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Nazev vefejné zakazky: »Nakup ochrannych zdravotnickych pomiicek

Kupni smlouva ¢. °Z'Z‘P‘f

na nakup ochrannych zdravotnickych pomiicek

) IS
Smluvni strany

1. Ctyflistek — centrum pro osoby se zdravotnim postiZenim Ostrava, prispévkova

organizace

Se sidlem:
Zastoupen:

IC:

DIC:

PenéZni dstav:
Cislo uétu:
Kontaktni osoba

Registrace:

(déle jen ,kupujici)

2. R&TCR, s.r.0.
Se sidlem:
Zastoupen:
IC:V
DIC:
Bankovni spojeni:
Cislo Gctu:
Kontaktni osoby:
Zapsana
(dale jen ,prodavajici)

Hladnovské 751/119, 712 00 Ostrava — Muglinov

PhDr. Svatoplukem Aniolem, Feditelem organizace

70631808

CZ70631808

Ceskoslovenska obchodni banka, a.s., pobocka Ostrava
374059103/0300

Ing. Andrej Foltynek, manaZer projektd a materialné-technické
podpory

tel. +420 596 223 237,

e-mail: foltynek.andrej@ctyrlistekostrava.cz

Zfizovaci listina organizace ze dne 22. 5. 2014 ve znéni
pozdéjsich dodatkd. Zfizovatelem Statutdrni mésto Ostrava.

Karlstejnské 32, 25217 Chynice
Ing. Maria Balogh, prokura
25647377

CZ25647377

CSOB

239108240/0300

Ing. Méria Balogh

MS v Praze, oddil C, viozka 57840

II
Uvodni ustanoveni

1. Tato smlouva je uzaviena podle zakona & 89/2012 Sb., obansky zékonik, ve znéni
pozdéjsich predpisii (dale jen ~ob&ansky zakonik™).

2. Smluvni strany prohladuji, 7e tdaje uvedené v zahlavi této smlouvy a taktéZ opravnéni k
podnikani jsou v souladu s pravni skutecnosti v dobé uzavieni smlouvy. Smiuvni strany se
zavazuji, Ze zmény dotéenych idajii oznami bez prodleni druhé smluvni strané.

3. Smluvni strany prohlasuji, e osoby podepisujici tuto smlouvu jsou k tomuto dkonu

opravnény.
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. Prodavajici prohladuje, Ze neni

Nazev verejné zakazky: ,Nakup ochrannych zdravotnickych pomticek

. Prodavajici prohlasuje, Ze je odborné zplisobily k zajisténi predmétu smlouvy.

v

_Uelem uzavieni této smlouvy je doplnéni skladovych rezerv ochrannych zdravotnich

pomdicek.

’

nespolehlivym plétcem DPH a Ze v pfipad€, ze by se jim
v pribéhu trvani smluvniho vztahu stal, tuto informaci neprodlené sdéli kupujicimu.

. Prodévaijici prohladuje, Ze si je védom, Ze smlouva odkazuje na nékteré podminky uvedené

mimo vlastni text smlouvy, a dale prohlasuje, Ze vzhledem k jeho odborné zplsobilosti a
hospodarskému postaveni a s ohledem na obsah smlouvy, zadavacich podminek a pravnich
predpist mu je obsah a vyznam téchto podminek, jejichz nedodrzeni mé stejné nasledky
jako nedodrzeni povinnosti v samotné smlouve, znam.

III.
Predmét koupé

Predmétem koupé jsou nové a nepouzivané ochranné zdravotni pomicky pro potfeby
kupujiciho:

Cast VZ: Hygienicka rouska na asta s gumickou (istenka)

Jednoznaéna a podrobna specifikace jednotlivych typl zboZi je uvedena v Prilohach €. 1 -
5, této smlouvy.

Prodévajici se zavazuje dodat zbozi s veskerymi doklady, které se k predmétu koupé
vztahuiji, jsou potfebné k nabyti vlastnického prava a k jeho fadnému uzivani.

Prodavajici se zavazuje odevzdat véci, jeZ jsou predmétem koupé&, kupujicimu a umoznit
mu nabyt vlastnické pravo k nim a nakladat s nimi.

Predmét koupé bude prodavajicim odevzdan v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy,
ustanovenimi této smlouvy, podminkami uvedenymi v zadavaci dokumentaci k této verejné
akazce malého rozsahu a s nabidkou podanou prodavajicim k této vefejné zakazce malého
rozsahu.

Kupuijici se zavazuje pfedmét koupé prevzit a zaplatit za n&j prodavajicimu kupni cenu.
Prodavajici doloZi kupujicimu pfi dodani kazdého jednotlivého typu zboZi bezpecnostni list
&i certifikat osvédeujici pozadované viastnosti a zplisobilost k pouziti v Ceské republice.
Kupujici nabyde vlastnické pravo k predmétu koupé jeho prevzetim.

Soudasti predmétu pinéni je i doprava zboZi do mista pInéni.

IV.
Lhdta pInéni

Smlouva je uzaviena od podpisu a nabyti (cinnosti Smiouvy do prevzeti dodavky
objednatelem od dodavatele, nejpozdéji ve Ihité do 15. 11. 2020.

V.
Doba, misto a zptisob pInéni
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Nazev vefejné zakazky: »Nakup ochrannych zdravotnickych pomiicek

Prodavajici je povinen odevzdat kupujicimu predmét koupé dle &lanku 1V, této smlouvy.
Mistem odevzdani a prevzeti predmétu koupé je sidlo kupuijiciho:

Ctyflistek — centrum pro osoby se zdravotnim postizenim Ostrava, pFispévkova organizace,
Hladnovska 751/119, 712 00 Ostrava-Muglinov.

- Za kupujiciho je opravnén predmét koupé prevzit zaméstnanec kupuijiciho — skladni nebo

zasobovac, pfipadné jina osoba jim k tomuto (konu povéFena. Prevzeti predmétu plnéni
potvrdi na pfislusném dokladu — predavacim protokolu, ktery bude obsahovat soupis
prodavajicim odevzdanych a kupujicim prevzatych véci, véetné dokladq.

Prodavajici je povinen odevzdat pfedmét koupé v ujednaném provedeni, mnoZstvi a jakosti
vhodné pro Gcel patrny z této smlouvy.

ZboZi bude dodédno v obalech zabezpeCujicich ochranu proti béznému poskozeni pri
pfepravé i skladovani. K dodéavce zbosi prodavaijici pfilozi bezpe¢nostni listy Ci certifikaty
osvedCujici poZadované vlastnosti a zplisobilost k pouziti v Ceské republice. Bez doklad
uvedenych v pfedchozi vété nebude dodavka prevzata.

Opravnéna osoba dle bodu 3 tohoto &anku smlouvy pfi pfevzeti pfedmét koupé prohlédne
a s vynaloZenim obvyklé pozornosti provede kontrolu:

- dodaného mnoZstvi,

- dodanych dokladq.

.V pfipadé zjevnych vad pfedmétu koupé miize kupujici prostfednictvim osoby dle d. Vv

odst. 3 této smlouvy odmitnout prevzeti jeho vadné Casti nebo celého predmétu koupé,
coZ s dlivody uvede v predavacim protokolu.

VI.
Kupni cena

1
[ NAZEV A CENA V KC

Pocet ks

CAST ZAKAZKY OZNACENI BEZ gk

VYROBKU DPH/KS

Hygienicka rouska na Blue Medical

usta s gumickou Product 498 35.400 ks

Ceny bez DPH uvedené v odstavci 1. tohoto danku jsou dohodnuty jako ceny nejvyge
pFipustné a plati po celou dobu G&innosti smlouvy.

Soucasti sjednanych cen bez DPH jsou vegkeré naklady spojené s odevzdanim véci v miste
pInéni a s Gplnym spinénim zavazkd dle této smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze dojde-li v priibéhu pInéni predmétu této smlouvy ke zméné
zakonné sazby DPH stanovené pro pisludné plnéni vyplyvajici z této smlouvy, je smluvni
strana odpovédna za odvedeni DPH povinna stanovit DPH v platné sazbé. O zméné sazby
DPH neni nutné uzavirat dodatek k této smlouvé.

VII.
Platebni podminky
Zalohy nejsou sjednany.
Smluvni strany se dohodly, Ze vylucuji poufZiti ustanoveni § 2611 OZ.
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3. Podkladem pro Ghradu smluvni ceny je vylctovani nazvaneé FAKTURA (dale jen ,faktura™),
které bude mit naleditosti dafiového dokladu dle zékona &. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,zakon o DPH").

4. Faktura bude vystavena do 10 dnfi po podpisu predavaciho protokolu/dodaciho listu
kupujicim.

5. Faktura musi kromé& zakonem stanovenych néleZitosti pro dariovy doklad obsahovat také:
a) Cislo a datum vystaveni faktury;

b) &islo smlouvy a datum jejiho uzavieni, identifikator vefejné zakazky;

c) predmét plnéni a jeho presnou specifikaci ve slovnim vyjadreni (nestaci odkaz na cislo
smlouvy);

d) oznaceni banky a ¢&islo U¢tu, na ktery musi byt zaplaceno;

e) dobu splatnosti faktury;

f) &slo a datum predavaciho protokolu/dodaciho listu podepsaného prodavajicim a
odsouhlaseného kupujicim (predavaci protokol bude pfilohou faktury);

g) jméno a pfijmeni osoby, ktera fakturu vyhotovila, véetné kontaktniho telefonu;

h) 1¢0 a DIC kupujiciho a prodévajiciho, jejich presné nazvy a sidlo;

i) oznaceni Gtvaru kupujiciho, ktery piipad likviduje (tj. odbor kancelare primatora).

6. Doba splatnosti faktury &ini 14 kalendatnich dnii od jejiho doruceni kupujicimu. Pro placeni
jinych plateb (napf. trokd z prodleni, smluvnich pokut, nahrady kody aj.) si smluvni strany
sjednavaji 10 denni dobu splatnosti.

7 Nebude-li faktura obsahovat nékterou povinnou nebo dohodnutou naleZitost, bude-li
nespravné vy(¢tovéna cena nebo nespravné uvedena DPH, sazba DPH (DPH, resp. sazba
DPH se nestanovi v pfipadé aplikace rezimu preneseni dafiové povinnosti), je kupujici
opravnén fakturu pred uplynutim doby splatnosti vrétit prodavajicimu k provedeni opravy.
Ve vracené faktufe vyznadi déivod vraceni. Prodévajici provede opravu vystavenim nové
faktury. Od doby odeslani vadné faktury prestava bézet pivodni doba splatnosti. Cela doba
splatnosti béZi opét ode dne doruceni nové vyhotovené faktury kupujicimu.

8. Faktura bude zpracovana v souladu s vyhlaskou . 410/2009 Sb., kterou se provadéji
néktera ustanoveni zakona & 563/1991 Sb., o G&etnictvi, ve znéni pozdéjsich predpis(,
pro nékteré vybrané G&etni jednotky, ve znéni pozdé&jdich predpis. RovnéZz bude ve
faktufe uplatnén Pokyn Generlniho financniho Feditelstvi k jednotnému postupu pfi
uplatfiovani nékterych ustanoveni zakona €. 586/1992 Sb., o danich z pfijm@, ve znéni
pozdéjsich predpist, v aktuélnim znéni.

9. Faktura bude dorucena v elektronické podobé do datové schranky kupujiciho nebo na
elektronickou podatelnu kupujiciho sekretariat@ctyrlistekostrava.cz nebo osobné proti
podpisu zastupce prodavajiciho nebo jako doporucené psani prostfednictvim drZitele
postovni licence.

10.  Smluvni strany se dohodly, Ze platba bude provedena na dislo G¢tu uvedené
prodavajicim ve faktufe bez ohledu na Cislo uctu uvedené v zahlavi této smlouvy. Musi se
véak jednat o &slo U¢tu zvefejnéné zplisobem umozhujicim déalkovy pristup podle § 96
zékona o DPH. Zarovef se musi jednat o Ucet vedeny v tuzemsku.

11.  Pokud se stane prodéavajici nespolehlivym platcem dane dle § 106a zakona o DPH, je
kupujici opravnén uhradit prodavajicimu za zdanitelné pinéni Castku bez DPH a Uhradu
samotné DPH provést pfimo na prislusny ucet daného financniho Ufadu dle § 109a zakona
o DPH. Zaplacenim &astky ve vySi dané na Gcet spravce dané prodavajiciho a zaplacenim
ceny bez DPH prodavajicimu je spinén zavazek kupujiciho uhradit sjednanou cenu.

12. V piipadé fakturace v rezimu prenesené dafove povinnosti se odst. 11 a druha a tteti véta

odst. 10 tohoto ¢lanku neuZiji.
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13. Povinnost zaplatit je spInéna dnem odepsani prislusné &astky z Gétu kupuijiciho.

o Un

VIII.
Sankéni ujednani

Prodavajici je povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vy&i 0,2 % z celkové kupni
ceny za predmét koupé bez DPH (dle &lanku VL., odst. 1 této smlouvy) za kazdy i zapocaty
den prodleni s odevzdanim zbo%i, které mél prodavajici kupujicimu dodat v terminu dle
&lanku 1V, odst. 1 této smlouvy.

. Nebude-li kterdkoliv faktura uhrazena v dobé splatnosti, je kupujici povinen zaplatit

prodavajicimu (rok z prodleni ve wysi 0,015 % z dluzné Castky za kazdy i zapocaty den
prodleni.

. V pfipadé nedodrzeni terminu k odstranéni vady, ktera se projevila v zaruéni dobe, je

prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smiuvni pokutu ve vys3i 100,- K& za kazdy i zapocaty
den prodleni a za kaZdy jednotlivy pfipad.

. Smluvni pokuty sjednané touto smlouvou zaplati povinna strana nezavisle na zavinéni a na

tom, zda a v jaké vysi vznikne druhé strané Zkoda. Smiuvni pokuty se nezapotitavaji na
nahradu piipadné vzniklé $kody, kterou Ize vymahat samostatné.

- Smiuvni pokuty je kupujici opréavnén zapodist proti pohledavce prodavajiciho.
. Smluvni strany se dohodly, ze smluvni strana, které ma pravo na smluvni pokutu dle této

smlouvy, mé pravo také na nahradu Skody vzniklé z porudeni povinnosti, ke kterému se
smluvni pokuta vztahuje.

- Pokud zavazek splnit pfedmét smlouvy zanikne pred fadnym terminem pInéni, nezanika

narok na smluvni pokutu, pokud vznikl dFivéjim porusenim povinnosti.

IX.
Odpovédnost za Gjmu

. Prodavajici uhradi $kodu, ktera kupujicimu vznikla vadnym pin&nim predmétu smlouvy,

v pIné vy3i, a to bez ohledu na zavinéni,

. Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatfiovani prav z odpovédnosti za

vady.

. Prodavajici odpovida za Gjmu vzniklou kupujicimu nebo tfetim osobam pi plnéni predmétu

této smlouvy a je povinen ji uhradit.

. Za Ujmu se povazuje i Gjma vznikla kupujicimu tim, Ze kupujici musel vynaloZit naklady

v dlsledku poruseni povinnosti prodavajiciho.

X.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany berou na védomi, Ye k nabyti dcinnosti této smlouvy je vyZadovano
uvefejnéni v registru smluv podle zékona & 340/2015 Sb., o zvldstnich podminkach
ucinnosti nékterych smiuv, uvefejfiovéni nékterych smiluv a o registru smluv (zékon o
registru smluv). Zaslani smlouvy do registru smluv zajisti kupuijici.

Tato smlouva nabyvé Gc¢innosti dnem uverejnéni prostrednictvim registru smluv.
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CENTRUM PRO OSOBY SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM OSTRAVA
PRISPEVKOVA ORGANIZACE

Nazev veiejné zakazky: ,Nakup ochrannych zdravotnickych pomiicek

Zmé&nit nebo doplnit tuto smlouvu mohou smluvni strany pouze formou pisemnych dodatk(
(s vyjimkou zmény DPH uvedené ¢l. III. odst. 4. této smlouvy), které budou vzestupné
&islovany, vyslovné prohlaseny za dodatek této smlouvy a podepsany opravnénymi zastupci
smluvnich stran. Za pisemnou formu nebude pro tento Ucel povaZovana vyména e-
mailovych & jinych elektronickych zprav.

Smluvni vztah Ize ukondit pisemnou dohodou smluvnich stran.

Pokud mé predmét koupé vady, které jej &ini neupotfebitelnym, méize kupuijici od smlouvy
odstoupit. Tuto moznost méa kupujici i v pfipadé, Ze pfedmét koupé nema vlastnosti, které
si kupuijici vyminil nebo o kterych prodévajici kupujiciho ujistil.

Prodavajici nemtize bez souhlasu kupujiciho postoupit sva prava, ani prevest své povinnosti
plynouci z této smlouvy tFeti strané ani neni opravnén tuto smlouvu postoupit.

Tato smlouva obsahuje Uplné ujednani o pfedmétu smlouvy a vSech naleZitostech, které
strany mély a chtély ve smlouvé ujednat, a které povazuji za dlezité pro zavaznost této
smlouvy. Zadny projev stran u&inény pfi jednani o této smlouvé ani projev ucinény po
uzavieni této smlouvy nesmi byt vyklddan v rozporu s vyslovnymi ustanovenimi této
smlouvy a nezaklada Zadny zavazek zadné ze stran.

Pisemnosti se povazuii za dorucené i v pripadé, ze kterakoliv ze stran jeji doruceni odmitne,
&i jinak znemozni.

Prodévaijici se zavazuje, Ze jakékoliv informace, které se dozvédél v souvislosti s plnénim
této smlouvy, neposkytne tfetim osobam.

Ve co bylo dohodnuto pred uzavienim smlouvy je pravné irelevantni a mezi stranami plati
jen to, co je dohodnuto ve smlouve.

Prodavaijici je povinen poskytovat kupujicimu veskeré informace, doklady apod. pisemnou
formou.

Nad ramec ujednéni uvedenych v této smlouvé si smluvni strany sjednavaiji, ze smluvni
strany nesou odpovédnost za prodleni anebo nespinéni zavazkd zaloZzenych touto
smlouvou, z déivodu okolnosti vyluCujicich odpovédnost, a to z déivodu samotné povahy
predmétu koupg, kdy strany berou na védomi i rizika spojena s moznosti valky, mobilizace,
stavky, pozéru, zaplav, pandemie a jinych objektivnich skutkovych a pravnich okolnosti
leicich mimo kontrolu té které smiuvni strany. Smiuvni strany se dohodly, Ze o dobu trvani
t&chto okolnosti se nikdy neprodluzuje doba plnéni prislusnych zavazkd.

Tato smlouva byla uzaviena na zakladé pravé a svobodné viile po peclivém zvazeni viech
stran a vzajemném vysvétleni jejiho obsahu.

Tato smlouva je uzaviena v pisemné nebo elektronicke podobeé.

Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech s platnosti originalu, pficemz
objednatel i zhotovitel obdrzi po 1 vyhotoveni.
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16.Nedilnou souéésti této smlouvy js Filohy:
Priloha ¢. 1- Technické specifikace pro ITI. Cast VZ - Hygienicka rouska
Priloha €. 2 - Kryci list nabidky pro ITI. Cast VZ ze dne 19. 10. 2020
Pfiloha €. 3 — Prohlaseni o shodé — rougka
Priloha €. 4 — Technicky popis/list — rougka
Priloha €. 5 — Popis a foto — rougka

V Ostravé dne: V Chynicich dne: 03.11.2020

Digitélné podepsal .. O —
PhDr. PhDr. Svatopluk Aniol Maria f«f;if;mp:h AP

io| Datum: 2020.11.03 um: 202011,
VARl Aol oo Balogh iy

PhDr. Svatopluk Aniol Ing. Méria Balogh

reditel organizace prokura
Za objednatele Za dodavatele
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Piikazce opersce Sprévceﬁozmétu
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Priloha é. 1

Pfedmét vefejné zakdzky musi splfiovat z pohledu kvality vsechny pfislugné
pfedepsané normy a musi byt v souladu s platnou legislativou pro tuto oblast,
zejména:

se zakonem ¢&. 268/2014 Sb. a jeho pfislusnymi provadécimi predpisy:
nafizenimi viady ke zdravotnickym prostiedk@m &. 54/2015 Sb. a vyhlaskou ¢&.
62/2015 (dale jen ,zakon €. 268/2014 Sb.");

Se zakonem ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkd, ve znéni
pozdejsich predpisd;

Se zakonem ¢&. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné
a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen zékon ¢&.
22/1997 Sb.") a jeho pFisludnymi provad&cimi nafizenimi vlady a vyhlaskami,
vztahujicimi se k problematice zdravotnickych prostiedkd; 5

S harmonizovanymi éeskymi technickymi normami a ostatnimi CSN, vztahujicimi
se k predmétu smlouvy, zejména CSN EN ISO 9001, 13485;

Cast VZ — Hygienicka rougka na tsta s gumickou (Ustenka)

Predpokladana hodnota zakazky v max. vysi K¢ 70.000,00 bez DPH
Specifikace predmétu plnéni:

Ochranna rouska s gumiékou za usi, sklddana

Rozmer — cca 17 cm x 9,5 ¢cm

Material — netkana textilie, mékka, nedrazdivd, vodu odpuzujici
Bez skelnych vidken a latexu

obsahuje filtratni Melt-blown vrstvu, kterd chrani dychaci cesty
Hypoalergenni tfivrstva konstrukce

Vysoka antibakterialni filtracni (&innost

tvarovatelny klip na nose pro vétsi t&snost

barva bild/modra/zelend

velikost univerzaini

velikost baleni dle moZnosti dodavatele

Certifikace

Prokazani viastnosti vyrobku

» Pozadované méfitelné parametry (astnik prokaze technickym.
listem vyrobku nebo obdobnym dokumentem a Prohlagenim o
shodé.




CTYRLISTEK @

CENTRUM PRO OSOBY SE ZDRAVOTNIM POSTIZENIM OSTRAVA
PRISPEVKOVA ORGANIZACE

~INakup ochrannych zdravotnickych pomicek"

Prlloha c5
KRYCI LIST NABIDKY pro III. cast VZ
g ""'5;“'-:;‘.;?-‘1”“"“ rouska na usta s ‘:gu”"lif.:ﬁ{; ¥ f’ ‘Siﬁfﬂﬂﬁ

IDENTIFIKACNI UDAJE UCASTNIKA
Polozka: Udaje vypiné&né igastnikem zadavaciho fizeni:
Obchodni x
jméno firmy: R&T CR, s.r.o.
Sidlo: KarlStejnska 32, 25217 Chynice
Spisova znacka
Obchodniho MS v Praze, oddil C, vliozka 57840
rejstiiku:
IC: 25647377
DIC: CZ25647377
Telefon: 602213747
L -
e-mail: luxfer@luxfer.cz
Bankovni x
spojeni: CSOB
WWW: www.luxfer.cz
Opravnéna
osoba Ing. Maria Balogh, prokura
tucastnika:
K¢ bez DPH
NABIDKOVA CENA za
1 ks* 1,98

*Cena za 1 ks Gstenky bez ohledu na velikost baleni (av3ak v souladu s poZadavky na velikost baleni v zadavaci
dokumentaci), obsahujici viechny naklady na realizaci zakdzky

" Termin

dodani

Dom 7. dnli od data
objednavky

V Chynicich, dne 19.10.2020

Digitalné podepsal
Maria Balogh
Datum: 2020.10.19
19:06:10 +02'00'

Maria
alo h
Podpis opravnéné osoby: .. B g

Viastnorucni nebo e/ektron/cky podpls osoby, opravnene za ucastn/ka zadavaciho fizeni jednat
Titul, jmeno, prijmeni, funkce opravnéné osoby



b | ue@ ES PROHLASENIi O SHODE

MEDICAL PRODUCTS

dle zakona 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve spojeni s nafizenim vlady

C. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich

na zdravotnicke prostfedky, v souladu se zakonem
€. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky a smérnice Rady 93/42/EHS, o
zdravotnickych prostredcich.

Informace o vyrobci:

Czech Made Group s-ro.
Konévova 2830/67a
130 00 Praha 3

Ceska republika

Identifikacni udaje o vyrobku:

Nazev:
Medicinska jednorazova rouska typ IIR

UrCeny ucel pouziti:
Urcenym ucelem obli¢ejové masky je snizeni

rizika pfenosu infekce zejména z uzivatele na okolli

Trida zdravotnického prostiedku:
| (nesterilni, neméfici funkce)

Vyrobce prohlasuje, Ze vlastnosti vyse uvedeneho
zdravotnickeho prostredku splauji vsechny pozadavky
stanovene zakonem ¢. 268/2014 Sb., nafizenim vlady

C. 54/2015 Sb. a smérnici 93/42/EHS, a Ze je tento
zdravotnicky prostredek pro uréeny uéel pouziti bezpecny,
ucinny a vhodny pro poskytovani zdravotni péce.

Vyrobce dale prohlasuje, Ze prijal opatieni, kterymi
zabezpecuje shodu zdravotnického prostfedku
uvadéneho na trh se zakladnimi poZadavky

a technickou dokumentaci vyrobce.

V Praze dne 1.10.2020

C€

ES DECLARATION OF CONFORMITY

in accordance with Act No. 268/2014 Coll,

on medical devices. in connection with
Government Regulation No. 54/2015 Coll.,

on technical requirements for medical devices,
in accordance with Act No. 22/1997 Coll.. on
technical requirements for products and Council
Directive 93/42/EEC on medical devices.

Manufacturer Informations:

Czech Made Group s-ro.
Konevova 2830/67a
130 00 Praha 3

Czech Republic

Product Identification Data:

Title:
Medical face mask type IIR

Intended use:

The intended purpose of the face mask is to
reduce the risk of transmission of infection,
particularly from the user to the surroundings.

Class of medical device:

| (non-sterile, non-measuring function)

The manufacturer declares that the properties of the
above medical device fulfil all the requirements laid
down in Act No. 268/2014 Coll., Government Regulation
54/2015 Coll. and Directive g3/42/EEC, and that the
medical device is safe for the intended purpose,
effective and appropriate for the provision of
healthcare. The manufacturer further declares that

he has taken measures to ensure compliance of the
medical device placed on the market with the essential
requirements and the manufacturer's technical
documentation.

Michael Dvorak
jednatel




TECHNICKY POPIS CMG-IIR

TECHNICAL DESCRIPTION CMG-IIR

blue

MEDICAL PRODUCTS

Identifikacni udaje o vyrobku:

Nazev:
Medicinska jednorazova rouska typ IIR

Urceny ucel pouziti:
Urcenym ucelem oblicejové masky je snizeni

rizika pfenosu infekce zejmena z uZivatele na okoli

Trida zdravotnického prostredku:
I (nesterilni, neméfici funkce)

Zarazeni/skupina zdravotnickeho prostiedku:
GMDN - 18094 Airway protection face mask

Faze Zivotniho cyklu:
Oznaceny CE

Indikace:
Jedna se o rtzne typy infekce, u kterych je
mozno snizZit pfenos infekce z uZivatele na okoli

Cilova skupina:
Dospéle osoby nezavisle na véku a pohlavi.

Doba pusobeni/kontaktu s lidskym télem:
Dle potreby, jedna se vsak o zdravotnickou
pomucku, ktera je jednorazova, tedy opakované
pouZiti neni mozné.

Evropska norma:

EN 14683: 2019 + AC: 2019

Informace o vyrobci:

Czech Made Group s-ro.
Konévova 2830/67a
130 00 Praha 3

Ceska republika

Product ldentification Data:

Title:
Medical face mask type IIR

Intended use:

The intended purpose of the face mask is to
reduce the risk of transmission of infection,
particularly from the user to the surroundings

Class of medical device:
| (non-sterile, non-measuring function)

Classification / group of medical device:
GMDN - 18094 Airway protection face mask

Life cycle stages:
CE marked

Indication:

Various types of infection in which it is possible
to reduce the transmission of the infection
from the user to the environment

Target group:

Adults regardless of age and gender.

Time of contact with the human body:
Regarding the purpose, however, it is a medical
device that is disposable, so repeated use is
not possible.

European Standard:

EN 14683: 2019 + AC; 2019

Manufacturer Informations:

Czech Made Group s-ro.
Konevova 2830/67a
130 00 Praha 3

Czech Republic

CZ~CH MADE
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b I u e MEDICINSKA JEDNORAZOVA ROUSKA - TYPIIR

MEDICAL PRODUCTS

MEDICAL FACE MASK TYPE IIR

Medicinska jednorazova rouska je uréena ke
snizeni rizika infekce zeiména z uzivatele na okol.

Jedna se o zdravotnicky prostfedek dle smérnice
937/42/EHS. Vyrobek je opatfen oznacenim CE
zarucujicim shodu s pozadavky platnych pravnich
predpisd.

Identifikacni udaje o vyrobku:

Nazev:
Medicinska jednorazova rouska typ IIR

Navod Kk pouziti

Urcenym ucelem oblicejové masky je snizeni
rizika prenosu infekce zejmena z uzivatele na okoli

Vyrobce / Manufacturer:

Czech Made Group s.ro.
Konevova 2830/67a
130 00 Praha 3

Czech Republic

The medical face mask is designed to reduce the risk of
infection especially from the user to the surrounding area.

This face mask is fully compliant with the Directive

93/42/EEC. The product is marked with a CE to ensure
compliance with the requirements of the legislation.

Product Identification Data:

Title:
Medical face mask type IIR

Vlastnosti:

Barva: modra

Slozen:: 1. vrstva - hydrofébni spunbond
2. vrstva - meltblown BFE 98%:
3. vrstva - spunbond

Velikost: univerzalni

Baleni: 50ks

Kod produktu: CMG-IIR

Properties:

Colour: blue

Materials: 1st layer - hydrophobic spunbond
2nd layer - meltblown BFE g8%>
3rd layer - spunbond

Size: universal

Packing: 50pcs

Product code; CMG-IIR

Instructions for use:

The intended purpose of the face mask is to
reduce the risk of transmission of infection,
particularly from the user to the surroundings.




