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Kupni smlouva

uzavfena dle ust. § 2079 a nasl. zak. &. 89/2012 Sb., obcanského zakoniku

Kupuijici: Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice Stiedo¢eského kraje

Se sidlem: Zizkova 146, 280 02 Kolin IIl.

IC: 272 56 391

DIC: CZ 272 56 391

Zastoupeny: MUDr. Petrem Chudomelem, MBA — predsedou predstavenstva a Mgr. Ivetou Miksikovou —
mistopfedsedkyni pfedstavenstva.

Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s, — pobocka Kolin

¢. U¢tu: 8138-151/0100

Spolecnost je zapsana v Obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, dne 21. ¢ervna 2005, oddil
B, vloZka 10018.

na strané jedné (dale jen ,kupujici)
a

Prodavajici: Proormedent s.r.o.

Zapsan Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 133 540
Se sidlem: Barrandova 1920/7, Praha 4 143 00

IC: 28223951

DIC: CZ28223951

Zastoupeny: Mgr. Jifi Malina, jednatel spol. Proormedent
Bankovni spojeni: 3299611001/2010

ID datové schranky: jd9vbwb

na strané druhé (dale jen ,prodavajici”)

prodavajici a kupujici dale také jako ,smluvni strany"
nebo jednotlivé jako ,smluvni strana“

timto uzaviraji tuto kupni smlouvu v souladu s ustanovenim § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obéansky
zakonik, v platném a uc¢inném znéni (dale jen ,ob&ansky zakonik"), jako vysledek zadavaciho fizeni na realizaci
podlimitni vefejné zakazky nazvané ,Vybaveni rehabilitaéni nasledné pécée ON Kolin — prvni ¢ast IV. etapy”
(dale jen ,vefejna zakazka").

I. Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek prodavajiciho odevzdat kupujicimu 2ks Motodlahy kolenniho a kyéelniho
kloubu Artromot K1 Komfort Cip, 1ks Motodlahy ramenniho kloubu Artromot S4 a 1ks Motodlahy zapésti, prsti
a palce Kinetec Maestra pro oddéleni rehabilitaéni nasledné péce Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice
Stfedoceského kraje (dale jen ,zafizeni’ nebo ,pfedmét pInéni*) dle technické specifikace uvedené v priloze
¢. 1 této smlouvy ,Technicka specifikace pfedmétu pInéni v¢. ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do
dodavky zafizeni v&. poZzadavkd na technologickou pfipravenost” a umoznit kupujicimu nabyt k zafizeni
vlastnické pravo.

2. Soucasti dodavky pfedmétu pinéni je vedle zafizeni také kompletni pfisluenstvi, montaz zafizeni, uvedeni
zafizeni do provozu s pfedvedenim funkénosti, instalace a napojeni zafizeni na nemocnicni systém, provedeni
nezbytnych zkouSek zafizeni dle pokyn( vyrobce a pfislusné legislativy, instruktaz obsluhy a seznameni
obsluhy s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni, dale véetné zajisténi piepravy do mista uréeni, poskytovani
bezplatného zaruéniho servisu po dobu trvani zaruky, likvidace oballi a odpadu, predani dokumentace a navodu
na obsluhu v &eském jazyce 1x v elektronické podobé a 1x v tisténé podobé, predani prohlaseni o shodé (CE
certifikat) v tisténé i elektronické podobé, pfedani osvédéeni servisniho technika a predani certifikatu osoby
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provadéjici instalaci a provedeni instruktaZe obsluhy zafizeni a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s
pouzivanim zafizeni pfi dodani zafizeni (vé. vyhotoveni protokolu o instruktaZi obsluhy a seznameni s riziky) a
predani katalogu souvisejiciho spotiebniho materialu a cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material.
Soucasti predmétu pinéni jsou také veskeré potfebné licence SW nezbytné pro uZivani a provoz zafizeni, a to
min. v rozsahu uvedeném v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky, zejména v ¢asti 2a , Technicka specifikace
predmétu pinéni k Casti 1 VZ* a v &asti 2b , Technicka specifikace predmétu pinéni k Casti 2 VZ', a v pfiloze €.
1 této smlouvy ,Technicka specifikace prfedmétu pinéni v&. ocenéni jednotlivych poloZek vstupujicich do
dodavky zarizeni v¢. pozadavkl na technologickou pfipravenost'.

Soudasti pfedmétu pinéni je rovnéz poskytnuti sluzby v podobé vySkoleni osoby vrchni a staniéni sestry
oddéleni rehabilitacni nasledné péce kupujiciho pro vykon funkce 3kolitele za Ucelem provadéni instruktaze
obsluhy zafizeni a seznameni obsluhy zafizeni s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni pro dalSi osoby ve
smyslu zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro. Poskytnuti této sluzby bude prokazano zajisténim vystaveni pfislusného certifikatu Skolitele pro osoby
vrchni a staniéni sestry oddéleni rehabilitatni nasledné péce kupujiciho dokladajicino ziskani kvalifikace
Skolitele.

Prodavajici se zavazuje, Ze veskerou dokumentaci, ve. certifikatu dokladajiciho ziskani kvalifikace Skolitele pro
osobu vrchni a staniéni sestry oddéleni rehabilitaéni nasledné péce kupujiciho, protokolu o instruktézi obsluhy
a seznameni obsluhy zafizeni s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni, dokladu o likvidaci oballi a odpadu a
katalogu souvisejiciho spotfebniho materialu v¢. cenové nabidky na nejprodavanéjsi spotfebni material
kupujicimu preda nejpozdéji pfi predani zafizeni. Prodavajici je dale povinen zajistit piedani potiebnych
licenénich klica k SW k zafizeni kupujicimu bud' v tisténé podobg, nebo elektronicky, pfipadné prostfednictvim
bezplatného portalu. Soucasti pfedmétu pinéni je tedy také instalaéni médium CD/DVD nebo zajisténi a
umoznéni piistupu na portél, odkud Ize kdykoliv bezplatné stahnout obsah/obraz téchto médii v pfisluSném
formatu.

. O piedani zafizeni bude vyhotoven zapis (predavaci protokol), ktery bude dokladem o spinéni ¢lanku I. bodi

1. - 5. této smlouvy. Pfi podpisu predavaciho protokolu prodavajici pfeda kupujicimu také (i} dodaci list a (i)
zarucéni list s uvedenim délky zaruéni doby.

Zafizeni musi byt nové, nepouzité, nerepasované, neposkozené, piné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytovane
vyrobcem zboZi a spolu se vdemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerudenému nakladani a uzivani kupujicim.
Prodavajici prohlasuje, Zze pfedmét pinéni dle této smlouvy je zcela v souladu s poZadavky kupujiciho
uvedenymi v zadavaci dokumentaci na vefejnou zakazku, a Ze je vyluénym viastnikem zafizeni, Ze na zafizeni
nevaznou zadna prava tietich osob a Ze neni dana zadna prekazka, ktera by mu bréanila se zafizenim podle
této smlouvy disponovat a pievést na kupujiciho viastnické pravo k zafizeni. Prodavajici prohlasuje, Ze zafizeni
nema zadné vady, které by branily jeho pouziti ke sjednanym ¢i obvyklym ucelim. Prodavajici prohladuje, Ze
piedmét pinéni (zafizeni) splfiuje veskeré poZadavky vyplyvajici z nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 (dale jen ,nafizeni o zdravotnickych prostfedcich®) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 (dale jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro) a zakona ¢. 3756/2022
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zékon o
zdravotnickych prostiedcich®), a zavazuje se v souvislosti s dodavkou zafizeni spinit veSkeré povinnosti
z téchto predpist vyplyvajici.

Kupuijici se zavazuje zafizeni pfevzit a zaplatit prodavajicimu nize uvedenou kupni cenu.

10. Prodavajici se zavazuije volit v ramci dodavky predmétu pinéni dle této smlouvy a pinéni dalsich povinnosti dle

této smlouvy takové metody a pracovni postupy, jimiz naplni poZadavky na sociélné odpovedné chovani
(napfiklad bude poskytovat rovné pracovni prileZitosti, moznosti socialniho zaclenéni, a zohledni dalsi sociélné
relevantni hlediska), dale pozadavky na environmentalné odpovédné jednani (napfiklad zohledni dopady
¢innosti na Zivotni prostredi, trvale udrZitelny rozvoj, Zivotni cyklus dodavky a pfipadné dalSi environmentalné
relevantni hlediska spojena s dodavkou pfedmétu pinéni a jeho uZivanim ze strany kupujiciho, a poZzadavky na
inovace (v¢. implementace nového nebo znacné zlepSeného produktu, sluzby nebo postupu souvisejici
s pfedmétem plnéni).
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IIl. Kupnicena

. Celkova kupni cena za pfedmét plnéni této smlouvy prodavajicim je sjednana v souladu s cenou, kterou
prodavajici nabidl v ramci zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku a k jejim jednotlivym Céstem.

. Kupni cena za spinéni této smlouvy ¢ini:

a) pro Cast 1 vefejné zakazky: 754.970,- K& bez DPH, tj. 845 566 - K¢ v&. 12 % DPH.

. Kupni cena véetné DPH je sjednana jako zavazna a nejvyse pfipustna. Kupni cena véetné DPH miZe byt
ménéna pouze v souvislosti se zménou celnich poplatki a/nebo dafovych predpist ohledné dané z piidané
hodnoty (DPH) majici prokazatelny vliv na cenu pfedmétu plnéni. Z jakychkoliv jinych ddvodd nesmi byt
nabidkova cena ménéna.

. Vkupni cené jsou zahmuty veSkeré naklady prodavajiciho nezbytne pro fadné a v€asné spinéni celého
pfedmétu této smlouvy, a to zejména clo, pieprava do mista urCeni, montaz a instalace, uvedeni do provozu,
likvidace odpadu a obalil a instruktaz pfislusnych zaméstnanct, tj. technikli kupujiciho a obsluhujiciho
personalu (véetné opakovani instruktaze a seznameni s riziky dle ¢lanku VII. odst. 8 této smlouvy), potfebné
doklady ke zbozi, vstupni validace, a zaruéni servis a pravidelné bezpe¢nostni technické kontroly v souladu s
pokyny vyrobce, zakonem ¢. 375/2022 Sb. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro v platném znéni, pfipadné dle jiného pravniho predpisu, ktery tento zakon mize nahradit,
a jinymi pravnimi predpisy, pokud se jedna o zdravotnickou techniku dle zakona o zdravotnickych prostfedcich,
nebo pravidelné revize/prohlidky/validace/zkousky/kalibrace/ovéreni v pozadovanem intervalu (pokud jsou pro
spravnou funkci zafizeni vyrobcem ¢i servisni organizaci nafizeny nebo doporuceny), véetné ménénych
nahradnich dild, vée véetné vystaveni protokolu a pfipadny update software, to vSe po dobu zaruky bez
povinnosti kupuijiciho platit prodavajicimu nad ramec sjednané kupni ceny. Uplata za pouZivani softwaru (za
poskytnuti neomezenych licenci k software a firmware) poskytnutého s hardwarovou ¢asti pfedmétu plnéni je
obsazena v kupni cené pfedmétu pinéni.

lll. Platebni podminky
. Kupujici se zavazuje zaplatit prodavajicimu kupni cenu bezhotovostnim pfevodem na bankovni Ucet
prodavajiciho uvedeny v této smiouvé na zakladé dafového dokladu (faktury) vystaveného prodavajicim po
protokolarnim predani piné funkéniho zafizeni bez vad a nedodélkd prodavajicim kupujicimu, a jeho prevzeti
kupujicim a po spinéni dal$ich povinnosti prodavajiciho dle élanku V. odst. 7 této smlouvy. Kopie protokolu o
predani zafizeni kupujicimu podepsaného ze strany kupujiciho musi byt pfipojena jako pfiloha darioveho
dokladu (faktury). Splatnost dafiového dokladu (faktury) cini 30 dnu od jeho prokazatelného doruceni
kupujicimu.
. Prodavajici se touto smlouvou zavazuje, Ze jim vystaveny dafovy doklad (faktura) bude obsahovat vechny
nalezitosti fadného danového dokladu dle platné pravni Upravy a této smlouvy a zaroven text: ,Fakturace
v ramci projektu ,Viybaveni rehabilitacni nasledné péce ON Kolin®, reg. ¢.: CZ.06.04.03/00/22_032/0002539,
spolufinancovaného z dotacniho programu IROP 2021 — 2027 ,Podpora rozvoje a dostupnosti zdravotni
nasledné péce — SC 4.3 (PR)".
.V pfipadé, Ze darovy doklad (faktura) nebude mit odpovidajici nalezitosti popf. prilohy, je kupujici opravnén
zaslat jej ve Ihité splatnosti zpét prodavajicimu k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti.
Divody vraceni sdéli kupujici prodavajicimu pisemné zaroven s vracenym dariovym dokladem (fakturou).
V zavislosti na povaze zavady je prodavajici povinen dafovy doklad (fakturu) véetné jeho pfiloh opravit nebo
vyhotovit novy. Lhita splatnosti po¢ina bézet znovu od opétovného doruceni naleZité doplnénych i opraveného
dafového dokladu (faktury).
.V pripadé prodleni kupujiciho s Uhradou kupni ceny je prodavajici opravnén poZadovat po kupujicim zaplaceni
Grok z prodleni ve vysi 0,01% z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.
. Prodavajici prohlasuje a svym podpisem této smlouvy kupujiciho uji§tuje, Ze neni nespolehlivym platcem dané
ve smyslu zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,Zakon o
DPH"), a Ze proti nému neni vedeno fizeni o zapis do evidence nespolehlivych platct dané ve smyslu Zakona
o DPH, a zahajeni takového fizeni prodavajicimu nehrozi. Prodavajici je povinen neprodlené kupujicimu
pisemné oznamit jakoukoliv zménu tykajici se skutecnosti, Ze prodavajici neni nespolehlivym platcem dané.
Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem ma kupujici pravo jednat dle § 109a Zakona o DPH a uhradit
spravci dané dan za prodavajiciho, piicemz takio uhrazena castka dané se zapocita na Uhradu zavazk(
kupujiciho dle této Smiouvy. Stane-li se prodavajici nespolehlivym platcem, pak kupujicimu vznikne povinnost
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zaplatit prodavajicimu ¢astku odpovidajici DPH z jim vystaveného dafového dokladu jenom v pfipadé, ze
prodavajici nade vsi pochybnost prokaze jeji zaplaceni svému spravci dané.

6. Prodavajici prohlasuje, Ze jeho (cet uvedeny vzahlavi této smlouvy je jeho Gctem jako poskytovatele
zdanitelného plnéni dle Zakona o DPH, ktery je spravcem dané zvefejnén zplsobem umoziujicim dalkovy
pfistup, a zavazuje se zajistit, ze tomu tak bude také ke dni vystaveni dafového dokladu (faktury) na kupni
cenu predmétu plnéni a také ke dni provedeni Uhrady kupni ceny kupujicim; v opaéném pfipadé nebude
kupujici v prodleni v disledku neprovedeni platby kupni ceny do doby, neZ prodavajici zjedna napravu a
pisemné o tom vyrozumi kupujiciho.

IV. Termin pInéni
. Prodavajici se zavazuje odevzdat zafizeni kupujicimu dle podminek sjednanych v ¢l. V. této smlouvy nejpozdé;i
do deseti (10) tydnd od data uzavieni této smlouvy. Prodavajici nejpozdéji soucasné s piedanim zafizeni spini
dalsi sve povinnosti dle této smlouvy (instalaci zafizeni, uvedeni do provozu s piedvedenim funkénosti,
vy3koleni osoby vrchni a stanicni sestry oddéleni rehabilitaéni nasledne péce kupujiciho, instruktaz personalu
kupujiciho, likvidace obal(i a odpadu, pfedani pozadovanych pisemnosti atd.). Sdéleni o podpisu této smlouvy
ze strany kupujiciho bude prodavajicimu zaslano prostfednictvim elektronického nastroje kupujiciho Tender
arena a soucasné prostfednictvim datové schranky. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat mozZnost

pfijimani komer&nich datovych zprav do sve datove schranky.

2. Kupujfci si vyhrazuje pravo na posunuti terminu realizace dodavky a instalace zafizeni (popf. instruktaze
personalu) z divod( na jeho strané. Prodavajicimu z takového posunu terminu realizace dodavky, instalace
zafizeni nebude vyplyvat pravo na Uctovani jakychkoliv smluvnich pokut, navySeni cen ¢i nahrady Skody. Toto
pravo si kupujici vyhrazuje vzhledem k nutnosti zajisténi koordinace dodavky zafizeni a pfipadnych
souvisejicich Uprav nutnych pro technologickou pripravenost k instalaci zafizeni. Objektivnim divodem pro
posun terminu zahajeni plnéni ze strany kupujiciho je povazovan predevsim stav situace, aktualni k
predpokladanému datu ukonceni pfipadnych souvisejicich Uprav, s nutnosti zohlednéni naroénosti na
takovouto technologickou pripravenost.

V. Misto a zplsob plnéni

. Zafizeni bude pfedano, jeho montaz a instalace a uvedeni do provozu bude provedeno v arealu nemocnice na

adrese sidla kupujiciho: Zizkova 146, 280 02 Kolin IIl, Pavilon ,L* - oddéleni rehabilitaéni nasledné péce.

2. Prodavajici navrhne kupujicimu pfesny termin pfedani zafizeni, a to pisemné tak, aby zprava o navrhovaném
terminu odevzdani byla dorucena kupujicimu nejméné osm (8) dnl pfed navrhovanym terminem odevzdanim
zafizeni. Kupujici je opravnén poZadovat, aby prodavajici odevzdal zafizeni v misté pinéni a uved| jej do
provozu Vv jiny nez navrhovany den, a to i vden pracovniho volna nebo v jiny den a v ¢ase stanovenem
kupujicim; prodavajici je povinen takové Zadosti vyhovét.

Kontaktni osobou a odpovédnym zaméstnancem kupujiciho je pro Uéely této smlouvy uréena,

Kontaktni osobou prodavajiciho je pro Géely této smlouvy urcen G

Prodavajici je soucasné povinen pfedem sdélit kupujicimu, které vybaveni je nutné pro instalaci mit pfipravené
vmisté dodani zafizeni a jaky zplsob soucinnosti od kupujiciho otekava k Uspésné instalaci zafizeni a
instruktazi prislusnych osob. Prace a ¢innosti, které jsou nezbytné pro fadné dodani zafizeni a jeho instalaci a
uvedeni do provozu, a které nebyly uvedeny véas kupujicimu, ackoliv prodavajici je mohl a mél znat &i predvidat
a v€as oznamit kupujicimu, je povinen provést nebo zajistit na své naklady prodavajici.

Kupujici se zavazuje poskytnout vias veskeré potfebné vybaveni nutné pro instalaci zafizeni a potfebnou
soucinnost pfi instalaci a instruktaZi dle pokyn( prodavajiciho. Nemoznost provést instalaci z divodii
nedostatecné pfipravenosti pracovisté kupujicino ma za nasledek prodlouzeni doby pinéni uvedené v él. V.
této smlouvy na dobu nezbytnou k vyfeseni vSech nedostatk(.

Dodavka se povazuje podle této smlouvy za spinénou, pokud:

- zafizeni bylo fadné pfedano a pfevzato bez vad véetné pfisluné dokumentace a vSech dokumenti
zplsobem uvedenym v této smlouvé,
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zafizeni hylo po montazi instalovano na uréené misto, prodavajicim byla provedena konfigurace zafizeni,
bylo provedeno napojeni na nemocnicni system (je-li to u zafizeni relevantni) a byla predvedena jeho
kompletnost a funkcnost,

- byla provedena instruktaz obsluhy, (t. technikd kupujiciho a obsluhujiciho personalu) a seznameni obsluhy
s riziky spojenymi s pouZivanim zafizeni, dle zakona o zdravotnickych prostfedcich vé. vystaveni
odpovidajiciho protokolu o instruktazi obsluhy

- byla poskytnuta sluzba spoCivajici ve vySkoleni osoby vrchni a stanicni sestry oddéleni rehabilitacni
nasledne pece kupujiciho a vystaven certifikat dokladajici ziskani kvalifikace Skolitele.

Nesplnéni jakéhokoliv poZadavku ¢i podminky (specifikace) uvedeného v zadavaci dokumentaci na vefejnou

zakazku se vZdy povazuje za podstatnou vadu zafizeni.

Vlastnické pravo k zafizeni prechéazi z prodavajicino na kupujicino okamzikem prevzeti zafizeni kupujicim.

Kupuijici neni povinen pfevzit zafizeni ¢i jeho Cast, pokud je zafizeni (Ci jeho Cast) poSkozeno nebo jinak

nespliiuje podminky dle této smlouvy véetné podminek uvedenych v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky

nebo pokud nebylo fadné instalovano, konfigurovano a ovéfena jeho funkénost.

Po pfedani zafizeni, po provedeni instalace a konfigurace zafizeni a po ovéfeni jeho funkénosti bude kupujicim

a prodavajicim vyhotoven a podepsan predavaci protokol, ktery bude obsahovat niZze uvedené naleZitosti:

a) oznaceni dodaciho listu/pfedavaciho protokolu a jeho ¢islo,

) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,

) Cislo teto kupni smlouvy,

) oznaceni dodaného a nedodaného zafizeni a jeho mnozstvi a vyrobni €islo,
) datum dodani, instalace a instruktaze personalu,

f) stav zafizeni v okamziku jeho predani a prevzeti,

g) jiné nalezitosti dlleZité pro pfedani a prevzeti dodaného zafizeni.

Jako pfilohy pfedavaciho protokolu budou pfipojeny (i) dodaci list a (i) zarucni list s uvedenim délky zarucni

doby.

Predavaci protokol podepisi a opatfi otisky razitek opravnéni zastupci obou smiuvnich stran, j. statutarni

organy nebo zaméstnanci ¢i osoby, které budou povéreny pfislusnym vedoucim zaméstnancem (statutarnim

organem) k realizaci tohoto smluvniho vztahu, zejména na zé&kladé piné moci, internim predpisem apod. Takto
opatfeny predavaci protokol slouZi jako doklad o fadném pfedani a pevzeti zafizeni.
Prodévajici je povinen dodat, instalovat a uvést zafizeni do provozu bez omezeni provozu nemocnice, piicemz
vtomto ohledu je prodavajici povinen se fidit pokyny kupujiciho a provést veSkera pfipadna opatieni
poZadovana kupujicim, v&. opatieni k omezeni hluku, pradnosti pfipadné dalSich vlivii na provoz nemocnice.
Prodavajici je také povinen pfizplsobit svou ¢innost pozadavkim oddéleni rehabilitacni nasledné péce
kupujiciho.

b
c
d
e

VI. Poddodavatelé prodavajiciho

Prodavajici se zavazuje pfi poskytovani predmétu pinéni vyuzit vyhradné poddodavatele, ktefi jsou uvedeni
v pfiloze €. 2 této smlouvy ,Seznam poddodavateld®. Poddodavatelé jsou povinni pinit ty ¢asti pInéni, které
specifikuje pfiloha €. 2 smlouvy, a to plné v souladu s podminkami této smlouvy. Prodavajici vsak odpovida za
pInéni svych zavazki podle této smlouvy bez ohledu na to, Ze k jejimu pInéni bude uZivat poddodavatele, a to
véetné piné odpovédnosti za vznik $kody zplisobené poddodavateli,

Vyména kteréhokoli z poddodavatell uvedenych v pfiloze €. 2 této smlouvy je moZna jen s pfedchozim
pisemnym souhlasem kupujiciho, ktery svlj souhlas nebude bezd(vodné odpirat ¢i zdrzovat. Za divod
k odepreni souhlasu se v5ak povazuje, pokud ma jit o vyménu poddodavatele, pomoci kierého prodavajici
prokazoval v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku kvalifikaci a prodavajici neprokaZe zpisobem stanovenym
pro prokazovani kvalifikace v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku, Ze novy poddodavatel spliuje kvalifikaci
minimalné v rozsahu, v némz ji v zadavacim fizeni na vefejnou zakazku prokazal plvodni poddodavatel;
kupujici je rovnéz opravnén odepfit souhlas s vyménou poddodavatele tehdy, pokud navrhovany novy
poddodavatel podal v zadavacim Fizeni na vefejnou zakéazku vlastni nabidku nebo je subjektem, ktery jiz
poskytoval kupujicimu sluzby, na jejichz zakladé vznikla kupujicimu Skoda nebo pokud mél kupujici k takto
poskytovanym sluzbam namitky souvisejici s kvalitou, rozsahem ¢i G&tovanim sluzeb. Kupuijici je také opravnén
pozadovat vyménu poddodavatele, pokud tento prokazatelné pfispiva k vadnému poskytovani pfedmétu plnéni
a prodavajici je povinen této zadosti vyhovét.

Poruseni jakékoli povinnosti dle tohoto ¢lanku prodavajicim opraviiuje kupuijiciho k odstoupeni od této smiouvy.
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VIl.Zaruéni podminky

Prodavajici poskytuje kupujicimu zaruku za jakost zafizeni spocivajici v tom, Ze zafizeni, jakoZ i jeho veskeré
casti i jednotlivé komponenty, bude po zaruéni dobu bez vad a zplsobilé pro pouZiti k ujednanym, pfipadné
jinak obvyklym U¢eldm a zachova si ujednané, pfipadné jinak obvyklé vlastnosti.

Zaruéni doba se sjednava v délce 24 (dvaceti ¢tyr) mésicil ode dne prevzeti zafizeni v rozsahu dle této smlouvy
kupujicim.

. Zarucni servis bude prodavajici provadét bezplatné. Po dobu zarucni doby provede prodavajici dale sam nebo

na vlastni naklad zajisti provedeni pravidelnych bezpegnostné technickych kontrol a elektrickych revizi v
souladu s pokyny vyrobce a pravnimi predpisy vé. zakona o zdravotnickych prostfedcich (pfipadné dle jiného
pravniho predpisu, ktery uvedeny z&kon nahradi), nebo pravidelné
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovérfeni (pokud jsou pro spravnou funkci zafizeni vyrobcem &i servisni
organizaci nafizeny nebo doporu¢eny, véetné ménénych nahradnich dill), bezpeénostné technickych kontrol
dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro (pfipadné dle jineho nové vydaného pravniho pfedpisu, ktery nahradi uvedeny zakon), vie vietné
vystaveni protokolu, pfipadny update softwaru, to vSe po dobu trvani zaru¢ni doby bez povinnosti kupujiciho
platit prodavajicimu nad réamec sjednané kupni ceny. Prodavajici prokazatelngé pisemné vyvola jednani o
terminu provedeni pravidelnych technickych prohlidek, elektrickych revizi,
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni minimélné 1 mésic pfed uplynutim terminu platnosti stavajici
prohlidky/zkousky/validace/kalibrace/ovéfeni. Termin bude stanoven na zakladé vzajemné dohody ve Ihité
uvedené v tomto bodu vyse. Vady musi kupujici uplatnit u prodavajiciho do konce zaruéni doby.

V pfipadé vyskytu zaruéni vady je prodavajici povinen nastoupit na odstranéni vady do 24 pracovnich hodin od
nahladeni vady, a to v mist& instalace ¢i umisténi zafizeni v pracovnich dnech v dobé od 7:00 do 15:30 hodin.
Prodavaijici je povinen bezplatné odstranit zarucni vadu v pracovnich dnech nejpozdéji do 48 hodin od nastupu
na opravu, v pfipadé, Ze potfebné nahradni dily jsou na skladé prodavajiciho nebo kupujicihe. V pfipadé, Ze je
nutné dodat nahradni dily ze zahrani¢i, je prodavajici povinen bezplatné odstranit zaruéni vadu v pracovnich
dnech nejpozdéji do 72 hodin od nastupu na opravu.

Kupujici ma pravo na Ghradu nutnych nakladd, ktere mu vznikly v souvislosti s uplatnénim prav z vad.

Za zaruéni vady nebudou povaZovany ty vady, které byly zpdsobeny nespravnou obsluhou nebo udrzbou
zafizeni nebo umysinym poskozenim zafizeni kupujicim nebo nepovolanou osobou, piipadné jakymikoli jinymi
zasahy, jednanimi nebo skute¢nostmi nastalymi na strané kupujiciho. Odstranéni takto zjiSténych vad bude
provedeno za Uplatu, pfi¢emz ohledné |h(t pro nastoupeni na odstranéni vady a Ih{t pro odstranéni vady plati
obdobné Inlty uvedené v odst. 4 tohoto ¢lanku.

Je-li vadné plnéni podstatnym poruenim této smlouvy, ma kupujici dle své volby pravo na odstranéni vady
dodanim nového zafizeni bez vady nebo dodanim chybéjiciho zafizeni, na odstranéni vady opravou zafizeni,
na pfiméfenou slevu nebo na odstoupeni od této smlouvy.

V pribéhu zaruéni doby je prodavajici povinen na vyzvu kupujiciho provést dalsi bezplatnou instruktaz obsluhy
zafizeni obsluhy a seznameni obsluhy s riziky spojenymi s pouzivanim zafizeni v misté sidla kupujiciho, a to
s opakovanim 2x ro¢né.

VIIl. Odstoupeni od smlouvy

Kterakoliv smluvni strana miZze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné porudeni této smlouvy

druhou smluvni stranou.

Pro ucely této smlouvy se za podstatné porudeni smluvnich povinnosti povazuje takové poruseni, u kterého

smluvni strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, ze pfi takovemto poruSeni smlouvy,

S pnhlednu’um ke vem okolnostem, by druha smiuvni strana neméla zajem smlouvu uzaviit; zejména:
prodleni prodavajiciho se zahajenim plnéni této smlouvy o vice nez jeden (1) tyden;

- prodleni s Uhradou kupni ceny nebo jeji Casti, které trva i po opakované vyzvé s upozornénim na toto
prodleni po dobu delsi 45 kalendafnich dni;

- prodleni prodavajiciho s dodanim pfedmétu pinéni nebo jeho Casti dle této smlouvy delSim nez 21
kalendafnich dn;

- zafizeni nebo jakoukoliv jeho €ast (polozku prfedmétu plnéni) nebude mozne kupujicim b&hem zarugni
doby uZivat po dobu del3i 30 kalendafnich dnd;
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- jestlize prodavajici ujistil kupujiciho, Ze zafizeni ma urcité vlastnosti, zejména viastnosti kupujicim
vyslovné vyminéné, anebo Ze nema Zadné vady, a toto ujisténi se nasledné ukéaZe nepravdivym;

- nemoznost odstranéni vady dodaného zafizeni nebo jakékoliv jeho ¢asti (polozky pfedmétu pinéni);

- nedoloZeni dokladu o uzavieni pojisténi podle ¢lanku IX. odst. 4 této smlouvy;

- vpfipadg, Ze se kterékoliv prohlaseni prodavajiciho uvedené v této smlouvé ukaze jako nepravdivé;

- zahajeni insclvencniho Fizeni vici prodavajicimu pred dodanim zafizeni kupujicimu.

Odstoupeni od této kupni smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan divod

odstoupeni, a musi byt podepsano odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této kupni smlouvy

neplatné. Tato smlouva zanika ke dni doruceni oznameni odstupujici smluvni strany o odstoupeni druhé

smluvni strané. V pfipadé odstoupeni od smlouvy je prodavajici povinen pfevzit zafizeni v misté jeho

instalace u kupuijiciho a na vlastni naklady provést nebo zajistit jeho demontaz a odvoz, a uhradit souvisejici

prepravni a jiné naklady, a to v terminu uréeném kupujicim.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu Skody vzniklého z poruseni smluvni povinnosti,

prava na zaplaceni smluvni pokuty a Groku z prodleni, ani ujednani o zptsobu feSeni spor(i a volbé prava.

Kupujici je opravnén dle své volby odstoupit od této smlouvy i jen ¢astecné ve vztahu k tomu zafizeni, resp.

té polozce predmétu plnéni, ve vztahu ke které je dan dlvod pro odstoupeni od této smlouvy, nebo s ohledem

na pozadavek na zajisténi piné kompatibility véech zafizeni ve vztahu k této smlouvé jako celku (tedy ve

vztahu k celému pfedmétu pinéni).

IX. Odpovédnost za Skodu

Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu v pIné vy3i Ujmu, ktera kupujicimu vznikla vadnym pinénim nebo
jako dusledek poruseni povinnosti a zavazk( prodavajiciho dle této smlouvy.

Prodavajici uhradi kupujicimu naklady vzniklé pfi uplatiiovani prav z odpovédnosti za vady.

Nebezpeci Skody na pfedmétu plnéni pfechazi na kupujiciho pfedanim a pfevzetim predmétu plnéni
kupujicimu.

Prodavajici se zavazuje uzaviit pojisténi odpovédnosti za Skodu a za Gjmu (véetné nemajetkové Gjmy)
v souvislosti s pinénim této smlouvy prodavajicim a provozem zafizeni, kterd mdze vzniknout kupujicimu
nebo tieti osobé s vysi pojistného pinéni za kazdou pojistnou udalost min. 6 mil. K& nejdéle do 14 kalendainich
dni od podpisu této smlouvy, a to v pfipadé, Ze pojisténi v poZadovaném rozsahu a vysi jiz sjednano nema,
a tofo pojisténi udrzovat v platnosti po celou dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici se zavazuje predloZit
doklad o uzavfeni pojisténi kupujicimu nejdéle do 14 kalendafnich dnl od podpisu této smlouvy.

X. Sankce

Pro pfipad prodleni prodavajiciho s terminem pinéni uvedenym v ¢l. IV. této smlouvy, se prodavajici zavazuje
uhradit kupujicimu smiuvni pokutu ve vysi 0,15% celkové kupni ceny zafizeni véetné DPH (tzn. ceny celého
pfedmétu pInéni) uvedené v ¢l. Il této smlouvy, a to za kaZdy i zapocaty den prodleni.

V pfipadé, Ze prodavajici nedodrzi nastupni termin na opravu dle ¢l. VII. odst. 4 nebo dle ¢l. VII. odst. 6 teto
smlouvy, zaplati kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- K& za kazdou zapoCatou hodinu prodleni
s nastoupenim na odstrafiovani nahla3ené zavady dle této smlouvy.

Pokud nebude zavada odstranéna do doby dle ¢I. VII. odst. 4 nebo dle ¢l. VII. odst. 6 této smlouvy zaplati
prodavajici za kazdy den prodleni smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K& za kazdych zapoCatych 24 hodin, o
kterou doba trvani opravy prekro¢i dobu uvedenou v ¢l. VII. odst. 4 této smlouvy.

Uplatnénim prav z vad ¢&i uplatnénim smluvnich pokut neni dotéeno pravo na nahradu ujmy (Skody) v piné
vysi. Smluvni pokutu je kupujici opravnén zapo€ist oproti pohledavce prodavajiciho.

Pro vypocet smluvni pokuty uréené procentem je rozhodna celkova kupni cena (tzn. cena celého predmétu
plnéni) véetné DPH.

Smluvni pokuta je splatna do patnacti (15) dnli ode dne dorugeni vyzvy k jejimu zaplaceni. Dnem zaplaceni
se rozumi den piipsani pfislusné ¢astky na Ucet kupujiciho.

XI. Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti okamzikem jejiho podpisu posledni smluvni stranou a G¢innosti okamzikem
jejiho uverejneni v registru smiuv.
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Tato smlouva se uzavira elektronicky tak, Ze prodavajici na vyzvu kupujiciho ucinénou v navaznosti na
vysledek zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku podepiSe jako prvni tuto smlouvu platnym zarucenym
elektronickym podpisem zalozenym na osobnim kvalifikovaném certifikatu a zasle takto podepsanou smlouvu
kupujicimu  prostfednictvim  elektronického néstroje zadavatele Tender arena dostupném na
www.tenderarena.cz, nasledné pak kupujici také elektronicky podepide tuto smlouvu a za$le takto
podepsanou smlouvu prodavajicimu prostfednictvim elektronického nastroje zadavatele Tender arena
dostupném na www.tenderarena.cz a také datovou schrankou. Prodavajici se zavazuje zajistit a zachovat
moznost prijimani komerénich datovych zprav do své datové schranky.

Prodavajici je dle ustanoveni § 2 pism. e} zakona €. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné spravé a o
zméné nékterych zakond (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjSich pfedpisd, osobou povinnou
spoluplsobit pfi vykonu financni kontroly provadéné v souvislosti s Ghradou zboZzi nebo sluzeb z vefejnych
vydajt.

Prodavajici je povinen archivovat originalni vyhotoveni smlouvy, jeji dodatky, originaly Uéetnich doklad(l a
dalsich doklad( vztahujicich se k realizaci pfedmétu této smlouvy po dobu 10 let od zaniku zavazku
vyplyvajiciho ze smlouvy, minimalné viak do konce roku 2036. Po tuto dobu je prodavajici povinen umoznit
osobam opravnénym k vykonu kontroly projektli provest kontrolu dokladd souvisejicich s pinénim této
smiouvy.

Prava vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni
strany. Za pisemnou formu nebude pro tento U¢el povazovana vyména e-mailovych, ¢&i jinych elektronickych
Zprav.

Tato smlouva je uzavfena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto smlouvou
se smluvni vztah fidi zakonem ¢. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, v U¢inném znéni. Smluvni strany se
dohodly, Ze jakékoliv spory mezi smluvnimi stranami z této smlouvy €i v souvislosti s ni budou feSeny soudy
Ceské republiky a mistné piislusnym k projednani a k rozhodnuti sporu v prvnim stupni bude soud uréeny
podle mista sidla kupujiciho, ledaze zakon stanovi pfislusnost vyluénou.

Smiuvni strany na sebe pfebiraji nebezpedi zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi smluvnich
stran vzniklymi na zakladé této smlouvy. Smiuvni strany vylucuji uplatnéni ustanoveni § 1765 odst. 1 a § 1766
ob&anského zakoniku na sviij smluvni vztah zaloZeny touto smlouvou.

Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost nebo platnost
teto smlouvy jako celku, vyjma téch pripad(, kdy takové nevymahatelné nebo neplatné ustanoveni nelze
vyClenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se pro takovy pfipad zavazuji vynalozit
vdobré vife veSkeré Usili na nahrazeni takového neplatneého nebo nevymahatelného ustanoveni
vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoZ (cel v nejvy3Si mozné mife odpovida (celu plvodniho
ustanoveni a ciliim této smlouvy.

Smluvni strany si nepfeji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakakoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni i budouci praxe zavedené mezi smiluvnimi stranami & zvyklosti
zachovavanych obecné ¢i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pinéni této smlouvy, ledaZe je ve smlouvé vyslovné
sjednano jinak. Vedle shora uvedeneho si smluvni strany potvrzuji, Ze si nejsou védomy zadnych dosud mezi
nimi zavedenych obchodnich zvyklosti ¢i praxe.

Kupuijici je opravnén zvefejnit piné znéni podminek a obsah uzaviengho smiuvniho vztahu. Prodavajici plné
souhlasi se zvefejnénim vSech nalezitosti tohoto smluvniho vztahu (véetné piného textu této smlouvy ajejich
pfiloh) a pfipadné t&Z smluvnich vztah( s touto smlouvou souvisejicich v zakonem pozadovaném rozsahu (4.
na profilu zadavatele a v registru smiuv). Prodavajici v této souvislosti prohlasuje, Ze tato smlouva neobsahuje
jeho obchodni tajemstvi, které by mélo byt utajeno. Prodavajici je povinen zajistit a prohlasuje, ze zajistil, ze
tato smlouva neobsahuje ani jiné (daje (napf. osobni Udaje osob), které by nemély byt zvefejnény dle platnych
pravnich predpis(. Pro pfipad, Ze by prodavajici zjistil, Ze tato smlouva obsahuje v uréitych ustanovenich
udaje (napf. osobni Udaje csob), které dle pravnich pfedpisti nemaji byt zvefejnény, zavazuje se na tutc
skute¢nost kupujiciho bez odkladu, nejdéle vSak do sedmi dnil od uzavieni smlouvy, pisemné upozornit, a
soucasné kupujicimu pfedat kopii uzaviené smlouvy se zaernénymi (daji, které nemaji byt zvefejnény a
pisemné pozadat, aby smlouva byla zvefejnéna bez téchto (dajl. Kupujici vSak neni povinen zadosti
prodavajiciho vyhovét, pokud dojde k zavéru, Ze je nedlvodna.

Prodavajici prohladuje, Ze neni na seznamu tzv. sankcionovanych osob ve smyslu nafizeni Rady (EU)
€. 269/2014, nafizeni Rady (EU) ¢. 208/2014 a nafizeni Rady (ES) €. 765/2006; neni dodavatelem ve smyslu
nafizeni Rady (EU) €. 2022/576, {j. Ze neni:

a) ruskym statnim pfisluSnikem, fyzickou ¢i pravnickou osobou, subjektem ¢i organem se sidlem v Rusku,
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b)  b) pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pfimo ¢i nepfimo vlastnény
nékterym ze subjektl uvedenych v pismeni a), nebo
¢) c) fyzickou nebo pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery jedna jménem nebo na pokyn
nékterého ze subjektl uvedenych v pismeni a) nebo b).
Prodavajici prohladuje, Ze pfi plnéni této smlouvy nevyuZije poddodavatele, ktery by plnil vice nez 10 %
hodnoty pfedmétu pInéni, a ktery by zaroven naplnil vye uvedena pism. a) — ¢). Soucasné se prodavajici
zavazuje k dodrzovani mezinarodnich sankci Evropske unie, pfijatych v souvislosti s ruskou agresi na uzemi
Ukrajiny vici Rusku a Bélorusku, zejména narizeni Rady EU ¢. 2022/576, nafizeni Rady (EU) ¢. 269/2014 ve
spojeni s provadécim nafizenim Rady (EU) ¢. 2022/581, nafizeni Rady (EU) ¢. 208/2014 a nafizeni Rady
(ES) €. 765/2006 nebo v jejich prospéch (dale jen ,mezinarodni sankce EU").
Zména nebo doplnéni smlouvy miZe byt uskuteénéna pouze pisemnym dodatkem ktéto smlouvé
podepsanym ob&ma smluvnimi stranami.
Nedilnou souéasti této smlouvy jsou pfilohy:
- Priloha ¢. 1 - Technicka specifikace pfedmétu pinéni vé. ocenéni jednotlivych polozek vstupujicich do
dodavky zafizeni v&. pozadavki na technologickou a stavebni pfipravenost.
- Priloha ¢. 2 — Seznam poddodavatell / Prohlaseni o neexistenci poddodavatel(.
Priloha ¢. 3 —ProhlaSeni o shodé v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR) pfipadné
Prohlaseni o shodé v souladu se smémici o zdravotnickych prostfedcich (MDD) vE. ¢estneho prohlaseni
o podani Zadosti na recertifikaci v souladu s nafizenim o zdravotnickych prostfedcich (MDR) nebo
zavedeni QMS ze strany vyrobce.
Priloha €. 4 — Potvrzeni o certifikaci servisniho technika.
Priloha ¢. 5 — Potvrzeni o certifikaci osoby provadéjici instalaci, instruktaZ a seznameni s riziky.
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V Koling,

KUPUJICI:

Digitalné podepsal
MUDr. Petr e

Chudomel chudomel MBA
Datum: 2025.10.15

MBA 14:28:20 +02'00'

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stredo¢eského kraje
MUDr. Petr Chudomel, MBA
predseda predstavenstva

Mg r IVeta Digitélné podepsal

Mgr. lveta Miksikova
sl vrs # Datum: 2025.10.15
Miksikova 14:29:01 +02'00"

Oblastni nemocnice Kolin, a.s.,
nemocnice Stredoceského kraje
Mar. Iveta Miksikova
mistopredsedkyné predstavenstva

V Praze dne 30.9.2025

PRODAVAJICI:
PROORMEDENT s.r.o.

Barrandova 1920/7
14300 Praha 4

Mgr. Jifi Malina
Jednatel spol. Proormedent

Mg r J i FI' Digitalné podepsal

Mgr. Jifi Malina
Datum: 2025.09.30

M a | I na 11:24:57 +02'00'
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Priloha ¢. 1a KS
Cenova nabidka a produktovy list — Artromot K1 Komfort ¢ip — 2x

Nazev poloZky v zakézce Typ Kusy | cenabez DPH/ ks cena celkem bez DPH

Motodlaha kolenni a kyZelni Artromot K1 Komfort &ip 2 —

Motodlaha kolenniho a kyéelniho kloubu Artromot® K1 Komfort ¢ip

Popis pfistroje: Moderni programovatelna motodlaha kolenniho a ky€elniho kloubu

fizena dalkovym ovladacem, s mnoha specialnimi programy, jako jsou oscilace,

protaZzeni, a dalsi.

Prednosti motodlahy

« velice rychlé nastaveni motodlahy na anatomické rozméry pacienta

« zaru€eny anatomicky spravny pohyb koncetiny

» plynulé nastaveni rychlosti od 20°/ min az do 200°/ min.

* maximalni rozsah pohybu v kolennim kloubu od -10° v
extenzi do 120° ve flexi

» zaznam prlibéhu rehabilitace

» oscilace — ¢etnéj$i opakovani poslednich 10°

* protaZeni — pomalé navySeni max. rozsahu o 5°

* grafické znazornéni rehabilitace

» workout a komfort program

* neni nutna prestavba prava / leva koncetina

* plynulé nastaveni rozsahu pohybu podle potfeb pacienta

* podpéry stehna, lytka a boti¢ka z lehce omyvatelného materialu

« protiskluzova podlozka

« snadna manipulace — hmotnost 11 kg

« pfistroj je indikovan k o$etfeni vétSiny poranéni, postoperativnich stavl a
onemocnéni kolenniho a ky€elniho kloubu, hodné vyuzivan k rehabilitaci po TEP
kolene a kycle, po plastikach vazil

« vySkoleny autorizovany servis s mnohaletymi zkusenostmi

« zdravotnicky prostfedek dle zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich

a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisi
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Rozsah pohybu a moZnosti nastaveni motodlahy
- flexe/extenze - kolenni kloub -10° - 0° - 120°

« flexe/extenze - kyc¢elni kloub 0° - 7° - 115°
moznosti nastaveni:

« pauzy ve flexi ¢i extenzi — ob& samostatné volitelné
 zpétného chodu — bezpeé&nostni prvek

* oscilace — ¢etnéjSi opakovani poslednich 10°

» protaZeni — pomalé navySeni max. rozsahu o 5°

* plynulé regulace rychlosti pohybu motodlahy od 20° do 200° / min.
« doby terapie
« zahfivaciho programu - postupné zvy3Sovani rozsahu

Technické parametry motodlahy

« rychlost az 200° / min

» hmotnost 11,0 kg

* rozméry 35 x 96 cm

« vy$ka pacientl od 120 do 200 cm

» max. hmotnost jedné koncetiny 30 kg

Priloha ¢. 1b KS

Cenova nabidka a produktovy list — Artromot S4

Nazev polozky v zakazce Typ Kusy| cena bezDPH/ ks cena celkem bez DPH

Motodlaha ramenni | Artromot S4 Komfort 1 __

Moderni motodlaha ramenniho kloubu pro CPM terapii Fizena dalkovym
dotykovym ovladadem s ¢ipovou kartou pacienta a mnoha specialnimi
programy.

° Piednosti

= anatomicky pohyb — tfi pIné synchronizované motory — VLNA a PNF cviceni
(proprioceptivni neuromuskularni facilitace)

= (hly lze nastavit velmi jednoduse nastavit i pfimo na motoru motodlahy
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= individualni nastaveni vSech lé¢ebnych parametr( na ¢ipové karté pacienta, moznost
sledovani terapie a pienosu dat do PC

= velmi jednoduchy barevny dotykovy displej s obrazky

= snadna piestavba — patentovana jednoducha a rychla technika prestavby pro
levostrannou a pravostrannou rehabilitaci

= moznost nastaveni jednoho, dvou nebo tfi pohybt
samostatné na ¢ipovou kartu

= maximalni ergonomie — diky optimalnimu uloZeni
zdravé koncetiny a nastavitelné opérce hlavy a zad

= monitoring pribehu rehabilitace - individualni
lécebna data se ukladaji na ¢ipovou kartu pacienta

vvvvv

= dotykové dalkové ovladani s ¢ipovou kartu pacienta

= snadna Gdrzba, manipulace a transport

e Specialni programy

= zahfivaci program

= oscilace — ¢etngjsi opakovani meznich 10°

= protazeni — postupné zvySovani rozsahu pohybu &8
0 5° + oscilace v meznich 10°

= zpétny chod — bezpecnostni prvek

= plynula regulace rychlosti od 20° do 200° / min
= doba trvani terapie

= oddélené pauzy v krajnich polohéach

= synchronni nebo asynchronni chod motort

= izolované pohyby - samostatna abdukce / addukce, rotace, flexe

o Rozsahy pohybu
= abdukce /addukce 0°- 30°—-160°
= vnitfni / vn&j$i rotace 90°— 0°- 90°
= flexe (elevace - zdvih) 0° - 30°-160°
= anteverze / retroverze 110°- 0°—10°
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PHF Pattemn Wave pattern (undulation)

° Technické parametry pfistroje
= rychlost az 200° / min
. maximalni zatizeni 175 kg
v hmotnost pfistroje 27.0 kg

. rozméry 160 x 100 x 160 cm

Ramenni motodlaha Artromot S4 nevyzaduje zadnou stavebni pfipravenost. Ke spusténi
pottebuje piivod elektrické energie.

Priloha ¢. 1c KS

Véc: Cenova nabidka a technické specifikace prstové a zapéstni motorové
rehabilita¢ni dlahy KINETEC Maestra vcetné opozice palce.

Kinetec Maestra CPM unit — motodlaha pro prsty, zapésti a opozici palce

Cena [l K¢ bez DPH
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KINETEC MAESTRA
Rehabilita¢ni motorova dlaha Kinetec Maestra je urcena k pasivnimu pohybu ruky a
umoziuje pohyby v nasledujicich kloubech.

1. Predlokti

2. Zapésti

3. Palec

4. Ostatni prsty
1. Pronace/Supinace -90°/90°
2. Composite fist (MP - PIP - DIP) -30°/225°
3. Ulnar deviation -90°/90°
4. Extenze/Flexe v zapésti -90°/90°
5. Extenze/Flexe v zapésti + MP -50°/140°
6. Opozice palce 0°/180°
7. MCP - samostatné 0°/90°
8. PIP — samostatné 0°/180°
9. DIP — samostatné 0°/70°

Moznost nastaveni libovolného rozsahu pro kazdy pohyb.
Ostatni parametry:

Programy 16 pozic pro 16 pacientt

Zpétny chod jako bezpecnostni prvek

Snadné nastaveni na individualni rozméry pacienta

Snadna prestavba na jednotlivé pohyby

Minimalni tlak na jednotlivé klouby diky pouziti specialn¢ tvarovanych Gchyti

Rychlost 1-9 (150°-440°/min)
Sila odporu 1-6

Pauza flexe/extenze 0-900 sec. (0-15min.)
Timer — ¢asovac 0-24hod

Véha 8 Kg

Motodlaha na prsty a zapésti Kinetec Maestra nevyzaduje zadnou stavebni pfipravenost. Je
vhodné ji umistit na stolek. Ke spusténi potiebuje piivod elektrické energie.
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Priloha ¢. 2 KS

Seznam poddodavatelt

pro plnéni vefejné zakazky
»Vybaveni rehabilita¢ni nasledné péce ON Kolin - prvni ¢ast IV. etapy*
Cast1
zadavatele
Oblastni nemocnice Kolin, a.s., nemocnice SCK

Jako osoba opravnéna jednat za dodavatele Proormedent s.r.o., ICO: 28223951, sidlo:
Barrandova 1920/7, Praha 4, 143 00 (dale jen ,dodavatel®),

timto ¢estné prohlasuji,

ze dodavatel pro plnéni shora uvedené vefejné zakazky a jeji ¢asti

[0 NEHODLA POUZIT ZADNEHO PODDODAVATELE.'

X HODLA POUZIT NASLEDUJICi PODDODAVATELE:?

1 a) Dodavatel zaskrtne tuto moznost, nebo ji jako nehodici se odstrani.
b) Za poddodavatele se povazuji fyzické c¢i pravnické osoby, které se podileji na pinéni verejné zakazky, pokud
nejsou v zakladnim pracovnépravnim vztahu vici dodavateli (viz § 3 zak. ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace,
ve znéni pozdéj§ich predpist).
2 a) Dodavatel zaskrtne tuto moznost, nebo cely oddil jako nehodici se odstrani.
b) Dodavatel pouzije tabulku s (daji o poddodavateli a jeho pinéni tolikrat, kolik poddodavateli hodla pouZit.
¢) Za poddodavatele se povazuji fyzické &i pravnické osoby, které se podileji na pinéni verejné zakazky, pokud
nejsou v zékladnim pracovnépravnim vztahu vici dodavateli (viz § 3 zék. ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace,
ve znéni pozdéjsich predpist).
d) V pfipadé, Ze se jedné o poddodavatele, jehoZ prostrednictvim dodavatel prokazuje kvalifikaci, dodavatel
predlozi také veskeré doklady dle § 83 odst. 1 zék. ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni
pozdéjsich predpisi.
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Obchodni firma, nazev, nebo jméno

a pfijmeni poddodavatele Fidia Pharma CZ

IEO poddodavatele 41196074

K Betani 1092/19, Kunratice (Praha-Kunratice),

Sidlo poddodavatele 148 00 Praha

Stru€ny popis plnéni, které je pfedmétem g
poddodavky Motodlaha na prsty a zapésti Kinetec Maestra

Finanéni objem poddodavky
(K& bez DPH) _

Predpokladany procentni podil

0
poddodavky z nabidkové ceny dodavatele |22 %

Jedna se o poddodavatele,
prostiednictvim kterého dodavatel NE
prokazuje splnéni kvalifikace?

Dale v této souvislosti prohladuji, Ze plnéni smlouvy na shora uvedenou vefejnou zakazku
a jeji ¢ast nebude probihat za U¢asti poddodavatele, na ktereho se vztahuje mezinarodni
sankce dle § 48a zak. €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
pravnich pfedpistl, zejména za Uc¢asti Ruska nad limit stanoveny ¢lankem 5k Nafizeni Rady
(EU) €. 833/2014 ze dne 31. Eervence 2014 o omezujicich opatienich vzhledem k ¢innostem
Ruska destabilizujicim situaci na Ukrajing, ve znéni Nafizeni Rady (EU) 2022/576 ze dne
8. dubna 2022, pficemz rovnéZz vyslovné prohladuji, Ze 2zadny ze shora uvedenych
poddodavatell s plnénim vy$sim nez 10 % nabidkové ceny dodavatele:
a) neni ruskym statnim pfislusnikem, fyzickou &i pravnickou osobou, ani subjektem nebo
organem se sidlem v Rusku,
b) neni pravnickou osobou, subjektem nebo organem, ktery je z vice nez 50 % pfimo
¢i nepfimo vlastnén nékterym ze subjektl uvedenych v bodu a) vyse,

c) neni pravnickou osobou jednajici jménem ¢&i na pokyn subjektu uvedeného v bodech
a) ¢i b) vyse.

V Praze dne 13.8.2025

Razitko a podpis:

PROORMEDENT s.r.o.
Barrandova 1920/7

14300 Praha 4

1C0: 28223951, DIL: CZ28223951

Mgr. Jifi Malina, jednatel spol. Proormedent
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BGs Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str, 21 | 60433 Frankfurt am Main

Ormed GmbH

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg
Germany

Date: 2024-05-14

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 1000168908

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance
in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that, DQS Medizinprodukte GmbH, a Notified Body designated against Regulation {EU)
2017/745 (MDR) and identified by the number 0297 on NANDO, has received a formal application in
accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a written agreementin
accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex VI of MDR with the following manufacturer:

Ormed GmbH

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg
Germany

SRN: DE-MF-000005751

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables listed below: Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written
agreement concluded and for which DQS Medizinprodukte GmbH is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for
which an MDR application has been received and a written agreement concluded, but QS Medizinprodukte
GmbH has not yet taken the responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under
the applicable Diractive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been withdrawn,
this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of
MDD/AIMDD certificate expiry, or provided evidence that a competent authority of a Member State had
granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in accordance
with Article 53(1) of MDR or Article 57(1) of the MDR respectively, by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.
The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the manufacturer's
continued compliance to the other conditions specified In Article 120.3¢ of MDR {(as amended by (EU}
2023/607}, are shown below:

« 26 May 2026 for Class III custom-made impiantable devices

DQ5 Medizinprodukte GmbH August-5chanz-Str, 21 Phone +49 62 95427-300 Registered in Frankfurt a.M. DastLA UELIBE Of

Maraging Directors: 60433 Frankfurt am Main: Fax +45 69 95427-388 AG HRB 83350
Sigrid Unfemann Germany Info-med@dgs.de_ VAT: DE 260 263917
Heinrich von Mattenheim www.dgsglobalcom
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* 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-established
technologies {WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns, screws, wedges, plates,
wires, pins, clips and connectors)

« 31 December 2028 for other Class Hb devices, Class lla, Class I devices placed an the market in sterile
condition or have a measuring function

* 31 Decemnber 2028 for devices not requiring the involvernent of a notified body under MDD but requiring
it under MDR (e.g., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of the Notified Body,




Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveiliance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and Basic UDI-DI (as proposed by  MDR Device If the MBR MDD/AIMDD
the manufacturer within the application) classification  deviceisa Certificate
{as proposed  substitute Reference(s)
by the device, of the
manufacturer identification of devicas
and verified the under MDR
at the pre- corresponding application,
application MDD/AIMDP and the NB
stage) device Identification
ARTROMOT®-KT: Class Ha ARTROMOT®-K1  Unique ID
ARTROMOT®-K1 Standard; 170736973
ARTROMOT®-K1 Standard Chip; 020812 MR2
ARTROMOT®-K1 Comfort; NB 0297

ARTROMQOT®-K1 Comfort Chip;
ARTROMOT®-K1 Standard Basic

0888912DJ0000005966K
ARTROMOT®-K1: Class Ifa ARTROMOT®-Kt  Unique ID
ARTROMOT®-K1 Classic: 170736973
ARTROMOT®-K1 Classic Basic 020812 MR2
0888912DJO0000063564 NB 0297
ARTROMOT®-$3: Class la ARTROMOT®-S3  Unique ID
ARTROMOT®-53 Standard: 170736973
ARTROMOT®-53 Comfort: 020812 MR2
0888912DJ0000004545W NB 0297
ARTROMOT®-E2: Class Tla ARTROMOT®-E2  Unique ID
ARTROMOT®-E2; 170736973
ARTROMOT®-E2 Compact 020812 MR2
0888912D]0000005115H NB 0297
ARTROMOT®-SP3: Class Ila ARTROMOT®- Unique ID

, 5p3 170736973
ARTROMOT®-SP3 Standard: Noainit

ARTROMOT®-5P3 Standard Chip; NE 0297
ARTROMOT®-SP3 Comfort;
ARTROMQOT®-5P3 Comfort Chip

0888912D]00000056262
ARTROMOT® ACTIVE-K: Class Ila ARTROMOT® Unique ID
ACTIVE-K 170736973
ARTROMOT® ACTIVE-K 020812 MR2
0888912DJ00000022155 NB 0287
ARTROMOT®-54: Class I1a ARTROMOT®-S4  Unigue ID
ARTROMOT®-54 Cormnfort 170736973
020812 MR2

0888912Dj0000002455K
NB 0297



Table 2: Devices covered by this letter and for which the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name and MDR Device If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

Basic UDI-DJ {as classification (as substitute device, Reference(s) of the

proposed by the proposed by the identification of the devices under MDR

manufacturer within  manufacturer and corresponding application, and the NB

the application) verified at the pre- MDD/AIMDD device Identification
application stage)

N/A N/JA N/A N/A

Confirmation Letter Revision History

Date NB internal reference Action
traceabie to each
version of the letter

2024-05-14 10001685908 Initiai issue
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DQs Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str. 21 | 60433 Frankfurt nad Mohanem

Ormed GmbH

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg
Némecko

Datum: 2024-05-14

Potvrzujici dopis oznameného
subjektu Reference: 1000168908

Komu je to urceno,

Potvrzeni statusu formalni Zadosti, pisemné dohody a pFisluiného dozoru v ramci nafizeni EU
2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o pFechodna ustanoveni
pro nékteré zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Tento dopis potvrzuje, Ze spolecnost DQS Medizinprodukte GmbH, oznameny subjekt uréeny podle nafizeni
(EU) 2017/745 (MDR) a oznaceny cislem 0297 v NANDO, obdrZela formalni Zadost v souladu s oddilem 4.3
prvnim pododstavcem pfilohy VII MDR a podepsala pisemnou dohodu v souladu s oddilem 4.3 druhym
pododstavcem pfilohy VII MDR s nasledujicim vyrobcem:

Ormed GmbH

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg
Némecko

SRN: DE-MF-000005751

ZafFizeni, na ktera se vztahuje vy3e uvedend formalni Zadost a pisemné dohoda, jsou uvedena v niZe
uvedenych tabulkdch: V tabulce 1 jsou uvedeny prostfedky, pro které byla obdriena Ziadost o MDR,
uzavfena pisemna dohoda a pro které je spole¢nost DQS Medizinprodukte GmbH rovnéz odpovédna za
pfisludny dozor nad pfislusnymi prostfedky podle pFisluiné smérnice. V tabulce 2 jsou uvedeny prostfedky,
pro které byla obdrZena Zadost o MDR a uzaviena pisemna dohoda, ale spolecnost DQS Medizinprodukte
GmbH dosud nepfevzala odpovédnost za pfislusny dozor nad pfislusnymi prostfedky podle prislusné
smérnice.

V pfipadé prostfedkl, na které se vztahuji certifikdty vydané podle smérnice 90/385/EHS (AIMDD) nebo
smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichz platnost skontila po 26. kvétnu 2021 a pred 20. bFfeznem 2023, aniz by
byly zruseny, tento dopis rovnéz potvrzuje, Ze vyrobce podepsal pisemnou dohodu podle MDR ke dni
skonéeni platnosti certifikdtu MDD/AIMDD, nebo pfedloZil dikaz, Ze pfislusny organ ¢lenského statu udélil
vyjimku nebo osvobozeni od platného postupu posuzovani shody v souladu s ¢l. 59 odst. 1 MDR, resp. £l. 97
odst. 1 MDR, do 20. bFezna 2023 pro pfisluiné prostiedky. NiZe jsou uvedeny Ihity pro pfechod, které se
vztahuji na prostfedky, jichz se tyka tento dopis, za pfedpokladu, Ze vyrobce nadale splfiuje ostatni
podminky uvedené v €l. 120 odst. 3 pism. c) MDR (ve znéni nafizeni (EU) 2023/607):

= 26, kvétna 2026 pro implantabilni prostfedky tfidy III na zakazku

DQS Medizinprodukte GmbH August-Schanz-Str. 21 Telefon +49 69 85427-300 Registrovano ve Frankfurtu
Vykonni feditelé: Sigrid 60433 Frankfurt nad Fax +40 69 85427-388 nad Mohanem AG HRE
Uhlemann Heinrich von Mohanem Némecko Info-med@dgs.de 83350

Mettenheim www.dqgsalobal.com DPH: DE 280 263 917
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= 31. prosince 2027 pro prostfedky tfidy III a implantabilni prostfedky tfidy IlIb s vyjimkou dobfe
zavedenych technologii (WET - stehy, svorky, zubni vypIng, zubni rovnatka, zubnf korunky, Srouby, kliny,
desticky, draty, Cepy, svorky a konektory).

= 31. prosince 2028 pro ostatni prostfedky tfidy IIb, tFidy Ila, tfidy I uvedené na trh ve sterilnim stavu
nebo s méFici funkei

= 31, prosince 2028 pro prostfedky, které nevyZaduji zapojeni ozndmeného subjektu podle MDD, ale
vyzaduji ho podle MDR (napf. prostfedky tfidy I, které se kvalifikuji jako chirurgické nastroje pro
opakované pouZiti).

Jménem oznameného subjektu,
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Tabulka 1: Tabulka 1: Prostfedky, na které se vztahuje tento dopis a u kterych je NB rovnéZ odpovédny
za odpovidajici dozor nad pFislusnymi prostfedky podle pFislusné smérnice:

Nazev zafizeni a zakladni UDI-DI (podle Klasifikace Pokud je MDD/AIMDD
navrhu vyrobce v ramci Zadosti). zafizeni MDR  zafizeni MDR Referenéni
(podle nahradnim cislo (Cisla)
navrhu zaFizenim, certifikatu
vyrobce a identifikace zarizeni, na
ovéreni ve odpovidajiciho néz se
fazi pred MDD/AIMDD. vztahuje
podanim zafizeni Zadost MDR,
Zadosti) a identifikace
NB.
ARTROMOT®-K1: Trida Ila ARTROMOT®-K1  Jedine¢né ID
Standardni ¢ip ARTROMOT®-K1; 020812 MR2
ARTROMOT®-K1 Comfort; NB 0297
ARTROMOT®-K1 Comfort Chip;
ARTROMOT®-K1 Standard Basic
0888912D)JO000005966K
ARTROMOT®-K1: Trida ITa ARTROMOT®-K1 Jedineéné ID
ARTROMOT®-K1 Classic; 170736973
ARTROMOT®-K1 Classic Basic 020812 MR2
0888912DJ00000063564 NB 0257
ARTROMOT®-53: Tfida Ila ARTROMOT®-S3 Jedinecné ID
ARTROMOT®-S3 Standard; 170736973
ARTROMOT®-S3 Comfort; 020812 MR2
0888912DJO000004545W NB 0297
ARTROMOT®-E2: Trida Ila ARTROMOT®-E2  Jedinecné ID
ARTROMOT®-E2; 170736973
ARTROMOT®-E2 Compact 020812 MR2
0888912DJO000005115H NB 0297
ARTROMOT®-SP3: Trida IIa ARTROMOT®- Jedineéné ID
SP3 170736973
ARTROMOT®-SP3 Standard;

3 Standar 020812 MR2
ARTROMOT®-SP3 Standard Chip; NB 0297
ARTROMOT®-SP3 Comfort;

ARTROMOT®-SP3 Comfort Chip

0888912DJO0000056262

ARTROMOT® ACTIVE-K: TridaIla ARTROMOT® }edinec”.né ID
ACTIVE-K 170736973

ARTROMOT® ACTIVEK et

0888912DJO0000022155 NB 0297

ARTROMOT®-54: Trida IIa ARTROMOT®-S4  Jedinetné ID

ARTROMOT®-54 Comfort 170736973

0888912DJ0000002455K 020812 MR2

NB 0297



Tabulka 2: ProstFedky, na které se vztahuje tento dopis a u kterych NB NENTf odpové&dny za
odpovidajici dozor nad pFislusnymi prostredky podle prislusné smé&rnice:

Nazev zafizeni a
zakladni UDI-DI
(podle navrhu
vyrobce v ramci
Zadosti).

NEUPLATNUJE SE

Klasifikace zafFizeni
MDR (podle navrhu
vyrobce a ovéreni ve
fazi pfed podanim
Zadosti)

NEUPLATNUJE SE

Historie revizi potvrzovaciho dopisu

Datum

2024-05-14

Pozn. interni odkaz
dohledatelny u
kaZdé verze dopisu.

1000168908

Pokud je zaFizeni MDR
nahradnim zafFizenim,
identifikace
odpovidajiciho zaFizeni
MDD/AIMDD.

NEUPLATNUJE SE

Akce

Pocatecni vydani

Referencni Cislo (Cisla)
certifikatu MDD/AIMDD
zafizeni, na néZ se
vztahuje Zadost MDR, a
identifikace NB.

NEUPLATNUJE SE

S



DOKUMENT CISLO.: 05002 FO =
NAZEV DOKUMENTU: Prohlaseni o shodé e DJO

Prohlaseni o shodé

V souladu s ustanovenimi smérnice EG o zdravotnickych prostfedcich

' 93/42/EWG dodatek Il ze dne 14.6.1993 / zmé&na 05.09.2007 pro zdravotnické
prostfedky, spoleénosti

V souladu se smérnici rady 93/42/EEC Priloha Il ze 14. Cervna 1993 / Zméneno
05. 8. 2007, tvkajici se zdravotnickych prostfedkd, spoleénosti.

CRMEDGmMbH

B6tzinger Str. 90

79111 Freiburg
Deutschland

Prohladuje za svou vyhradni odpovédnost jako vyrobce téchio produkltd, Ze produkity
produktové fady.

ARTROMOT® ( viz pFiloha)

se zakladnimi pozadavky pfilohy | smérnice 93/42/EEC.

Datum: 2020-10-23 Strana1z 3




DOKUMENT CiSLO.: 05002 FO REVIZE: 2 y s
NAZEV DOKUMENTU: Prohlaseni o shodé Q DJO

S odkazem na ¢lanek 9 smérnice rady : 93/42 EECY Ffiloha 8. Zafizeni produkiové Fady
Jsou klasifikovana jako: ifida rizika lla

c € Notifikovana osoba:

DOS Medizinprodukte
GmbH August-Schanz-
StraBe 21 60433 Frankfurt
am Main Deutschland

0257

registraéni éislo certifikdtu: 020812

Freiburg 23. fijna 2020

Tento certifikat je platny do vyprSeni platnosti souvisejiciho certifikatu.

{Certifikat k dispozici na: hitps:.//www.djogiobal. de/unternehmen/qualitaet-und-
verantworiung/} D

Datum: 2020-10-23 Strana2z 3



DOKUMENT CiSLO.: 05002 FO REVIZE: 2
NAZEV DOKUMENTU: Prohlaseni o shodé

& ouo

Produktova fada

ARTROMOT®-K1

ARTROMOT®-53

ARTROMOT®-54
ARTROMOT®-5P3

ARTROMOT®-E2

Verze

ARTROMOT-K1 Classic
ARTROMOT -K1 Standord
ARTROMOT?-K1 Stondord Chip
ARTROMOT -K1 Comfort

ARTROMOT*-£1 Comfort Chip

ARTROMOT® ACTIVE-K
Chottenooga™ ACTIVE-K

ARTROMOT'-53 Stondord
ARTROMOT -53 Comfurt

ARTROMOT -S4 Comfort
ARTROMOT*-5P3 Stondord
ARTROMOT'-SP3 Stendord Chip
ARTROMOT-SP3 Comfort
ARTROMOT"-5P3 Cornfart Chip

ARTROMOT -E2
ARTROMOT -E2 Compact

Datum; 2020-10-23

Strana3z 3




DOKUMENTENNR.: 05002 FO REVISION: 2 6 IO
DOKUMENTENNAME: KONFORMITATSERKLARUNG

Konformitatserklarung / Declaration of conformiiy

Gemaf den Bestimmungen der EG-Richtlinie (ber Medizinprodukte
93/42/EWG Anhang Il vom 14.6.1993 / Anderung 05.09.2007 fur
Medizinprodukte, erklan die

fn compiiance with the Council Direciive 93/42/EEC Annex it of 14. June,
1993/ Changed 05. Sep, 2007, concerning madicsal devices, the company

ORMED GmbH

Bétzinger Sir. 90

79111 Freiburg
Deutschland/ Germany

in alleiniger Verantwortung, dass die Produkie der Produktlinie

declares undey its sole responsibility as manufaciurer of these products, that
the products of the product line

ARTROMOT® (geman Aﬁhang) / (see Annex)

mit den grundlegenden Anforderungen des Anhang | der Richtlinie
93/42/EWG (ibereinstimmen.

fulfill the essential requirements of Annex | of the Council Directive 893/42/EEC.

Stand: 2020-10-23 Qualitdtsmanagement Seite 1 von 3

Alle Kopien (ob elektronisch oder gedruckt) gellen als nicht kontroliiert. Anwender miissen die Revision unkontrollierter
Kopien vor deren Venvendung in der Online-Dokumentation Gberprifen.



DOKUMENTENNR.: 05002 FO REVISION: 2 y e
DOKUMENTENNAME: KONFORMITATSERKLARUNG Q DJO

Bezugnehmend auf die Regel 9 der Richtlinie 93/42/EWG Anhang 9 handelt es sich um
Produkte der Risikoklasse lla.

With reference to Rule 8 of the Council Directive 83/42/EEC/Annex 8, the devices of the
product fine are classified as: risk class lla

c € Benannte Stelle: Notified 30_::!;/:-
DQS Medizinprodukte GmbH PGS Medizinprodulkie GmbH
— August-Schanz-StraBe 21 Augusit-Schanz-Strade 21
60433 Frankfurt am Main 60433 Frankfurt am Main
Deutschland Germany

Zertifikat-Registrier-Nr / certificate registrati

Freiburg 23. Oktober 2020/ October 23, 2020

Dieses Zertifikat ist giiltig bis zum Ablauf des bezugnehmenden Zertifikats.
{Zenifikat abzurufen unter: httos:/fwww.djogliobal.de/unternehmen/qualitaet-und-verantwortung/)

This certificate is valid until expiry of the certificate referred to.
(the certilicate can be downicadad from; https./Awvawv. diogiobal desunternehmen/oualiiaet-und-veramtworiung’}

Stand: 2020-10-23 Qualitdtsmanagement Seite 2von 3
Alle' Kopien {ob elektronisch oder gedruckt) gelten als nicht kontrolliert. Anwender miissen die Revision unkontroliieder
Kopien vor deren VYerwendung in der Online-Dokumentation tiberprifen.



DOKUMENTENNR.: 05002 FO

REVISION: 2

DOKUMENTENNAME: KONFORMITATSERKLARUNG

e Do

Anhang Annsx:

Produkt-Familie Product Family

ARTROMOT®-K1

ARTROMOT®-53

ARTROMOT®-54
ARTROMOT®-5P3

ARTROMOT®-E2

Versionen Versiocns

ARTROMOT K1 Classic
ARTROMOT™-K1 Standard
ARTROMOT'-K1 Standard Chip
ARTROMOT -K1 Comfort

ARTROMOT -K1 Comfort Chip

ARTROMOT® ACTIVE-K
Chattanooge™ ACTIVE-K

ARTROMOT"-S3 Standard
ARTROMOT"-53 Comfort

ARTROMOT -54 Comfort

ARTROMOT’-SP3 Standard
ARTROMOT"-5P3 Standard Chip
ARTROMOT -5P3 Comfort
ARTROMOT -SP3 Comfort Chip

ARTROMOT"-E2
ARTROMOT -E2 Compact

Stand: 2020-10-23

Qualitdlsmanagement

Seile3von 3

Alle Kopien {ob elektronisch oder gedruckt) gelten als nicht kontrolliert. Anwender missen die Revision unkontroliierter
Kopien vor deren Verwendung in der Online-Dokumentation (iberpriifen.
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GROUPE LNE

Paris, le 15 Mai 2024
Paris, May 15, 2024

Lettre de confirmation émise par I'Organisme Notifié
Notified Body Confirmation Letter
Référence/Reference : 39779 rev.0

A qui de droit,

Confirmation du statut d'une demande formelle, d'un accord écrit et de la surveillance
appropriée dans le cadre du réglement UE 2023/607 modifiant les réglements (UE)
2017/745 et (UE) 2017/746 en ce qui concerne les dispositions transitoires relatives a
certains dispositifs médicaux et dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Cette lettre confirme que, GMED SAS, Organisme Notifié désigné au titre du réglement (UE)
2017/745 (ci-aprés : MDR) et identifié par le numéro 0459 sur NANDO, a recu une demande
formelle de certification conformément a I'annexe VII, section 4.3, premier alinéa, et a signé
un accord écrit (contrat) conformément a I'annexe VII, section 4.3, deuxiéme alinéa dudit
Reglement avec le fabricant nommeé ci-dessous :

KINETEC SAS

Zone Industrielle de Tournes
Rue Maurice Périn

08090 TOURNES

FRANCE

SRHN : FR-MF-000000364

Les dispositifs couverts par la demande formelle et I'accord écrit mentionnés ci-dessus sont
identifiés dans les tableaux suivants. Le tableau 1 identifie les dispositifs pour lesquels une
demande formelle a été regue, un accord écrit conclu et pour lesquels GMED SAS est
egalement responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre
de la directive applicable. Le tableau 2 identifie les dispositifs pour lesquels une demande de
RIM a été recue et un accord écrit conclu, mais pour lesquels GMED SAS n'est pas encore
responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants au titre de la
directive applicable.

Dans le cas de dispositifs couverts par des certificats délivrés au titre de la directive
90/385/CEE (AIMDD) ou de la directive 93/42/CEE (MDD) gui ont expiré apres le 26 mai 2021
et avant le 20 mars 2023, sans avoir été retirés, cette lettre confirme également que le
fabricant a signé I'accord écrit avant la date d'expiration desdits certificats ou a fourni la preuve
qu'une Autorité Compétente d'un Etat Membre a accordé une dérogation conformément a
I'article 59(1) du réglement (UE) 2017/745 ou a demandé conformément a l'article 97(1) du
réglement (UE) 2017/745, de metire en ceuvre la procédure d'évaluation de la conformité
applicable, avant le 20 mars 2023 pour les dispositifs concernés.

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € » RCS Paris 839 022 522 » Organisme notifié n* 0459
Sieége social : 1, rug Gaston Boissier- 75015 Paris » Tél. : 01 4043 37 00 » TVA : FR 28 839 022 522 » info@!ne-gmed.com * Ing-gmed.com
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Les délais de transition qui s'appliquent aux dispositifs couverts par la présente letire, sous
réserve que le fabricant continue de respecter les autres conditions spécifiées a l'article 120.3
du Réglement (UE) 2017/745 (amendé par le Réglement (UE) 2023/607), sont indigués ci-
dessous :
- 26 Mai 2026 pour les dispositifs implantables sur mesure de classe |l
- 31 Décembre 2027 pour les dispositifs de classe Il et les dispositifs implantables de
classe llb a l'exclusion des technologies bien établies (WET - sutures, agrafes,
obturations dentaires, appareils dentaires, couronnes dentaires, vis, coins, plagues,
fils, broches, clips et connecteurs)
- 31 Decembre 2028 pour les autres dispositifs de classe llb, de classe lla, de classe |
mis sur le marché a ['état stérile, ayant une fonction de mesurage
- 31 Décembre 2028 pour les dispositifs dont |'évaluation de la conformité au titre de la
Directive 93/42/CEE ne nécessitait pas lintervention d'un organisme notifié (par
exemple instruments chirurgicaux réutilisables de classe ).

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate
surveillance in the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provisions for ceriain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices.

This letter confirms that, GMED SAS, a Notlified Body designated against
Regulation (EU) 2017/745 (hereafter: MDR) and identified by the number 0459 on NANDO,
has received a formal application for certification in accordance with Annex VI, section 4.3,
first subparagraph, and has signed a written agreement (contract) in accordance with Annex
VIi, section 4.3, second paragraph of the said regulation with the manufacturer named below:

KINETEC SAS

Zone Industrielle de Tournes
Rue Maurice Périn

08090 TOURNES

FRANCE

SRN : FR-MF-000000364

The devices covered by the formal application and the wrilten agreement mentioned above
are identified in the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application
has been received, written agreement concluded and for which the NB is also responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive. Table 2
identifies the devices for which an MDR application has been received and a written
agreement concluded, but the NB has not yet taken the responsibility for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by cetrtificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or
Directive 93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without
having been withdrawn, this letter also confirms that the written agreement was concluded by
the date of certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member
State had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment
procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectively,
by the 20 Mar 2023 for the relevant devices.

GM=D
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The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the
manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120.3 of MDR
(as amended by EU 2023/607), are shown below:
26 May 2026 for Class Il custom-made implantable devices
- 31 December 2027 for Class Ill devices and Class Ilb implantable devices excluding
Well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces,
tooth crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)
- 31 December 2028 for other Class lib devices, Class lla, Class | devices placed on
the market in sterile condition or have a measuring function.
- 31 December 2028 for devices whose conformity assessmeni under Directive
93/42/EEC did not require the intervention of a notified body (e.g. class | reusable
surgical instruments).

Pour le compte de GMED SAS,
On behalf of GMED SAS,

Tableau 1 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS est
également responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants

dans le cadre de la Directive applicable
Table 1: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is also responsible for

appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive

| Risk class of the Identification of the

device device certified under | Reference(s) of
Device name and/or Basic UDI-DI according to Directive 93/42/EEC | the certificate(s)
(under MDR application) Annex VI of and intended to be | under Directive
Regulation (EU) substituted, if j 93/42/EEC
2017/745 applicable

Attelle de genou KINETEC ' ]
Knee KINETEC CPM machine |
(UDI : 376024624KNEECPMGJ) |

KINETEC SPECTRA™
KINETEC SPECTRA ESSENTIAL™ lla
KINETEC OPTIMA S4™ N/A | N° 26392 rev.8
KINETEC OPTIMA ESSENTIAL™ '
KINETEC PRIMA ADVANCE™
KINETEC PERFORMA™ .
KINETEC SPECTRA XL™ ;
KINETEC SPECTRA KOMPANION™ ;
KINETEC OPTIMA KOMPANION™ !
Attelle d'épaule KINETEC i
Shoulder KINETEC CPM machine
(UDI: 376024624SHOULDERCPMCG)

lla N/A | N° 26392 rev.8
KINETEC CENTURA™
KINETEC CENTURA LITE™ ‘
KINETEC CENTURA B&W™ 1

GM=D
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| Risk class of the | Identification of the
device device certified under | Reference(s) of
Device name and/or Basic UDI-DI according to Directive 93/42/EEC | the certificate(s)
(under MDR application) Annex VIl of and intended to be under Directive
Regulation (EU) substifuted, if 93/42/EEC
2017/745 applicable
Attelle de coude KINETEC
Elbaw KINETEC CPM machine
(UDI : 376024624ELBOWCPMUD)

lla N/A N° 26392 rev.8

KINETEC CENTURA ELBOW

MODULE™
KINETEC 6080™
Attelle de cheville KINETEC

Ankle KINETEC CPM machine

(UDI : 376024624 ANKLECPMRR) lla N/A N° 26392 rev.8
KINETEC BREVA™
Attelle de main KINETEC

Hand KINETEC CPM machine

(UDI : 376024624HANDCPMCJ) lla N/A N® 26392 rev.8
KINETEC MAESTRA™ | NN S

Tableau 2 : Dispositifs couverts par la présente lettre et pour lesquels GMED SAS n'est
pas encore responsable de la surveillance appropriée des dispositifs correspondants
dans le cadre de la Directive applicable

Table 2: Devices covered by this letter and for which GMED SAS is NOT responsible for
appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

|dentification of the
Risk class of the device certified under
Device name and/or device according to Directive 90/385/EEC He:?;enfe(s) oféhe
Basic UDI-DI (under MDR Annex VIl of or 93/42/EEC and | certificate(s) under
[ Y . , Directive 90/385/EEC
application) Regulation (EU) intended to be or 93/42/EEC*
2017/745 substituted, if
I _applicable B
N/A N/A N/A N/A
Historique de révision de la lettre
Confirmation Letter Revision History
Date Révision/Revision Action/Action
15/05/2024 Premiére émission
05/15/2024 AR 0 Initial issuance

Pour toute question concernant le statut ou la validité de cette lettre, veuillez contacter : g-
med-certificats@Ine-gmed.com

For any query about the status of validity of this letter, please contact : g-med-certificats@Ine-
gmed.com

GM=D

GROUPE | N
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GROUPE LNE

Pariz, 15. kvétna 2024
Pafiz, 15. kvétna 2024

Potvrzujici dopis vydany oznamenym subjektem
Potvrzujici dopis oznameného subjektu Cislo reference:
39779 rev.0

Védomi pfFislusnych osob,

Potvrzeni statusu formdlni Zadosti, pisemné dohody a pfislusného dohledu v ramci
nafizeni EU 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o
pfechodna ustanoveni tykajici se nékterych zdravotnickych prostfedki a diagnostickych
zdravotnickych prostfedku in vitro.

Timto dopisem se potvrzuje, Ze spoleénost GMED SAS, oznameny subjekt ureny podle
nafizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,MDR") a identifikovana cislem 0459 v NANDO, obdrzela
formalni Zadost o certifikaci v souladu s pfilohou VIl oddilem 4.3 prvnim pododstavcem a
podepsala pisemnou dohodu (smlouvu) v souladu s pfilohou VII oddilem 4.3 druhym
pododstavcem uvedeného nafizeni s nize uvedenym vyrobcem:

KINETEC SAS

Zone Industrielle de Tournes
Rue Maurice Périn

08090 TOURNES

FRANCIE

SRN: FR-MF-000000364

Zakazniky, na které se vztahuje vySe uvedena formalni Zadost a pisemna dohoda, jsou uvedeny
v nasledujicich tabulkach. Tabulka 1 uvadi zakazniky, pro které byla podana formalni Zadost,
uzaviena pisemna dohoda a pro které je spole¢nost GMED SAS rovnéz odpovédna za fadny
dohled nad pfislusnymi zafizenimi podle platné smérnice. Tabulka 2 uvadi zafizeni, u nichz byla
pfijata zadost o RIM a uzaviena pisemna dohoda, ale u nichz spole¢nost GMED SAS dosud
neni odpovédna za naleZity dohled nad pfislusnymi zafizenimi podle pfislusneé smérnice.

V pfipadé zafizeni, na ktera se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice 90/385/EHS (AIMDD)
nebo smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichZz platnost skoncila po 26. kvétnu 2021 a pred 20.
bfeznem 2023, aniz by byly odebrany, tento dopis rovnéz potvrzuje, Ze vyrobce podepsal
pisemnou dohodu pied datem vyprSeni platnosti uvedenych certifikatl nebo predlozil dikaz, Ze
prisluny organ ¢lenského statu udélil vyjimku v souladu s ¢lankem 59 odst. 1 nafizeni (EU)
2017/745 nebo pozadal v souladu s ¢lankem 97 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/745 o provedeni
prisludného postupu posuzovani shody do 20. bfezna 2023 u dotéenych prostfedkd.

GMED » Société par Actions Simplifiée au capital de 300 000 € = RCS Paris 839 022 522 » Organisme notifié n* 0459
Siege social : 1, rue Gaston Boissier - 75015 Paris » Tél. : 01 40 43 37 00 » TVA : FR 28 839 022 522 » info@Ine-gmed.com * Ine-gmed.com
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Pfechodné Ihaty, které se vztahuji na prostfedky, na néZz se vztahuje tento dopis, za
predpokladu, Ze vyrobce nadéle spliuje ostatni podminky stanovené v élanku 120 odst. 3
nafizeni (EU) 2017/745 (ve znéni nafizeni (EU) 2023/607), jsou uvedeny nizZe:
- 26. kvétna 2026 pro implantabilni zdravotnicka zafizeni tfidy Il vyrobena na zakazku
- 31. prosince 2027 pro prostiedky tfidy Il a implantovatelné prostredky tfidy llb s vyjimkou
zavedenych technologii (WET - stehy, svorky, zubni vyplné, zubni protézy, zubni
korunky, Srouby, kliny, desky, draty, spony a spojky)
- 31. prosince 2028 pro ostatni prostfedky tfidy llb, tfidy lla a tfidy | uvadéné na trh ve
sterilnim stavu, které maji méfici funkci
- 31. prosince 2028 pro zafizeni, u nichZ posouzeni shody podle smérnice 93/42/EHS
nevyZzadovalo zasah oznameného subjektu (napfiklad opakované pouZitelné chirurgické
nastroje tfidy ).

Veédomi vSech zainteresovanych,

Potvrzeni stavu formalni Zadosti, pisemné dohody a pfislusného dohledu v ramci narizeni
EU 2023/607, kterym se méni nafizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o
prechodna ustanoveni pro urcité zdravotnické prostifedky a zdravotnické prostfedky pro
in vitro diagnostiku.

Timto dopisem se potwrzuje, Ze spoleénost GMED SAS, oznameny subjekt uréeny podle
nafizeni (EU) 2017/745 (dale jen ,MDR*) a identifikovany cislem 0459 v NANDO, obdrzela
formalni Zadost o certifikaci v souladu s pfilohou VI oddilem 4.3 prvnim pododstavcem a
podepsala pisemnou dohodu (smlouvu) v souladu s pfilohou VII oddilem 4.3 druhym
pododstavcem uvedeného nafizeni s nize uvedenym vyrobcem:

KINETEC SAS

Zone Industrielle de Tournes
Rue Maurice Périn

08090 TOURNES

FRANCIE

SRN: FR-MF-000000364

Zafizeni, na ktera se vztahuje formalni Zadost a vySe uvedena pisemna dohoda, jsou uvedena v
nasledujicich tabulkach. Tabulka 1 uvadi zafizeni, pro ktera byla podéana Zadost o MDR,
uzaviena pisemna dohoda a za ktera je pfislusny narodni organ rovnéZ odpovédny za
odpovidajici dohled nad prislusnymi zafizenimi podle platné smérnice. Tabulka 2 uvadi zafizeni,
pro ktera byla podana Zadost podle nafizeni o MDR a uzaviena pisemna dohoda, ale NB dosud
nepfevzala odpovédnost za odpovidajici dohled nad pfislusnymi zarizenimi podle pfislusné
smérnice.

V pfipadé zarizeni, na které se vztahuji certifikaty vydané podle smérnice 90/385/EHS (AIMDD)
nebo smérnice 93/42/EHS (MDD), jejichZz platnost skoncila po 26. kvétnu 2021 a pred 20.
bfeznem 2023, aniz by byly staZeny, tento dopis rovnéz potvrzuje, Ze pisemna dohoda byla
uzavfena do data skonceni platnosti certifikatu; nebo poskytla dukaz, Ze pfislusny orgéan
clenskeho statu udélil odchylku nebo vyjimku z prislusného postupu posuzovani shody v souladu
s ¢l. 59 odst. 1 MDR nebo ¢l. 97 odst. 1 MDR, a to do 20. bfezna 2023 pro pfislusna zafizeni.

GM=D
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Prechodné Ihity, které se vztahuji na prostifedky, na néz se vztahuje tento dopis, s vyhradou

toho, Ze vyrobce bude i nadale splriovat ostatni podminky stanoveneé v clanku 120 odst. 3 MDR

(ve znéni EU 2023/607), jsou uvedeny nize:
- 26. kvétna 2026 pro implantabilni zdravotnicka prostredky tridy Il vyrobene na zakazku

- 31. prosince 2027 pro prostredky tridy Ill a implantovatelné prostredky tfidy Ilb s vyjimkou

zavedenych technologii (WET — stehy, svorky, zubni vypiné, zubni rovnatka, zubni

korunky, srouby, kliny, dlahy, draty, koliky, spony a spojky)

- 31. prosince 2028 pro ostatni prostredky tridy Ilb, prostfedky tfidy Ila a prostredky tridy |,

které jsou uvadény na trh ve sterilnim stavu nebo maji mérici funkci.

- 31. prosince 2028 pro prostiedky, u nichZz posouzeni shody podle smérnice 93/42/EHS

nevyZadovalo zasah oznameného subjektu (napf. opakované pouziteiné chirurgicke

nastroje tridy I).

Jménem spoleénosti GMED SAS,
On behalf of GMED SAS,

Tabulka 1: Zafizeni, na ktera se vztahuje tento dopis a za ktera je spoleénost GMED SAS
rovnéz odpovédna za odpovidajici dohled nad pfislusnymi zafizenimi v ramci pfFislusné

smeérnice

Tabulka 1: Zafizeni, na ktera se vztahuje tento dopis a za kterda spolecnost GMED SAS
rovnéZ odpovidd za odpovidajici dohled nad odpovidajicimi zarizenimi podle pfislusné

smérnice

KINETEC CENTURA™ KINETEC
CENTURA LITE™ KINETEC
CENTURA B&amp;W™

TFida rizika Identifikace zafizeni
zarizeni podle certifikovaného podle Odkaz(y) na
Nazev zafizeni a/nebo zakladni UDI- prilohy VIII smérnice 93/42/EHS certifikat(y)
DI (podle aplikace MDR) nafizeni (EU) a urceného k podle smérnice
2017/745 nahrazeni, je-li to 93/42/EHS
relevantni
Kolenni ortéza KINETEC Knee
KINETEC CPM machine (UDI:
376024624KNEECPMGJ)
KINETEC SPECTRA™ KINETEC
SPECTRA ESSENTIAL™ lla
KINETEC OPTIMA S4™ KINETEC °
OPTIMA ESSENTIAL™ KINETEC N/A C. 26392 rev.8
PRIMA ADVANCE™ KINETEC
PERFORMA™ KINETEC
SPECTRA XL™
KINETEC SPECTRA KOMPANION™
KINETEC OPTIMA KOMPANION™
Ramenna ortéza KINETEC
Ramena KINETEC CPM stroj
(UDI: 376024624SHOULDERCPMCG) lla .
N/A C. 26392 rev.8

720 RDM 0103-61 rev. 0 ze dne 23. kvétna
2023
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Trida rizika Identifikace zarizeni
zafizeni podle certifikovaneho podle Odkaz(y) na
Nazev zafizeni a/nebo zakladni UDI- pfilohy VIII smérnice 93/42/EHS certifikat(y)
DI (podle aplikace MDR) narizeni (EU) a uréeneho k podle smérnice
2017/745 nahrazeni, pokud 93/42/EHS
plati
Loketni ortéza KINETEC
Elbaw KINETEC CPM machine
(UDI: 376024624ELBOWCPMUD) .
lla N/A C. 26392 rev.8
KINETEC CENTURA ELBOW MODULE™
KINETEC 6080™
KINETEC Ankle KINETEC CPM
stroj (UDI:
376024624ANKLECPMRR) lla N/A C. 26392 rev.8
KINETEC BREVA™
Dlahy na ruku KINETEC Hand
KINETEC CPM stroj (UDI:
376024624HANDCPMCJ) lla N/A C. 26392 rev.8
KINETEC MAESTRA™

Tabulka 2: Zarizeni, na ktera se vztahuje tento dopis a u nichz spoleénost GMED SAS
dosud neni odpovédna za odpovidajici dohled nad pfislusnymi zarizenimi v ramci
prislusné smérnice

Tabulka 2: Zafizeni, na kterd se vztahuje tento dopis a za kterd spolecnost GMED SAS
NENI odpovédna za odpovidajici dohled nad odpovidajicimi zafizenimi podle prislusné
smeérnice:

Identifikace zafizeni
certifikovaného podle
smérnice 90/385/EHS

TFida rizika zafizeni o
podle prilohy VII Odkaz(y) na certifikat(y)

Nazev zafizeni a/nebo .
podle smérnice

zéakladni UDI-DI (podle narizeni (EU) nebo 93/42/EHS a
aplikace MDR) 2017/745 uréeného k nahrazen, J0/385/EHS nebo
93/42/EHS
pokud
je to relevantni
N/A N/A N/A N/A

Historie revizi potvrzujiciho dopisu
Historie revizi potvrzovaciho dopisu

Datum Revize/Revision Akce/Action
15 Prvni vydani Initial
15/05/2024 39779 tev. D issuance

V pfipadé jakychkoli dotazl tykajicich se statusu nebo platnosti tohoto dopisu se obratte na: g-
med-certificats@Ine-gmed.com
V pripadé jakychkoli dotazll ohledné platnosti tohoto dopisu se obratte na: g-med-certificats@Ine-

gmed.com
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enovis.
CERTIFICATE

for the participation in the

TRAINING for Maintenance and Repair

of
ARTROMOT-K, K1 Family, K2, K2 PRO, K3, K4

ARTROMOT®-ACTIVE K

ARTROMOT®- S$3/-S3 comfort, S4
ARTROMOT®- S, S2 PRO

ARTROMOT®-SP, SP22M, SP3
ARTROMOT®-E, E2, E2 compact
ARTROMOT®-F, H
Training took place in Umkirch 11/03/2024

Company Service technician

PALMAX Group s.r.o.
Loosova 971/2
149 00 Praha 4
IC:09796762

i
<
~C
e
e
T
L]
B

is authorised to carry out maintenance and repair work
in accordance with the training of ARTROMOT® products.
Contents of the training are the mechanics, the technical assembly and
the electronics of the ARTROMOT® products.

This certificate is valid for 2 year

Umkirch, 11 March 2024 Ormed GmbH

CREATING BETTER TOGETHER"

ORMED GmbH, Botzinger StraBe 80, 79111 Freiburg, Deutschland

enovis.com/de



Kinoiec SAS

Zone Incustaele de Torrran
Rae Maurnce Perin
F-DROQ0 Tourres

France

Wl 433 {012 24 20 85 08

| +33 (013 24 33 5° 03

{ contact@kinetec. i

';_ wAYW Kinalec fr 3
rournes, 3™ March 2020

T
Y el T =T T 1 'a T 4@
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To whom it may concern,

This fetier serves to establish that we, Kinetec SAS, located at Zore industrielle de Tournes, Rue Maurice
Périn, 08090, Tournes, France has officially trained i ||| cr'oves irom the company Fidia
Pharma CZ s.r.0., located at K Betani 1092/18, 148 00 Praha ¢ - Kunraiice, Czech Republic, on our
Kinetec® product line.

. _has beasen trained following our official maintenanca traimng pragram on how te
repair & service our devices.

The training lasted for 18 hours from 27 until 3'° March 2020 by M. Damien Ducat, Service
Manager at Kinetec SAS.

The program included the following producis:
Kinetec Prima Advance™

- Kinetec Specira™
- Kinetec Spectra XL™

Kinetec Scecira Essential™
Kinetec Speciva Kompanion™
Kinetec Periorrma™

Kinetec Centura™ - Kinetec Centura B&W™
- Kinetec Mzesira™ - Kinetec 60807™
Kinetec Breva™ - Kinetec Kinevia™

- Kinetec Kinevia Duo™

v I s hence authorized to carry out mainienance & repairs courses worldwide on all the
above-mentioned products from Kinetec SAS.

Best Regards,

g ¢ Purchasing guoarimizal

«J% (A Z< 798508



Preklad z razyka anghicren,

Kingter 3AS fogo kinetec
Jone ingustrelle o Tournes .

Rue Maunce Puerin

F-0B0OC Tournas

Francie

Tel 3308 24 208505

Fax: =333 23 33 51 05

E-mail- - Talh et e

N i

Tournes, 3. bfezna 2020
Osvadéeni o absclvovani skoleni v (drzbé
Véem, kterych se to tyka.
_L'Jc“:efem tohoto dopisu je potvrdit, ze ny. spolecnost Kinetec SAS. se sidlem na adrese Zone
industrielle de Tournes. Rue Maurice Périn. 08090, Tournes. Francie. 1sme oficialné zadkolili
pana mestnance spoleénost Fidia Pharma CZ 5.r.0, $e sidlem na adrese

K Be ' 0 Prahz 4 - Kunratice, Ceska republika, v oblasti udrzby nagi
vyrobkoveé fady Kinetec®.

Pan absolvoval na$ oficialni skolici program zaméfeny na Gdrzbu a byl
zaskolen v (o, &t opravy a servis nasich zafizeni.

Skoleni v rozsahu 18 hodin bylo uskuteénéno ve dnech 2. a 3. biezna 2020. Skolitelem byl
pan Darmien Ducat, manaZer servisu spolednaosti SAS.

Tento program zahrnoval ndsledujici vyrobky:

- Kinetec Prima Advance™ - Kinetec Spectra Essential™
- Kinetec Spectra™ - Kinetec Spectra Kompanion™
- Kinetec Spectra XL™ - Kinetec Performa™

- Kinetec Centura™ - Kinetec Centura B&W™

- Kinetec Maesira™ - Kinetec 6980?_&1 ‘
- Kinetec Breva™ - Kinetec Kingvia™

- Kinetec Kinevia Duo™
Pan je tudiz opravneén provadét po celém svété kurzy v (drzbé a opravach
viech vyie uvedeanych vyrobku spoleCnosti Kinetec SAS.

S pozdravem

LS ﬂremn{ rezke 2aharmchy serws
PREETL RIS IR LI 1t
IR RTTA IR SRR L L B
Popradeni servis
CILUNY M9 RS 32
Nakupni add&leni
P3N G R5AY




PRENLADNITLSKA DOLOYRA

|4, Katefina Novotnd, IC: 494 75 479, soudni pickladatelka jazyka ceského a jazyka anglického
N zapsana v seznamu tlumodniku a piekladareln vedeném Ministersovem spravedinosn Ceskeé
) republiky, timto stvezuji, Ze jsem osobné provedla picklad pripojené listny, a 7e tento preklad
soublasi s textem ptedmétné listiny. Pil providéni piekladu nebyl piibran konzuloani.

Tento ukon je zapsan v evidenci Gkona pod éislem polozky:

\ ¢ 7Zliné dace

otisk poceh

Mer, Waterina Nov o







enovis. oRMED Gt

To whom it may concern An Enovis company

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg

Germany

Telefon: +49 761 4566-291
enovis-medtech.de

February 18, 2025

Certificate of Sales for the years 2025 and 2026

We, ORMED GmbH, an Enovis company, represented by Cathal O’Donnell, hereby confirm that the
company

Proormedent s. r. 0.
Barrandova 1920/7

143 00, Praha 4
Czech Republic
1£0:28223951

represented by || G s o cxclusive distributor in the Czech Republic for

our products:

ARTROMOT® CPM devices, Class |la according to Annex Il of the EEC guideline 93/42.
Proormedent s. r. 0. also provides after-sales service and is nominated to promote instruct and
distribute our ARTROMOT?® devices, accessories, spare parts and related services within the validity

of the agency agreement and in the agreed territory.

Proormendent s. r. 0. is authorized to register as our agent with all government departments and
Ministries in the Czech Republic and in Slovakia.

This certificate is valid until December 31, 2026, or until revoked by either party.

Ormed GmbH

Boetzinger Strasse 90
79111 Freiburg
Germany

ORMED GmbH | Sitz Freiburg, Amtsgericht Freiburg, HRB 6608

Geschaftsfilhrer: Cathal 0'Donnell, Daniel Alexis Pryor | WEEE-Reg-Nr. DE 60861330

Bankverbindung: UniCredit Bank AG, IBAN: DEOS5 7002 0270 0020 2340 57, BIC: HYVEDEMMXXX

Bitte beachten Sie unsere Allgemeinen Geschéftsbedingungen: enovis-medtech.de/agb CFEBU-DQ Better Together"‘
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This ietier serves 10 est
Périn, 08090,
1092/18, 148 00 Praha 4~
Republic and Slovakia,

Tournes, 3° March 2020

To whom it rmay concern,

ablish that we, Hinetec SAS
Toumes, France have of

. located at

t Zone industriclle de Tournes. Rue Maurice
cially appointed Fidia Pharma GZ s.r.o., located at K Betani
Kunratice, Czech Republic, as our distributor for the territories of Czech

Fidia Pharma ¢z S.I.0. stafi have baen trained

Operate and set up our devices and w
Jeremy Carrasco, Business Devel

following our official training program on how to

hich lasted 21 hours from 22 unil 3 March 2020 by M.
opment Directar.

The program included the following products:

Kinetec Prima Advance™
Kinatec Spactra™
Kinetec Specira XL™
Kineiec Centura™
Kinetec Maestra™
Kinetec Breva™

Kinetec Kinevia Duo™

- Kinetec Spactra Essential™

- Kinetec Spectra Kompanion™
- Kinetec Performa™

- Kinetec Centura Baw™

- Kinetec 6080™

- Kingiec Kinevia™

Best Regards.




=

Preklad z jazyka analickeho

Kinelec SAS

Zone Induslrielle de Tournes
fue Maurice Périn

F-08090 Tournes

Francie

fogo kinetec

Tel.: +33(0)3 24 29 85 05
Fax: +33(0)3 24 3351 05

E-mail: o LEhmnetac Ir

Tournes, 3. bfezna 2020

OsvédEeni o absolvovani keleni v obsiuze a sefizeni vyrobkd

V8em, kterych se to tyka,

_Uc':elem tohoto dopisu je potvrdit, 2e my. spoleénost Kinetec SAS, se sidlem na adrese Zone
industrielle de Tournes, Rue Maurice Périn, 08090, Tournes, Francie. jsme oficialng
ustanovili spole¢nost Fidia Pharma CZ s.r.0, se sidlem na adrese K Betani 1092/19, 148 00

Praha 4 — Kunratice, Ceska republika, nadim distributorem pro Gzemi Ceské a Slovenské
republiky.

Pracovnici spolecnosti Fidia Pharma CZ s.r.o. byli zaskoleni v rémci naseho
oficialniho §koliciho programu panem M. Jeremy Carrascem, feditelern pro rozvoj
obchodu, v tom, jak obsluhovat a sefizovat nase zafizeni. Skoleni v rozsahu 21 hodin
bylo uskute€néno ve dnech 2. a 3. bfezna 2020.

Tento program zahrnoval nasledujici vyrobky:

- Kinetec Prima Advance™ - Kinetec Spactra Essential™

- Kinetec Spectra™ - Kinetec Spectra Kompanion™
- Kinetec Spectra XL™ - Kinetec Performa™

- Kinetec Centura™ - Kinelec Centura BRW™

- Kinetec Maestra™ - Kinetec 60807"

- Kinetec Breva™ - Kinetec Kingvia™

- Kinetec Kinevia Duo™

S pozdravem

Zakaznicky servis

U)3 24 28
Poprodejni servis
+3310)3 24 29 K5 13
Nalupni oddéleni
~33{(N3 24 298509




PREKLADATELSKA DOLOZIA

], Katedna Novoina, 1C: 494 75 179, soudni piekladatetka jazvka ceského a jazvka anglického

zpsana v sezpamu dumodnike a pickladaely vedeném Miniswersevem spravedlnosn Ceské
republiky, fmro storzuj, Ze jsem osobad provedla picklad phpojend listny, a J¢ tento prekiad
souhlasi s textem ptedmémné listiny. Pi provadeni pickladu nebyl ptibrin konzuliant.

Temo Gkon je zapsan v evidenci dkonu pod dslem polodky: 7080w ™

Ve Zling dne NN

— . " Lk medet
Mer, Rancima Novotnd otsk pedet







Kinetec SAS

Jore IndustrieJe de Tournas
Rue Maurice Penn if < ;};1
r-08090 Tournes AN

France

+33(0)3 24 29 8505
4330224335105

L contaci@kinetec fr

L | wavw kinetec i
Tournes, 3" March 2020

P ol 1t Forain - [ BE - Jp—_
Product training certificate

To whom it may concern,

Tkjs‘; letter serves fo establish that we, Kinetec SAS, located at Zone industriglle de Tournes, Rue Viaurice
P2rin, 08080, Tournes, France has officially h‘ained_employee from the company Fidia

Pharma CZ s.r.o., located at K Betani 1092/19, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Czech Republic, on our
Kineiec® product line.

_as been trained following our official training program on how 1o operaie, repair,
service and set up our devices and which lasted 21 hours from 2™ until 3" March 2020 by-

The program included the following products:

- Kinetec Prima Advance™ - Kinetec Specira Essential™

- Kinetec Spectra™ - Kinetec Spectira Kompanion™
-  Kinetec Spectra XL™ - Kinetec Performa™

- Kinetec Ceniurga™ - Kinetec Centura B&W™

- Kinetec Maestra™ - Kinetec 6080

- Kinetec Breva™ - Kinetec Kinevia™

-  Kinetec Kinevia Duo™

_is hence authorized to perfarm trainings, servicing and repairs on all the above-
mentioned products from Kinetec SAS.

Best Regards, SR e

fomaor sarcico

Servica clentz ! Cus

L3S 17 11

SAV / Aftor sales sorvice
+33 (0)3 74 28 B5 14

Servica Achats / Purchas
L 33\0)3 24 29 8H LY

g doparimenl
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Preklad z jazvks anghckého

Kinelee SAS

Zone Industnelle de Tournes
Rue hMaurnce Pern

FLQ8090 Tournes

Francie

Tel. +330)3 24 20 85 15
Fax +33(013 24 3351 05
E-matl . .l iy han i

logo kineter

Tournes. 3. bfezna 2020

Usvedceni o absolvovéni Skoleni v obsluze a sefizeni vyrrobk

VSem, kterych se to tyka.

UcCelem tohoto dopisu je potvrdit. 2e my. spolecnost Kinetec SAS. se sidlem na adrese Zone
industrielle de Tournes. Rue Maurice Périn. 08090 Tournes. Francie. jsme oficialné zaskolili
pana Maméstnance spolecnosi Fidia Pharma CZ s.r.0. se sidlem na adrese
K Betani 719,148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika. v obsluze 2 sefizovani
nasich vyrobku fady Kinelec®,
Pan Pavel Dvofak byl zaskolen v ramci naseho oficialniho &kolicine programu panem
M. Jeremy Carrascem, feditelem pro rozvoj obchodu, v obsluze, opravé, servisu a

sefizeni naSich zafizeni. Skoleni v rozsahu 21 hodin bylo uskuteénéno ve dnech 2. a
3. bfezna 2020.

Tenio program zahrnoval nasledujici vyrobky:

- Kinetec Prima Advance™ - Kinetec Spectra Essential™

- Kinetec Spectra™ - Kinetec Spectra Kompanion™
- Kinetec Spectra XL™ - Kinetec Performa™

- Kinetec Centura’™ - Kinetec Centura B&W™

- Kinetec Maestra™ - Kinetac 60807

- Kinetec Breva™ - Kinetec Kinevia™

- Kinetec Kinevia Duo™

Pan ie tudiZ opravnén provadét koleni, servis a opravy viech vyse uvedenych
vyrobku spole¢nosti Kinetec SAS.
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

14, Watefinng Novona, IC: 494 75 479, soudni peckiadarellia jazyka ¢eského a jamyka anglickéhn zmpsana
v aeznamu tumodnikii a piekladatelu vedeném Minmstersivem spravedinost Ceské republiky. dmto sivrzuji,
7 jsem osobné provedla prekdad pripojend histiny, a Ze tento picklad souhlasi s textem piedméme Tisemy.

P providéni prekladu nebyl piibrin konzultant.
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