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KRAJSKÁ
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Příloha č. 4

MDR Declaration of Conformity A DePuy Synthes

Česky (Czech)

X DePuy Synthes
RE pon

EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
Identifikátor DoC: TF10651 PWT

Název výrobce Synthes GmbH

Adresa výrobce Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland

Jediné registrační číslo výrobce CH-MF-000013345
(SRN)
Název a adresa zpInomocnéného DePuy Ireland UC

zástupce Loughbeg Ringaskiddy
P43 ED82 Co. Cork
Ireland

Jediné registrační číslo 1E-AR-000009328
zplnomocněného zástupce (SRN)
Název oznámeného subjektu TUV SUD Product Service GmbH

identifikační číslo oznámeného 0123
subjektu
Číslo technické dokumentace TF10651

Název (názvy) a obchodní název
(názvy) výrobku

Trauma Recon System - TRS

Kéd(y) výrobku/výrobků / řada a Viz Dodatek 1

popis výrobku/výrobků
Určený účel Viz Dodatek 1

Klasifikace Viz Dodatek 1

Kód GMDN Viz Dodatek 1

Kód EMDN Viz Dodatek 1

Hodnota základního identifikátoru
UDI-DI

Viz Dodatek 1

Směrnice o omezení použivání
nebezpečných látek (RoHS)

RoHS Technical! File TF10127.

My, Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf), timto

prohlašujeme, že výše uvedené zdravotnické prostředky splňují

požadavky evropské směrnice o omezení používání
nebezpečných látek (RoHS) (2011/65/EU) o omezení použivání
některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických
zařízeních.

Toto prohlášení o shodě EU se vydává na výhradní odpovědnost výrobce.

My, Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf), tímto prohlašujeme, že výše uvedený

zdravotnický prostředek splňuje (uvedené zdravotnické prostředky splňují) požadavky nařízení o

zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745.

Document Number: 0000293125 Version:
See Windchill [Lifecycle State: Released

Template: 103478875, Rev H Reference: W-C-S050

Page 1 of §



MDR Declaration of Conformity x DePuy Synthes
Cesky (Czech)

DePuy Synthes

EU PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
identifikátor DoC: TF10651 PWT

Toto prohlášení vychazi z:
certifikátu systému kvality EU číslo G10 056032 0104, vydaného výše uvedeným oznámeným subjektem v souladu 5
kapitolami I a Hi přílohy IX nařízení o zdravotnických prostředcích (EU) 2017/745.

Document Number: 0000293125 Version: See Windchill Lifecycle State: Released
Template: 103478875. Rev H Reference: W-C-S050
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MDR Declaration of Conformity X DePuy Synthes

PODPISOVÁ ČÁST

Misto vydání Viz adresa výrobce výše

Datu Refer to date from

Podpis m electronic signature

Marie FerrierJméno/Funkce
Regulatory Affairs Manager Power Tools

Datu Refer to date from

Podpis m electronic signature

Christian Abel
Jméno/Funkce Senior Quality Engineering Manager

Osoba odpovědná u výrobce za dodržování předpisů
Poznámka: Dokument v angličtině se považuje za „hlavní dokument v angličtině", Podpis s datem v

„hlavním dokumentu v angličtině" zároveň reprezentuje datum platnosti přeložených dokumentů.

Document Number, 0000293125 Version: See Windchill Lifecycle State: Released

Template: 103478875, Rev H Reference: W-C-S050
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MDR Declaration of Conformity
DODATEK 1

x DePuy Synthes

R DePuy Synthespe bo

EU PROHLÁŠENÍ O SHODE
identifikátor DoC: TF10651 PWT

ai
kaie

Nazev vyrobce Synthes GmbH

tslo technické dokumentace TF10651

Kéd
vyrobku

Nazev vyrobku Určený účel Klasifikace Kód
GMDN

Kód
EMDN

Hodnota
základního
identifikátoru UDI
DI

Battery Handpiece,05.001.201
modular, /TRS

Násadec na baterií
poháněný modulární
Trauma Recon System je
určen k vnání, řezání a
vystružování kostí a jiných
tkání souvisejících s kostmi
během traumatologických a
ortopedických operaci. Je
také určen k umístění
šroubů, drátů, kolíků a
dalších fixačnich
rostředků.

Tiida la,
pravidlo 9 33541 212130501 7611819a00688KN

Power Module,
Trauma Recon
System

05.001.202

Power modul pro Trauma
Recon System je určen k
přívodu mechanické
energie k napájení
kompatibilních násadců.
Power modul je dobíjecí
jednotka s motorem, která
je určena k vložení do
kompatibilních násadců.

Třída |,

pravidlo 13 36534 Z12130580 7611819a00689KQ

Sterile Cover,
Trauma Recon
System

05.001.203

Sterilní kryt Trauma Recon
System je určen k zajištění
aseptických podmínek přivkládání kompatibilního
nesterilního Power modulu
do kompatibilních sterilních
násadců.

Tiida |,

pravidlo 1
47867 212130580 7611819a00690K9

Document Number: 0000293125 Version: See Windchill Lifecycle State: Released
Template: 103478875, Rev H Reference: W-C-S050
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MDR Declaration of Conformity X DePuy Synthes

05.001.231 Lid f/No. 05.001.201
(modular), fTRS

Vika pro Trauma Recon
System jsou určena k
zajištění Power modulu
uvnitř kompatibilního
násadce a umožňují
uživateli zvolit požadovaný
provozní režim násadce.

Třída I,

pravidlo 1
33541 Z12130580 7611819a00691KB

05.001.240
Battery Handpiece,
Recon Saw, wiT-
Handle, fTRS

Baterií poháněná pila
Recon Trauma Recon
System je určena k řezání
kostí a jiných tkání
souvisejících s kostmi
během traumatologických a
ortopedických operaci.

Třída fla,
pravidio 9 66243 Z12130501 7611819a00692KD

05.001.241 Lid f/No. 05.001.240
(Recon Saw), FTRS

Vika pro Trauma Recon
System jsou určena k
zajištění Power modulu
uvnitř kompatibilního
násadce a umožňují
uživateli zvolit požadovaný
provozní režim násadce.

Tiida |,

pravidlo 1
66243 212130580 7611819a00691KB

Document Number. 0000293125 Version: See Windchill Lifecycle State: Released
Template: 103478875, Rev H Reference: W-C-S050
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KRAJSKÁ
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Příloha č. 5

Krajská namocnice T. Bati, a. s., Havlíčkovo nábřeží 600, 762 75 Zlín

IČ: 276 61 989, v obchodním
rejstříku

om KS v Brně, odd. B, vložka 4437
p

4.

12.

a)

b)

13

21

23.

31

OBECNÉ NÁKUPNÍ PODMÍNKY KNTB, a.s
(verze 06/2024)

1. Obecná ustanovení

Tyto obecné nákupní podmínky (tale jen NP") obsahují základní podmínky dodávek zboží
a
služeb do Krajské nemocnice

T.
Bat, a.

s.

(KNTB)s zdravotnických p (za
zd

ý
prostředek je považován každý přístroj.

výrobek, předmět nebo material, který

dpovidá definks uvedenév zákoněo 2d ých p 1) a jsou součásti všech obchodníchsmiuv ených KNTB
� jako

odběratelem (kupujícím, objednavatele).

Tyto Nákupní
podmínky

ZPplatípro všechny

veřejné zakázky ve smyski z & 134/2016 Sh., o
zadávání veřejných v znění (dále jen „zákon" na dodávky zboží a skižab,

kázky malého huna jednorá
opekované dodávky

s
předpokládanou cenou předmětu pinění bez DPH do 2000 000-

Kč

6
přímo bez

zadávacího
řízení (dale jen „ostatní zakázky").V případěse NP podepisují při

irání
smlouvy.

Nabídka účastníka zadávacího řízení na zakázku malého rozsahu (die jen „nabidka" a„zakázka")návíh podle niž má byt zakázka

reažzována(dále jen nih mus! být v souladu 8 podmínkami uvedenými v dalších ustanoveních. Nabidkanávrh se

mohou odchylovat od ustanovení NP jen
v
případě, že to bude výslovně připuštěno

v inkách zadání nebov
zadávací

doku Bjenv 8 za denych v běchto ci V takovém

případě má odchytná Úprava ve smlouvě přednost

před témito nákupními podminka.

NP jsou součástí každáho návrhu smlouvy, klerý se týká poftzovan! zboží
a stužeb podla odst. 1.1 těchto NP. Utasink zadávacího řízení na

zakázku malého rozsahu (dále jen „účastník zadávacího řízen) přloží
ke

každému vyhotovení návrhu smlouvy jedno podepsané vyhotovení

NP, tzn.. žepředložíNP vyhotovení.
Účastník zadávaciho řízení

př NP
samostatně u kaželá

nabk a lol

v případě, že nákupal podminky podepsal a předložil již dříve. V případě ostatních zakázek se NP stávají součástí každě smlouvy jejím

uzavřením bez ohledu na formu uzavření smlouvy. NP mus! být podepsány u fyzických osob účastníkem zadávacího fizení, resp.

dodavatelem,a u právnických o50b árním orgánem nebo osobou oprávněnou podepsat návh smiouvypodle bodu 2.2.

NP nemus! být součástí smlouvy u zakázek, u nichž neproběhlo zadávací řzení dle zákona nebo příslušné vnitřní smémice a

jejichž předmětem jsou jednorázové dodávky s cenou plnění do 5.000,- Kč a též v případě, kdy jako součást zadávací

dokumentace v příslušném zadávacím fizenl předložila KNTB svůj závazný návrh smlouvy

2.Návrh amlouvy

Návrh smlouvymus! být v
souladu s

platnými právními předpisy, zadáním
dávacího

řízení a lěrnto NP s musi

vněm být výslovně uvedeno, že
NP jsou součástí smlouvy jako její příloha. Sri (adhe vsně pet) mis jako jedny

o ún

dokument řešit všechny vztehy mezi smluvními stranami a nesmí
v ní být odkaz na žádné dodaci, nákupní, cenové,

p či jiné podmínky

dodavatel, které by nebyty v soutadu s těmto NP,
nen

ada
VEEN ZKO VZ ot bude

vy Pokud

by navth smibuvy obsahoval podobný odkaz, nebude ze strany KNTB
ka zadávacíhořízení bude vyřazena a

účastník zadávacího řízení bude vyloučen z dail! účastí na zadávání zakázky.

Návrh smlouvy, NP vlastní nabídka musí být podepsány u fyzických osob účastníkem zadávacího řízení
a u

právnických osob statutárním

orgánem. Pokud bude návrh smlouvy, NP nebo vlastní nabidka podepsány jinou osobou, musí byt součásti nabktky buď písemnáplná moc

(pověření), podepsaná
u
fyzických osob účastníkem zadávacího zní

a u
právnických osob

Rami orgá účastníka zadávacího

řízeni, nebo příslušné doklady, z nichž bude vyplývat zákonné zmocnění osoby podepi

č
Za ino ftzení doklady pro

zadávací řízení. Upodpisunávrhu
NP | astní nabidky musí být vždy uvedeno jméno,příjmení a funkce podepisujícíosoby.

V záhlaví něvrhu smlouvy musi být uvedeno číslo smlouvy, která je shodné
s číslem zakázky uvedené

v zadání zakázky. Navrhem smiouvy je

účastník zadávacího řízaní vázán po zadávací hůtu, která je u veřejných zakázek uvedena
v zadání vařejné zakázky

a
vyplývá ze zákona

a u

zakázek malého rozsahu dint 30 dnů ode dne doručení oznámení KNTB o výběru nejvhodnější nabídky.

3. Kvalitativní s technický požadavky na dodávky

Kvalitativní a
technick zboží mus! odpovidat požadavkům stanoveným obecně závaznými právními předpisy,

zejnéna

2.& 102/2001 Sb., o obecné bezpečnosti výrobků. z.č. 22/1997
Sb. o technických požadavcích na výrobky

a příslušnými prováděcími

nařizenímí vlády, harmonizovanýrni českými technickými nomamt
a ostatními ČSN

a požadavkům stanoveným
v
zadání zakázky. Nabíz

ený

předmět plnění nesmí mi žádné právní vady, zejména nesmi být zatížen jakýmikoliv právy tatich osob.
Účastník zadávacího řizení může

nabidnout jen takový předmět plnění, k něrnuž získal vlástnické či iné odpovídající právo
v souledu s právními předpisy



32

33.

44.

42.

43.

51

s2

53.

54

$$

56.

5.7.

Účastník zadávacíhořízení musi v
kázat, že zbožíje z

hiediska

p Heh

právních předpáů způsobilá
A

vhodné pro

p
použiti k účelu, pro nějž je pořtzováno, zenéna,že byla stanoveným způsobem posouzena shoda jeho

8které stanoví nařízení vlády, je
čen sta

tým způ 2 výrobce nebo jeho zpinornocháný zástupce o kam vyd plsmmná prohlášení
© shodě, vyplývá-li tanto požadavek na zboží z obecně závazných právních předpisů.
Pož

é doklady prokazující
splnění

jvních
a technický AG

zboží podle čí. 3.2. musi být platné v připadě zadávacích
řízenía v připadě malého nejpozději v den podání nabídky (v pfipadd ostatních zakázek nejpazdějí v den uzavření smlouvy)
a eich platnost musí trvat po celou s) nebo

předp y
dobu plnění. Viechny tyto doktady ize pfedio3? ve fotokopů, která nemusí

být úředné ověřena.

4. Zhruka, záruční apozáručníservis

Srnlouva musi obsahovat výslovně umtanovaní
o

přavzeli zánky za jakost
8 její

Obice

s m, že práva z odpovědnosti za vady se Adi
ry bmi

U dodavek,

káeré majt přístrojů, musi smicuva (nebo její příloha) obsahovat ustanovení o zénutaim a pazáručním servisu, v nichbude uvedeno, kdo (zda přímo smiuvní strana nebo jiná servisní firma) a za jakých podminek provadl zánstní servis, jaká je doba od nahlášení
vady do nástupu servisní rmy, jaká je doba na odstranění vad a sankce za jeji nedodržení.V ustanoveních o pozáručním servisu musi být uvedeno, kdo (zda přímo smluvní strana nebo jiná servisní ma) a za jakých podmínek
provádí pozáruční servis. Podminky pozáručního senisu mus! být stanoveny tak, 22 servis je prováděn jen v případě potřeby KNTB a na jejivýzvu

a
účlovány budou jen jadnolivé servisní práce

a
dodávky podle aktuálního oeníku servisn! organizace, Že strany KNTB nebudou

zejména akceptovana ustanovení, podle nichž by pozáruční servis měl být poskytován výtučně jen jako
paušální soubor dodávek nat ndílů a servisních prací za určšé Časové obdob! a účtován jako paušální platba za untied období bez ohledu na skutečný rozsah provedenych

servsnichpraci a Takováto nabkška
bude jako v rozporu s těmito NP a bude vyřazena a účastník bude vyloučen.Pozáruční serve musí být zajištěn tak, aby KNTB měla možnost zadávat servisní práce vice než jednomu dodavatel kromě připadů, kdy

vdísladku
pec dodaného

pověřil výrobce některou servisní firmu vy p pozáručního servisu(nto st musi
účastník p

5. Dodací podmínky
U smiuv uzaviranych na opakující se plnění na období delší než jedno čtvrtieti bude ve smlouvě

dnut

předmět plněnía or
množství za dobu platnosti srnlouvy s tim, že orertační množství je

nazávazný údaja 2e konkrétní množství s dobu plnění u jednotlivýchdiičich dodávek určí KNTB písemně, faxem, emailem nebo jeli to obvyklé
- i telefonicky.U dodávek, které mají p

H
álu,

je dodávka splněna do areálu KNTB, Havlíčkovonábřeží 600, Zin a
potvrzením převzel KNTB s tim, že vlastnické právo přechází na KNTB spiněním každé didi dodávky. V případě zahraničních dodavatelů
(osob se sídlem mimo ČR) bude akceptována pouze dodací

podmínka

DOP Zlín dle INCOTERMS2000Není- v zadání zakázky na dodávku přístrogů výslovně jnak,je součástí
předá:

plnění
a
bude zařunuto

v
nabídkové ceně kromě

dodání přístroje do KNTB | jeho montáž nebo instalane, Uvedení do pr k

ani

všech veřejnoprávních a povolenípotřebných pro uvedan! do provozu, p
dení zkuš

Provoz,
š lp álu, dodání české

návodu k použi | veškeré dal!
ndklady a výdaje spojené s dodávkou a rovněžp záručního servisu během záruční doby s tim, že dodávka je
považována za spiněnou podepsání zápisu o předání a převzetí předmětu pinění (nebo jiného podobného dokladu) oběma stranarní.Dodávka přístroje nebo jiného nesmí být p budoucím aterálu

nebo jiných výrobků, pokud lyto
materialy či výrobky nejsou podlé zadání zakázky 1 plnění Zd

dávky přístroje nebo zaňzení nesmi vyplývat povinost KNTB
odebírat v budoucnu výlučně určený spotřební materiál nabo výrobky kromě případů, kdy odběr cx 10 alu nebo
výrobků je předepsán výrobcem (tuto skutečnost musí dodavatel prokázal).K přechodu vlastnickéhopráva k předmětu plněnídochází ve všechpři iné dodávky podle (, pokud není
déle uvedeno jnak. Jef obsahem spolupráce zřízení a provozování konšignačního skladu, pře právo zd je

na KNTBokamžikem vydání předmětu plnění z konsignačního skladu. Návrh smlouvy nesmí obsahovat ustanovení o výhradě vlastruckého práva, podie
něhož by vlastnické právo

k
předmětu plnění přecházelo na KNTB až zaplacením dohodnuté cany nebo splněním jiných podminek.

K
přechodu nebezpečí poškození. zničení, zneužií nebo zirály předmětu pinění nebo jeho části na KNTB dochází vždy přechodem

Mastnického práva.

Není-ž mezí
smluvní

nředí jinak, ize plnění poskytnout předáním v areálu KNTB jen v pracovních dnech v době od
7,00 hodin do 15.00 hodin

Dodávku předmětu plnění ja za KNTB oprávněn převzít a
zápis

o
předání

a
převzeti podapsat nama přstěný pověřený zaměstnanec, jehožjměno,abv) sodenatl he Caan sipka Že v

době neptitomnosti tohoto pracovníka rozhoduje
o převzetí dodávkya

podepsání příslušného zápisup
Kk pověřený

k
tomuto jednání představenstvem KNTB,

Nebude-ve o

dodávce uvedenp fh ý k převzetí,
jo

při & podepisuje příslušný zápis technik MTZ KNTB. Podepgání zápisu opředání a pleat předmět Pěn nou osobou Pa weceoh sented eal ek eee
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62.
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7.1.

72.

73.

74

26.

76.

8.1.

82.

83.

6.4.

Je-li předmětem dodávek zboží podléhající rychlé zkáze (potraviny Bpod.),ZDE PON OG 03} pouze tars 8
v

Dodavatelnesmi dodávat zboží, kterému již uplynuty vice než 3/4 doby spotřeby nebo doby minimální
trvanih

zadávací dokumentace jinak.

8.Cena

Cena uvedend
v nabídce účastníka zadávacího řízení a ve smlouvě musí obsahovat všechny výdaje a náklady spojené se splněním dodávky,

Nabídková cena musi být uvedena buď přímo ve smlouvě nebo v cenové nabkice, ceníku čí specifikaci ceny, který bude tvoňt nedfinou

součást smlouvy jako její příloha.

Nabídková cena bez DPH je zásadně pevnou cenou platnou po celou dobu pletnosti smlouvy v měně Kč, bez vazby na stávající nebo

budouci kurz jiné měny nebo jiné skutočností. Pouze v případě, že Je to výstovná přípuštěno v zadání zakázky, může být cena stanovena jako

nejvýše připustná. která může být změněna pouze z důvodů a způsobem uvedaným v zadání zakázky.

Neni5 v zadání zakázky výslovně uvedeno jinak, mus! být nabídková cena uvedena v členění jednotková cena (cena jednotiivých dličich

plnění) bez DPH, celková cena bez DPH, DPH ( podia
1

a
sn[žené

sazby), DPH cetkom, celková nabídková cena vč. DPH

7. Platební podmínky

Splatnost faktur za dodané zboži (skučby) ja účastník zadávacího fízení povinen výslovně navrhnout v návrhu ambouvy počtem dnů ode dně

doručení faktury (daňového rinietar:) KNTB,Není
v
zadání zekézky výslovně uvedeno jinak. musi ční n

mend faktur
minima

30 kalendářních dnů od doručení faktury KNTB. Neni- v připadě faktur ve činí 30

dnů od doručenífaktury KNTB.
V návrhu smlouvy uvede uchazet či dodavetel výslovněusta vi o Urocichz

prodlení

Výslovně uvede, zda navrhuje zákonné Či srmiuvní

úroky z prodienl. Pokud navrhne zákonné úroky z prodlení, má se zato, že Úroky jsou rány podle
občanské fku a platného

nařízení vlády. Pokud navrhna srmkaní úrok z prodlení, vyjádří číselně jebo výši. a to buď jako denní či jako roční smluvní úrok z prodlení.

Smtuvní úrok z prodlení může ty navržen i ve formě Repo sazby ČNB případná zvýšené o další procentní body (v celých procentních

bodech). Repo sazbou CNS poďis je dvoutýdenní repo kazha stanovená CNB a platná pro první den

kalendářního pololetí,
v

němž došío
k
prodlení Smkuvní úrok

z
prodlení, navržený

v
jakékoi shora uvedená farmě, však nesmi býl navržen ve

výši přesahující výši zákonného úroku z prodlení, stanovené podle výše cit yeh předpězů ob
Bho

průva.

Za prodlení s úhradou faktuty není KNTB povinna hradt kromě navrženého úroku z prodien! podlepředchozích i jakoukožy srmkuvní

pokutu nebo frou smlovnl sankci. Př prodlení s úhradou faktury není dodávat oprávněn pazastavt další dňčí plnění at do zaplavení a

Sieni nebude považováno za p
é

porušení smlouvy.

Dodavatel je povinen uvádět na každé faktute
(daňovém dokladu)za jednotiiva didi plnění v samostatné rubnos

v záhlaví fektury údaj:

smiouva č. (číslo zakázky) ze dne (datum uzavření smlowvy)
V

případě, že dodavatel bude dodávat KNTB
i

jiné výrobky, je povinen

vystavovat statné faktury za předmět plnění podia jednotivých zakázek (v jedné faktuře nesmí
byt y dodávky na vice k).

V připadá, že předmětem plnění jsou dodávky investitnino
| neinvestiniho

charalden,

je
dodavatel

povinen vy yal faktury

pro plnění
investičního ¢ a

č

pro plnění r tčního 1

Faktury, které nebudou obsahovat některou z náležitosti uvedenou
v předchozích

ustanoveních nebo
s
nimi budou

v
rozporu, je KNTB

oprávněna vrátít ve Ihůtě splatnosti dodavateli
k doplnění nebo opravě s tim, že Tita splatností faktury počne běžet dnem dorubení opravené

faktury zadavateů.

Každý účastník zadávacího řízení je povinen uvést v návrhu smlouvy ustanovení odpovídající bodům
7.1. �

7.3., pokud se
k příslušné zakázne

vztahují.

8. Závěrečná ustanovení

V připadě, že podmínky zadání veřejné zakázky budou
obsahovat ust i

odišná od těchto NP,maji přednost podminky zadání zakázky.

Pokud se některé ustanovení NP dostane do rozporu s kogántním usta
im obecně P p plati přistušné

ustanoven!právního předpisu s tím, že zbývající ustanoveníNP platnosti.

Pohledávky vyplývající ze smiouvy ize převěst na jinou osobu jen s předch h
druhé smluvní strany. V případě, že

účastník zadávacího řízení uzavtel před podáním nabídky s nou osobou smlouvu o postoupení všech nebo vice pohledávek (faktorngovou

nebo p
fouvu), ktoráse vztahujena

pohledávky vyplývajícíze je p tuto skutečnost uvéstv a vnávíhy

smlouvy Neuvededi tuto skutečnost v nabidce a v návrhu smlouvy, je KNTB oprávněna od smiouvy odstoupit

KNTB může pisemnym
im

zaslaným
dodavateli

přip.
jehop nástupo, ukoněk platnost smlouvy v případě prodeje podniku

nebo jeho části, jehož
prostřednictvím byla L:

Účinnost smlouvy v tomto případě zaniká doručením písemného oznámení,

Pro případ, že se na uzavřenou smlouvu vztahuje povinnost uveřejnění prostřednictvím mglstru smluv die zákona & 340/2015 St.,

o zvtáštních podmínkách účinností některých smluv, uveřejňování těchto smluva o smluv (zákon o registru smluv), v platném znění,

plati, že obá smluvní strany s Umto uveřejněním souhlasí a sjednávají, že správci registru smiuv zažla tuto smlouvu
k uveřejnění

prostřednictvímregistu amkv KNTB.



&5. Pro právní vztahy mezi smluvnimi stranami, které nejsou výslovně upravery emiouvou, plati tyto NP a české obecné závazné právní pledpisy,
f

bho
zékoniku,

a kprojednávánísporů mezi
smluvnírní

jsoupříslušnéčeská soudy.
8.1. Veškará dokumentace, podklady a přílohy musi být dodavatel! předloži v českém jazyce. V případě, že jsou doklady předloženy vevicejazyčné veri, je právně závazná verze v Českém jazyce.

Ve Zliné 10. 6. 2024

ing. Jan Hrdý.
lng. Martin Dévapředseda představenstva
Gen představenstva

Nite podepsaná

em Te Aoe Pally yawn » 3 *

�
Název a sídlo: wo

soa Hla ROIs cei sy ow
ň

PTAa
/

-> te £ vse >GA BRIE CA tA VÁ LTA, A

uje,26
se podrobně seznáměs£ textem MP a

eouhlasí s tim,že podpis kupních podminak se tyto stávají nedinou součástí příslušné obchodnísmlouvy, klerá bude mezi nl a KNTB po podpitu nákup p

Datum podpisu:
Jména, pigment, funkee,razítko

4 Sy 3 © wy pvp 5



Priloha ¢. 6

X DePuySynthes
tej OBTMOPATDICE COMPANY OF ohon obou

9. ledna 2023

Všem dotčeným:

Synthes GmbH, se sídlem na adrese Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Švýcarsko, tímto prohlašuje, že
instruktáž (jakje definována v českém zákoně o zdravotnických prostředcích) se nevyžaduje, a proto ji
Synthes GmbH nezajišťuje.

Podle nařízení Evropského parlamentu a Rady EU 2017/7465 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnických
prostředcích Synthes GmbH poskytuje návod k použití, který splňuje požadavky stanovené v příloze |

kapitoly 3 (požadavky týkající se informací poskytovaných spolu s prostředkem) a průvodce
chirurgickou technikou jako doprovodné informace a nezajišťuje konkrétní školení pro koncového
uživatele.

Kromě toho jsou naše zdravotnické prostředky určeny pro použití kvalifikovanými zdravotnickými
pracovníky, např. chirurgy, lékaři, personálem na operačním sále a jednotlivci zapojenými do přípravy
prostředku. Veškerý personál manipulující s prostředky by se měl řídit návodem k použití
a průvodcem chirurgickou technikou, chirurgickými postupy, pokud se uplatňují, a/nebo brožurou

s důležitými informacemi od společnosti Synthes.
Implantace se provádí podle návodu k použití v souladu s doporučeným chirurgickým postupem. Za

vhodnost prostředku pro indikovanou diagnózu/nemoc a řádné provedené chirurgického zákroku nese

odpovědnost chirurg.

S pozdravem

Jménem spol. Syn

Manažer RA pro strategické trhy a zdraví Zástupce ředitele RA TECA

zvířat Provádění, udržování a řízení

procesů MDR

Synthes GmbH www.depuysynthes.com Strana 1
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Švýcarsko


