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KRAJISKA
NEMOCNICE
TOMASE BATI

Priloha ¢. 4

MDR Declaration of Conformity %Depuy Synthes
ky (Czech)
% DePuy Synthes
EU PROHLASENI O SHODE
Identifikator DoC: TF10651 PWT
Nazev vyrobce Synthes GmbH
Adresa vyrobce Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland

Jediné registracni €islo vyrobce
(SRN)

CH-MF-000013345

Néazev a adresa zpinomocnéného
zéastupce

DePuy Ireland UC
Loughbeg Ringaskiddy
P43 ED82 Co. Cork
Ireland

Jediné registratni Eislo
zpinomocn&ného zastupce (SRN)

IE-AR-000009328

Nazev oznameného subjektu TUV SUD Product Service GmbH
{dentifikaéni Eislo oznameného 0123
subjektu

islo technické dokumentace TF10651

Nazev (nazvy) a obchodni nazev
(nazvy) vyrobku

Trauma Recon System - TRS

Kéd(y) vyrobku/vyrobki / fada a

Viz Dodatek 1

popis vyrobku/vyrobkd

Uréeny uéel Viz Dodatek 1
Klasifikace Viz Dodatek 1
Kod GMDN Viz Dodatek 1
Kéd EMDN Viz Dodatek 1

Hodnota zakladniho identifikatoru
UDI-DI

Viz Dodatek 1

Smérnice o omezeni pouzivani
nebezpe&nych latek (RoHS)

RoHS Technical File TF10127.

My, Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf), timto
prohladujeme, Ze vy3e uvedené zdravotnicke prostfedky splfiuji
pozadavky evropské smérnice o omezeni pouzivani
nebezpe&nych latek (RoHS) (2011/65/EU) o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v eleklrickych a elektronickych
zafizenich.

Toto prohlaseni o shodé EU se vydava na vyhradni odpové&dnost vyrobce.

My, Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf), timto prohladujeme, Ze vyse uvedeny
zdravotnicky prostfedek spliiuje (uvedené zdravotnicke prostiedky spliiuji) poZzadavky nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (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

% DePuy Synthes

Cesky (Czech)

§ DePuy sy

nthes

L

EU PROHLASENI| O SHODE
Identifikator DoC: TF10651 PWT

Toto prohlaseni vychazi z:

certifiktu systému kvality EU &slo G10 056032 0104, vydaného vyZe uvedenym oznamenym subjektem v souladu s

kapitolami I a Il pFilohy IX nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745.

Document Number: 0000293125

Version: See Windchill

Lifecycle State: Released

Template:103478875, Rev H

Reference: W-C-S050

Page 2 of 5




MDR Declaration of Conformity

% DePuy Synthes

PODPISOVA CAST
Misto vydani Viz adresa vyrobce vyse
« Datu ] Refer to date from
Pocpis m electronic signature
Marie Ferrier
Jméno/Funkce Regulatory Affairs Manager Power Tools
A Datu | Refer to date from
Bodalh m electronic signature
Christian Abel
Jméno/Funkce | Senior Quality Engineering Manager

Osoba odpovédna u virobce za dodrzovani pfedpisa

Poznamka: Dokument v angliétiné se povaZuje za .hlavni dokument v anglictin&”. Podpis s datem v
_hlavnim dokumentu v angliéting” zaroveri reprezentuje datum platnosti prelozenych dokumentd.

Document Number: 0000293125 [ Version: See Windchill

Lifecycle State: Released

Template:103478875, Rev H

Reference: W-C-S050

Page 3 of 5




MDR Declaration of Conformity

DODATEK 1

% DePuy Synthes

% DePuy Synthes

EU PROHLASENI O SHODE
Identifikator DoC: TF10651 PWT

Nézev vyrobce

Synthes GmbH

Cislo technické dokumentace

TF10651

Koéd
vyrobku

Nazev vyrobku

UrCeny nZel

Kiasifikace

Kéd
GMDN

Kod
EMDN

Hodnota
zakladniho
identifikatoru UDI
DI

05.001.201

moduiar, flTRS

Battery Handpiece,

Nésadec na baterii
pohanény modulérni
Trauma Recon System je
uréen k vrtani, fezani a
vystruZovani kosti a jinych
tkani souvisejicich s kostmi
b&hem traumatologickych a
ortopedickych operaci. Je
také uréen k umisténi
Sroubl, drath, kolikd a
dalsich fixaénich
prostiedkd.

Tiida lia,
pravidlo 9

33541 | 212130501

7611819a00688KN

05.001.202

Power Module,
fTrauma Recon
System

Power modul pro Trauma
Recon System je uréen k
pfivodu mechanické
energie k napajeni
kompatibilnich nasadci.
Power modul je dobijeci
jednotka s motorem, ktera
je urena k viozeni do
kompatibilnich nasadcy,

Tfida |,
pravidlo 13

36534

212130580

7611819a00689KQ

05.001.203

Sterile Cover,
f/Trauma Recon
System

Sterilni kryt Trauma Recon
System je urden k zajisténi
aseptickych podminek pfi
vkladani kompatibiiniho
nesterilniho Power modulu
do kompatibilnich sterilnich
nasadcl.

Trida 1,
pravidlo 1

47867

212130580

7611819a00690K9

Document Number; 0000293125

Version: See Windchill

Lifecycle State: Released

Template; 103478875, Rev H

Reference: W-C-S050

Page 4 of 5



MDR Declaration of Conformity

% DePuy Synthes

05.001.231

Lid f/No. 05.001.201
(modular), fTRS

Vika pro Trauma Recon
System jsou uréena k
zagjisténi Power modulu
uvniti kompatibilniho
nasadce a umozriuji
uzivateli zvolit poZadovany
provozni rezim nésadce.

Trida l,
pravidlo 1

33541 | 212130580

7611819a00691KB

05.001.240

Battery Handpiece,
Recon Saw, w/T-
Handle, f/TRS

Baterii pohanéna pila
Recon Trauma Recon
System je urtena k fezani
kosti a jinych tkani
souvisejicich s kostmi
béhem traumatologickych a
ortopedickych operaci.

Trida lla,
pravidio 9

66243 | 212130501

7611819a00692KD

05.001.241

Lid f/No. 05.001.240
(Recon Saw), flTRS

Vika pro Trauma Recon
System jsou uréena k
zajisténi Power modulu
uvniti kompatibilniho
nasadce a umozAuji
uZivateli zvolit pozadovany
provozni rezim nasadce.

Trida |,
pravidio 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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KRAJSKA
NEMOCNICE

TOMASE BATI

Pfiloha ¢. 5

Krajska nemocnice T. Bati, a. 8., Haviitkovo nabiezi 600, 762 75 Ziin
|&: 276 61 BBY, zaps4na v obchodnim rejstffku vedeném KS v Bmé, odd. B, vioZka 4437

a)
b)

13

%

22

23

31

OBECNE NAKUPNi PODMINKY KNTB, a.s
{verze 06/2024)

1. Obecn# ustanoveni

B Tylnnbecnén&mpﬂpodmlﬂky(dﬂbjen_NP’] ji Zdkladnl podminky dodével zbcﬁasl@dol(lﬁskémou\be‘f.w.as

(KNTB) s vyjimkou zdravotnickych prostiedki (za zdravotnicky prostiedek je povazovan kaddy phstroj, vyrobek, pledmét nebo matesidl, kiery
odpovida definici uvedené v platném zﬂtunéozduwﬂ\d@d\prmb‘eddch)al-&ousm:‘ésﬁ\sech cbd!odanismmmimm—hkﬁ
odbaratelemn (kupujicim, cbjednavatsiem).

. Tyto Nakupnl podminicy ZP plati pro viachny

velsjné zakdzky ve smysuz & 13472016 Sb., 0 zaddvéni vefejnych zakézsk v plainém znén| (dale jen zakon") na dodavky zboti a sluzeb,
zaka:.kymabhoromamnaied.norﬂmvélwdchédodMysphdpoklﬂdanoumnprn&upmibezDPHdolmﬁbm.-Kt
realizované pfimo bez zadavaciho Tizenf (ddie jen ,ostatni zakazky"). V tomto pAipadé sa NP podepisujl ph wuzavirani smiouvy.

Nabidks Utastniks zadavactho fizenl na zakazku malého razsahu (d4le jen ,nabidka’ 8 M‘)Inﬁvﬂ\mhwy.podhnlimébv,‘tmkm
reakizovana (ddle jen .nbwhsmhwﬂ.mmlbjwswh!uspodnlnmniwedmﬁnﬁvm ustancvenich. Nabidia | néwrh smiouvy sé
mol'moddvybva‘lodmtamvmiWMVM.EmW&mWMHMVMIMMEMMVW
Wamvmsnmrnwmmvmmmvw phipadé ma odchyind Gprava ve smiouvé pfednost
pled témeo nakupnimi podminkaml
Nppwmmmmmhumm.mﬁswmmrammm1.11mm.0mkmnamﬂzznlna
zakdzku makho rozsahu (déle jen Jazastik zadavacihe Tizenl) pfio2! ke ka2dému vyhotoveni ndvrhu mbtmhﬁmpumévﬁmmnf
NP, tzn., 2e pledioti NP vjednom wyhotoven!. Utastnik zadavaciho fizen! pledioZ! podepsand NP samostatné u ka2dé nabidky, & to |
v pfipads, ze nélupni podminky podepsal 8 prediodil j2 diive, \ plipadé oslatnich zakazek s NP stdvaji soutdst xa2dé smiouvy fejim
uzavienim bez ohledu na formu \zavieni smiouvy. NP musl bt podepsény u tyzickych osob (Kastnikem zadévactho Mzeni, resp.
dodavatelem, a u pravnickych mmmmmmmmmummmwmmmmmbmzz

NP nemus! byt soutasti smiouvy u zakazek, u nichz neprob&hio zadévaci Mzenl die zékona nebo pfisiudné vnithi smémice a
jejich2 predmétem |sou jednorazové dodévky s cenou plnén! do 5.000.- K& 2 té3 v plipadé, kdy jako soudast zadévacl
dokumentace v plisiusném zadavacim Hzen! predioZila KNTB svij z&vazny navrh smiouvy

2. Navrh smlouvy

Névm;mbwymmib'}tvsodndusplatnym prﬁml-nipraclp'sy.zadanim zakazky, nabidiou (éastmika zadavaciho tizenl a témito NP a musi
vmwmmuﬂpwmmmwmﬂrm. Smmmmmmpﬂbh)mm!pku]mmiaw
dokm'lmtféhsedmymhymazism!wnwlmmmiamlunlbﬁodkunaﬁdrﬂdomnalu.rpni.wm'é.pmbniajhﬁ podminky
dodavale!e,Mwm*yuuuhdusmmNP.mnvamvekjnéMn&nwvyz\ékpoddnlnnb!dﬂpﬁpcﬁmi\ak Pokud
WMMWWWMWMEMWMWn.mbmmhzmmmmlmvwam\aa
ikastnk zadavaciho fizen! bude vylouten z dalsl (asfi na zadévan| zakazky.

thsmbuvy_NP|w|mmcammibs1padepunyufquchosohmmmmmmlauywmummm
orgénem. Pokud bude navrh smiouvy. NP nebo visstnl nabidka podepsény jinou osobou, mis! byt soutst! nabidicy bud pisemnd pina moc
mmmmmummnmmmwmmlaumwmm AAmim orgé fka zadavaciho
nw-r_mmp@mam.zmmwmmfmmmmmmmamudemw
zadwaclnzar\l.Upodmnmev.NPIMInwmmlwmmmo,mmlamw&qwmw

szhlaﬂrﬁwfmsmwmm[bi!uvmmtbb smbuny.ﬂaréjashodnésmzﬂéﬁymederévudénl zakazky. Néavrhem smiovy j
Mmmudavadhomdmanpomdavadhmu. Kterdi je u vefejnych zakazek uvedena v zzdanl varehézakmyauypmaaezémau
zakazek makho rozsahu &inl 30 dnd odedmdm:benloznémaanNTBovvbéru nejvhodnaja] nabidky.

3, Kvalltativni a technické pozadavky na dodavky

Kvaltativnl a technické viastnosti dodévaného zbodl musi odpovidat poladavkim stanoverym obecnd zévaznymi pravnimi pledpssy, zejmena
z & 10272001 Sb., o obecné bezpetnost yyrobki, 2.8 221997 Sb. 0 technickych paZadavcich na vyrobky & phisluSnymi provadécimi
mmimy.hammmwmniWnﬂwlmmniammCSNsmmﬂﬂmm ym v zadan| zakazky. b izeny
predmé pinénl nesmi mil 34dné prévnl vady, zejména nesmi byt zatizen jakymikoliv prévy thetich osab. Utastnik zadévactho fizenl mize

nabidnout jen takovy pledmt pinéni. k némuz ziskal viastnicka & iné odpovidalici prévo v soutadu § patnymi préavnimi pledpisy.




33

41

42

43

51

52

53.

54

55

56.

57.

4.zmuu.mwapomwm

Srnhwammfcbsammv}sbmewanwen!npwm(ymjakmajejfddossﬂm,tapmvazodpuvednosﬂzavadyseﬁdi
plishmrwwwmnknid:hnmrﬂmnm

U smivv uzavirany nam&u;jﬂdsep!ﬁtinaobdabldeﬁlmzbdmﬂu:ﬂeﬁbudevesmbmeuohodmpmaphénlaoﬂeménf
mmmvizndobuph:nosﬁsmbwyaﬂn,temmncnimm!ﬂvija nezdvazny udaj a 2e bnmmlmnutsMndabup!nMiujedmﬂwm
ditich dodavek urll KNTB pisemné, faxem, e-mailem nebo-ia—limobvme-lleieiorﬂy.

U dodévek, které majf charaktsr spotfebniho materaly, je dodavka spinéna dodinim do arediu KNTB, Haviidkovo nables) 600, Zin a



58.

6.1

62.

6.3

7.1,

7.2

73

74.

7.5

76.

8.1.

8.2,

83

g4,

Jeli predmtern dodévek zba2 podiéhajici rychié zkéze (potraviny apod.). je dodavatel povinen dodavat zboi pouze Eerstvé a v prvn! jakost
Dodavatel nesml dodévat zbodi, kierému ji2 uplynuly vice nes 3/4 doby spotfeby nebo doby miniméln! trvaniivost, nestanovi-h smiouva nebo
zadavacl dokumentace jinak.

€.Cena

Cmauv&iﬂﬂvnabldmmzadmﬁnmlavesmbuﬁmuslobsahwatu%whnyv?dajear&hdyme&u spindnim dodvky.
Nabidkova cena mus! byt uvedena bud pfimo ve smicuvé nebo v cenové nabidce, cenfku & specifikaci ceny, Kery bude tvofit nedlinou
soud4st smiouvy jako jefi pfiloha.
NabidkwémnabazDFHbaisamépwnnuwmuplatmupowfoudobupla!matismmyummm.bavazbynamvajldmbu
budoudkmjhém&nyneboﬁ\ésxuhcnmszevpﬁpadé.:e]e!ovisbwﬂpﬂpdﬂnovzadanizm. mide byt cena stanovena jako
W&Mﬂ.ﬂdmmmmmzmbamizobmmwedanﬁnvzadanlmkéﬂty.

Nenk§ v zadanf zakézky vysiovnd uvedeno jinak, musi byt nabidkova cena uvedena v&n&lj&dnoﬂwdcena(mb&mmﬂm
phéni)bezDPH.mlm‘émbezDPH,DW(umsM\emduzﬂmninsnmmy),wcam.mmwammw

7. Platebnf podminky

Splauwstfimrzadodanézbaﬂ{smibﬂja (éastnlk zadavaclho fizen! povinen v?sbméravrhnukvnéwhusmb;vypo&a‘ndnﬁodadne
doruen faitury (dafového dokdadu) KNTE. Nenhi v zadéni zakézky vysiovnd uvedena jinak, musi &nit navriend splatnost fakiur minimainé
30 kalendanich dn od dorugen fakdury KNTB. Nenl-i v pfipadsa ostatnich zakézek splatnost faktur uvedena ve smiouvé, &nl minim&ing 30
dnl od donueni faidury KNTB.

VMmmmm&ﬁMMl@smmmﬁom:pm Wsiavnauvede.zdanavm*rﬂcmnéﬂsmm
ﬁr&yzpmmtmmzm&d(yzpmdbni. mé se zato, 2e Groky jsou aammﬁwwmemﬂho:ﬂkmwapﬂm
nafizenl viady. Pokud navrhne smhnni Grok z prodient, vyjédr Ziselnd jeha Vi a to bud jako dennl & Jako rméni smiuvnl drck z prodienl.
Smiuvni trok z prodlent mige byl navrzen | ve formé Repa sazby GNB pripadng zvysené o dalsi procentnl body (v celych procentnich
bodeeh).RepouzbouCMammmmﬂpmrmnmmmmWMEMpmmdﬂ
kalerldﬂni!wpdoieﬂ.vn&ntd&bkpmdan{s;nmmarﬁczpmdml, nmmﬁvpmimmm.wmibﬁnmw
vj!iplmhzildvﬂizﬂmnnéhoﬁmwzmdeni.mnwﬂ podie vyie mwmmm
ZayoduwlsMumwmlmmmtmmmmmm:pmmmbmmmmlmuw:mu
pokuty nebo finou smiuvnl sankci, PA prodieni s Ghradou faktury neni dodavatel oprévnén pozastavt daldi dil pingn a2 do zaplacen! a
prodieni nebude pwam'amzapodstwﬂpomsanlsmmy

Dodavatel je povinen uvadét na kadé fakiufe (dahovém dokiadu) za jednotivé dii pinéal v samostatné rubrice v zahlavi faitury Gdaj:
mbwat(ﬁshnkﬁﬂy}mdne{dﬂmmvfenlsmbwy). VpHpadé.ﬁadodava%eandodMKNTBiilnéﬂmbky.}emm
Wmmmammmmwmwmmmmlnmwmmmmmw_
Vpﬂpadé.izp!‘eﬂ'né‘la‘nMlpaudwhwhmﬁnmlwmmmmmﬂw,]emmwmwmm
pro pinénl investiénfho charakteru a samostatn pro pinéni neinvestiéntho charaldent.

Faktury, které nebudou obsahovat ndkdercu z ndleZitosti uvedenou v pledchozich ustanovenich nebo s nimi budou v rozpor, j¢ KNTB
npﬁvnenavraﬁlwhﬂzﬂsplatmﬁdodavawﬁkdoplnénlnebucnmestfm.zemmasplmwmwpu&mbéwdmmduwﬁmm
faktury zadavateb.

Kaﬁdifa&astz\ﬂkzadivacl'hoﬁzﬂ'liie pﬂvi‘ﬂﬂwéﬁtvﬂéﬁusnﬂmmw\!wwubwfm?.t—7.3.,poklﬂaekpﬁskﬁnéﬂdme
vztahuji.

8. Zavéretna ustanoveni

Vpﬁpadé.zapodmlmyzadaﬂmfﬂném#ybudw obsahovat ustanoveni odigna od tichto NP, mq‘lpfedmstgod'nlnkyzsdwnkazky.
Pokudsemeib?dmtamdomzpomskogemwmnmmmmmmhopredpisu.pwmné
ustanoveni prawniho pedpisu s tim, 3e byvajic ustanoven! NP zistaval v platnost.

Pohledavky vyphyvajicl ze smiouvy lze plevést na jinou osobu jen s pfedchozim pisemmym souhlasem druhé smhuvnl strany. V plipadd, 2e
(Rastnik zedévaciho fizeni uzaviel pied podéanim nabidky s jinou osobou smiouvu © postoupen! visch nebo vice pohledavex (faktoringovod
nebo podobnou smiouvu), kierd se vziahuje | na pohleddvky vyplyvajicl ze smmw.pwnmmmmumwmmavmma
smicuvy. Neuvededi tuto skutefnost v nabidee a v ndvrhu smiouvy, je KNTB oprévnéna od smiouvy odstoupt

KNTB mie plsemnym cznamenim zaskanym dodavateli, pfip. jeho prévnimu néstupd, ukonét platnost smiouvy v plipacé prodeje podniku
nebo jeho &ast, jehaZ prostiednictvim byla zakézka reafzovana Udinnost smiouvy v tomto plipadd zanika dorudenim pisemného aznamenl.

Pro plipad, Ze se na uzsvienou smiouvu vaishuie povinnost uvefejnéni prostiednicivim registru smiuv die zékona & 34072015 Sb,
o zviastnich podminiéch Utinnost nékterych smiuv, J i tichto smiuv a o registiu smiuv (2éken © registu smiuv), v platném znénl,
platl, 2 obé sminnl strany 5 timto uvefejngnim souhlasi a sjedndvajl, 2e sprivdl registru smiuv zadle tuto smiouvu uveleinénl
prostiednictvim regist smiuv KNTB.



85. mmmwanWimmemmmm prévni pledpis;
X tyto NP a teské obecnd zévazné .
WMWIWMnkMMMMMmMMMIMMMM. 4

aa.vummmmmamymmmmmm
K T ., s thn}azym.Vpﬁpadﬁ,mbuudcmdyphdluhwva

Ve Ziné 10. 6. 2024
Ing. Jan Hrdy, v
Ing. Martin Déva
pledseda pledstavenstva &ien pledstavensiva
Ni2e podepsana )
7 T ) ]
A ) - T = ol = Lt ) €3
Nézev a sidio; JOHMSAS o JoHulons § §mm.o - VeALTE i :/\ G
A3y o= PRAHA d — M T
Ic: R
# r o T
E e BABRIEA BAYTERSVy Aren 04 TRIMATRL B4

prohiadije, 2e

ummhsm@ammuﬁn.ammm wmwmm
mm,mummainlammmmmm:mm I I

Datum podpisu: Jméno, pfjment, funice,
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Pfiloha ¢. 6

% DePuy Synthes

THLORTHOPAIDICS COMPANY OF fohmmom dokmeon

9. ledna 2023

Viem dotéenym:

Synthes GmbH, se sidlem na adrese Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Svycarsko, timto prohlaiuje, Ze
instrukta? (jak je definovana v Eeském zékoné o zdravotnickych prostfedcich) se nevyZaduje, a proto ji
Synthes GmbH nezajistuje.

Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich Synthes GmbH poskytuje navod k pouZiti, ktery spliuje poZadavky stanovené v pfiloze |
kapitoly 3 {poZadavky tykajici se informaci poskytovanych spolu s prostiedkem) a privodce
chirurgickou technikou jako doprovodné informace a nezajistuje konkrétni Skoleni pro koncového
utivatele.

Kromé toho jsou nade zdravotnické prostfedky urfeny pro pouiiti kvalifikovanymi zdravotnickymi
pracovniky, napF. chirurgy, lékafi, personalem na operatnim séle a jednotlivci zapojenymi do pfipravy
prostiedku. Vegkery persondl manipulujici s prostiedky by se mél fidit navodem k pouZiti

a priivodcem chirurgickou technikou, chirurgickymi postupy, pokud se uplatfiuji, a/nebo broZurou

s ditleZitymi informacemi od spolecnosti Synthes.

Implantace se provadi podle névodu k pouiiti v souladu s doporuéenym chirurgickym postupem. Za
vhodnost prostfedku pro indikovanou diagnézu/nemoc a fédné provedené chirurgického 2dkroku nese
odpovédnost chirurg.

S pozdravem

Jménem spol. Synt
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