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RAMCOVAKUPNISMLOUVA

¢ 231/2023

Kupni smlouva uzaviena podle paragrafu 2079 a nasl. zdkona ¢. 89/2012, obéanského zakoniku (daéle jen
»obcansky zakonik®)

niZe uvedeného dne, mésice a roku mezi smluvnimi stranami, kterymi jsou:

Nemocnice Nymburk s.r.o.

Se sidlem: Boleslavska tfida 425/9, 288 02 Nymburk
Zastoupena: , jednatelkou

ICO: 28762886

DIC: C728762886

Bankovni spojeni: Komeréni banka, a.s.

Cislo Gi¢tu: 107-7705330247/0100

Kontaktni osoba: , obchodni naméstkyné

Telefonické a emailové spojeni: +420 : @nemnbk.cz

jako kupuijici na strané jedné (dale jen , kupujici®)

Lohmann & Rauscher, s.r.o.
Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil C, vlozka 2944

Se sidlem: Zastoupena: Bucovicka 256, 684 01 Stavkov u Brna
prokuristy

ICO: 18825869

DIC: C218825869

Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s.

Cislo uctu: 1726694501/2700

Kontaktni osoba:

Telefonické a emailové spojeni: +420 , @cz.LRmed.com

jako prodavajici na strané druhé (ddle jen ,,proddvajici®)
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L1
Pfedmét smlouvy

1. Podkladem pro uzavreni této Smlouvy je nabidka prodavajiciho ze dne 28. 6. 2023 (dale jen ,,Nabidka“®)
podana ve verejné zakazce s ndzvem: ,Dodavky obvazového materidlu pro Nemocnici Nymburk s.r.0.,
ev. & VZ06/2023 k ¢asti 8 - Obinadla kompresivni (dale jen ,Vefejna zakazka”). Ucelem této smlouvy je
Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajiSténi doddvky zboZzi na zakladé podminek a zadavaci
dokumentace zadavaciho fizeni Verejné zakazky. Mezi kupujicim jako zadavatelem této verejné zakazky a
prodavajicim jako vybranym ucastnikem Verejné zakdzky je uzaviena tato smlouva.

2. Predmétem této smlouvy je zavazek proddvajiciho zajistit po celou dobu trvani této smlouvy, tj. po dobu
24 mésicl, pro kupujiciho dodéavky zboiZi specifikovaného v priloze A (déle jen ,zboZi”) této smlouvy —
Technicka specifikace véetné cenové nabidky (dale v textu také ,Pfiloha A“), dle konkrétnich potreb
kupujiciho na zakladé jednotlivych dilcich objedndvek kupujiciho a umoznit mu nabyti vlastnického prava
ke zboZi a dale zavazek kupujiciho fadné dodané zbozi prevzit a zaplatit za néj prodavajicimu sjednanou
kupni cenu. Prodavajici prohlasuje, Ze zboZi mda vSechny vlastnosti co do jakosti a mnoZstvi uvedené
v Pfiloze A smlouvy.

3. Prodavajici se zavazuje, Ze zbozi, které bude predmétem jednotlivé koupé, odevzda kupujicimu spolecné
s navodem k pouziti, pokud navod k pouZiti vyrobce vydal a umozni mu nabyt ke zboZzi vlastnické pravo.
Kupujici se zavazuje, Ze za zboZi zaplati proddvajicimu kupni cenu, sjednanou smluvnimi stranami
postupem uvedenym dale vtéto smlouvé. Prodavajici bere na védomi, Ze mnoiZstvi zboZi uvedené
v zadavaci dokumentaci verejné zakdzky je mnoZstvim pouze orientacnim a neni pro kupujiciho zavaznym.

4. Nebezpedi skody na zbozi a vlastnické pravo k nému prechazi na kupujictho okamzikem jeho radného
predani a prevzeti zplsobem dale uvedenym ve smlouvé.

5. Kupujici se zavazuje odebirat zboZi od proddvajiciho za podminek této smlouvy a zaplatit prodavajicimu
dohodnutou kupni cenu.

6. Predmétem této smlouvy neni zdvazek kupujiciho odebrat urcité minimalni mnozstvi zbozi.

7. Prodavajici ddle prohlasuje, Ze ma veskera oprdvnéni, jakoz i vybaveni, k pInéni povinnosti dle této
smlouvy. Proddvajici se zavazuje dodat v misté dle ¢l. Ii. této kupni smlouvy zboZi a odevzdat je kupujicimu.

CL 1l
Uzavirani objednavek a dodavka zbozi

1. Jednotlivé doddvky budou provadény podle této smlouvy vidy na zakladé pisemné objedndvky kupujiciho
po jejim potvrzeni prodavajicim, se kterymi je uzaviena tato smlouva.

2. Kupujici objedna dodavky vyhradné e-mailem z objedndvkového systému kupujiciho. Prodavajici je
povinen zajistit pfijimani objednavky vyse uvedenym zplsobem. Objednavka kupujictho musi pfesné
specifikovat druh, mnozstvi, popr. baleni nebo jiné skutecnosti.

3. Prodavajici se zavazuje, ze obratem, nejpozdéji viak do 48 hodin od pfijeti potvrdi objednavku kliknutim
na uvedeny odkaz v objedndvce, kterym bude presmérovan na stranku s potvrzujicim formularem, tak
aby kupujicimu zajistil soucinnost pro splnéni povinnosti uvedenych v zakoné ¢. 340/2015 Sb. o registru
smluv v platném znéni.
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4.

5.

10.

11.

12.

135

14.

25"

Potvrzené ceny nesmi byt vyssi nez ceny, které prodavajici nabidl v ramci Verejné zakazky.

Dil¢i smlouva je uzaviena okamzikem, kdy je proddvajicim potvrzena objednévka ucinéna kupujicim za
podminek vyjadfenych v této smlouvé.

Smluvni strany timto sjednavaji, ze veskerou komunikaci dle této smlouvy, véetné viech krok( vedoucich
k realizaci dodavky na zdkladé potvrzené objednavky, bude mozné uskutecriovat elektronickou formou,
a to na nasledujici kontaktni emaily:

a. Prodavajici:  Odbyt.Slavkov@cz.LRmed.com
b. Kupujici: sklad@nemnbk.cz

V pfipadé, Ze prodavajici nebude schopen objednavku celou nebo ¢astecné realizovat, neprodlené o tom
vyrozumi kupujiciho vyse uvedenym zptsobem.

Ve vyjimecném pripadé, nebude-li moiné nékteré ze zbozi pozadované dil¢i objedndvkou dodat
z objektivnich dlvod( - napf. docasného vypadku na trhu nebo ukonceni vyroby, je prodavajici povinen
navrhnout kupujicimu adekvatni ndhradu. Adekvatni ndhradou se rozumi konkrétni zboZzi piné nahrazujici
plvodni zboZi pfi dodrZeni stejné nebo lepsi kvality a vlastnosti.

V pripadé adekvatni nahrady nesmi cena takové ndhrady prevySovat cenu konkrétniho zbozi, které
nahrazuje, tj. cena adekvatni ndhrady nesmi nikdy pfekrocit cenu ptvodniho (nahrazovaného zbozi).
Soucasné se nesmi jednat o cenu vyssi, nez za kterou takové zboZi (adekvatni ndhradu) prodavajici nabizi
béznym zakaznikdm. Pro ucely kontroly ceny adekvatni nahrady je povinen prodavajici na vyzadani
poskytnout pfijemci aktudini cenik pro bézné zékazniky.

Termin dodani zboZi u dodavek je stanoven do 5 pracovnich dnli od doruceni objednavky prodavajicim,
pokud nebude v ramci jednotlivého fizeni ujedndno jinak, a to na zékladé potvrzeni dodaciho listu obéma
smluvnimi stranami. Doddvka musi byt uskutecnéna vidy v casovém rozmezi od 8:00 do 15:00 hod.
daného dne. Soucasti dodavky je dodani navodu k pou?Ziti v ceském jazyce, pokud ndvod k pouZiti vyrobce
vydal.

Vyhradné povéiena osoba kupujiciho (viz. ¢l. VI) bude tyto dodaci listy vidy fadné potvrzovat; protoze
na zakladé téchto dodacich listd budou provedeny jednotlivé diléi fakturace.

Dodaci list je pozadovan kupujicim v pisemné podobé Zastupce kupujiciho (vyhradné povéiena osoba
kupujiciho) pfi pfevzeti zbozi uvede na dodaci list své jméno a podpis, v pfipadé zjisténych nedostatkd
uvede i tuto skutecnost s konkrétnim vymezenim zjisténych vad dodaného zboZi. V ptipadé potfeby
uvede kupujici v objednavce oznaceni skladu pro dodédvku objednaného zboZi. Prodavajici uvede na
dodacim listu ¢islo faktury a podle objednavky oznaceni skladu kupujiciho.

Dodavka se povaZuje za splnénou preddnim a prevzetim zboZi a potvrzenim dodaciho listu oprdvnénou
osobou kupujiciho dle bodu 11 tohoto ¢tdnku smlouvy.

Prodavajici je oprdvnén po splnéni predmétu objednavky vystavit fakturu.

Kupujici je oprdvnén odmitnout prevzeti zbozi:

a. nepredda-li prodavajici, resp. jim povéreny prepravce v misté plnéni kupujicimu dodaci list, ktery musi
obsahovat Cislo objedndvky, datum uskutecnéni dodavky, mnozstvi zbozi s uvedenim druhl zbozi

a ceny za mnozstevni jednotku;
b. nesouhlasi-li pocet poloZek nebo mnozstvi zbozi uvedené na dodacim listé se skutecné dodanym
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19

18.

19.

20.

24..

22:;

23!

24.

25.

zbozim.

Proddvajici ru¢i za dodrzeni pfepravnich podminek po dobu pfepravy ke kupujicimu, tak aby nebylo zbozi
znehodnoceno. Zbozi bude dopraveno do mista plnéni na viastni ndklady a nebezpeci prodavajiciho.

Mistem doddani zbozi je centralni sklad na adrese sidla kupujiciho nebo sklad MTZ FN Bulovka na adrese
Budinova 67/2, 180 81 Praha 8 (misto dodani bude vidy upfesnéno v objednavce).

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke kupovanému zbozi okamzikem jeho prevzeti.

Neni-li prodavajici schopen dostdt zavazku doddvat zbozi v nabidnuté cené a ve |h(té uvedené ve
smlouvé, je povinen na tu skutecnost upozornit pfedem kupujiciho. Neni-li proddvajici schopen zajistit
plnéni dle smlouvy, ma kupujici pravo zajistit si po pisemném upozornéni proddvajiciho dodavku
predmétného zboZi jinym dodavatelem. Cena od jiného dodavatele musi odpovidat cené obvyklé.

Smluvni strany si sjedndavaji, ze Prodavajici ma pravo navrhnout dodatkem ke smlouvé zménu ceny zbozi
v priloze A této smlouvy, a to z divodu ristu vstupnich cen véci, z nichz se skldda zbozi (dale ,vstupni
ceny véci”). Kupujici je opravnén dodatek ke smlouvé uzavrit v pfipadé, ze nedojde k prekroceni limitu
pro Upravy ceny plnéni verejné zakazky v souladu se zakonem o zaddvani verejnych zakazek. Narlst
vstupnich cen véci se vypocitdva oproti vstupnim cenam véci platnym ke dni uzavieni smlouvy. Narust
vstupnich cen zboZi musi byt Prodavajicim rfadné odlvodnén a dokladovan, jinak nelze dodatek ke
smliouvé uzavrit. Smluvni strany vyslovné uvadéji, Ze o uzavieni dodatku rozhoduje kupujici na zakladé
vlastniho uvazeni.

Prodavajici je povinen kupujicimu odevzdat zboZi v ujednaném mnozstvi, jakosti a provedeni, jakoz
i doklady, které se k nému vztahuji a umozni kupujicimu nabyt ke zbozi vlastnické pravo. V cené zbozi
jsou zahrnuty i veskeré naklady, véetné nakladi na odevzdani zboZi a jeho prevzeti (napf. doprava,
pojisténi, apod.).

Jakost, Uprava baleni a znaceni dodavaného zbozi musi odpovidat platnému registraénimu vymeéru
a platnym pravnim predpisim. Prodavajici se zavazuje dodavat kupujicimu vyluéné takové zbozi, které
nema zavady v jakosti ani poruseny obal a jehoz distribuce nebyla zakazana Statnim ustavem pro kontrolu
lé¢iv (dale jen ,SUKL"). Zaruéni doba zbozi konéi poslednim dnem expiracni doby vyznacené na zbozi.

V pripadé, kdy zboZi nema omezenou dobu pouZitelnosti, je proddvajici povinen odevzdat zbozi s datem
vyroby v roce dodavky nebo v roce predchazejicimu roku dodavky. V pripadé, ze zbozi ma omezenou
dobu pouZitelnosti stanovenou vyrobcem, je proddvajici povinen odevzdat zbozi, které ma ke dni
odevzdani minimalné 3 roky do ukonceni doby jeho pouZzitelnosti. V pripadé, kdy zboZi ma vyrobcem
stanovenou celkovou dobu pouzitelnosti kratsi nez 3 roky, je proddvajici povinen odevzdat zbozi, které
ma ke dni odevzdani zbozi dobu pouzitelnosti minimalné 2/3 z celkové doby pouzitelnosti stanovené
vyrobcem.

Prodavajici prohlasuje, Ze zbozi, jedna-li se o zdravotnicky prostredek, splriuje veskeré podminky zdkona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(dale jen ,zakon ¢. 375/2022 Sb.”), ma patficnd povoleni pro jejich pouZivani ve zdravotnictvi a zbozi ma
vydané ES prohlaseni o shodé.

Prodavajici je povinen predat spolu se zboZim dokumentaci v souladu s pozadavky stanovenymi zakonem
o zdravotnickych prostfedcich (vztahuje-li se tento zakon na doddvané zboZi). Zbozi musi byt dale
vsouladu s pfislusnymi predpisy opatfeno oznacenim CE. VeSkerd dokumentace pfitom musi byt
v Ceském jazyce, pfi¢emz v pripadé ES prohldseni postaci kopie tohoto prohlaseni v origindlnim jazyce
a prekladdéle se prodavajici se zavazuje informovat kupujiciho o zméné zafazeni zbozi (zméné tridy

4/10



an

nemocnice
nymburk

26.

zdravotnického prostfedku) nejpozdéji do 5 dnl od Géinnosti této zmény.

Kupujici ma pravo urcit konkrétni mnozstvi a dobu plnéni podle svych aktudlnich potfeb bez penalizace
i jiného postihu ze strany Prodavajicich.

Cl.
Platebni podminky

Smluvni strany sjedndvaji za plnéni jednotlivych dodéavek realizovanych v ramci této kupni smlouvy
smluvni cenu, kterd nesmi byt vyssi neZ cena uvedend Prodavajicim v priloze A této smlouvy.
Dohodnutym zplsobem urcend cena je urcitd a zahrnuje veskeré souvisejici ndklady Prodavajiciho,
véetné nakladl na tfidéni, baleni, nakladani, dopravu, vykladani, prirdzky distributor(, celni poplatky
apod.

Po dobu ucinnosti této smlouvy se prodavajici zavazuje, Ze neprekroc¢i cenu uvedenou v priloze A
smlouvy, vyjma pfipadné zmény sazby DPH a postupu dle odst. 3 tohoto ¢lanku.

V pfipadé sniZzeni vyrobni ceny zboZi uvedeného v ceniku tvoriciho pfilohu A této smlouvy, bude
prodavajicim pfi fakturaci nejblizsi dodavky adekvatné sniZena celkova cena a smluvni strany stvrdi tuto
skutecnost v dodatku ke smlouvé.

Cena dodavky je splatna po radném predani zbozi na zakladé faktury vystavené proddvajicim a zaslané
kupujicimi. Faktura musi obsahovat naleZitosti dafiového dokladu dle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty v platném znéni. Pfilohou faktury bude pfiloZen stejnopis dodaciho listu s potvrzenim
prevzeti dodavky bez jakychkoli zjevnych vad kupujicim, ktery musi byt podepsan proddvajicim. Splatnost
faktury se sjednava na 30 kalendarnich dnd od jejiho doruceni kupujicimu. Zalohy kupujici neposkytuje.

Faktura bude zaslana elektronicky na adresu: fu@nemnbk.cz, v kopii: sklad@nemnbk.cz spolecné
s dodacim listem.

Faktura musi obsahovat presnou specifikaci dodavaného zbozi, Cislo ramcové kupni smlouvy a Cislo

objednavky, bez uvedeni cisla objednavky kupujici fakturu neakceptuje a vraci prodavajicimu k opravé.
Kromé nalezitosti stanovenych pravnimi predpisy, musi faktura obsahovat i tyto udaje:

oznaceni platce,

identifikaci objednavky,

predmét pInéni a jeho presnou specifikaci (mozno odkazem na priloZzeny dodaci list),
odkaz na tuto smlouvu,

dodaci list(y).

® oo oW

V pripadé, Ze prehled dodacich listd a plnéni dle téchto listi bude soucasti faktury, nemusi byt
samostatné dodaci listy fyzicky pFipojeny k fakture.

Nebude-li faktura obsahovat nékterou naleZitost nebo bude-li chybné vylUcétovana cena, je kupujici
opravnén vadnou fakturu pred uplynutim |hQty splatnosti vratit druhé smluvni strané svytknutim
nedostatkd, aniZ by se dostal do prodleni se splatnosti. Ve vracené fakture vyznaci kupujici divod vraceni.
Druhda smluvni strana provede opravu vystavenim nové faktury. Vrati-li kupujici vadnou fakturu druhé
smluvni strané, prestavd bézet plvodni Ih(ita splatnosti. Nova Ihlta splatnosti bézi opét ode dne doruceni
noveé vyhotovené faktury.

Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy ucinény, budou provedeny v ¢eské méné, a to na zakladé
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10.

11.

12.

radné vystaveného danového dokladu prodavajiciho.

Povinnost kupujiciho zaplatit je spInéna dnem pfipsani na ucet prodavajiciho. V pfipadé opozdéné platby
je kupujici povinen zaplatit Prodavajicimu zakonny urok z prodleni.

Kupujici je opravnén pozastavit Uhradu kterékoliv platby v prabéhu plnéni této smlouvy, jestlize
proddvajici neplni kterykoliv termin stanoveny v této smlouvé nebo pokud je prodleni s pInénim
jakéhokoliv zavazku vUci kupujicimu podle této smlouvy.

V takovém pripadé se prerusuje béh |hlty splatnosti vSech dosud neuhrazenych faktur a Ihdta splatnosti
pocina znovu bézet dnem nasledujicim po splnéni zavazk( prodavajiciho.

Cl.iv
Zaruky, prava z vad

Stanovi-li dobu pouZitelnosti vyrobce zbozi, je stanovena zaruka za jakost a vlastnosti zbozi, jeZ odpovidaji
pfedmétu a ucelu této smlouvy, po dobu této doby stanovené vyrobcem zboii, a to ode dne provedeni
prejimky zboZi. Nestanovi-li dobu pouZitelnosti vyrobce zboii, prodavajici poskytuje kupujicimu na zbozi
zaruku za jakost a vlastnosti zbozi, jez odpovidaji predmétu a ucelu této smlouvy, a to po dobu 24 mésicl
ode dne provedeni prejimky zbozi. Prodavajici se zavazuje, Zze po tuto dobu bude zboZi pouzitelné
k dohodnutému nebo obvyklému ucelu a zachovad si obvykié vlastnosti. Zaruka se nevztahuje na
opotrebeni v rozsahu odpovidajicimu obvyklému zplsobu uzivani. Je-li na zboZi vyznacena tzv. expiraéni
IhGta, plati zarucni IhGta do této doby. Je-li na prodavané véci, jejim obalu nebo navodu k ni pfipojeném
vyznacena v souladu se zvlastnimi pravnimi predpisy |hGta k pouziti véci, skonci zaruka uplynutim této
IhGty. Zadna z téchto Ihiit nemGZe byt pFi dodani zboZi krati 24 mésica.

Prodavajici je povinen vyfidit reklamaci do 48 hod. od jejiho doruceni. V pripadé reklamace zbozi
z dlvodu pochybnosti o kvalité doddvky nebo v pfipadé stahovani zbozi z didvodu zdvady bude zbozi
obratem nejpozdéji do 48 hod. vyménéno za nové, které nebude vykazovat obdobné zavady, bez ohledu
na aktualni stav prabéhu reklamacniho fizeni.

Proddvajici je povinen realizovat veskera pInéni dodavek sjednanych touto smlouvou na sv(j ndklad a na
své nebezpedi, v ujednaném mnozstvi, jakosti a provedeni.

Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnozZstvi, jakosti a provedeni dle této smlouvy, bez pravnich ¢i
faktickych vad, zabalené zplisobem potfebnym pro uchovani véci a jeji kvalitu. Vadou se rozumi odchylka
od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho &asti, stanovenych touto smlouvou nebo
specifikovanych v objednavce nebo technickymi normami ¢i jinymi obecné zavaznymi pravnimi predpisy.
Zjisti-li kupujici vadu zbozi, je povinen bez prodleni, pisemné vadu reklamovat.

Odpovédnost za vady a prdva z ni vyplyvajici se fidi ustanovenim § 2099 a nasl. ob¢anského zakoniku
v platném znéni.

Zjisti-li kupujici po prevzeti zbozi, Ze je obal zboZi porusen nebo mnoistvi dodaného zbozi neodpovida
dodacimu listu, uplatni kupujici reklamaci u prodavajiciho bez prodleni po prevzeti zbozi.

ClLv
Doba trvani, Ukonceni smlouvy

ve

Smlouva se uzavira na dobu urcitou na dobu 2 let, tj. 24 mésict ode dne nabyti jeji Gc¢innosti.
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2.

1.

2. Smluvnivztah je mozné ukondit:

a. pisemnou dohodou smluvnich stran,
b. odstoupenim od smlouvy

Smluvnistrana je opravnéna odstoupit od této smlouvy v pripadé podstatného poruseni smlouvy druhou
smluvni stranou, tzn. predevsim v pripadech, kdy prodavajici nebudou plnit fadné a véas objednavky
kupujiciho v dohodnutych terminech, nebudou plnit ujednani o cenach, nebudou plnit ujednani
o podminkach dodavek, pfipadné v pripadé vad zbozi.

Kupujici je opravnén tuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét i bez uvedeni dlvodu, formou
doporuceného dopisu. Vypovédni |hita ¢ini 3 mésice ode dne doruceni vypovédi prodavajicimu.
Vypovédni lhdta zacind 1. dnem mésice nasledujicim po mésici, ve kterém byla dorucena vypovéd
smlouvy prodavajicimu.

Kupujici je opravnén od smlouvy odstoupit, pokud proddvajici neni schopen dodat zbozi dle této smlouvy
ani v nadhradni |haté, ktera byla sjednéna.

Prodavajici ma pravo Smlouvu pisemné vypovédét na vSsechno zbozi nebo jen na ¢ast zbozi dle prilohy A
této smlouvy z ddvodu rdstu vstupnich cen véci (zboii), z nichz se sklada zboii, pfipadné z divodu
pretrvavajicich problémd dodéavek zbozi Prodavajicimu ze strany vyrobce ¢i distribuéniho partnera, a to
pisemnou vypovédi s vypovédni dobou, kterd ¢ini 2 (dva) mésice. Vypovédni doba pocina bézet prvniho
dne kalendarniho mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi kupujicimu a konéi poslednim dnem
prislusného mésice. Narlst vstupnich cen véci se vypocitava oproti vstupnim cenam véci platnym ke dni
uzavreni Smlouvy. Narulst vstupnich cen stejné jako pretrvavajici problém v dodavkach zbozi musi byt
prodavajicim ve vypovédi radné odlvodnén a dokladovan, jinak je vypovéd neplatna.

clL v
Kontaktni odpovédné osoby

Kazdy ze smluvnich partnerl ma urcené odpovédné zastupce, ktefi zodpovidaji za pInéni kol a dodavek
podie této smlouvy.

Prodavajici

Jméno Funkce Telefon Email
Vedouci odbytu

Koordinatorka odbytu
customer service
customer service

Kupuijici - Povérena osoba

Jméno Funkce Telefon Email

pracovnik skladu
pracovnik skladu
pracovnik skladu

Cl. il
Ostatni ujednani

Proddvajici souhlasi se zvefejnénim vsech nalezitosti smluvniho vztahu véetné kupni smlouvy a vysledka
zaddvaciho Fizeni na profilu kupujiciho nebo jinym zptsobem, uréenym kupujicimu. V pfipadé uzavreni
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smlouvy na plnéni této verejné zakdzky Prodavajici souhlasi s uverejnénim smlouvy a dilc¢ich objednavek
v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb. o registru smluv.

2. Prodavajici prohlasuje, Zze kontaktni osoby, které nejsou statutarnimi zastupci, vyslovily souhlas se
zverejnénim svych Udaj, které jsou obsazeny v této smlouvé.

3. Smluvnistrany sjednavaji, ze pohleddvku dle této smlouvy nebo smlouvu samotnou nelze postoupit treti
osobé bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany.

4. Prodavajici pri plnéni predmétu verejné zakazky zajisti legalni zaméstnavani, férové a distojné pracovni
podminky, fadné a véasné plnéni financnich zavazkd vaci vSem Ucastniklim dodavatelského fetézce
a odpovidajici Groven bezpecnosti prace pro vsechny osoby, které se budou na plnéni pfedmétu verejné
zakazky podilet.

Cl. v
Smluvni pokuty

1. V pfipadé, Ze bude Prodavajici v prodleni s doddvkou fadné objednaného zboii, je Prodavajici povinen
zaplatit smluvni pokutu ve vysi 0,1 % z ceny dodavky za kazdy i zapocaty den prodleni.

2. Prodavajici se zavazuje v pfipadé, Ze neodstrani opravnéné reklamované vady ve |h(tach stanovenych
touto smlouvou, uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K¢ za kazdy, byt jen zapocaty den
prodleni.

3. Uhradou kterékoli smluvni pokuty dle této smlouvy neni dotéeno pravo na nahradu $kody zvIdit a v plné
vysi. Smluvni strany tak vyslovné vylucuji pouziti § 2050 a § 2051 obcanského zakoniku.

4. V pripadé prodleni kupujiciho s Uhradou fadné fakturované ceny je prodavajici opravnén pozadovat
zaplaceni smluvniho uroku z prodleni ve vysi 0,01 % z nezaplacené Castky za kazdy i zapocaty den
prodleni. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici je oprdvnén pozadovat zaplaceni uroku z prodleni az
po uplynuti 30 dnl od sjednané Ih{ty splatnosti.

5. V pripadé, ze bude prodavajici v prodleni s doddvkou fadné objednaného zbozi, je kupujici opravnén
pozZadovat zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 0,1 % z ceny dodavky za kazdy i zapocaty den prodleni.

6. Smluvnipokuta bude vyactovana samostatnym dariovym dokladem, splatnost smluvni pokuty ¢ini 30 dn(
ode dne doruceni vyuctovani proddvajicimu.

CLIX
Z4avérecna ustanoveni

1. Pro pfipad, Ze se kterékoliv ustanoveni této smlouvy stane neplatnym nebo nelcdinnym, zavazuji se
smluvni strany nahradit takové ustanoveni bez zbyte¢ného odkladu novym, které bude v nejvyssi mozné
mife odpovidat obsahu a ucelu vadného ustanoveni. Pfipadnd neplatnost nékterého z ustanoveni této
smlouvy nemad za nasledek neplatnost ostatnich ustanoveni ve smlouvé obsazenych, pokud z povahy
ustanoveni nevyplyva, Ze tuto ¢ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit.

2. Smluvni strany této smlouvy se dohodly, Ze je prodavajici, coby poskytovatel zdanitelného pinéni,
povinen bez zbyte¢ného prodleni pisemné informovat kupujiciho o tom, Ze se stal nespolehlivym pldtcem
ve smyslu ustanoveni § 106a zédkona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni (déle jen
»zakon o DPH"). Smluvni strany si déle spolecné ujednaly, Ze pokud objednatel v pribéhu platnosti tohoto
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smluvniho vztahu na zdkladé informace od dodavatele Ci na zdkladé vlastniho Setfeni zjisti, ze se
proddvajici stal nespolehlivym pladtcem ve smyslu § 106a zdkona o DPH, souhlasi obé smluvni strany
s tim, Zze kupujici uhradi za prodavajiciho, dan z pridané hodnoty z takového zdanitelného pinéni,
dobrovolné spravci dané dle § 109a citovaného pravniho predpisu. Zaplaceni Castky ve vysi dané
kupujicim spravci dané pak bude cena dle této smlouvy smluvnimi stranami povazovano za splnéni
zavazku uhradit sjednanou cenu, resp. jeji €ast. Smluvni strany si v této souvislosti poskytnout veskerou
nezbytnou soucinnost pfi vzdjemném poskytovani informaci pozadovanych zakonem o DPH. Prodavajici
soucasné souhlasi s tim, Ze je povinen kupujicimu nahradit veskerou skodu vzniklou v disledku aplikace
institutu ruceni ze strany spravce dané. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici bude hradit sjednanou
cenu pouze na Ucet zaregistrovany a zverejnény ve smyslu § 96 odst. 1 zdkona o DPH.

3. Smluvni strany jsou povinny bez zbytecného prodleni pisemné informovat ostatni o jakékoliv zméné
v Udajich uvedenych ve smlouvé ohledné jejich osoby a o viech okolnostech, které maji nebo by mohly
mit vliv na pInéni jejich povinnosti dle této smlouvy a soucasné vyvinout potfebnou soucinnost k plnéni
této smlouvy.

4. Prodavajici souhlasi se zverejnénim vSech nalezitosti smluvniho vztahu véetné kupni smlouvy a vysledku
zadavaciho fizeni na internetovych strankach kupujiciho nebo jinym zplsobem, uréenym kupujicimu,
jako pfimo fizené organizace Ministerstva zdravotnictvi, stejné tak souhlasi se zverejnénim smlouvy
v registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, v platném znéni.

5. Smluvni strany se zavazuji fesit sporné otdzky smirnou cestou. V pfipadé soudniho sporu ujednavaji
v souladu s § 89a zdkona ¢. 99/1963 Sb., obcanského soudniho fadu, v platném znéni, mistni prislusnost
obecného soudu kupujiciho.

6. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi statutarnimi zastupci
smluvnich stran. Soucasti této smlouvy jsou veskeré pfilohy uvedené v textu této smlouvy Ci v textu
pfipadnych Dodatkd k této smlouvé.

7. Smluvni strany prohlasuji, Ze tuto smlouvu uzavrely na zdkladé vazné a svobodné vdie, nikoliv v tisni za
napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla jinym zpisobem vynucena, dale prohlasuji, Zze tuto smlouvu
peclivé procetly, jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na diikaz toho pfipojuji

své vlastnorucni podpisy.

8. Smluvni strany se dohodly, Ze pravni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se fidi ustanovenimi
zakona €. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku.

9. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech s platnosti origindlu, z nichz kazda ze smiuvnich stran
obdrzi smlouvu v 1 vyhotoveni.

10. Smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti dnem jeji podpisu obéma smluvnimi stranami.
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Prilohy, které jsou soucasti této smiouvy:

Pfiloha A - Technicka specifikace véetné cenové nabidky k ¢asti 8 - Obinadla kompresivni
Ptiloha B — Nabidka Prodavajiciho (katalog)
Kupujici: Prodavajici:
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Piiloha €. 1 ZD

Technicka specifikace véetné cenové nabidky (ocenéni)

|Nazev vz: Dodavky obvazového materialu pro Nemocnici Nymburk s.r.o.
Cast VZ: Cast 8 - Obinadla kompresini
Nazev dodavatele, ICO: Lohmann & Rauscher, s.r.o., ICO: 18825869

Zadavatelem uvedena specifikace atechnické parametry predstavuji minimalni pozadavky zadavatele na dodavku uvedeného zboZi, které jsou predmétem pinéni této Gasti verejné zakazky. Dodavatel mtize nabidnout feSeni a zboZzi s
lepSimi parametry (v piipadé, Ze Ize objektivné stanovit, Ze se jedna o parametry lepsi), nikoliv s parametry horsimi (& horsi kvality}, neZ poZaduje zadavatel v zadavacich podminkach. Zadavatel pfipousti i jina kvalitativné a te chnicky

obdobna feseni za podminky, Ze nesmi dojit ke zhor§eni pozadovanych parametr(i. Pledmétem dodavky musi byt zboZi nové a originaini.
Dodavatel doplini v relevantnich sloupcich tabulky (cena za liJ, sazba DPH, nazev nabizeného zboZi (nabizeny typ, rozmér), velikost baleni, katalogové Cislo, vyrobce), jaké zboZi konkrétné nabizi a za jakou cenu jej nabizi. Dodavatel dale

poskytne technické informace o nabizeném pInéni tak, aby je zadavatel byl schopen kvalifikované posoudit
V8echny buriky k tomu uréené (Zluté podbarvené) musi byt vyplnény! Nesplnéni pozadavk zadavatele uvedenych v zadavadch podminkach bude mit za disledek vylougeni dodavatele z UEasti v zadavadm fizeni na danou &ast VZ

|. Elasticka univerzalni obinadla

hodnoceni)

Celkova cena za Colkova aeTma
Méma Predpokladana Sazba predpokladanou Fedooklédanou Velikost
" Predmét pInéni - minim alni param etry ? spotifeba MJ za | Cenaza MJ v spotiebu za 24 predp: Obchodni nazev | nabizeného | Katalogove s
P.¢ D x : jednotka e b DPH v A 2oy e spotiebu za 24 ey o ey o z Vyrobce
pozadovane zadavatelem MJI)=1ks 24 mésicu K¢ bez DPH % mgsicl v KC bez mésici v KE vietné nabizeneho zboZi |baleni(pocet| cislo (kod)
(v W) D:;—Id(:;::rr:;)et DPH ks v baleni)
1040.19p9 |E'@stické univerzéini obinadlo 14 -15 cm x 5 l‘;r" “g’ r
1. €% m, min. 60% baviny, taznost 130 - 140%, v 1ks 59420 15% Lenkelast® 10ks 39434 AU
2 bal. max.10 ks International
i i GrbH & G |
Elastické univerzalni obinadlo 12 an x4-5 L_;:n;a;r;
2. 124134, 1039|m, min. 60% baviny, taznost 130 - 140%, v 1ks 27200 15% Lenkelast® 10ks 39433 InterL:\ahon;I
bal. max.10 ks \
S & Ga
1037,  |Elastické univerzalni obinadlo 10 anx 5m, “;n”:é_:] ’
3. 24133, |min. 60% baviny, taznost 130 - 140%, v bal. 1ks 13 380 15% Lenkelast® 10 ks 39432 ek ol
24744 max.10 ks International
. BiphH & ﬁg
Elastické univerzalni obinadlo 8 an x4-5m, LS::;a;er
4. 124132, 1005|min. 60% baviny, taznost 130 - 140%, v bal. 1ks 12 600 15% Lenkelast® 10 ks 39431 .
max.10 ks T telr?jiogal
Cena celkem bez DPH / s DPH za predpokl. spotiebu/24 mésicu
Il. Elasticka fixacni obinadla
Celkova cena za Colkavacenazh
. . | Predpokiadana predpokladanou Eove geaz Velikost
— PP : Méma 5 Sazba o predpokladanou | e g
P D Pifedmeét pInéni - minim alni parametry iednotka spotieba MJ za | Cenaza MJ v DPH v spotiebu za 24 spotiebu za 24 Obchodni nazev | nabizeného | Katalogove Vyrobce
o pozadované zadavatelem (I{IIJ)-' 1k 24 mésicu K¢ bez DPH % mésicl v Ké bez SPo Ké véetné nabizeného zbozZi |baleni(pocet| cislo (kod) ¥
g {v M) 2 DPH (Predmet | Mes'eY ;PH S0 ks vbaleni)




Lohmann &

5 1004,1932, OblnadJo fixadni vysoce elast|.d<e 12 9mx4 e 73500 15% Raucolast 20ks 11488 Rausdjer
1940 m, taznost cca 100%, vysoka prodySnost International
EfiRatn &
e lll fod  (['Sebadonietalyseceipuels 4iomay ik 230 360 15% Raucolast 20ks 11485 Gy i
m, taznost cca 100%, vysoka prodySnost International
Rl
P AR ] BoieddhceniggeooaiiapEAB e 1ks 38800 15% Raucolast 20ks 11499 AL
m, taznost cca 100%, vysoka prodySnost International
Sk R Co
LONT(tann &
Baf|| WMoy || PhnegiESigiEcedsRiRseniay, )| sqa 39120 15% Raucolast 20ks 11496 ey
m, taznost cca 100%, vysoka prodySnost International
OumbH R Co
Cena celkem bez DPH / s DPH za piedpokl. spotiebu/24 mésicu
Ill. Elasticka kratkotazna obinadla
RettSRaCoTizy Celkovacena za
AL Predpokladana predpokladanou 3 r Velikost
o 2 Fpld oA R Méma 3 Sazba ) predpokladanou ;v SR .
m Predmét plnéni - minimalni parametry ' spotieba MJ za | CenazaMJ v spotiebu za 24 0 Obchodni nazev | nabizeného | Katalogove y
P.¢ ID o . jednotka S ING % DPH v I 5 spotfebu za 24 AL | B YA N A Vyrobce
poZadované zadavatelem - 24 mésicu K¢ bez DPH o mésict v K¢ bez DAt . . .| nabizen¢ho zbozi | baleni (pocet| cislo (kod)
(MJ)=1ks Yo < o mésicli v K¢ véetné
(v MJ) DPH (Predmét DPH ks v baleni)
hodnoceni)
2345, | Elastické kratkotazné obinadlo 15 cm x 5 m, L;ZL";;’;?‘
9. 24138, 60% baviny, taznost do 90%, v bal. max.10 1ks 15740 15% Lenkideal® 10ks 19585 ;
34663 P International
Crohb &Co |
2346, | Elasticke krétkotazne obinadio 12 am x § m, PN
10. 24137, 60% bavlny, taznost do 90%, v bal. max.10 1ks 31880 15% Lenkideal® 10 ks 19584 .
34665 k International
S GmhH & f‘,g
Elastické kratkotazné obinadio 10 an x5 m, L;nggw';r
1112347, 24136| 60% baviny, taznost do 90%, v bal. max.10 1ks 1200 15% Lenkideal® 10 ks 19583 [PRE s,
ks Gecbld 9 CGn

Cena celkem bez DPH / s DPH za predpokl. spotfebu/24 mésicti

Celkova cena za predmét pInéni ¢asti 8:

Cena v Ké bez DPH:

Splnéni minimalnich pozadovanych parametr(:

DPHv K¢ :

Cena v Ké véetné DPH:

Obinadla kompresivni (dale jen “zbozi")

Zbozi spliuje
ANO/NE

lisou zdravotnickym prostfedkermn dle zakona ¢. 375/2022 Sb., spliiuje zékon ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcichy na vyrobky.

ANO




materiél je oznaden znackou shody dle § 13 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcdich

na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisti a musi byt z  JANO

hlediska pravnich pfedpisti zptisobily a vhodny pro pouZiti pfi poskytovani zdravotni péce.

splriuji zdravotnickou smérnici 93/42 EHS, jsou zdravotnickym prostfedkem | tidy IANO

pfiloZeno vyobrazeni vyrobku z katalogu nebo katalogovy list IANO

priloZzeno prohlaseni ke shodé k vySe uvedenému zbozi ANO
Pro v8echny kategorie - tolerance v §ifce +- 5 % ANO
Pro vSechny kategorie - dobra snasenlivost na pokozce ANO
Pro vSechny kategorie - zatkané okraje ANO
Pro vechny kategorie - bez obsahu latexu ANO
Elastické univerzalni obinadla - plosna hmotnost v napnutém stavu min. 67g/m2, minimalni

taznost 100 % 2
Elasticka kratkotazna obinadla - plosna hmotnost v napnutém stavu min. 57g/m?2 ANO

Svym podpisem stvrzuji, Ze vySe uvedené Udaje o nabizenem zbozi jsou spravné a zavazne.

Ve Slavkové u Brna

prokunsta

podpis opravnéné osoby za tcastnika

prokurista
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LENKELAST®

Universalbinde, Mittelzug

REF 39430 — 39438, 39440 — 39442

REF 90810 — 90813, 90830

REF 39450 — 39452, 39457 - 39464

Stand: November 2015

PRODUKTDATENBLATT G-0494

Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)

Die LENKELAST® Universalbinde, Mittelzug besteht aus:

Baumwolle

- Polyamid
- Elastan
- Verbandklammern (Aluminium, Elastan, Polyester)

Das Produktdatenblatt ist fur folgende Artikel galtig:

Internationales Sortiment

REF 39430
REF 39431
REF 39432
REF 39433
REF 39434
REF 39435

REF 39436
REF 39437
REF 39438
REF 39440
REF 39441
REF 39442

REF 39450
REF 394511
REF 394521

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

6 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt
8 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt
10 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt
12 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt
15 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt
20 cm x 5 m gedehnt, einzeln verpackt

6 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
8 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
10 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
12 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
15 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
20 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton

8 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
10 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
15 cm x 5 m gedehnt, lose im Karton
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PDB LENKELAST® Universalbinde Mittelzug

Regionale Sortimente

Danemark

REF 90830
REF 90810
REF 90811
REF 90812
REF 90813

Polen

REF 394582
REF 394602

REF 394622
REF 394641

REF 394572
REF 394592
REF 394612
REF 394631

Bindenende jeweils mit 2 Verbandklammern fixiert

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug
Lenkelast® Universalbinde, Mittelzug

2Bindenendejeweils mit 1 Verbandklammer fixiert

2. Aufbau / Struktur der Verpackung

2.1. Grundpackung / Unit Container

REF 39430 - 39435
- einzeln in Polypropylen-Volleinschlag

4 cm x 5 m gedehnt
6 cm x 9 m gedehnt
8 cm x 9 m gedehnt
10 cm x 9 m gedehnt
12 cm x 9 m gedehnt

8 cm x 4 m gedehnt
10 cm x 4 m gedehnt
12 cm x 4 m gedehnt

15 cm x 4 m gedehnt

8 cm x 5 m gedehnt
10 cm x 5 m gedehnt

12 cm x 5 m gedehnt
15 cm x 4 m gedehnt

REF 39436 — 39442, REF 39450 — 39452, REF 39457 — 39464

-8.2.2

REF 90810 — 90813

-8.2.3

2.2. Handelspackung / Shelf Container

November 2015

REF 39430 — 39438, REF 39440 — 39442, REF 90830, REF 39450 — 39452
REF 39457 - 39464
- Faltschachtel aus Zellulose

2.3. Versandpackung / Transit Container

- Wellfaltkiste aus Zelluiose (alle Artkel)

- REF 90810 — 90813: Polyethylen-Flachbeutel
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3. Herstellung

Die LENKELAST® Universalinde wird unter hygienischen Bedingungen nach Vorga-
ben hergestellt und gemaf der Verpackungsbeschreibung verpackt.

4. Beschreibung

Die LENKELAST® ist eine Universalbinde, bestehend aus Baumwolle, Polyamid und
Elastan. Die Verbandklammern bestehen aus zwei Aluminiumclips und einer elasti-
schen Litze aus Elastan und Polyester. Die Binden und Verbandklammern sind frei
von Naturkautschuklatex.

5. Eigenschaften

LENKELAST® st eine in Ripsbindung gewebte elastische Binde mit Doppelschuss
und Webkante. Sie ist ca. 130% dehnbar und bis zu 15-mal waschbar bei 60°C.

Das Produkt ist in unterschiedlichen Gréf3en erhaltlich.

Die LENKELAST® - Binde kann bei Bedarf mit Dampf oder Ethylenoxid gemaf
DIN EN ISO 17665-1 bzw. DIN EN I1SO 11135-1 sterilisiert werden.

6. Zweckbestimmung / Anwendung

Die LENKELAST® Universalbinden sind zur Fixierung (z.B. von Wundauflagen, Pols-
termaterial, Schienen und Kandlen), zum Stutzen und Entlasten von Gelenken und
zur leichten Kompression bestimmt.

7. Zuordnung / Klassifizierung

Die LENKELAST® Universalbinde ist gemaf Regel 1 ein Medizinprodukt der Klasse |.
(Richtlinie Uber Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang IX)

8. Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN SO 10993)

Die Ausgangsstoffe, die fur die Herstellung der LENKELAST® Universalbinde ver-
wendet werden, sind bei einer sachgemaflen Anwendung des Produktes unbedenk-
lich.

Mit der hier vorliegenden Dokumentation und den darin gemachten Aussagen wird
demonstriert, dass das Medizinprodukt LENKELAST® Universalbinde so ausgelegt,
hergestellt und verpackt ist, dass seine Anwendung weder den klinischen Zustand
und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwen-
der oder ggf. Dritter gefahrdet noch ein Risiko besteht, wenn sie unter den vorgese-
henen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt wird.
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9. Haltbarkeit

Bei sachgemaler Lagerung betragt die Haltbarkeit der LENKELAST® Universalbinde
5 Jahre.

10. Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils guitigen Gesetze, Normen und Richtlinien zur Entsor-
gung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.V.
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LENKELAST®

Univerzalni obvaz, stfedni tah

REF 39430 — 39438, 39440 — 39442
REF 90810 — 90813, 90830
REF 39450 — 39452, 39457 — 39464

Listopad 2015

1. Slozeniproduktu

Univerzalni obvaz LENKELAST®, stfedni tah sestava z nasledujicich soucasti:

- bavina

- polyamid

- elastan

- svorky na kryti (hlinik, elastan, polyester)

Tento datovy list produktu se vztahuje k nasledujicim polozkam:

Mezinarodni produktova rada

Baleno jednotlive

REF 39430 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 6 cm x 5 m nataZeny
REF 39431 Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah 8 cm x 5 m natazeny
REF 39432 Lenkelast® Univerzalni obvagz, stfednitah 10 cm x 5 m natazeny
REF 39433 Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah 12 cm x 5 m natazeny
REF 39434 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 15 cm x 5 m natazeny
REF 39435 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 20 cm x 5 m natazeny
Vice kust v kartonové krabici
REF 39436 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 6 cm x 5 m natazeny
REF 39437 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 8 cm x 5 m natazeny
REF 39438 Lenkelast® Univerzalni obvaz, sttednitah 10 cm x 5 m natazeny
REF 39440 Lenkelast®?  Univerzalni obvaz, stfednitah 12 cm x 5 m natazeny
REF 39441 Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 15 cm x 5 m natazeny
REF 39442 Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah 20 cm x 5 m nataZzeny
REF 39450" Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 8 cm x 5 m natazeny
REF 39451" Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 10 cm x 5 m nataZeny
REF 39452" Lenkelast®  Univerzalni obvaz, stfednitah 15 cm x 5 m nataZzeny

Strana1ze 4



PDB

LENKELAST® Univerzani obvaz, sffedni tah

Regionalni produktové rady

Dansko

REF 90830

REF 90810
REF 90811
REF 90812
REF 90813

Polsko

REF 394582
REF 394602
REF 394622
REF 39464'

REF 394572
REF 394592
REF 394612
REF 39463

Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah

Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvagz, stfednitah

Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah

Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah
Lenkelast® Univerzalni obvaz, stfednitah

T konec kazdého obvazu fixovany dvéma svorkami kryti

2 konec konce kazdého obvazu fixovany jednou svorkou kryti

2.

2.

2.

2.

Baleni, struktura a slozeni

1 Zakladnibaleni

REF 39430 - 39435

- individualné uzavreno v polypropylenu (plné zabaleno)

REF 39436 - 39442, REF 39450 - 39451, REF 39457 - 39464
- viz2.2

REF 90810 - 90813

- viz2.3

2 Skladovaci baleni

REF 39430 - 39438, REF 39440 - 39442, REF 90830, REF 39450 - 39452, REF
39457 - 39464
- celuldzovaskladaci krabice

3 Prepravni baleni

- viInita kartonovakrabice vyrobena z celuldzy (vSechny produkty)
- REF 90810 - 90813: polyetylenovy plochy pytel

Listopad 2015

4 cm x 5 m natazeny
6 cm x 9 m natazeny
8 cm x 9 m natazeny
10 cm x 9 m natazeny
12 cm x 9 m natazeny

8 cm x 4 m natazeny
10 cm x 4 m natazeny
12 cm x 4 m natazeny
15 cm x 4 m natazeny

8 cm x 5 m natazeny
10 cm x 5 m natazeny
12 cm x 5 m natazeny
15 cm x 4 m natazeny

Strana2ze 4
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Vyroba

Univerzalni obvaz LENKELAST® se vyrabi podle specifikaci v hygienickych podminkach
abali v souladu s popisem v pfislusné specifikaci baleni.

Popis

LENKELAST® je univerzalni obvaz vyrobeny z baviny, polyamidu a elastanu. Svorky
kryti sestavaji ze dvou hlinikovych svorek a elastického lemu vyrobeného z elastanu a
polyesteru. Obvazy ani svorky neobsahuji prirodni latex.

Vlastnosti

LENKELASTP® je po délce elasticky obvaz pleteny rypsovou vazbou s dvojitym Utkem a
pevnym okrajem. Natazitelnost je asi 130 % a Ize jej myt pfi teploté 60 °C az 15krat.
Produkt je k dispozici v raznych velikostech.

V pfipadé potieby lze LENKELAST?® sterilizovat parou nebo etylenoxidem v souladu s
normami DIN EN ISO 17665-1, resp. DIN EN ISO 11135-1.

Zamyslené pou?ziti

Univerzalni obvazy LENKELAST® slouZi k fixaci (napf. kryti, vystelkového materialu,
dlah a kanyl), podpofe a ulevé kloubu a k jemné kompresi.

Klasifikace zdravotnického prostredku

Univerzalni obvaz LENKELAST® je zdravotnicky prostfedek tfidy | podle pravidla 1
prilohy IX smérnice rady 93/42/EHS.

Biologické vyhodnoceni a biokompatibilita
(Biological evaluation and biokompatibility, DIN EN I1SO 10993)

Zakladni materialy pouzivané k vyrobé univerzainiho obvazu LENKELAST® jsou pfi
pouzivani tohoto produktu k zamyslenym ucelim bezpecné.

Tato dokumentace a prohlaseni v ni uvedena se poskytuji s cilem potvrdit, Ze pouziti
zdravotnického prostfedku Univerzalni obvaz LENKELAST® neni spojeno s Zadnymi
riziky a Ze je univerzalni obvaz LENKELAST® navrZeny, vyrobeny a zabaleny zplsobem
nenarusujicim klinicky stav nebo bezpecnost pacientu ani bezpeénost azdravi uzivatelu
Ci jinych osob, pokud je produkt pouzit v pfedepsanych podminkach a k zamyslenym
ucelum.

Strana3ze 4



PDB LENKELAST® Univerzani obvaz, stfredni tah Listopad 2015

9. Stabilita

Univerzaini obvaz LENKELAST® ma pfi spravném skladovani Zivotnost 5 let.

10. Likvidace

UzZivatelGm doporucujeme dodrzovat platné narodni zakony, normy a pfedpisy
upravujici likvidaci zdravotnického odpadu.
Obalové materidly je také nutné zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi predpisy.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.V.
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Lenkelast®
Univerzalni obinadlo se strednim tahem

Roztazitelné pro vSechny tvary téla: Lenkelast je drsné, trvale elasticke univerzalni obinadlo, které slouzi k Siroké Skale
aplikaci. Ty sahaji od kazdodennich fixacnich obvaz( pfi oSetfeni ran a dlahovych obvazl pres opory a odlehéeni az po
lehkou kompresi.

Diky zviastni roztazitelnosti se obinadla se stfednim tahem dobfe prizpCsobi prisluSnému tvaru téla, coz prispiva k
trvalému ,usazeni obvazu. Jemna tkanina je propustna pro vzduch a — mimo jiné diky vysokému obsahu baviny — velmi
snasenliva s k{zi.

SlozZeni vyrobku
64 % bavina, 35 % polyamid. 1 % elastan

Oblasti pouziti Upozornéni
s k opore a odlehéeni s |ze prat pri 60 °C
s fixaéni obvaz v péci o rany

Vlastnosti

podélné elasticke (cca 130 %)
prilnave, jemné

trvale elastické

prodysné

prilozeni bez prehybil

dobré usazeni hotového obvazu
bilé

s tkanymi okraji

Lenkelast® elastické univerzalni obinadlo
se stfednim tahem délka 5 m, s pevnymi okraji, v bilé barvé

Sitka REF Kéd SUKL Baleni
(cm) (ks)
baleno v celofanu po 1 ks
6 39430 5000302 10/250
8 39 431 5000303 107200
10 39 432 5000304 10/240
12 39 433 5000305 10/200
15 39 434 5000307 10/160
baleno volné v kartonu
6 39 436 5000308 10/250
8 39 437 5000311 107200
10 39 438 5000312 10/240
12 39 440 5000313 10/200
15 39 441 5000314 10/160

20 39 442 ZUMQ081676 10/100
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PRODUKTDATENBLATT G-0235

Raucolast® Elastische Fixierbinde

REF 15433 - 15435, 15439 — 15443
11495, 11498, 11484, 11487, 11490,
11493, 11496, 11499, 11485, 11488, 14021

Oktober 2020

1. Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)

Die Raucolast® Elastische Fixierbinde besteht aus:

100 % Polyester

Das Produktdatenblatt ist fur folgende Artikel gultiq:

REF

Produktbezeichnung

Merkmal

15433

Raucolast® Elastische Fixierbinde

5 cm x 4 m einzeln verpackt

11495

Raucolast® Elastische Fixierbinde

6 cm x 4 m einzeln verpackt

15434

Raucolast® Elastische Fixierbinde

7 cm x 4 m einzeln verpackt

11498

Raucolast® Elastische Fixierbinde

8 cm X 4 m einzeln verpackt

11484

Raucolast® Elastische Fixierbinde

10 cm x 4 m einzeln verpackt

11487

Raucolast® Elastische Fixierbinde

12 cm x 4 m einzeln verpackt

11490

Raucolast® Elastische Fixierbinde

15 cm x 4 m einzeln verpackt

15435

Raucolast® Elastische Fixierbinde

20 cm x 4 m einzeln verpackt

11493

Raucolast® Elastische Fixierbinde

4 cm x4 mlose

11496

Raucolast® Elastische Fixierbinde

6cmx4 mlose

11499

Raucolast® Elastische Fixierbinde

8cm x4 mlose

11485

Raucolast® Elastische Fixierbinde

10 cm x 4 m lose

11488

Raucolast® Elastische Fixierbinde

12 cm x 4 m lose

14021

Raucolast® Elastische Fixierbinde

6cm x 4 mlose 100

15439

Raucolast® Elastische Fixierbinde

5 cm x 3 m einzeln verpackt

15440

Raucolast® Elastische Fixierbinde

7 cm x 3 m einzeln verpackt

15441

Raucolast® Elastische Fixierbinde

10 cm x 3 m einzeln verpackt

16442

Raucolast® Elastische Fixierbinde

15 cm x 3 m einzeln verpackt

15443

Raucolast® Elastische Fixierbinde

20 cm x 3 m einzeln verpackt
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2.1

2.2

Raucolast® elastische Fixierbinde

Aufbau / Struktur der Verpackung
Grundpackung / Unit Container

1 Schlauchbeutel bestehend aus Polypropylenfolie

REF Stiick

15433

11495

15434

11498

11484

11487

11490

15435

15439

15440

15441

15442

_—)] e e e R @R @R Em] S R R R -

15443

siehe 2.2: REF 11493, 11496, 11499, 11485, 11488,

siehe 2.3: REF 14021,

Handelspackung / Shelf Container

Faltschachtel bestehend aus Zellulose

REF

Stiick

156433, 11495, 15434,
11498, 11484, 11487,
11490,15435,11493,
11496, 11499, 11485,
11488,

20

Oktober 2020
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Raucolast® elastische Fixierbinde Oktober 2020

Wellfaltkiste aus Zellulose

REF Stiick
15439 100
15440 5
15441 50
15442 40
15443 25

Versandpackung / Transit Container

1 Wellfaltkiste aus Zellulose (alle Artikel)

REF Stiick Faltschachteln
15433, 11495, 15434, 200 10
11498, 11496, 11499,
11484, 11485 160 8
11487, 11490, 11488, 120 6
15435 80 4
11493 320 16
14021 100 0
REF Stiick Wellfaltkiste
15439 2000 20
15440 1500 20
15441 1000 20
15442 800 20
15443 500 20
Herstellung

Die Raucolast® elastische Fixierbinde wird unter hygienischen Bedingungen nach Vor-
gaben hergestellt und gemaf der Verpackungsbeschreibung verpackt.

Das Produkt kann bei Bedarf mit feuchter Hitze nach EN ISO 17665 sterilisiert werden.

Beschreibung

Schnell und zuverlassig anwendbar, hat sich die Raucolast® elastische Fixierbinde be-
sonders auch an konischen Korperpartien und im Gelenkbereich bewahrt. Sie wird zur
Ruhigstellung von Kdrperteilen eingesetzt und findet zudem zur Fixierung von Verban-
den sowie zur Kompression ihre Anwendung.
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Raucolast® elastische Fixierbinde Oktober 2020

Eigenschaften

Die Raucolast® elastische Fixierbinde ist eine weilke, hochelastische Fixierbinde mit
glatter Oberflache, gewebten Kanten und stark gekrauselten Kettfaden zum Fixieren
von Wundauflagen, Polstermaterial, Kanilen und Schienen.

* langselastisch (ca. 80 — 120 %)

« |uftdurchlassig und griffig

« faltenarm anzulegen

= fixiert zuverlassig auch an konischen Kérperpartien
und im Bereich der Gelenke

Zweckbestimmung / Anwendung

Zur Fixierung (z.B. von Wundauflagen, Polstermaterial, Kanllen und Schienen).

Zuordnung / Klassifizierung

Die Raucolast® elastische Fixierbinde ist ein Medizinprodukt gemaR Regel 1 der
Klasse I.

Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993)

Die Ausgangsstoffe, die fur die Herstellung der Raucolast® elastische Fixierbinde ver-
wendet werden, sind bei einer sachgemaften Anwendung des Produktes unbedenklich.

Mit der hier vorliegenden Dokumentation und den darin gemachten Aussagen wird
demonstriert, dass das Medizinprodukt Raucolast® elastische Fixierbinde so ausgelegt,
hergestellt und verpackt ist, dass seine Anwendung weder den Klinischen Zustand und
die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die Gesundheit der Anwender o-
der ggf. Dritter gefahrdet noch ein Risiko besteht, wenn die Raucolast® elastische Fi-
xierbinde unter den vorgesehenen Bedingungen und zu den vorgesehenen Zwecken
eingesetzt wird.

Anforderungen an Sicherheit/Unbedenklichkeit der Inhaltsstoffe

- Frei von SVHC gelisteten Substanzen oder deren Menge befindet sich unter 0, 1 %
- Naturkautschuklatexfreie Formulierung

- Frei von chlorierten Polymeren

- Freivon Tensiden

- Frei von Schwermetallen
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10. Haltbarkeit

Bei sachgemafier Lagerung - trocken, vor Staub und Licht geschutzt - betragt die
Haltbarkeit der Raucolast® elastische Fixierbinde 5 Jahre ab Herstelldatum.

11. Entsorgung

Der Verwender hat die jeweils national gultigen Gesetze, Normen und Richtiinien zur
Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforderungen zu
bertcksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
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Raucolast® elastické fixovaci obinadlo

DATOVY LIST K PRODUKTU E-0235

REF 15433, 11495, 15434, 11498, 11484, 11487, 11490, 15435,
11493, 11496, 11499, 11485, 11488, 14021, 15439-15443

Listopad 2019

1. Slozeni produktu
Raucolast® elasticke fixovaci obinadlo se sklada z:

*« 100% polyester

Tento datovy list se vztahuje k nasledujicim polozkam:

Raucolast® elastické fixovaci obinadlo

REF Velikost Baleni
15433 S5cmx4m jednotlivé
11495 6cmx4m jednotlivé
15434 7cmx4m jednotlivé
11498 8cmx4m jednotlivé
11484 10cmx4m jednotlivé
11487 12cmx4m jednotlivé
11490 12cmx4 m jednotlivé
15435 20cmx4m jednotlivé
11493 4cmx4m volné
11496 6cmx4m volné
11499 8cmx4m volné
11485 10cmx4m volné
11488 12cmx4 m volné
14021 6cmx4m volné
15439 5cmx3m jednotlivé
15440 7cmx3m jednotlivé
15441 10cmx3m jednotlivé
15442 15cmx3m jednotlivé
15443 20cmx3m jednotlivé
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PDB Raucolast” elastické fixovaci obinadlo Listopad 2019

2. Baleni, struktura a slozeni

2.1. Zakladni baleni / Unit Container

1 polypropylenovy sacek

REF: 15433, 11495, 15434, 11498, 11484, 11487, 11490, 15435,
15439, 15440, 15441, 15442, 15443

viz 2.2 REF 11493, 11496, 11499, 11495, 11488
viz 2.3 REF 14021

2.2. Skladovaci baleni/ Shelf Container

1 skladaci lepenkova krabice vyrobena z celulozy

REF Kusy
15433, 11495, 15434, | 20
11498, 11484, 11487,
11490, 15435, 15439,
11496, 11499, 11485,

11488

15439 100
15440 15

15441 50

15442 40

15443 25

2.2. Prepravni baleni/ Transit Container

1 vinity lepenkovy obal vyrobeny z celuldzy (vSechny poloZKy)

REF Kusy Skladaci krabice
15433, 11495, 15434, 200 10
11498, 11496, 11499
11484, 11495 160 8
11487, 11490, 11488 120 6
15435 80 4
11493 2 16
14021 100 0
15439 2000 0
15440 1500 0
15441 100 0
15442 800 0
15443 500 0
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3. Vyroba

Raucolast® elastické fixovaci obinadlo je vyrabéno v hygienickych podminkach podle
specifikace a baleno podle popisu obalu.

V pfipadé potfeby muze byt produkt sterilizovan vihkym teplem v souladu s EN ISO
17655, nebo Ethylen oxidem v souladu s EN SO 11135.

4. Popis

Vzhledem k tomu, Ze mlZe byt aplikovan rychle a spolehlivé, elasticky pfizpusobivy
obvaz Raucolast funguje dobfe i na zuZujicich se ¢astech téla a kloubech. Pouziva se
ke znehybnéni ¢asti téla, k udrzeni obvazul a k zajisténi komprese.

5. Vlastnosti

Raucolast je bily, vysoce elasticky obvaz s hladkym povrchem, tkanymi okraji a siiné
zvinénymi osnovnimi nitémi urCeny k fixaci kryti na rany, polstrujiciho materialu, kanyl
a dlah.

= podelné elasticke (asi 80 — 120 %)

» prodysné a s hrubou strukturou

« piiklada se s minimalnimi zahyby

= spolehlivé drZi i na zuZujicich se ¢astech téla a na kloubech
« s tkanymi okraji

6. Uéel pouziti

Pro retenci obvazu, k fixaci polstrujiciho materialu, kanyl a dlah.

7. Klasifikace lékarského zarizeni

Raucolast® elastické fixovaci obinadlo je Iékafsky prostiedek tfidy | ve smysiu
pravidla 1.

8. Biologické hodnoceni a snasenlivost
(Biological evaluation and biokompatibility, DIN EN SO 10993)

Prvotni material pouzity pfi vyrobé Raucolast® elastického fixovaciho obinadla je
bezpecny, pokud je produkt pouzivan k zamysienym ucelum.
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Zde predlozenou dokumentaci a v ni vyslovenymi vyroky demonstrujeme, Ze
zdravotnicky prostfedek Raucolast® elastické fixovaci obinadlo, je navrZen, vyroben a
zabalen tak, aby jeho uziti neohrozilo klinicky stav , bezpecnost, ani zdravi pacientl a
uZivateld, pfipadné treti osoby, ani nepfedstavoval zadné jiné nebezpeci, budou-li
operacni masky pouzivany za predpokladanych podminek a k planovanym ucelim.

9. Trvanlivost

Pfi spravném skladovani - v suchu, Cistém prostiedi a chranéné pred slunecnim
zarenim - ma Raucolast® elastické fixovaci obinadlo dobu skladovatelnosti 5 let od

data vyroby.

10. Likvidace

Uzivateli se doporucuje dodrzovat platné pravni predpisy, normy a smérnice
upravujici nakladani s Iékafskym odpadem.

Obalovy material musi byt rovnéz zlikvidovan v souladu s platnymi narodnimi
pozadavky.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdort
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Raucolast®
Elastickeé fixacni obinadlo

Oblasti pouziti Upozornéni

m k fixaci (napf. kryti na rany, pol- m |ze sterilizovat zarenim a etylenoxi-
strujiciho materialu, kanyl a diah) dem

Vlastnosti

podélné elastické

prodySné a s hrubou strukturou
priklada se s minimalnimi zahyby
fixuje spolehlivé i na kénickych
¢astech téla a v oblasti kloubll

s tkanymi okraji

bile

Slozeni vyrobku
100 % polyester

sl e
Raucolast e
am
:.g'::‘l,; 4 4 Yd‘“ nEape /f
— = ,.;"
Raucolast®
4 m (natazena délka), volné v kartonu
i Baleni
(cm) REE z
6 11 496 20/200
8 s 20/200
: 768 20/160

12 11 488 20/120
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Lohmann & Rauscher PRODUKTDATENBLATT G-0151

LENKIDEAL® Universalbinde

REF 14581 — 14585
REF 19580 — 19586

Stand: Januar 2016

1. Zusammensetzung der Anwendungsform (Produkt)
Die LENKIDEAL® Universalbinde besteht aus:

- Baumwolle
- Polyamid
- Elasthan

Das Produktdatenblatt ist fur folgende Artikel gultig:

REF 14581 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 6 cm x 5 m gedehnt
REF 14582 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 8 cm x 5 m gedehnt
REF 14583 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 10 cm x 5 m gedehnt
REF 14584 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 12 cm x 5 m gedehnt
REF 14585 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 15 cm x 5 m gedehnt

Die o0.g. Artikel (REF 14581-14585) werden einzeln mit Verbandklammern
eingesiegelt.

REF 19580 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 4 cm x 5 m gedehnt
REF 19581 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 6 cm x 5 m gedehnt
REF 19582 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 8 cm x 5 m gedehnt
REF 19583 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 10 cm x 5 m gedehnt
REF 19584 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 12 cm x 5 m gedehnt
REF 19585 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 15 cm x 5 m gedehnt
REF 19586 Lenkideal® Universalbinde, Kurzzug 20 cm x 5 m gedehnt

Die o.g. Artikel (REF 19580-19586) werden lose im Karton ohne Verband-
klammern verpackt.
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2.1

2.2

2.3

LENKIDEAL® Universalbinde Januar 2016

Aufbau / Struktur der Verpackung

Grundpackung / Unit Container

- Volleinschlag aus Polypropylen (nur REF 14581 - 14585)
Handelspackung / Shelf Container

- Faltschachtel aus Zellulose

Versandpackung / Transit Container

- Wellfaltkiste aus Zellulose

Herstellung

Die Lenkideal® Universalbinde wird unter hygienischen Bedingungen nach
Vorgaben hergestellt und gemaf der Verpackungsbeschreibung verpackt.

Beschreibung

Weille, dicht gewebte Universalbinde die in unterschiedlichen Breiten jeweils
mit einer gedehnten Lange von 5 m erhaltlich ist.

Sie kann mit Verbandklammern (REF 14581-14585) oder ohne Verbandkiam-
mern (REF 19580-19586) geliefert werden.

Eigenschaften

Dauerelastische Binde mit Webkanten und kurzem Zug. Die LENKIDEAL®
Universalbinde hat eine Dehnbarkeit von ca. 85 %.

Die Binde kann bei Bedarf mit Dampf oder Ethylenoxid gemal DIN EN ISO
17665-1 oder DIN EN ISO 11135-1 sterilisiert werden.

Bei der Herstellung der Produkte und deren Verpackung werden keine Natur-
kautschuklatex-haltigen Rohstoffe eingesetzt. Etwaige Kontaminationen durch
Latexspuren aus der Produktion oder der Umgebung k6nnen wir nach derzeiti-

gem Wissensstand jedoch nicht vollig ausschliel®en.

Zweckbestimmung

Die LENKIDEAL® Universalbinde ist zur komprimierenden Fixierung von
Wundauflagen, zur Kompression der Extremitaten in der Phlebologie, zur pra-,
intra- und postoperativen Thromboseprophylaxe, zum Stutzen und Entlasten
bei Distorsionen und Kontusionen sowie fur Sportbandagen und zur Behand-
lung von Sehnenscheidenentziindungen bestimmt.
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7. Zuordnung / Klassifizierung

Die LENKIDEAL® Universalbinde ist gemaR Regel 1 ein Medizinprodukt der
Klasse I.
(Richtlinie uber Medizinprodukte 93/42/EWG, Anhang IX)

8. Biologische Beurteilung und Vertraglichkeit
(Biological evaluation and biocompatibility, DIN EN ISO 10993)

Die Ausgangsstoffe, die fur die Herstellung der LENKIDEAL® Universalbinde
verwendet werden, sind bei einer sachgemaflen Anwendung des Produktes
unbedenklich.

Mit der hier vorliegenden Dokumentation und den darin gemachten Aussagen
wird demonstriert, dass das Medizinprodukt LENKIDEAL® Universalbinde so
ausgelegt, hergestellt und verpackt ist, dass seine Anwendung weder den Kli-
nischen Zustand und die Sicherheit der Patienten noch die Sicherheit und die
Gesundheit der Anwender oder ggf. Dritter gefahrdet noch ein Risiko besteht,
wenn die LENKIDEAL® Universalbinde unter den vorgesehenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt wird.

9. Haltbarkeit
Bei sachgemaner Lagerung betragt die Haltbarkeit der LENKIDEAL® Univer-
salbinde 5 Jahre.

10. Entsorgung
Der Verwender hat die jeweils national gultigen Gesetze, Normen und Richtli-
nien zur Entsorgung von Abfall aus dem medizinischen Bereich zu beachten.

Auch bei der Entsorgung der Verpackungsmaterialien sind nationale Anforde-
rungen zu berdcksichtigen.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.V.
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LENKIDEAL® Obinadlo s kratkym tahem

REF 14581-14585
REF 19580-19586

Leden 2016

DATOVY LISTPRODUKTU C-0151

Slozeni produktu

LENKIDEAL® Obinadlo s kratkym tahem je vyrobeno z:

- bavina
- polyamid
- elastan

Tento datovy list produktu se vztahuje k nasledujicim polozkam:

REF 14581
REF 14582
REF 14583
REF 14584
REF 14585

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem

6 cm x 5 m délka po natazeni
8 cm x 5 m délka po natazeni
10 cm x 5 m délka po natazeni
12 cm x 5 m délka po natazeni
15 cm x 5 m délka po natazeni

VySe uvedené produkty (REF 14581-14585) jsou individualné uzavieny obvazovymi

svorkami.

REF 19580
REF 19581
REF 195682
REF 19583
REF 19584
REF 195685
REF 19586

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem
Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem

4 cm x 5 m délka po natazeni
6 cm x 5 m délka po natazeni
8 cm x 5 m délka po natazeni
10 cm x 5 m délka po natazeni
12 cm x 5 m délka po natazeni
15 cm x 5 m délka po natazeni
20 cm x 5 m délka po natazeni

Vyse uvedené produkty (REF 19580-19586)jsou baleny volné v kartonové Krabici bez
obvazovych svorek.
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LENKDEAL® Obinadlo s kratkym tahem Leden 2016

Baleni, struktura a slozeni

Zakladni baleni

- pIné baleno v polypropylenu (pouze REF 14581-14585)
Skladovaci baleni

- ohybaci kartonova krabice (celul6za)

Prepravni baleni

- vInita kartonovakrabice (celuldza)

Vyroba

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem se vyrabi dle specifikaci v hygienickych
podminkach a bali se v souladu s popisem v pfislusné specifikaci baleni.

Popis

Bily tésné pleteny univerzaini obvaz dostupny v riznych Sifkach s délkou 5 m.
Obvaz muZe byt dodavan s obvazovymi svorkami (REF 14581-14585)nebo
bez nich (REF 19580-19586).

Vlastnosti

Obvaz s dlouhodobou elasticitou, s presitymi okraji a kratkym natazenim.
LENKIDEAL® ma elasticitu pfiblizné 85 %.

V pfipadé potreby Ize obvaz sterilizovatparounebo etylénoxidem vsouladu s
normami DIN EN I1SO 17665-1 nebo DIN ENISO 11135-1.

Prirodni gumovy latex neni timysinou sloZzkou pfivyrobé vyse uvedenych produktu
nebo jejich baleni. NemUzeme v§ak zcela vyloucit riziko kontaminace stopami latexu
Z vyroby nebo prostredi.

Zamyslené pouziti

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem je urCeno pro kompresivni fixacikrytiran,
kompresi koncetin ve flebologii, predoperacni, preoperacni a pooperacni profylaxi
trombozy, pro podporu a tlevu pfidistorzi a kontuzii jako sportovni obvaz a k IeCbé
tendonitidy.
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PDB LENKIDEAL® Obinadlo s kratkym tahem Leden 2016

7. Klasifikace zdravotnického prostredku

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem je zdravotnicky prostfedektfidy | ve smyslu
pravidla 1.
(Smeérnice rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, prilohaX)

8. Biologické vyhodnoceni a biokompatibilita (DINEN ISO 10993)

PocateCni materialy pouzivané ve vyrobé Lenkideal® Obinadla s kratkym tahem
jsou pfi vhodném pouziti produktu pro zamysleny ucel bezpecné.

Tato dokumentace a prohlaseni v ni uvedena jsou poskytované s cilem potvrdit, Ze
pouZiti zdravotnického prostfedku Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem

neni spojeno se Zadnymi riziky a Ze je produkt navrzen, vyroben a balen zpusobem
nenarusujicimklinicky stav ani bezpecnost pacientt ani bezpecnostazdravi uzivatell
a jinych osob, pokud je produkt pouzit v zamyslenych podminkach a k zamyslenym
ucelim.

9. Stabilita

Lenkideal® Obinadlo s kratkym tahem ma pfi spravném skladovani zivotnost 5 let.

10. Likvidace

UZivatelim doporucujeme dodrzovat platné zakony, normy a predpisy upravujici
likvidaci zdravotnického odpadu.

Obalové materialy je také nutné zlikvidovat v souladu s platnymi narodnimi
predpisy.

Lohmann & Rauscher International GmbH & Co. KG
D-56579 Rengsdorf
i.\V.
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Lenkideal®
Obinadlo s kratkym tahem

Hlavni vyhodou obinadla Lenkideal je mozZnost pouZiti k fadé indikaci. V praxi je vyhledavano rovnéz
diky sve pevnosti atrvanlivosti. Vzhiedem ke specidlnimu materidlovému sloZeni je pfijemné na
pokozce a prodysné.

Oblasti pouziti Slozeni vyrobku
= pro komprimuijici fixaci kryti na 64 % bavina, 34 % polyamid,
rany 2 % elastan.
m» ke kompresi koncetin ve flebologii
s K predoperacni, mezioperacni a Upozorneéni
pooperacni profylaxi tromboézy = jze sterilizovat vodni parou
s pro oporu a odlehéeni distorzi a (134 °C) a etylenoxidem

kontuzi i pro sportovni bandaze
s k lécbé zaneét Slachového pouzd-
ra

Vlastnosti

» podelne elasticke (cca 90 %)
s trvale elasticke

s prodysné

s obvaz témer nezvysSuje objermn

koncetiny
= s tkanymi okraji _
» bilé _/ :
Lenkideal®
5 m (natazena délka)
?;?T‘j REF Kéd SUKL B("‘k':)“'
Se svorkami, zatavené baleni po 1 ks
6 14 581 5000293 1/100
8 14 582 5000294 1/140
10 14 583 5000295 1/120
12 14 584 5000296 1/120
15 14 585 5000297 1/120
Bez svorek, volné v kartonu
4 19 580 10/140
6 19 581 10/100
8 19 582 10/140
10 19 583 10/120
12 19 584 10/120
15 19 585 10/120

20 19 586 ZUM0081658 10/60






