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ac. 4 vyzvy
Kupni smlouva

uzaviend podle ustanoveni § 2079 a nasledujicich zakona & 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik,
v platném znéni (dale jen ,,ob&ansky zakonik*) niZe uvedeného dne, m&sice a roku mezi ucastniky:

Smluvni strany

1. Nazev firmy: Bella Bohemia s.r.o.
se sidlem Vlastibotska 2789/2, Praha 9 — Horni Po&ernice, 193 00
ICO, DIC 26723476, CZ26723476
Zapsana V obchodnim rejstiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddilu C, viozka 89661
Zastoupena Mgr. Stawomirem Podrazou, jednatelem
bankovni spojenti, &.4. ING Bank N.V,., 1000422507/3500

(dale jen ,,prodavajici)

2. Nemocnice Tiebi¢, pFispévkova organizace
se sidlem Ttebi¢, Purkyfiovo nam. 133/2, PSC 674 01
ICO: 00839396
DIC: CZ00839396
zapsana v obchodnim rejstiiku, vedeném KS v Brné v oddilu Pr, viozce &islo 1441
zastoupena: Ing. Evou Toma3ovou, feditelem
bankovni spojeni: 12338711/0100
(dale jen ,.kupujici*)

Preambule

Tato smlouva je uzaviena na zakladeé zadavaciho fizeni k vefejné zakdzce malého rozsahu na
dodavky snazvem ,,Sterilizacni obaly I. — role a sdcky vedené u kupujiciho pod evidenénim
¢islem VZ/18/03.

Cléanek I.
Predmét smlouvy

1. Predmétem této kupni smlouvy (dale jen »smlouva®) je zdvazek proddvajiciho dodavat
v dil¢ich doddvkach kupujicimu pfedmét koupé — sterilizaéni obaly — role a sacky (dale jen
~predmét koupe™) ve specifikaci a predpokladaném objemu uvedeném v pfiloze €. 1 a €. 2
této smlouvy, ktera je nedilnou sou¢ésti této smlouvy. Soudésti predmétu smlouvy je
doprava ptedmétu koupé do mista plnén.

2. Kupujici se touto smlouvou zavazuje tadn& dodany predmét koupé¢ od prodéavajiciho
odebirat a platit kupni cenu dle p¥isluinych ustanoveni této smlouvy.




o,
.

Predmét vefeiné zakézky musi spliiovat z pohledu kvality v8echny pfislusné pfedepsané

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

- se zakonem &. 268/2014 Sb. a jeho piisluinymi provadécimi pfedpisy: nafizenimi vlady
ke zdravotnickym prostiedkiim €. 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢. 62/2015 (déle jen ,,zakon
¢. »,268/2014 Sb.“)

- se zékonem &. 102/2001 Sb., o obecné bezpelnosti vyrobkili, ve znéni pozdg&jsich
piedpist;

- se zékonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
dopln&ni nékterych zékont, ve znéni pozd&jsich predpisi (dale jen ,,zakon €. 22/1997
Sb.“) a jeho pFislugnymi provadécimi nafizenimi vlady a vyhlaskami vztahujicimi se k
problematice zdravotnickych prosttedkd,

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

- CSN EN ISO 11607-1 (2010) Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické
prostfedky - Pozadavky na materidly, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

- CSN EN 868-2 (2017) Obaly pro zévére¢né sterilizované zdravotnické prostfedky -
Steriliza¢ni obal - Pozadavky a zkuSebni metody

- CSN EN 868-5 (2009) Obaly pro zavéretné sterilizované zdravotnické prostiedky -
Provedeni t&sn& uzaviratelnych plochych sacki a roli poréznich materidld a plastovych
f6lii - Pozadavky a zkuSebni metody

- Indikétory na obalech musi spliiovat pozadavky piislusné predepsané normy CSN EN
ISO 11140-1 (2009) Sterilizace produktd pro zdravotni pééi - Chemicke indikatory.

Pfedm&t smlouvy je dan touto smlouvou a zadavacimi podminkami k vefejné zakazce
identifikované vyse v preambuli této smlouvy.

Clanek 11.
Misto plnéni

Mistem plnéni je Nemocnice Tiebit, prispévkova organizace, se sidlem Purkyfiovo nam.
133/2, T¥ebi¢, sklad zdravotnického materialu.

Clanek I1I.
Cas pInéni

Tato kupni smlouva se sjedndva na dobu 2 roku.

. Tuto kupni smlouvu lze vypovédét pisemnou vypoveédi i bez udani divodu. Vypovédni doba

¢ini 1 mésic a zacne bézet dnem doruceni druhé smluvni strané.

Kupujici je opravnén vypovédét tuto smlouvu také v piipadé, Ze v souvislosti s plnénim
Gidelu této smlouvy dojde ke spachéni trestného ¢inu. Vypovédni doba €ini 3 dny a zaCina
bézet dnem nésledujicim po dni, kdy bylo pisemné vyhotoveni vypovédi doruceno
prodavajicimu.

Smlouvu lze ukong¢it i dohodou obou smluvnich stran.

Clanek IV.
Dodaci podminky

Prodavajici se zavazuje po dobu platnosti této smlouvy dodavat kupujicimu predmét koupé
v dilgich dodavkach v predpokladaném roénim rozsahu, uvedeném v pifloze ¢. 1 této
smlouvy.

Piedmétem dodavek muiiZe byt pouze spotiebni material, u n&hoz ke dni splnéni dodavky
prosla nejvyse 1/3 exspiradni doby. Spotebni material, u néhoz ke dni dodani zbyva méne




6.

nez 2/3 zvyznaené exspiratni doby, mlze byt doddn pouze po piedchozim souhlasu
objednatele a za sniZenou cenu.

Mnozstvi pfedmétu koupé v jednotlivych dil¢ich dodavkach bude specifikovano na zékladé
piisludnych dil¢ich objednavek kupujiciho. Pfedpokladany objem pfedmétu koupé na 2 roky,
uvedeny v piiloze €. 1 této smlouvy, je pfedpokladany.

Jednotlivé dil¢i doddvky piedmétu koupé je prodévajici povinen dodat kupujicimu
nejpozd€ji do 2 pracovnich dnii od obdrZeni pisemné, telefonické, faxové nebo emailové
objednavky.

. Prodévajici pfi prevzeti zbozi zajisti nezbytnou manipulaci s pfeddvanym zboZim tak, aby

pii vykladce nedodlo k jeho poskozeni €i nezddouci expozici povétrnostnich vlivi.
V soutinnosti s osobou opravnénou k prevzeti zboZi a s pomoci dostupnych manipulaénich
prostiedkl zajisti pfedavku zboZ{ na misto urdené zaméstnancem skladu zdravotnického
materidlu. V piipadé manipulace s t€Zkymi a objemnymi kartony je nejvhodng&jdim fedenim
paletovy vozik.

Kontaktni idaje prodavajiciho:

Logistika

Adresa: Sidlo dodavatele

Tel: +420 226 212 313, +420 226 212 302

Email:objednavky@bellabohemia.cz

Kontaktni iidaje 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 tykajicich se objednédvek a dodavek:

Stiredisko skladového hospodafstvi

adresa: sidlo zadavatele
tel:  +420 568 809 469

email: Istefanova@nem-tr.cz

kontaktni osoba: Lenka Stefanova, DiS - vedouci sklad

Centralni opera¢ni sily

adresa: sidlo zadavatele

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

email: mklusackova@nem-tr.cz




Kupujici se zavazuje umoznit piistup uréenym pracovnikiim prodavajiciho do aredlu mista
plnéni za Géelem plnéni ustanoveni této smlouvy.

Dodavka se povazuje dle této smlouvy za splnénou, pokud piedmét koupé bude fadng
piedan kupujicimu v mist¢ plnéni véetné p¥islusnych dokladi, které se k dodavanému
pfedmétu koupé vztahuji. Pfedani a pfevzeti bude potvrzeno podpisem dodaciho listu
opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Prodavajici odpovidé za to, Ze dodany pfedmét koupé je zplsobily k uziti v souladu s jeho
ur¢enim, a Ze odpovida viem poZadavkim obecné zdvaznych pravnich pfedpist.

Clének V.
Kupni cena a platebni podminky

. Predpokladana celkova kupni cena za diléi dodavky pifedmétu koupé za 2 roky d&ini
144 329,58 K¢ bez DPH. K cené bude pfipoétena zdkonem stanovena sazba DPH.

Ceny za pfedmét koupé jsou uvedeny v piiloze ¢. 1 této smlouvy — tyto ceny jsou kone¢né a
zahrnuji veSkeré ndklady prodavajictho (napf. dopravné do mista plnéni, pojisténi zasilky,
celni, bankovni a ostatni poplatky, finanéni vlivy apod.). Ceny jsou platné a nemé&nné po
dobu 2 rokid od uzavieni smlouvy.

Po celou dobu plnéni je mozné zmeénit cenu pouze v piipadé, ze dojde v pribéhu realizace
pfedmétu koupé ke zménam danovych ptedpisii — zdkonnych sazeb, upravujicich vysi sazby
DPH; smluvni strany se dohodly, Ze v piipadé¢ zmény zdkonnych sazeb DPH nebudou
uzavirat pisemny dodatek k této smlouvé o zméné vyse ceny a DPH bude G¢tovana podle
piedpisti platnych v dob¢ uskute¢néni zdanitelného plnéni.

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

Kupujici se zavazuje hradit prodavajicimu cenu pfedmétu koupé, a to na zdkladé dafiového
dokladu spliiujictho vSechny nalezitosti dafiového dokladu dle pfislusnych pravnich
piedpist. Kupujici je opravnén vratit vadny daniovy doklad prodévajicimu, a to az do lhity
splatnosti. V takovém piipadé neni kupujici v prodleni s tthradou kupni ceny. Nova lhiita
splatnosti za¢ina bézet dnem doruéeni bezvadného dafiového dokladu.

Splatnost danového dokladu bude 30 kalendainich dni ode dne doruceni danového
dokladu kupujicimu. Smluvni strany prohlasuji, Ze splatnost dafiového dokladu je,
s ohledem na zavedeny organizaéni systém kupujiciho zohledfiujici financovéani zdravotnimi
pojistovnami, pro obé smluvni strany spravedliva.

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

. Uhrada za plnéni z této smlouvy bude realizovdna bezhotovostnim pfevodem na ucet
prodavajictho, ktery je spravcem dané (finanénim tfadem) zvefejnén zplisobem
umoziiyjicim dalkovy piistup ve smyslu ustanoveni § 98 zdkona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z piidané hodnoty, ve znéni pozdg&jsich predpist (ddle jen ,,zdkon o DPH*).

Pokud se po dobu ucinnosti této smlouvy prodavajici stane nespolehlivym platcem ve
smyslu ustanoveni § 106a zdkona o DPH, smluvni strany se dohodly, Ze kupujici uhradi
DPH za zdanitelné plnéni piimo pfislusnému spravei dané. Kupujicim takto provedena
thrada je povazovana za uhrazeni prisluiné ¢asti smluvni ceny rovnajici se vysi DPH
fakturované prodavajicim.

Clanek VI.
Smluvni pokuta a wrok z prodleni

. V pfipad¢, ze prodavajici nedodrZi terminy dle ¢l. TV. odst. 4 této smlouvy, ma kupujici
pravo na smluvni pokutu ve vysi 0,01% z ceny nedodaného predmétu koupg, a to za kazdy
den prodleni.




2. V ptipadg, ze kupujici nedodrzi dobu splatnosti faktur dle &l. V odst. 6 této smlouvy, mé
prodavajici pravo pozadovat trok z prodleni ve vy&i 0,01% z dluzné &astky, a to za kazdy
den prodleni.

3. Zaplacenim smluvni pokuty ¢i tirokd z prodleni neni doteno pravo na nahradu $kody, kterd
vznikla smluvnf strané v pificinné souvislosti s porufenim smlouvy. Ustanoveni § 1971
obcanského zakoniku se v tomto pfipadé nepouZije.

Clének VII.
Prechod nebezpedi §kody

Nebezpeci $kody na pfedmétu koupé pfechazi na kupujiciho okamzikem jeho prevzeti dle &l.
IV. odst. 8 této smlouvy.

Clének VIIL.
Nabyti vlastnického priva

Kupujici nabyva vlastnické pravo k pfedmétu koup& okamzZikem jeho pievzeti dle &l. IV. odst. 8
této smlouvy.

Clanek IX.
Zaruka za jakost

Za piedpokladu, Ze budou ze strany kupujiciho dodrzeny pozadované skladovaci podminky,
bude predmét koupé po dobu exspira¢ni lhiity, uvedené na jeho obalu, zpiisobily k fadnému
uZivani a zachova si obvyklé vlastnosti. Pfi nedodrZeni této podminky mé kupujici ndrok na
bezplatnou vyménu pifedmétu koups. Na jakost predmétu koupé pfi prevzeti se pouziji
ustanoveni § 2161 obéanského zakoniku.

Clének X.
Odpovédnost prodavajiciho za vady

1. Poskytnutd zaruka znamend, Ze dodany pfedmét koup& bude po dobu exspiraéni Ihity plng
funkéni a bude mit vlastnosti odpovidajici jeho vyuZiti.

2. Prodavajici neodpovidd za vady predmétu koupg, které byly zplisobeny nevhodnym a
neodbornym pouzivanim.

3. Zjevné vady predmétu koupé, tedy vady, které lze zjistit pii pfevzeti predmétu koupd
kupujicim, musi byt kupujicim reklamovény na preddvacim protokolu nebo neprodlend
naslednou pisemnosti.

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

S. 'V ptipadé reklamace mé kupujici vii¢i prodavajicimu tyto naroky:

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

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

¢) pravo na poskytnuti slevy odpovidajici rozdilu ceny vadného plnéni a bezvadného
vyrobku,

d) pravo odstoupit od smlouvy v pfipadg, Ze se jednd o vadu, kterd brani fadnému
uzivani a v ndhradnim terminu nebylo dodano nové bezvadné plnéni.

6. Vostatnim plati pro uplatiiovani a zplsob odstrafovani vad pifslu§nad ustanoveni
Obcanského zakoniku.




Clanek XI.
Odstoupeni od smlouvy

Kromé divodii stanovenych Ob&anskym zdkonikem lze od této smlouvy jednostranné odstoupit
v nasledujicich pfipadech:

prodavajici v piipadg, Ze na strané kupujiciho dojde k prodleni s tthradou faktury del3i nez 90
dnfi po splatnosti a pokud kupujici nezjedna napravu, piestoze bude prodivajicim na tuto
skute¢nost prokazatelné upozornén, do 7 kalendafnich dnt od doruéeni upozornéni,

kupujici v pfipadg, Ze na strané prodéavajiciho dojde k neplnéni pfedmétu koupé v terminech a
kvalité dle pfisludnych ustanoveni této smlouvy a pokud proddvajici nezjedna napravu, prestoze
bude kupujicim na tuto skuteénost prokazatelné upozomnén, do 7 kalendainich dnfi od doruceni
upozomeéni.

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

Clanek XII.
Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a GCinnosti dnem
uvefejnéni v informaénim systému vefejné spravy — Registru smluv.

Prodavajici prohlasuje, Ze se pred uzavienim smlouvy nedopustil v souvislosti se zaddvacim
fizenim sam nebo prostfednictvim jiné osoby zadného jednani, jez by odporovalo zdkonu nebo
dobrym mraviim nebo by zdkon 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 kostatnim uGastnikim nedopustil Zadného jednani naruSujiciho
hospodaiskou soutéz.

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

Smluvni strany se zavazuji vyvinout maximalni Gsili k odstranéni vzajemnych sport vzniklych
na zékladé této smlouvy nebo v souvislosti s ni a k jejich vyfeseni smirnou cestou, zejména
prosttednictvim jednani opravnénych osob, pfip. statutdrnich organt ¢i jejich ¢lenti. Nedojde-li
ke smirnému vyfedeni sporti mezi smluvnimi stranami, smluvni strany se dohodly, Ze vSechny
spory, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni, budou feSeny prostfednictvim vécné
piisludnych soud. Smluvni strany se dale dle § 89a zdkona €. 99/1963 Sb., obCansky soudni
fad, v platném znéni, dohodly, Ze k feSeni pifipadnych spori mezi smluvnimi stranami
plynoucich z této smlouvy je mistné pfislusnym soudem soud, jehoz mistni prislu$nost se Fidi
obecnym soudem kupujiciho.

Jakékoliv zmény nebo dopliiky této smlouvy nebo jejich piiloh musi byt provedeny formou
pisemnych, chronologicky &islovanych dodatki, podepsanych obéma smluvnimi stranami.
Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu piecetly, Ze se dohodly na celém jejim obsahu, ze
se smluvnimi podminkami souhlasi a Ze smlouva nebyla podepsédna v tisni ani za napadné
jednostranné nevyhodnych podminek.

Pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi piislusnymi ustanovenimi
obcanského zdkoniku.

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

Smluvni strany se dohodly, Ze zdkonnou povinnost dle § 5 odst. 2 zédkona ¢. 340/2015 Sb., o
zvladtnich podminkach uéinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru
smluv (zakon o registru smluv) splni kupujici a splnéni této povinnosti dolozi prodavajicimu.
Sou¢asné berou smluvni strany na védomi, ze v piipadé nesplnéni zdkonné povinnosti je
smlouva do tii mésict od jejiho podpisu bez dalsiho zrusena od samého pocatku.




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

V Praze dne 26.4.2018 V Ttebidi dne ...J. 9 06, 2018

Za prodavajiciho: Za kupujiciho:

Bella Bohemia s.r.o.

2 Vlastibofska 2789/2,193 00 | 711/0100

Horni Rogern

Mgr. Stawomir Podraza
jednatel Bella Bohemia s.r.0. Ing. Eva TomaSova
feditel nemocnice

Prilohy:
Priloha &. 1 —  Cenova nabidka
Ptiloha €. 2 - Piedpokladana spotieba pro danou nemocnici

Ptiloha €. 3 - Sablona pro dodavatele SZM
Ptiloha ¢. 4 - Technické listy pfedmétu koupé

Ptiloha €. 1
Cenové nabidka (vytvorit proddvajici)

Piiloha ¢. 2
Ptedpokladand spotfeba pro danou nemocnici (pFiloha ¢. 7, 8 vyzvy - pied podpisem smlouvy bude
tato ptiloha doplnéna o vysoutéZené ceny)

Piiloha ¢. 3
Sablona pro dodavatele SZM (vypinénd priloha ¢. 2 vyzvy)

Piiloha €. 4
Technické listy pfedmétu koupé (prilozi prodavajici)
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:Fejné zakazky: Sterilizaéni obaly L. - role a sacky
sislo zadavatele: VZ/18/03

okladans cena

| sty | o s e
(MJ)
1. Sterilizacni role plocha, rozmér 50 mm x 200 m ks 2 187,00 K¢
2. Sterilizagni role plochd, rozmér 75 mm x 200 m ks G 264,00 K&
3. Steriliza¢ni role plochd, rozmér 100mm x 200 m ks 8 319,00 K¢
4, Steriliza¢ni role plochd, rozmér 120 mm x 200 m ks 6 393,67 K¢
5. Sterilizaéni role plocha, rozmér 150 mm x 200 m ks 2 449,00 K¢
6. Sterilizaéni role plocha, rozmér 200 mm x 200 m ks 16 581,69 K¢
7. Sterilizaéni role plocha, rozmér 250 mm x 200 m ks 14 777,36 K¢
8. Sterilizaéni role plocha, rozmér 300 mm x 200 m ks 6 859,92 K¢
9. Sterilizaéni role plochd, rozmér 380 mm x 200 m ks 4 1200,00 Ké
10. Sterilizagni role plochd, rozmér 400 mm x 200 m ks 2 1403,57 K¢
1. Sterilizagni role se skladem, rozmér 75 mm x 23 mm x 100 m ks 2 260,00 K&
12 Sterilizaéni role se skladem, rozmér 100 mm x 40 mm x 100 m ks 2 310,00 K¢
13. Sterilizaéni role se skladem, rozmér 150 mm x 50 mm x 100 m ks 8 410,00 K¢
14. Sterilizacni role se skladem, rozmér 200 mm x 50 mm x 100 m ks [ 510,00 K&
15. Sterilizaéni role se skladem, rozmér 250 mm x 60 mm x 100 m ks 14 600,00 K&
16, Steriliza¢ni role se skladem, rozmér 300 mm x 60 mm x 100 m ks 6 720,00 K¢
) 5 Steriliza¢ni role se skladem, rozmér 380 mm x 80 mm x 100 m ks 6 880,00 K&
18. Sterilizacni role se skladem, rozmér 420 mm x 80 mm x 100 m ks 6 960,63 K&
19. Sacek plochy, rozmér 75mm x 170 mm ks 8000 0,27 K&
20. Sacek plochy, rozmér 75mm x 270 mm ks 26 000 0,39 K&
21 Sacek plochy, rozmér 75mm x 300 mm ks 12 000 041 Ke
22. Sacek plochy, rozmér 100mm x 200 mm ks 4 000 0,45 K¢
23; Sacek plochy, rozmér 100mm x 260 mm ks 18 000 0,56 K&
24. Sacek plochy, rozmér 100mm x 300 mm ks 12 000 0,61 K¢
25 Sacek plochy, rozmér 150mm x 200 mm ks 2 000 0,58 K&
26. Sagek plochy, rozmér 150mm x 300 mm ks 10 000 0,74 K&
27, Satek plochy, rozmér 150mm x 400 mm ks 6 000 1,09 K&
28.  |Sagek plochy, rozmér 210mm x 350 mm ks 6000 1,27 K¢
29. Sacek skladany (se skladem), rozmér 100 x 300 x 50 mm ks 2000 1,25 K¢
30. Sadek skladany (se skladem), rozmér 150 x 350 x 50 mm ks 6000 1,79 K¢
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Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF - 02 (STEAM, EQ, FORM)

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Stronalz4d

1. Opis wyrobu

Torebka z fatda papierowo-foliowa do sterylizacji, ze wskaznikami sterylizacji: para wodng (PARA),
tlenkiem etylenu (EQ), formaldehydem (FORM).

Zastosowanie

Torebka stuzy jako opakowanie wyrobéw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania parg
wodng w nadciénieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem. Fatda wykonana z folii pozwala na
zapakowanie wiekszych przedmiotow.

Parametry techniczne
3.1. Opis

Torebka ma ksztalt prostokatny, wykonana jest z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest potaczony z papierem
medycznym 60g/m? za pomocy zgrzewu, wskainiki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze zgrzewu. Folia posiada dwie zaktadki umieszczone réwnolegte do dtuiszych
bokéw torebki, utworzone przez dwukrotne zagiecie falii.

3.2. Wymiary

Szeroko$¢: 75mm — 420 mm
Tolerancja szerokosci torebki +2 mm
Dtugosé: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowiec

L.p Surowiec Numer zalgcznika

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

2 Folia — laminat Parametry foli zgodne z zatacznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZA{.-OZ/

2017-04-28
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Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT -TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

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

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

Ksztatt wskaznikdw: prostokaty utworzone z uko$nych paskow.

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

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu — w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barwe
na z6tta. Na wskazniku napis EO, po bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘z6fty po sterylizacji’ (w
jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

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

3.5. Inne napisy

Widoczne od strony laminatu:

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

Widoczne od strony papieru:

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

3.6. Zgrzewy

Umieszczony wzdtuz diuzszych bokéw torebki zgrzew ma ksztatt odcipka linii prostej, a wzdtuz boku
krdtszego ma ksztalt rozwartej litery ,V”.

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona2z4 &7 JANROSINSKY 2017-04-28
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Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT -TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

Zgrzew skfada sig ze Sciezek ktérych taczna szerokosc jest nie mniejsza niz 6mm.
Wytrzymatosc zgrzewdw na rozrywanie:

- warto$¢ minimalna 1,50 N/15mm,

- warto$¢ maksymalng ogranicza trudno$é w otwieraniu opakowania.

Zalecane:

- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z normg PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze wzgledu na duig réinorodnosé zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajgce
wytwarzane sg w réznoraki sposéb — dopuszcza sie mozliwoéé uzyskania prawidtowego zgrzewu
zamykajgcego w temperaturze od 150°C,

- wartosci naciskéw 40-100N

3.7. Wyciecia

Na srodku krétszych bokéw czesci papierowej torebki znajdujg sie wykrojone wycigcia do uchwycenia
folii kciukiem w celu otwarcia opakowania. Wymiary i umieszczenie wyciet¢ zgodne z wymaganiami
PN-EN 868-5:2009.

Termin wainosci
Termin waznosci wyrobu wynosi 5 lat od daty produkgji.

Warunki przechowywania przed uzyciem

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

Normy
Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobdw
medycznych -- Czes$¢ 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebek i regkawdw (okreslonych w EN 868-5) - Wymagania i
metody badar

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3:z4 2017-04-28
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Torebka z fatda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT-TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN 868-5:2009, Materialy opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobdéw
medycznych -- Czes$¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatow
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

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

PN-EN 1SO 11 607-1:2011, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobdéw medycznych --
Czesé 1: Wymagania dotyczace materiatéw, systeméw bariery steryinej i systeméw
opakowaniowych

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych --
Czes¢ 2: Wymagania dotyczgce walidacji procesow formowania, uszczelniania i montowania

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Stronadz4 2017-04-28
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Technicky list

Sterilizace
KDT - TPF - 02 Sacek se zahybem papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO,
FORM) -

1. Popis vyrobku

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

2. Pouziti

Sacek slouZi k baleni zdravotnickych vyrobkd uréenych ke sterilizaci vodni parou s pfetlakem nebo
etylénoxidem €i formaldehydem. Zahyb vyrobeny z félie umoZfiuje zabaleni vétsich pfedmét(.

3. Technické parametry
3.1.Popis

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

k delSim stranam sacku, jsou vytvoreny dvojnasobnym zahnutim félie.

3.2.Rozméry
SiFka: 75 mm — 420 mm
Tolerance $itky sacku: #2 mm

Délka: 250 mm do 600 mm

3.3.Surovina

p.& Surovina Cislo pfilohy

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

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

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

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

Tvar ukazatel(: obdélnikové vytvofené ze sikmych prouzk(.




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

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

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

3.5.Jiné napisy
Natisténé na strané laminatu:

Vystrazny napis ,NepouZivejte, je-li balik poskozen” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znatka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpecné Zdravotnické Obaly), znacka
CE, ikonografickd znacka sméru otevieni, napis ,1SO 11607-1,2 EN 868-5", grafickd znacka vyrobku
k jednorazovému pouZziti.

Viditelné na strané papiru:

C. LOT, ikonograficka znaéka sméru otevirani a rozmér (3ifka baleni v milimetrech x dvojita 3ifka
zahybu v milimetrech x délka baleni v milimetrech).

3.6.5vy

Umistén podél delsich stran sacku ve tvaru useku pfimky, podél kratsi strany ma tvar otevieného
pismene , V.
Sev se sklad4 z drazek, jejichz celkova ditka neni mensi nez 6 mm.
Pevnost $v( v tahu:
- Minimdlni hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximalni hodnota je omezena obtiZnosti otevieni obalu.

Doporuceno:

- Teploty svafovani lamindtu se zdravotnickym papirem 60 g/m? (v souladu s normou PN-EN
868-3) 180 — 210 °C. S ohledem na velkou rliznorodost svafovacich zafizeni na trhu, u nichz
jsou uzaviraci Svy vytvareny rlznymi zplsoby — je pfipustna moZnost dosazeni spravného
uzaviraciho $vu pfi teploté od 150°C.

- Hodnoty pritlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojeni

Uprostied kratsich stran papirové ¢asti sacku se nachazeji vykrojeni pro uchopeni folie palcem pfi
otevirdni baleni. Rozméry a umisténi vykrojeni odpovidaji poZadavkim normy PN-EN 868-5:2009.

4. Lhita pouiitelnosti
Lhta pouZitelnosti vyrobku ¢ini 5 let od data vyroby.

5. Podminky skladovani pred pouzitim




Doporucena teplota 15 — 35 °C, relativni vlhkost 25 — 65%, mimo piimé plisobeni sluneéniho zéfeni a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizmi.

6. Normy

Vyrobky odpovidaji poZadavkim norem:

PN-EN 868-3:2009, Balici materidly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — &4st 3: Papir
pouZivany pro vyrobu papirovych sacki (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sacki a rukdv (uréenych
v EN 868-5) — PoZadavky a metody zkousek.

PN-EN 868-5:2009 Balici materialy pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — &st 5: Sacky se
samolepicim uzévérem a rukdvy z pérovitého materidlu a umélohmotné félie — PoZadavky a zkuSebni
metody

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

PN-EN 15O 11 607-1:2011, Obaly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cast 1: Pozadavky
na materialy, systémy sterilni bariéry a balicich systémd.

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

TZMO S.A.
Hlavni technolog
Mgr. Ing. Jan Rosirnski

Vyhotovil: Andrzej Tutodziecki




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

(a7 2
el . r r - ’, v v s / ’)
Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pot. &islem ....... 7/L/" ..... deniku.

Podpis tlumoénika:

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

Podpis ttumacza:

Podle ovéfovac! knihy UMC Praha 20-Horni Pogernice
pof.¢. vidimace 0082/18/m

tento &asteény opis obsahujici 8 stran £ ;
souhlasi doslovné s predioZenou listinou, z ni2 byl pofizen, e T
a tato listina je prvopisem obsahujicim 12 stran. /4
Listina, z niZ je vidimovana listina pofizena, necbsahuje viditelny
zajistovaci prvek, jenz je soucasti obsahu pravniho vyznamu tet

listiny.

V Praze 9-Hornich Pogernicich dne 8.8.2018  Vidimaci provedl/a
Bc. llona Slezékova




Torunskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for sterilisation
TDS — PFP-01 (STEAM, EO, FORM)

1. Product description

Flat paper-film pouch for sterilisation with indicators of sterilisation by the application of: steam
(STEAM), ethylene oxide (EO), formaldehyde (FORM).

2. Application

! The pouch is used as packaging for medical devices intended for sterilisation by the application of
pressurised steam or ethylene oxide or formaldehyde.

3. Technical parameters

3.1. Description

The pouch has a rectangular shape and is made of transparent polyester polypropylene laminate film
with bluish colour. The laminate is bonded with the medical paper by heat-sealing, sterilisation
process indicators are printed on the paper on the side of the film within the heat-sealed area.

3.2. Dimensions
Width: 50mm — 490 mm
Pouch width tolerance + 2 mm

Length: 150 mm to 750 mm

3.3. Raw material

No. Raw material Appendix number

1 Medical paper 60 g/m* Paper parameters compliant with
appendix TDS-APPENDIX-01

2 Film — polyester-polypropylene Film parameters compliant with
laminate appendix TDS-APPENDIX-02
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Toruniskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych SA

.

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for sterilisation
TDS - PFP-01 (STEAM, EO, FORM)

Film - polyester polypropylene laminate with no less than 6 layers (plus a glue layer), complies with
the requirements of EN 868-5:2009. Thickness of the polyester layer: 12 p, thickness of polypropylene
layers: 38 . Medical paper 60 g/m 2, complies with the requirements of EN 868-3:2009, for
sterilisation by steam, ethylene oxide, formaldehyde.

3.4. Sterilisation indicators
Indicators shape: rectangles formed with oblique stripes.

a) for steam under pressure sterilisation - pink in colour, after sterilisation it changes its colour to
brown. The indicator has the word 'STEAM' (in English, German, Russian, Polish), on the sides of the
indicator, in the seal there is text reading 'brown after sterilisation’ in the above languages.

b) for ethylene oxide sterilisation - bluish-green in colour, after sterilisation it changes its colour to
yellow. The indicator has the word 'EQ" on the sides of the indicator, in the seal there is text reading
'vellow after sterilisation' (in English, German, Russian, Polish).

c) for formaldehyde sterilisation - dark pink in colour, after sterilisation it changes its colour to green.
The indicator has the word 'FORM' (in English, German, Russian, Polish), on the sides of the indicator,
in the seal there is text reading 'green after sterilisation' in the above languages.

3.5. Other marking
Printed on the paper 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 peel direction.

Printed on the side of the paper:

lot number, an icon indicating peel direction, the CE mark, and dimensions (packaging width x length
in mm).

3.6. Seals

The seal placed along the long sides of the pouch is in the shape of a straight line segment, and the
seal along the short side is in the shape of a wide-spread letter "V".
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Toruriskie Zakfady Materiatow Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film pouch for sterilisation
TDS - PFP-01 (STEAM, EO, FORM)

The seal consists of three grooves of a width of 2 mm each. The total seal field width is 10 mm. Peel
seal strength:

- minimum value of 1.50 N/15mm,

- maximum value is limited by the difficulty in opening of the packaging.

3.7. Notches

In the middle of the short sides of the paper part of the pouch, notches are cut out to allow for the
grasp of 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.

Shelf life

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

Storage conditions prior to use

Recommended temperature 15 - 35 @ C, relative humidity 25 - 65%, keep away from direct sunlight
and radiators, in areas free of dust and pathogenic microorganisms.

Standards
The products are compliant with the following standards:

EN 868-3:2009, Packaging for terminally sterilised medical devices — Part 3: Paper for use in the
manufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and reels
(specified in EN 868-5). Requirements and test methods

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 ISO 11 607-1:2011, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN 1SO11 607-2:2008, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes
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Torunskie Zakiady Materiatéw Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFP-01

Sterilizace

Sterilizac¢ni sacek plochy
papir-folie (STEAM, EO, FORM)

1. Popis vyrobku

Sterilizacni saCek plochy papir-félie s indikatory sterilizace s vyuzitim: pary (STEAM), etylén oxidu (EQ),

formaldehydu (FORM).

2. Pouziti

SterilizaCni sacek plochy papir-folie se pouziva k baleni zdravotnickych prostfedkl uréenych ke

sterilizaci pomoci tlakové pary, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3. Technické parametry

3.1. Popis

Sacek ma obdélnikovy tvar a je tvofen transparentni polyester-polypropylénovou vrstvenou folif
namodralé barvy. Vrstvy jsou spojeny se zdravotnickym papirem tepelnym svafenim, indikatory
sterilizacniho procesu jsou vytistény na papife na strané félie uvniti tepelné svarené oblasti.

3.2. Rozméry

Sifka: 50mm - 490 mm
Tolerance §irky sacku: £ 2 mm
Délka: 150 mm az 750 mm

3.3. Suroviny

C. Surovina Cislo pfilohy
priloze TDS-APPENDIX-01
2 réli_e = polyester-polypropylénovy Parametry folie odpovidaji
B pfiloze TDS-APPENDIX-02
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Torunskie Zakiady Materialéw Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFP-01 Sterilizace

Sterilizacni sacek plochy
papir-félie (STEAM, EO, FORM)

Folie - polyester-polypropylénovy laminat tvofeny nejméné 6 vrstvami (plus vrstva lepidla)
spliiuje pozadavky EN868-5:2009. Tloustka polyesterové vrstvy: 12 y, tioustka
polypropylénovych vrstev: 38 u. Zdravotnicky papir 60 g / m?, spliuje pozadavky normy EN
868-3:2009, pro sterilizaci pomoci tlakové pary, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3.4. Indikatory sterilizace
Tvar indikatori: obdélniky tvarované Sikmymi pruhy.

a) Pro sterilizaci tlakovou parou — rlizovy, po sterilizaci méni barvu na hnédou. Indikator
obsahuje vyraz ,PARA" (v angliéting, néméing, rusting, polting), po stranach indikatoru v misté
svareni je text ,po sterilizaci hnédy" ve vyse uvedenych jazycich.

b) Pro sterilizaci etyléen oxidem modrozeleny, po sterilizaci méni barvu na Zlutou. Indikator
obsahuje pismena ,EQ* po stranach indikatoru v misté svafeni je text ,po sterilizaci Zluty" (v
anglictingé, némcing, rusting, polsting).

c) Pro sterilizaci formaldehydem - tmavé riizovy, po sterilizaci méni barvu na zelenou.
Indikator obsahuje vyraz , FORM* (v angli¢ting, némging&, rusting, polting), po stranach indikatoru
v misté svafeni je text ,po sterilizaci zeleny" ve vy$e uvedenych jazycich.

3.5. DalSi znaceni

Na papife je vytistény a na stran& laminatu je viditelny nasledujici varovny text:

.Nepouzivat, pokud je obal poskozeny“ (v angli¢ting, némging, rusting, poléting), ochranna
znamka BOM (bezpeény zdravotnicky obal), znatka CE, ikona oznadujici smér otevirani.

Na strané papiru je vytisténo:

Cislo vyrobni davky, ikona oznacujici smér otevirani, CE znatka a rozmeéry (Sitka baleni x
délka v mm).

3.6. Svary

Svar podél dlouhych stran satku ma tvar segmentu ve tvaru rovné &ary a svar podél kratké
strany sacku je ve tvaru $iroce rozevieného pismene ,V".
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Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFP-01 Sterilizace

Sterilizacni sac¢ek plochy
papir-félie (STEAM, EO, FORM)

Svar je tvofen tfemi draZkami, kazda o §ifce 2 mm. Celkova Sifka tepelného svaru je 10 mm.

Pevnost svaru uréeného k otevirani:
- minimalni hodnota 1,50 N/15mm,
- maximalni hodnota je omezena obtiznosti otevirani baleni.

3.7. Vyfezy

V poloviné kratkych stran papirové ¢asti sacku jsou umistény vyfezy pro palec tak, aby bylo
mozné folii uchopit a obal otevfit.. Rozméry a umisténi vyfezl jsou v souladu s pozadavky
EN 868-5:20009.

4. Trvanlivost

Doba trvanlivosti produktu je 5 let od data vyroby.

5. Skladovani podminky pfed pouzitim

Doporucena teplota 15 — 35° C, relativni vinkost 25 - 65% chrafite pfed pfimym slune&nim
svétlem a topnymi télesy, uchovejte v mistech bez pfitomnosti prachu a patogennich
mikroorganismi.

6. Normy
Tyto vyrobky splfiuji nasledujici normy:

EN 868-3:2009, Obaly pro zavérec¢né sterilizované zdravotnické prostfedky —
Cast 3: Papir pro vyrobu papirovych sacki (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych sack(
aroli (uvedenych v EN 868-5) — Pozadavky a zkusebni metody

EN 868-5:2009, Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostfedky - Cast 5: Provedeni tésné

uzaviratelnych plochych sackd a roli poréznich materialt a plastovych félii - Pozadavky a zkugebni
metody

EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 1:
Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

EN 1SO11 607-2:2008, Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostredky -
Cast 2: Validace pozadavkl na proces tvarovani,

Podpis neéitelny
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CERTIFICATE OF TRANSLATION

I'hereby certify that | have translated the attached document from Czech to English
to the best of my knowledge and ability.

Barbora Tosnerova, English language certified translator-interpreter, authorized by

the Regional Court (Krajsky soud) in Ceské Budé&jovice 25 November, 1992 under the
Ref. No. Spr. 2061/92, T-186.

The translation is recorded in the Book of Translations under the No. fi}o J §/

Date: D&Zj 2o

Jako soudni tlumoénik z jazyka anglického, jmenovany Krajskym soudem v Ceskych
Budéjovicich dne 25. listopadu 1992 pod &. jedn. Spr. 2061/92, T-186, osvédéuji, ze
tento dokument je doslovnym piekladem vyznagenych ¢asti anglického textu v
pfipojeném dokumentu. /
Preklad je zaznamenan v tlumog&nickém deniku pod pof. &islem /UDj?

Dne: 0/,23 ol F

Podle ovérovaci knihy UMC Praha 20-Horni Pocernice
por.&. vidimace 0081/18/m

tento éasteény opis obsahujici 7 stran

souhlasi doslovné s prediozenou listinou, z niz byl pofizen,
a tato listina je prvopisem obsahuijicim 10 stran.

Listina, z niz je vidimovan4 listina pofizena, neobsahuije viditelny
zajistovacl prvek. jenz je soucastl obsahy pravniho vyznamuté listiny.

V Praze 8-Hornich Pocernicich dne 8.8.2018 Vidimaci provedi/a
Bc. llona Slezakova




Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film reel for sterilisation
TDS - PFR-01 (STEAM, EO, FORM)

1. Product description

Flat paper-film reel for sterilisation, with indicators of sterilisation by the application of: steam
(STEAM), ethylene oxide (EO), formaldehyde (FORM).

Application

The reel is used as packaging for medical devices intended for sterilisation by the application of
pressurised steam or ethylene oxide or formaldehyde.

Technical parameters

3.1. Description

The reel has a rectangular shape and is made of transparent polyester polypropylene laminate film
with bluish colour. The laminate is bonded with the medical paper by heat-sealing, sterilisation
process indicators are printed on the paper on the side of the film within the heat-sealed area.

3.2. Dimensions
Width: 50mm — 500 mm
Reel width tolerance: + 2 mm

Length: 100 m or 200 m

3.3. Raw material

No. Raw material Appendix number

1 Medical paper 60 g/m? Paper parameters compliant with
appendix TDS-APPENDIX-01

2 Film — polyester-polypropylene Film parameters compliant with
laminate appendix TDS-APPENDIX-02

Film - polyester polypropylene laminate with no less than 6 layers (plus a glue layer), complies with
the requirements of EN 868-5:2009. Thickness of the polyester layer: 12 p, thickness of
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Toruniskie Zakfady Materiatéw Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film reel for sterilisation
TDS - PFR-01 (STEAM, EO, FORM)

polypropylene layers: 38 \. Medical paper 60 g / m , complies with the requirements of EN
868-3:2008, for sterilisation by steam, ethylene oxide, formaldehyde.

3.4, Sterilisation indicators
Indicators shape: rectangles formed with oblique stripes.

a) for steam under pressure sterilisation - pink in colour, after sterilisation it changes its colour to
brown. The indicator has the word 'STEAM’ (in English, German, Russian, Polish), on the sides of the
indicator, in the seal there is text reading 'brown after sterilisation' in the above languages.

b) for ethylene oxide sterilisation - bluish-green in colour, after sterilisation it changes its colour to
yellow. The indicator has the word 'EQ' on the sides of the indicator, in the seal there is text reading
‘vellow after sterilisation’ (in English, German, Russian, Polish).

c) for formaldehyde sterilisation - dark pink in colour, after sterilisation it changes its colour to green.
The indicator has the word 'FORM' (in English, German, Russian, Polish), on the sides of the indicator,
in the seal there is text reading 'green after sterilisation' in the above languages.

3.5. Other marking
Printed on the paper 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 peel direction.

Printed on the side of the paper:

lot number, an icon indicating peel direction, the CE mark, and dimensions (packaging width in mm x
packaging length in m).

3.6. Seals
The seal along the long sides of the reel has the shape of a straight line segment.

The seal consists of three grooves of a width of 2 mm each. The total heat-sealed width is 10 mm.
Peel seal strength:

- minimum value of 1.50 N/15mm,
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Toruniskie Zaktady Materiatéw Opatrunkowych SA

TECHNICAL DATA SHEET

Sterilisation

Flat paper-film reel for sterilisation |
TDS - PFR-01 (STEAM, EO, FORM)

- maximum value is limited by the difficulty in opening of the packaging.

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

5. Storage conditions prior to use

Recommended temperature 15 - 35 2 C, 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 868-3:2009, Packaging for terminally sterilised medical devices — Part 3: Paper for use in the
manufacture of paper bags (specified in EN 868-4) and in the manufacture of pouches and reels
(specified in EN 868-5). Requirements and test methods

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 ISO 11 607-1:2011, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 1: Requirements for
materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN 1SO11 607-2:2008, Packaging for terminally sterilised medical devices -- Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assem bly processes
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Toruniskie Zakiady Materiatiéw Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFR-01

Sterilizace

Sterilizacni role plocha
papir-félie (STEAM, EO, FORM)

1. Popis vyrobku

Steriliza¢nl role plocha papir-folie s indikatory sterilizace s vyuzitim: pary (STEAM), etylén oxidu (EQ),

formaldehydu (FORM).

2. Pouziti

Sterilizacni role plocha papir-félie se pouziva k baleni zdravotnickych prostfedk uréenych ke
sterilizaci pomoci tlakové pary, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3. Technické parametry

3.1. Popis

Steriliza¢ni role ma obdélnikovy tvar a je tvofen transparentni polyester- polypropylénovou
vrstvenou folii namodralé barvy. Vrstvy jsou spojeny se zdravotnickym papirem tepelnym
svarenim, indikatory sterilizaéniho procesu jsou vytistény na papife na strané folie uvnitf tepelné

svafené oblasti.

3.2. Rozmeéry

Sitka: 50mm - 500 mm
Tolerance Sitky role = 2 mm

Délka: 100m nebo 200m

3.3. Suroviny
C. Surovina Cislo pfilohy
1 Zdravotnicky papir 60 g/m?2 Parametry papiru odpovidaji
pfiloze TDS-APPENDIX-01
2 r()lig -t polyester-polypropylénovy Parametry félie odpovidaji
i pfiloze TDS-APPENDIX-02

Félie - polyester-polypropylénovy laminat tvofeny nejméné 6 vrstvami (plus vrstva lepidia) spliuje
pozadavky ENB868-5:2009. Tloustka polyesterové vrstvy: 12 y, tloustka




Torunskie Zaktady Materialéw Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFR-01 . Sterilizace

Steriliza¢ni role plocha
papir-félie (STEAM, EO, FORM)

polypropylénovych vrstev: 38 u. Zdravotnicky papir 60 g/ m 2, spliiuje pozadavky normy EN 868-
3:2009, pro sterilizaci pomoci tlakové pary, etylén oxidu nebo formaldehydu.

3.4. Indikatory sterilizace
Tvar indikator: obdélniky tvarované sikmymi pruhy.

a) Pro sterilizaci tlakovou parou — rizovy, po sterilizaci méni barvu na hnédou. Indikator obsahuje
vyraz ,PARA" (v angli€ting, némging, ruting, polsting), po stranéch indikatoru v misté svateni je text ,po
sterilizaci hnédy“ ve vySe uvedenych jazycich.

b) Pro sterilizaci etylén oxidem modrozeleny, po sterilizaci méni barvu na Zlutou. Indikator obsahuje
pismena ,EQ", po stranach indikatoru v misté svafeni je text ,po sterilizaci Zluty* (v angliéting, némdéing,

rusting, polsting).

c) Pro sterilizaci formaldehydem - tmavé rlizovy, po sterilizaci mé&ni barvu na zelenou.
Indikator obsahuje vyraz , FORM" (v anglicting, néméing, rusting, polsting), po stranach indikatoru v misté
svareni je text ,po sterilizaci zeleny" ve vyse uvedenych jazycich.

3.5. Dalsi znaéeni

Na papife je vytistény a na strané laminatu je viditelny nasledujici varovny text:
.Nepouzivat, pokud je obal poskozeny" (vanglicting, néméing, rusting, polsting), ochranna znamka
BOM (bezpecny zdravotnicky obal), znacka CE, ikona oznadujici smér otevirani .

Na strané papiru je vyti§téno:

Cislo vyrobni davky, ikona oznadujici smér otevirani, CE znatka a rozméry (Sitka baleni v mm x
delka baleniv m).

3.6. Svary
Svar podél dlouhé strany role ma tvar segmentu ve tvaru rovné &ary.

Svar je tvofen tfemi drazkami, kazda o Sifce 2 mm. Celkova $ifka tepelného svaru je 10 mm.
Pevnost svaru uréeného k otevirani:

- minimalni hodnota 1,50 N/15mm,
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Torunskie Zaktady Materiatow Opatrunkowych S.A.

TECHNICKE SPECIFIKACE

TDS-PFR-01 Sterilizace

Steriliza¢ni role plocha
papir-félie (STEAM, EO, FORM)

- maximaini hodnota je omezena obtiZnosti otevirani balen.

4. Trvanlivost
Doba trvanlivosti produktu je 5 let od data vyroby.

5. Skladovaci podminky pFed pouzitim

Doporucena teplota 15 — 35° C, relativni vihkost 25 - 65% chrafite pfed pfimym sluneénim svétlem a
topnymi télesy, uchovejte v mistech bez pfitomnosti prachu a patogennich mikroorganismdi.

6. Normy
Tyto vyrobky splfiuji nasledujici normy:

EN 868-3:2009, Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostfedky —
Cast 3: Papir pro vyrobu papirovych sagkii (uvedenych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych saéka a roli
(uvedenych v EN 868-5) — Pozadavky a zkusebni metody

EN 868-5:2009, Obaly pro zavéreéné sterilizované zdravotnické prostiedky - Cast 5: Provedeni t&sné
uzaviratelnych plochych sacku a roli poréznich materialt a plastovych folii - Pozadavky a zkusebni
metody :

EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro zavére¢né sterilizované zdravotnické prostfedky — Cast 1:
Pozadavky na materialy, systémy sterilni bariéry a systémy baleni

EN I1SO11 607-2:2008, Obaly pro zavére&né sterilizované zdravotnické prostredky -
Cast 2: Validace pozadavkii na proces tvarovani >

Podpis necitelny
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CERTIFICATE OF TRANSLATION
I hereby certify that | have translated the attached document from Czech to English
to the best of my knowledge and ability.

Barbora Tosnerova, English language certified translator-interpreter, authorized by
the Regional Court (Krajsky soud) in Ceské Budgjovice 25 November, 1992 under the
Ref. No. Spr. 2061/92, T-186.

The translation is recorded in the Book of Translations under the No. / <? 5 5’

Date: 9/77 & 055’/77-

Jako soudni tiumoénik z jazyka anglického, jmenovany Krajskym soudem v Ceskych
Budgjovicich dne 25. listopadu 1992 pod &. jedn. Spr. 2061/92, T-186, osvédéuji, ze
tento dokument je doslovnym prekladem anglického textu v pfipojeném
dokumentu.

Preklad je zaznamenan v tlumoénickém deniku pod por. Cislem /cf? J 9 &

// /
Dne:  / }7.3-.20/ # IOy TH

Barbora Tosnerova

Podle ovérovaci knihy UMC Praha 20-Horni Pogernice
por.¢. vidimace 0078/18/m

tento €astecny opis obsahujici 7 stran

souhlas doslovné s pfedioZenou listinou, z niz byl pofizen,

a tato listina je prvopisem obsahujicim 10 stran.
Listina, z niZ je vidimovana listina pofizena, neobsahuje vidite
zajistovacl prvek, jenz je sougasti obsahu pravniho vyznamy této listiny.

V Praze 9-Hornich Pogernicich dne 8.8.2018  Vidimaci provedi/a
Be. llona Slezékova
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Torebka z fatdg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF - 02 (STEAM, EQ, FORM)

1. Opis wyrobu

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Stronalz4

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

Zastosowanie

Torebka stuzy jako opakowanie wyrobdw medycznych przeznaczonych do wysterylizowania para
wodng w nadcisnieniu lub tlenkiem etylenu lub formaldehydem. Fatda wykonana z folii pozwala na
zapakowanie wiekszych przedmiotéw.

Parametry techniczne
3.1. Opis

Torebka ma ksztalt prostokatny, wykonana jest z przezroczystego laminatu foliowego
poliestrowo-polipropylenowego o zabarwieniu niebieskim. Laminat jest pofaczony z papierem
medycznym 60g/m? za pomocy zgrzewu, wskazniki procesu sterylizacji nadrukowano na papierze od
strony folii w obszarze zgrzewu. Folia posiada dwie zaktadki umieszczone réwnolegte do dtuiszych
bokéw torebki, utworzone przez dwukrotne zagiecie folii.

3.2. Wymiary

Szeroko$¢: 75mm — 420 mm
Tolerancja szerokosci torebki +2 mm
Dtugosé: 250 mm do 600 mm

3.3. Surowiec

Lp Surowiec Numer zatacznika

1 Papier medyczny 60 g/m* Parametry papieru zgodne z
zatgcznikiem KDT- ZAt-01

2 Folia — laminat Parametry foli zgodne z zatacznikiem
poliestrowo-polipropylenowy KDT- ZAt—OZ/}
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Torebka z fatda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT-TPF -02 (STEAM, EO, FORM)

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

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

Ksztatt wskaznikéw: prostokaty utworzone z ukosnych paskéw.

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

b) do sterylizacji tlenkiem etylenu — w kolorze niebieskawo zielonym, po sterylizacji zmienia barweg
na z6tta. Na wskazniku napis EO, po bokach wskaznika, w zgrzewie napis ‘z6fty po sterylizacji’ (w
jezykach: angielskim, niemieckim, rosyjskim, polskim).

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

3.5. Inne napisy
Widoczne od strony laminatu:

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

Widoczne od strony papieru:

nr LOT, znak ikonograficzny kierunku otwierania oraz rozmiar (szeroko$¢ opakowania w milimetrach
x podwdéjna szerokosé fatdy w milimetrach x dtugo$¢ opakowania w milimetrach).
3.6. Zgrzewy

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

GLOWNY 23 n

e ing JIN Bricsvor
Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona2z4 ngr i JAN ROSINS k7 2017-04-28
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Torebka z faldg papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT - TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

Zgrzew skfada sig ze Sciezek ktdrych {gczna szeroko$é jest nie mniejsza niz 6mm.
Wytrzymatosc¢ zgrzewdw na rozrywanie:

- wartosé¢ minimalna 1,50 N/15mm,

- warto$¢ maksymalng ogranicza trudno$¢ w otwieraniu opakowania.

Zalecane:

- temperatura zgrzewania laminatu z papierem medycznym 60 g/m? (zgodnym z normg PN-EN 868-3)
180-220°C. Ze wzgledu na duzg réinorodnosé zgrzewarek na rynku, gdzie zgrzewy zamykajgce
wytwarzane sg w rdinoraki sposdb — dopuszcza sie mozliwoéé uzyskania prawidtowego zgrzewu
zamykajgcego w temperaturze od 150°C,

- wartosci naciskow 40-100N

3.7. Wyciecia

Na srodku krétszych bokéw czeéci papierowe] torebki znajdujg sie wykrojone wyciecia do uchwycenia
folii kciukiem w celu otwarcia opakowania. Wymiary i umieszczenie wycie¢ zgodne z wymaganiami
PN-EN 868-5:2009.

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

5. Warunki przechowywania przed uzyciem

Zalecana temperatura 15 - 359C, wilgotnosé wzgledna 25 - 65%, z dala od bezpo$redniego
oddziatywania $wiatta sfonecznego oraz grzejnikéw, w pomieszczeniach wolnych od kurzu i
mikroorganizméw patogennych.

6. Normy
Wyroby zgodne z wymaganiami norm:

PN-EN 868-3:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych -- Czg$¢ 3: Papier stosowany do wytwarzania torebek papierowych (okreslonych
w EN 868-4)i do wytwarzania torebek i rekawéw (okreslonych w EN 868-5) -- Wymagania i
metody badar

Opracowat: Andrzej Tutodziecki Strona3:z4 2017-04-28
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Torebka z fatda papierowo-foliowa do sterylizacji
KDT -TPF - 02 (STEAM, EO, FORM)

PN-EN 868-5:2009, Materiaty opakowaniowe dla finalnie sterylizowanych wyrobéw
medycznych -- Cze$¢ 5: Torebki z zamknieciem samoprzylepnym oraz rekawy z materiatow
porowatych i folii z tworzywa sztucznego -- Wymagania i metody badan

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

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

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

Opracowat: Andrzej Tufodziecki Stronad4z4 2017-04-28
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Technicky list

Sterilizace

FORM) -

1. Popis vyrobku

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

2. Pouiiti

Sacek slouZi k baleni zdravotnickych vyrobkd uréenych ke sterilizaci vodni parou s pfetlakem nebo
etylénoxidem ¢i formaldehydem. Zahyb vyrobeny z félie umozfiuje zabaleni vétgich predmétd.

3. Technické parametry
3.1.Popis

Sacek mé tvar obdélniku, je vyroben z &irého féliového polyester-polypropylénového lamindtu modré
barvy. Lamindt je spojen se zdravotnickym papirem 60 g/m? svafenim, ukazatele procesu sterilizace
jsou vytistény na papife na strané félie v prostoru $vu. Félie ma dvé zalozeni umisténd rovnobainé

k del3im stranam sacku, jsou vytvofeny dvojndsobnym zahnutim félie.

3.2.Rozméry
Sitka: 75 mm — 420 mm

Tolerance sitky saéku: £2 mm
Délka: 250 mm do 600 mm

KDT - TPF - 02 Sacek se zahybem papirovo-féliovy pro sterilizaci (STEAM, EO

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

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

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

Tvar ukazateld: obdélnikové vytvorené ze Sikmych prouzk.

’




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

b) Pro sterilizaci etylénoxidem — modro-zelené barvy, po sterilizaci zméni barvu na Zlutou. Na
ukazateli napis EO, na bocich ukazatele, ve 3vu napis ,Zluty po sterilizaci” (v jazycich: anglicky,
némecky, rusky, polsky).

c) Pro sterilizaci formaldehydem — tmavé rlZové barvy, po sterilizaci zméni barvu na zelenou.
Na ukazateli napis FORM (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky), na bocich, ve 3vu
napis ,zeleny po sterilizaci” ve stejnych jazycich.

3.5.Jiné napisy
Natisténé na strané laminétu:

Vystrazny napis ,NepouZivejte, je-li balik poskozen” (v jazycich: anglicky, némecky, rusky, polsky),
obchodni znacka BOM (Bezpieczne Opakowania Medyczne - Bezpeéné Zdravotnické Obaly), znacka
CE, ikonograficka znatka sméru otevieni, napis ,,I1SO 11607-1,2 EN 868-5", grafickd znacka vyrobku
k jednordzovému poufiti.

Viditelné na strané papiru:

C. LOT, ikonograficka znacka sméru otevirdni a rozmér ($i¥ka baleni v milimetrech x dvojita $itka
zahybu v milimetrech x délka baleni v milimetrech).

3.6.5vy

Umistén podél del3ich stran sdcku ve tvaru tseku pfimky, podél kratsi strany ma tvar otevieného
pismene ,V“.
Sev se sklada z drazek, jejich celkova $itka neni mensi nez 6 mm.
Pevnost Sv(i v tahu:
- Minimalni hodnota 1,50 N/15 mm,
- Maximalni hodnota je omezena obtiZnosti otevfeni obalu.

Doporuceno:

- Teploty svafovéni laminatu se zdravotnickym papirem 60 g/m? (v souladu s normou PN-EN
868-3) 180 — 210 °C. S ohledem na velkou riiznorodost svafovacich zafizeni na trhu, u nichz
jsou uzaviraci Svy vytvareny rlznymi zplsoby — je pfipustnd moZnost dosaZeni spravného
uzaviraciho Svu pfi teploté od 150°C.

- Hodnoty pfitlaku 40-100 N.

3.7.Vykrojeni

Uprostfed kratSich stran papirové ¢asti sacku se nachazeji vykrojeni pro uchopeni félie palcem pfi
otevirani baleni. Rozméry a umisténi vykrojeni odpovidaji poZadavkim normy PN-EN 868-5:2009.

4. Lhita pouZitelnosti
Lhita pouzitelnosti vyrobku ¢ini 5 let od data vyroby.

5. Podminky skladovani pied pouZitim




Doporucena teplota 15 — 35 °C, relativni vlhkost 25 — 65%, mimo pfimé plisobeni sluneéniho zafeni a
topnych téles, v mistnostech bez prachu a patogennich mikroorganizm.

6. Normy

Vyrobky odpovidaji pozadavkiim norem:

PN-EN 868-3:2009, Balici materidly pro findIné sterilizované zdravotnické vyrobky — &ast 3: Papir
pouZivany pro vyrobu papirovych saZkd (uréeny v EN 868-4) a pro vyrobu sacki a rukéve (uréenych
v EN 868-5) — PoZadavky a metody zkousek.

PN-EN 868-5:2009 Balici materialy pro finalné sterilizované zdravotnické vyrobky — ¢4st 5: Sacky se
samolepicim uzévérem a rukavy z pérovitého materidlu a umélohmotné folie — Pozadavky a zkugebni
metody

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

PN-EN ISO 11 607-1:2011, Obaly pro findlné sterilizované zdravotnické vyrobky — C4st 1: PoZadavky
na materialy, systémy sterilni bariéry a balicich systémd.

PN-EN ISO 11 607-2:2008, Obaly pro finalné sterilizované zdravotnické vyrobky — Cést 2: Pozadavky
pro validaci proces( tvafeni, utésfiovani a montaze.

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

Vyhotovil: Andrzej Tutodziecki




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

Tlumocnicky Gkon je zapsan pod poF. éislem ....... ... i nbe deniku.

AVETEN P P,
V Horni Suché dne xf/w /7/

Podpis tlumocénika:

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

4923

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

W Horni Sucha w dniu Xyé/ r. "é‘)/'f)

Podpis ttumacza:

Podle ovérovac knihy UMC Praha 20-Horni PoZernice
pof.£. vidimace 0082/18/m

tento &astedny opis obsahujici 8 stran

souhlasi doslovné s predioZenou listinou, z niz byl pofizen,
a tato listina je prvopisem obsahujicim 12 stran. o
Listina, z niZ je vidimovand fistina pofizena, neobsahuje viditelny
zajistovaci prvek, jenZ je soucésti obsahu pravniho vyznamu et

listiny.

- gernicich dne 8.8.2018  Vidimaci provedia
V Praze 9-Hornich Pocer g e A




