie obsahujici 10 stran

souhlasi doslovné s prediozenou listinou, z niZ byla pofizena,

a tato listina je prvopisem obsahujicim 10 stran.
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zajistovaci prvek, jenZ je soucasti obsahu pravniho vyznamu této listiny.
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