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1.Kryci list nabidkové ceny — Priloha ¢. 1



Kryci list nabidkové ceny pro ¢ast Il
Verejna zakazka malého rozsahu VZ-2021-000121 ,,Bateriova vrtacka a vzduchem pohanéné jednotky*

cast Il "Vzduchem pohanéné vrtaci a pilova jednotka"

Zadavatel: Fakultni nemocnice Olomouc, I.P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc

Uchaze¢:
Obchodni firma nebo nazev: Johnson & Johnson, s.r.o
Sidlo: Walterovo namésti 329/1, Praha 5 — Jinonice, 158 00
ICO: 41193075 DIC: CZ41193075
[Uméno a piijmeni kontaktni osoby: Simona Crhakova
telefon na kontaktni osobu: 734 797 124 fax: e-mail na kontaktni osobu: scrhakov@ITS.JNJ.com
Porizovaci naklady
Cena v Ké bez DPH DPH Cena v Ké vé. DPH
Cena za 1 ks zafizeni 387 872,00 K¢ 81 453,12 K& 469 325,12 K&
Cena za 2 ks zafizeni (maximalni a nepfekrocitelna nabidkova cena je stanovena na 398 000,00 K¢ bez DPH)
Délka zaruky v letech (zadavatel pozaduje délku zaruky min. 2 roky) - udavejte v celych letech Zl roky / let
Pravidelné servisni naklady kalk ané na 1 ks zarizeni
; yna perio BTI’( ecne B - tyto édstky za jednotlivé periodické BTK uéastnik uvede v 2 450,00 K& 514,50 K¢ 2 964,50 K&
[ndvrhu smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb
Cetnost periodickych BTK® 1| rok
14 700,00 K& 3087,00 K¢ 17 787,00 K¢
a cena za ji ivy i y servisni zasah i ého pfistroje, zafizeni - tuto Cdstku ucastnik uvede v ndvrhu smlouvy o
|provddéni komplexnich servisnich sluzeb 3
Cetnost pravidelnych servisnich zasahii * 0 rok
Naklady na pravidelné servisni zasahy po celou dobu predpoklddané Zivotnosti pfistroje, zafizeni 1(Po dobu zaruky budou pravidelné
servisni zésahy provadény zdarma)
a cena za j i pravi i revizi / kontrolu nabidnutého pfistroje, zaFizeni - tyto &astky za jednotlivou
pravidelnou elektrickou revizi / kontrolu® uvede téastnik v ndvrhu smlouvy o provddéni komplexnich servisnich sluzeb
Cetnost pravidelnych elektrickych revizi / kontrol © 0 rok
Néklady na pravidelné elektrické revize / kontroly po celou dobu pfedpokladané Zivotnosti pfistroje, zafizeni 2
(Po dobu zéruky budou pravidelné elektrické revize / kontroly provadény zdarma)
Pravidelné servisni naklady celkem na 2 ks zafizeni 29 400,00 K& 6 174,00 K& 35 574,00 K&
Modelové servisni naklady
Hodinova sazba servisniho technika - tuto &astku uéastnik uvede v navrhu smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb 800,00 Ké 168,00 Ké 968,00 Ké
Naklady na do?ravu (:’l'navsfeva) v souvulslostl s pfijezdem ser\flerurEo techmka’na covi zthrnujm , &as straveny na cesté, 4860,00 K& 1020,60 K& 5 880,60 K&
apod.) - tuto &astku Géastnik uvede v ndvrhu smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb
Y = S oLl i o o, z 2
Modelové servisni naklady po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje, zafizeni (Po dobu zaruky budou servisni zasahy provadény 33 960,00 K& 7131,60 K& 41 091,60 K&
zdarma)
Naklady na instruktaz personalu dle §61 zakona ¢. 268/2014 Sb.
INaklady na instruktaz persondlu dle §61 zdkona & 268/2014 Sh. - Néklady na pFipadnou dalsi jednotlivou instruktaZ personalu mimo prvni
é pros| i alu kliniky a p iku OBMI FNOL dle §61 zakona &. 268/2014 Sb. - tuto &astku uchazet uvede v ndvrhu 0,00 K& 0,00 K& 0,00 K&
o provddéni ich servisnich sluzeb
I I I I I I
Celkové servisni naklady dle tohoto kryciho listu nabidkové ceny (pravidelné servisni naklady, modelové servisni naklady a naklady na pfipadnou " " "
dalsi instruktdz) - (maximdini a nepfekrocitelnd nabidkovd cena za servisni néklady je stanovena na 110 000,00 K¢ bez DPH) 63 360,00 k¢ 13305,60ke 76.665,60 ke
Celkové naklady na pofizeni a servisni naklady dle tohoto kryciho listu nabidkové ceny 451 232,00 K¢ 94 758,72 K¢ 545 990,72 K¢

Néklady na pravidelné servisni zasahy po celou dobu pfedpokladané Zivotnosti pfistroje, zafizeni budou vypocteny podle nésledujiciho vzorce:

Néklady na jednotlivy servisni zisah x Cetnost pravidelnych servisnich zdsahti x (Pfedpokladana doba Zivotnosti pFistroje, zafizeni 8 let - Doba zéruky)

Néklady na pravidelné elektrické revize / kontroly po celou dobu pfedpoklddané Zivotnosti pfistroje, zafizeni budou vypo&teny podle nasledujiciho vzorce:

Naklady na jednotlivou pravidelnou elektrickou revizi / kontrolu x Cetnost pravidelnych elektrickych revizi / kontrol x (Predpokladana doba Zivotnosti pFistroje, zafizeni 8 let - Doba zaruky)®
Modelové servisni naklady po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje, zafizeni budou vypocteny podle nasledujiciho vzorce modelové navstévy:

Modelova navstéva (1 x hodinova sazba servisniho technika + naklady na dopravu) x1 ndvstéva za rok x (Pfedpokladand doba Zivotnosti pfistroje, zafizeni 8 let - Doba zaruky)

1V piipadé jiné Eetnosti periodickych BTK ne? 1 x za rok, musi byt tato &etnost pfepottena na 1 rok, tzn. V piipadé &etnosti peridocké BTK 1 x za 2 roky, bude tato &etnost uvedena 0,5 / rok.

2 Zadavatel stanovuje pfedpokladanou dobu Zivotnosti pFistroje, zafizeni v délce 8 let

® pokud se pravidelny servisni zasah (pfedepsany vyrobcem pfistroje, zafizeni nebo pfislusnymi pravnimi predpisy) neprovadi nebo je soucasti periodické BTK, tak tuto skute¢nost uchaze¢ uvede ve své
nabidce, krycim listu nabidkové ceny i ndvrhu smlouvy o provadéni komplexnich servisnich sluzeb.

‘v pfipadé jiné etnosti pravidelnych servisnich zasahti nez 1 x za rok, musi byt tato éetnost pfepoétena na 1 rok, tzn. V pfipadé ¢etnosti pravidelnych servisnich zasaht 1 x za 2 roky, bude tato &etnost
uvedena 0,5 / rok. Pokud se neprovadi nebo je souasti peridodické BTK, uchaze€ uvede 0

® Pokud se pravidelné elektrické revize / kontroly neprovédi nebo je sougasti periodické BTK, tak tuto skuteénost Géastnik uvede ve své nabidce, krycim listu nabidkové ceny i ndvrhu smlouvy o provadéni
komplexnich servisnich sluzeb.

by pfipadé jiné etnosti pravidelnych elektrickych revizi / kontrol nez 1 x za rok, musi byt tato éetnost prepoctena na 1 rok, tzn. V pfipadé ¢etnosti pravidelnych elektrickych revizi / kontrol 1 x za 2 roky, bude
tato etnost uvedena 0,5 / rok. Pokud se neprovadi nebo je soutasti peridodické BTK, déastnik uvede 0

Uchazec dopini pouze Zluté oznacend pole

Datum: Ing. Michala Malat, MHA, jednatelka

v ° Digitally signed by Ondfej Podhola Ondrej Podhola, Na zakladé pIné moci
DN: c=CZ, cn=Ondfej Podhola, o=Johnson &
Johnson, s.r.0., ou=Market Access,

givenName=0ndrej, sn=Podhola,
serialNumber=ICA - 10318227

Reason: | attest to the accuracy and integrity
of this document.
Date: 2021.02.24 16:19:01 +01'00' 5

Adobe Acrobat version: 11.0.20
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NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako ,Kupujici”

Johnson & Johnson, s.r.o

se sidlem: Walterovo namésti 329/1, Praha 5 — Jinonice, 158 00

IC: . 41193075

DIC: CZ41193075

zastoupend: Ing. Michala Malat, MHA jednatelka

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 4711
bankovni spojeni:2001393001/2600; IBAN: CZ2326000000002001393001; SWIFT: CITICZPX

na strané druhé jako ,, Proddvajici”

(Uvedeni zastupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organizacniho
predpisu jsou opravnéni tuto Smlouvu podepsat a k platnosti Smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby.)

tuto

KUPNi SMLOUVU

uzaviena dle § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb. obéanského zakoniku v platném znéni
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.
Uvodni ustanoveni
1. Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a
fadné plnit zavazky v ni obsazené, a Ze spliuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zakonem a
touto smlouvou.

2. Tato smlouva je uzavirdna na zakladé vysledk( verejné zakazky malého rozsahu s ndazvem
»,Bateriova vrtacka a vzduchem pohanéné jednotky“, ¢ast 2 interni evidencni ¢islo VZ-2021-000121.
V pfipadé, Ze je vtéto smlouvé odkazovdno na zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zaddvaci
dokumentace vztahujici se k uvedené verejné zakazce.

1.

Pfredmét smlouvy
1. Pfedmétem smlouvy je zavazek prodévajiciho dodat kupujicimu: (uvedte typ, ndzev a pocet zafizeni) 1X
Vrtaci a 1x pilovd jednotka pohdnénd vzduchem s poZadovanym prislusenstvimv
splnujici technické podminky stanovené kupujicim, které jsou uvedeny v pfiloze €. 1 této smlouvy
(dale jen ,predmét plnéni“), zavazek prodavajiciho prevést na kupujiciho vlastnické pravo k tomuto
predmétu plnéni a zdvazek kupujiciho zaplatit proddvajicimu kupni cenu. Predmét plnéni musi byt
novy, nepouZity, neposkozeny, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované vyrobcem Predmétu
plnéni a spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim.

2. Soucasti predmétu plnéni je dale:
i. uvedeni do provozu,
ii. bezplatné zaskoleni obsluhy a protokol o tomto zaskoleni,
iii. dodavka navodu k obsluze v ¢eském jazyce v tisténé i datové podobé (ve 2 vyhotovenich),
iv. dodavka technické dokumentace a seznamu technickych kontrol véetné jejich termind a
kontaktu na servisni firmu, v ¢eském jazyce v tiSténé i datové podobé (ve 2 vyhotovenich),
v. doddavka doklad( prokazujicich kvalitu (ve 2 vyhotovenich),
vi. dodavka dokladi prokazujicich schvaleni pro uZivani v Ceské republice (ve 2
vyhotovenich),
vii. dodavka pfislusnych atestl a certifikat(i (ve 2 vyhotovenich),
viii. prohlaseni o shodé s uvedenim ttidy pfistroje (ve 2 vyhotovenich).

1l.
Doba a misto plnéni
1. Prodavajici je povinen predmét plnéni kupujicimu dodat nejpozdéji do 6 tydnl ode dne
podpisu této smlouvy obéma smluvnimi stranami. Termin plnéni mdze byt posunut pouze ze strany
kupujiciho, a to z provoznich ddvodd. Posunuti termini musi byt odsouhlaseno statutarnimi organy
formou pisemného chronologicky Cislovaného dodatku ke smlouvé.

2. Prodavajici je povinen uvést pfedmét plnéni do provozu, predat veskeré doklady k predmétu
plnéni v¢. doloZzeni dodaciho listu, na kterém musi byt uvedeno interni evidencni Cislo
VZ-2021-000121 a dale provést zaskoleni resp. instruktaz k predmétu pInéni, a to nejpozdéji do 3 dnu
od dodavky predmétu plnéni.

3. Mistem dodani predmétu plnéni je: Fakultni nemocnice OlomouUc, .......cccceeeeueeieierinrececceee e,
Kontakt: Kamil.Novak@fnol.cz, tel. 588 44 2873.

4, Naklady na dodani predmétu plnéni do mista plnéni jsou zahrnuty ve sjednané kupni cené.
Prodavajici bere na védomi, Ze v souladu s internimi predpisy kupujiciho nese naklady souvisejici
s vjezdem motorovych vozidel do mista plnéni.


mailto:Kamil.Novak@fnol.cz

’ ' FAKULTNT NEMOCNICE

oLomouc

5. K dodani predmétu plnéni dochdzi okamzikem prevzeti predmétu plnéni v misté dodani
kupujicim a potvrzenim dodaciho listu opravnénym zaméstnancem kupujiciho. Prodavajici je ddle
povinen, na kazdém jednotlivém dodacim listé vystaveném v ramci smluvniho vztahu zaloZzeného touto
smlouvou, uvést interni evidencni Cislo VZ-2021-000121. Neucini-li tak, nebude takovy dodaci list ze
strany kupujiciho akceptovan a nebude tudiz zplUsobilym podkladem pro fakturaci dle ¢lanku V. této
smlouvy.

6. OkamZikem protokolarniho prevzeti predmétu plnéni pfechazi na kupujiciho vlastnické pravo
ke zbozi a nebezpedi skody na zbozi. Kupujici neni povinen pfevzit zbozi ¢i jeho ¢ast, ktera je poskozena
¢i kterd jinak nespliuje podminky této smlouvy, zejména pak jakost zbozi.

7. V pripadé prodleni prodavajiciho s dodavkou zbozi, uvedenim do provozu, predanim veskerych
dokladll a provedenim zaskoleni resp. instruktaze je proddvajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5% ze sjednané kupni ceny pfedmétu plnéni za kazdy den prodleni.

V.
Kupni cena
1.
Predmét plnéni
(typ,nazev, pocet ks Bez DPH DPH 21 % Vcetné DPH
zafizeni)
2x Compact™ Air Drive 297,116.00- K¢ 62,394.36 - K¢ 359,510.36 - K¢
Il
1x Hadice vzduchova 20,815.00- K¢ 4,371.15 - K¢ 25,186.15 - K¢
dvoucestd, délka 5
m,pro systém Synthes®
1x Nastavec pilovy 63,295.00- K¢ 13,291.95 - K¢ 76,586.95 - K¢
oscila¢ni
srychlospojkou, pro
Compact™ Air Drive
aPower Drive
3x List pilovy pro 6,646.00 - K¢ 1,395.66 - K¢ 8,041.66 - K¢
oscilaéni pilu, sterilni
Cena celkem za zatizeni 387,872.00 K¢ 81,453.12- K¢ 469,325.12 - K¢
2. Kupni cena je sjedndna jako pevna a nejvySe pfipustnd a zahrnuje veskeré naklady, jejichz

vynaloZeni je nutné na fadné a véasné splnéni predmétu smlouvy, zejména ndklady na dopravu,
kompletaci, uvedeni do provozu, predani a veskeré naklady souvisejici (ndklady na spravni poplatky,
dané, cla, schvalovaci fizeni, provedeni predepsanych zkousek, zabezpeceni prohlaseni o shodé,
certifikat( a atest(l, prevod prav, pojisténi, prepravnich naklad( apod).

3. Kupni cena je maximalni a nemuze byt navySena ani v ptipadé zvyseni sazby DPH.
V.
Platebni podminky
1. Kupujici neposkytuje a Prodavajici neni opravnén poZadovat zalohy. Kupni cena bude

kupujicim uhrazena na zakladé faktury vystavené prodavajicim a dorucené kupujicimu. Prodavajici je
povinen fakturu vystavit do tfi dnli po protokolarnim predani a prevzeti predmétu plnéni kupujicim.
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2. Prodavajici je povinen vystavit fakturu s naleZitostmi dafového dokladu podle zakona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni a splatnosti 60 kalendarnich dnd ode dne
prokazatelného doruceni faktury na adresu kupujiciho nebo elektronicky na email fin@fnol.cz a
nezbytnou prilohou faktury bude kopie dodaciho listu potvrzeného kupujicim v souladu s pfislusSnym
ustanovenim této smlouvy.

3. Prodavajici je ddle povinen, na kazdé jednotlivé fakture, vystavené v rdmci kupniho vztahu
zalozeného touto smlouvou, uvést interni evidencni ¢islo VZ-2021-000121.

4, V pripadé, ze faktura nebude splfiovat veskeré nalezitosti, je kupujici opravnén fakturu
prodavajicimu ve Ihité splatnosti vratit, pficemz Ih(ita splatnosti kupni ceny zacina béZzet znovu ode
dne prokazatelného doruceni fadné vystavené faktury kupujicimu.

5. Kupni cena bude kupujicim uhrazena prodavajicimu pfevodem na ucet uvedeny v zahlavi této
smlouvy, pfipadné na jiny ucet uvedeny v pfislusné fakture. Za den Uhrady se rozumi den odeslani celé
fakturované castky z Uctu kupujiciho na ucet prodavajiciho.

VI.
Zaruka za jakost
1. Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnoZstvi, jakosti a provedeni dle této smlouvy, bez
pravnich ¢i faktickych vad. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost pfedmétu plnéni po dobu 24 mésict
ode dne uvedeni do provozu. V této dobé odpovida prodavajici za to, Zze predmét plnéni si zachova
vlastnosti sjednané touto smlouvou a nejsou-li uvedeny pak obvyklé vlastnosti.

2. Po dobu zaruéni doby provede prodavajici bezplatné zaruéni opravy predmétu plnéni véetné
dodavek nahradnich dild.

3. Zarucni servis na zboZzi provadi prodavajici a tento je zahrnut v kupni cené véetné veskerych
s tim souvisejicich nakladu.

4. Kupujici je povinen uplatnit zjiSténé vady zboZi u prodavajiciho bez zbyte¢ného odkladu poté,
co je zjistil. Kupujici uplatni zjisténé vady pisemné na adresu proddvajiciho uvedenou v zahlavi této
smlouvy, e-mailem na adrese rzapotoc@ITS.JNJ.com, faxem na faxovém Cisle ... Ci
telefonicky na telefonnim cisle 605 295 853 Dnem nahladseni vady je den, kdy prodavajici obdrzel
oznameni zjisténych vad nebo den, ve kterém byly zjiSténé vady ozndmeny kupujicim telefonicky.
Kupujici je opravnén vybrat si zpUsob uplatnéni vad nebo uplatnit zjiSténé vady vice zpUsoby, v tom
pfipadé je dnem nahlaseni vady den, ktery podle vyse uvedeného uréeni dne nahldseni vady nastane
jako prvni.

5. Kupujicimu nalezi pravo volby mezi naroky z vad dodaného plnéni, pficemz je opravnén po
prodavajicim:

i. narokovat dodani chybéjiciho plnéni;

ii. ndrokovat odstranéni vad opravou plnéni;

iii. narokovat dodani nahradniho zbozi za vadné plnéni;

iv. narokovat slevu z kupni ceny v rozsahu ceny vadného ¢i nedodaného plnéni; nebo

v. odstoupit od této smlouvy, bude-li se jednat o podstatnou vadu plnéni.

6. Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni nahlasené vady bez zbyte¢ného odkladu,
nejpozdéji vsak do 2 dnli ode dne nahlaseni vady.

7. Prodavajici je povinen odstranit nahldasené vady bez zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji vSak do 5
dnl ode dne nahlaseni vady.

10
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8. V pfipadé, Ze prodavajici nenastoupi k odstranéni nahlasené vady ve lh(té podle odstavce
6. tohoto ¢lanku, je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5% z kupni ceny,
a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Narok kupujiciho na ndhradu Skody tim neni dotcéen.

9. V pfipadé, Ze prodavajici neodstrani vadu nahlasenou ve lhGté podle odstavce 7. tohoto ¢lanku
nebo v pfipadé opravy trvajici déle nez 5 dnl nezapujci ndhradni pfistroj s odpovidajicimi technickymi
parametry, je prodavajici povinen uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,5% z kupni
ceny, a to za kazdy i zapocaty den prodleni. Narok kupujiciho na nahradu skody tim neni dotcen.

10. Neodstrani-li prodavajici vady pfedmétu plnéni v souladu s touto smlouvou radné a véas, a to
ani v dodatecné primérené |hité poskytnuté mu k tomu kupujicim, je kupujici opravnén nechat
odstranit vady predmeétu tfeti osobou. Prodavajici se pak zavazuje nahradit kupujicimu veskeré ucelné
vynaloZené a prokazané naklady na odstranéni vad predmétu plnéni tfeti osobou. Timto neni dotéen
narok kupujiciho na nahradu Skody, jakoZz ani ndrok na zaplaceni smluvni pokuty dle odstavce 8. a 9.
tohoto ¢lanku.

11. Prodavajici odpovida za to, Ze zbozi nema pravni vady. Uplatni-li tfeti osoba vici kupujicimu
jakékoli naroky z titulu svého priimyslového nebo jiného dusevniho vlastnictvi véetné prava autorského
ke zboZi, je prodavajici vlastnim jménem povinen tyto naroky na své naklady vypofadat véetné
pfipadného soudniho sporu. Uvedeny zavazek prodavajiciho trva i po ukonceni zaruky.

VL.
Udrzba a servis zbozi
1. Prodavajici se po dobu zaruky za jakost zavazuje poskytovat kupujicimu kompletni udrzbu
a servis zbozi ve smyslu poskytovani vSech pravidelnych prohlidek, oSetfovani, sefizovani, oprav
a zkousek zboZi, které jsou vyZzadovany vyrobcem nebo pfislusSnymi pravnimi predpisy.

2. Proddvajici je povinen sledovat dobu, terminy a Ihlty vSech vyse uvedenych prohlidek,
oSetfovani, sefizovani, oprav a zkousek a nejméné 5 pracovnich dni pfedem pisemné nahlasit jejich
kondni kupujicimu, pfitom musi respektovat provozni potieby kupujiciho a vyhovét mu v pfipadé, Ze
bude pozadan o jejich presunuti. Mélo-li by pfesunutim cinnosti dle véty prvni dojit k nedodrzeni
termin( a Ih{t stanovenych pravnimi predpisy, ¢i pokud by v tomto disledku mohlo dojit k pozbyti
prav kupujiciho, je povinen prodavajici na tuto skutec¢nost pisemné kupujiciho upozornit. Neucini-li tak
prodavajici, je povinen nést veskeré nepfiznivé disledky z toho vyplyvajici pro kupujiciho.

3. Kupujici se zavazuje poskytnout prodavajicimu k provadéni vySe uvedenych prohlidek,
oSetfovani, sefizovdni, oprav a zkousek zbozi nezbytnou soucinnost, zejména umoznit prodavajicimu
pfistup ke zboZi, umozniuje-li to jeho provoz.

4, Uhrada za poskytovani viech vy$e uvedenych prohlidek, oZetfovani, sefizovani, oprav
a zkousek dle tohoto ¢lanku je obsaZzena v kupni cené.

5. Kupujici je v pfipadé prodleni prodavajiciho s pInénim povinnosti vyplyvajicich z tohoto ¢lanku
opravnén zajistit plnéni téchto povinnosti zplsobem dle vlastniho uvazeni, a to na naklady
prodavajiciho. Narok kupujicitho na nahradu skody tim neni dotéen. V tomto pripadé se prodavajici
nem(ze ani dovolavat neopravnénosti zasahu do predmétu plnéni a nemUZe toto ani vést k pozbyti
prav kupujiciho.
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Viil.
Software
1. Pokud je soucasti predmétu plnéni dodavka softwarovych produktli, pak se kupujicimu
vyhrazuje ¢asové neomezené, nikoliv vyhradni a pfenosné prdvo uZzivat tyto softwarové produkty na
zboii, se kterym byly dodany, a to v nezménéné formé.

2. Uplata za uZivani softwarovych produkt(i poskytnutych k predmétu pInéni je obsazena v kupni
cené a prodavajici prohlasuje, ze uzivani softwaru kupujicim nebrani jakdkoliv prekazka fakticka i
pravni, vyplvajici zejména z predpisl o pravu autorském. Ukaze-li se toto prohlaseni nepravdivym, nese
veskerou odpovédnost a naklady z toho vyplyvajici prodavajici, véetné povinnosti k uspokojeni narok
opravnénych osob.

IX.
Odstoupeni od smlouvy
1. Tuto smlouvu je kupujici opravnén jednostranné ukoncit pisemnou vypovédi s dvoumésicni
vypovédni dobou, ktera zacne bézet 1. dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd
dorucena prodavajicimu.

2. Kterakoliv ze smluvnich stran je opravnéna od této smlouvy odstoupit v pfipadé jejiho podstatného
poruseni druhou smluvni stranou. Za podstatné poruseni této smlouvy ze strany proddvajiciho bude
povaZzovano zejména prodleni s dodanim predmétu plnéni po dobu delsi nez 15 dnl, pokud toto
prodleni bude zplsobeno dlvody na strané prodavajiciho.

3. Pro ucely této smlouvy se dale za podstatné poruseni smluvnich povinnosti povazuje takové
poruseni, u kterého strana porusujici smlouvu méla nebo mohla prfedpokladat, Ze pfi takovémto
poruseni smlouvy, s pfihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu
uzavfrit.

4. Odstoupeni od smlouvy musi byt provedeno pisemnym oznamenim o odstoupeni, které musi
obsahovat dlivod odstoupeni a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané. U¢inky odstoupeni nastanou
okamzikem doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.

5. Odstoupeni od smlouvy se nedotyka narokd na zaplaceni smluvnich pokut, ¢i jinych sankci
z této smlouvy vyplyvajicich, jakoz ani ndroku na nahradu Skody, ujmy, uslého zisku vzniknuvsich pred
okamzikem odstoupeni od smlouvy.

X.
Zavérecna ustanoveni
1. Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prdva a povinnosti obou smluvnich stran
pfislusnymi ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sbh., obcanského zakoniku v platném znéni, zvlastnich
pravnich predpisd, kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpist souvisejicich.

2. Tuto smlouvu nelze dale postupovat, jakoZ ani pohledavky z ni vyplyvajici. Kvitance za ¢astecné
plnéni a vraceni dluznich Gpisd s Ucéinky kvitance se vylucuji. Pouziti § 577 zak. ¢. 89/2012 Sh., ob¢ansky
zakonik se vylu€uje. Uréeni mnozstevniho, ¢asového, tzemniho nebo jiného rozsahu ve smlouvé je
pevné urceno autonomni dohodou smluvnich stran a soud neni opravnén do smlouvy jakkoli
zasahovat. Pouziti ustanoveni § 557, § 1726, § 1728, § 1729, § 1740, § 1744, § 1757 odst. 2, 3, § 1770,
§1950, zak. ¢. 89/2012 Sh., obdanského zakoniku, se vylucuje. Dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sb.,
obcanského zakoniku, na sebe prodavajici prevzal nebezpeci zmény okolnosti. Pfed uzavienim smlouvy
strany zvaZily plné hospodarskou, ekonomickou i faktickou situaci a jsou si plné védomy okolnosti
smlouvy, jakoZ i okolnosti, které mohou po uzavieni této smlouvy nastat.
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3. Jakykoliv dopis, ozndmeni ¢i jiny dokument bude povaZovan za doruceny druhé smluvni strané
této smlouvy, bude-li dorucen na adresu uvedenou u dané smluvni strany v zahlavi této smlouvy.
V ptipadé pochybnosti se ma za to, Zze pisemnost zasland doporucenou postovni pfepravou byla
dorucena treti den po dni odeslani pisemnosti.

4, Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsana na zakladé pravdivych udaji a jejich
svobodné, pravé a vainé vlle a tuto lze ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsaZenou
v pisemném, chronologicky ocislovaném dodatku k této smlouvé, podepsaném statutarnimi zastupci
obou smluvnich stran. Zména musi byt vyslovné oznacena jako “Dodatek ke Smlouvé”. Jiné zdapisy,
protokoly apod. se za zménu této smlouvy nepovazuji. Veskeré dohody, ucinéné pred podpisem
Smlouvy a v jejim obsahu nezahrnuté, pozbyvaji dnem podpisu Smlouvy platnosti, a to bez ohledu na
funkéni postaveni osob, které predsmluvni dojednani ucinily. Tato Smlouva tak predstavuje celkovou
dohodu smluvnich stran na jejim predmétu a nahrazuje vSechna predchozi ujednani a dohody
dosazené ohledné jejiho predmétu.

5. Tato smlouva byla sepsdna ve dvou vyhotovenich s platnosti originalu, z nichz kazda ze
smluvnich stran obdrZzi po jednom.

6. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami.

7. Smluvni strany prohlasuji, Ze si smlouvu rfadné precetly, s celym jejim obsahem souhlasi a na
dlkaz toho, Ze se jednd o projev jejich svobodné a vainé vile, pfipojuji své podpisy.

8. Prodavajici souhlasi se zverejnénim vsSech nalezitosti smluvniho vztahu (napf. podminky
smlouvy).

Seznam pfiloh:
- Pfiloha ¢. 1 - Polozkovy seznam a technicka specifikace
- Pfiloha €. 2 — Tabulka spInéni minimalnich technickych podminek

V Olomouci dne V Praze dne.......c.u.......

Digitally signed by Ondfej Podhola
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n r e o=Johnson & Johnson, s.r.0., ou=Market
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kupuijici prodavajici
Fakultni nemocnice Olomouc Johnson & Johnson, s.r.o
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Pfiloha ¢.1

Polozkovy seznam a technicka specifikace

511.701 Compact™ Air Drive Il

519.530 Hadice vzduchova dvoucestd, délka 5 m,pro systém Synthes®

511.801 Ndstavec pilovy oscilaéni srychlospojkou, pro Compact™ Air Drive aPower Drive
05.002.103S | List pilovy 116/95 x 25 x 1.27 mm, prooscila¢ni pilu, sterilni

05.002.106S | List pilovy 116/95 x 25 x 1.0 mm, prooscilaéni pilu, sterilni

05.002.306S | List pilovy 111/90 x 19 do 12.5 x1.0 mm, pro oscilaéni pilu, sterilni

14



w V4

Compact Air Drive Il vrtaci a pilova jednotka, pohanéna
stlaéenym vzduchem

s pFisludenstvim s vyuZitim pfi operacich v dospélé i détské traumatologii a ortopedii.

s oFF
-

L

L

Udaje o vyrobci
Vyrobce: Synthes GmbH
Sidlo: Eimattstrasse 3, Oberdorf CH-4436, Svycarska konfederace

Jakost vyrobku

Vyrobce vyuziva Uplny systém fizeni jakosti norem je garantovana certifikatem vyrobce podle ISO fada
9001 i podle specialni normy EN ISO 13485:2003 (Medical devices).

Zarizeni téz splnuje vSechny pozadavky smérnice 93/42/EEC pro zdravotnicka zarizeni

a je autorizovano nezavislou organizaci, kterd dodala prohlaseni o shodé, a ma opravnéni pouzivat
oznaceni CE, Trida ZP: la, lla.

Elektricka bezpec&nost dle IEC 601 — 1, napajeni 220V/50Hz, Sterilizace parou do 134 st. C°
Jednotka umoznuje pfi pouziti specialnich nastavcu:

= vrtani

15



- frézovani,

- zavadéni K-dratu,
- sagitalni fezani,

- pfimocareé fezani.

Technicky popis

Modularni vrtacka umoznuje / je vybavena:

- ovladani plynulého chodu doprava a doleva,

- moznost kontinualni regulace otacek,

- okamazité zastaveni pfi vrtani a fezani,

- okamzity zpétny chod,

- systémem rychlospojky pro uchyceni nastavcd,
- pruchodnost téla vrtacky dratem do & 3,2 mm,
- bezpeclnostni pojistkou proti nahlému spusténi.

Bezpecénostni systém:

- bezpelnostni pojistka zabrafiuje nekontrolovanému spusténi pfistroje.

Ochranny systém proti poSkozeni stroje:

- tepelna pojistka termického pretizeni vypne stroj pfi nadmérném zahfivani.

Technické parametry

Modularni systém jedné pohonné jednotky a funkénich nastavcl

Hmotnost 780 g

Vykon 120 W

Max.rychlost vrtani 900 ot/min

Oscilaéni pilovani 0 - 14 000 kmit./min
Oscilace pilového listu 45°

Spotfeba vzduchu cca 250 I/min
Doporuceny pracovni tlak 6 — 7 bar (max 10bar)
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Sterilizace

Sterilizace musi byt provadéna standardnim procesem dle DIN EN ISO 17664, EN 15883 Part 1
a Part 2 a EN 554:

Sterilizace v autoklavu pfi teploté 134 C° po dobu 5 minut s frakcionovanym vakuem a nasledné
suseni po dobu alespor 20 min.

Poptavané prislusenstvi:
1. Nastavec pilovy oscilacni (511.801)

- rychloupinani pilovych listd pro jejich snadnou vyménu

2. Vzduchova hadice (519.530)
-délka5m

- dvoucestna s koncovkou

3.Pilové listy

05.002.103S, 05.002.106S

AN AL A
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05.002.306S

;
)

By &0 B, 15, 1B I8, 1B, IE, |§‘JJ%J—

AL
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Pfiloha ¢.2

Tabulka spInéni minimalnich technickych podminek

CAD I
Hmotnost 7809
Vykon 120W
Max. rychlost vrtani 900 ot/min

Oscilaéni pilovani

0-14 000 kmit./min

Doporuceny pracovni tlak

6-7 bar ( max.10 bar)

Sterilizace

134°C
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Splnéni minimalnich technickych podminek VZMR VZ-2021-000121 ,,Bateriova vrtacka a vzduchem pohanéné jednotky”

¢ast Il "Vrtaci a pilova jednotka pohanéné vzduchem"

Pfedmét verejné zakazky

Predmétem verejné zakazky je dodavka, instalace, uvedeni do provozu, zajisténi zaru¢niho a pozarucniho servisu 1 ks vzduchem pohanéné vrtaci jednotky véetné
prislusenstvi pro Centralni operacni saly a 1 ks vzduchem pohanéné pilové jednotky véetné pfislusenstvi pro Ortopedickou kliniku, véetné provedeni zaskoleni

personalu

Typ zafizeni:

Compact Air Drive Il

Vyrobce: Synthes GmbH
Technické podminky ano/ne poznamky/skutecné parametry
1 ks vzduchem pohdanéné vrtaci jednotky véetné prislusenstvi
Pohonna jednotka musi byt vhodnd pro traumatologii, ortopedii a paterni chirurgii ano
Sestava musi byt pohanéna stlacenym vzduchem ano
Sestava musi byt pfipojitelna (napf. pres redukéni ventil) na rozvod stlaéeného vzduchu pouzivany ve FNOL a
pracovat v rozsahu min. 6-8barU (typicky 7,45baru) ano
Jednotka musi mit vdhu maximalné 800g ano
Jednotku musi byt mozno sterilizovat na 134°C ano
Systém musi umoZiovat plynulé nastaveni otacek v minimalnim rozmezi 0-900 otacek za minutu ano
Jednotka musi jit ovladat ru¢nim spinacem ano
Jednotka musi mit chod vpted i zpétny chod ano
Soucast dodavky
1ks oleje v lahviéce k uZivatelské udrzbé jednotky ano |soucast vrtacky zdarma
varianta A - Jednotka musi byt bud kompatibilni se stavajicim pfislusenstvim pracovisté CAD DePuy Synthes (nemusi N
, v s . ano |kompaltibilni
byt soucasti dodavky)
nebo varianta B - vlastni kompletni pfislusenstvi (adaptéry, nastavce na K draty, AO koncovka, pilové nastavce -
oscila¢ni a reciproc¢ni+sada pilovych list((90 x 25,4 x 1,27mm, 90 x 25,4 x 1,0mm, 90 x 19 x 1,0mm tolerance
rozmérd je 0,4mm), skli¢idlo+ kli¢, rychlospojka pro DHS/DCS vrtaky, dvoucestna vzduchova hadice pro zapojeni do ne

centralniho rozvodu vzduchu minimalni délky 3m zakoncend ndstavcem, ktery musi byt kompatibilni s centrdlnim
rozvodem vzduchu ve FN Olomouc, kde se pouZzivaji rychlospojky od firem DaniSevsky a MZ Liberec.

Pravidelné prohlidky, servis a instruktaz
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Zajisténi pravidelnych predepsanych kontrol, revizi a kalibraci minimalné dle doporuceni vyrobce a v souladu se ano
zdkony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostfedky) a 22/1997 Sh. (vSe ostatni), po dobu zaruky zdarma

Zaskoleni personalu v ramci navodu k pouziti zdarma v souladu se zakony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostredky) a Ao
22/1997 Sb. (vSe ostatni)

Zajisténi autorizované servisni podpory a nadhradnich dild po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje ano

Obecné poZadavky

Délka zaruky minimalné 24 mésicl ano
Zivotnost ptistroje minimalné 8 let ano

Typ zafizeni: Compact Air Drive Il
Vyrobce: Synthes GmbH
Technické podminky ano/ne poznamky/skuteéné parametry
1 ks vzduchem pohdanéné pilové jednotky véetné prisluSenstvi ano
Pohonna jednotka musi byt vhodnd pro traumatologii, ortopedii a paterni chirurgii ano
Sestava musi byt pohdnéna stlatenym vzduchem ano
Sestava musi byt pfipojitelna (napf. pfes redukcni ventil) na rozvod stlaceného vzduchu pouzivany ve FNOL a
pracovat v rozsahu min. 6-8baru (typicky 7,45baru) ano
Jednotka musi mit vdhu maximalné 800g ano
Jednotku musi byt mozno sterilizovat na 134°C ano
Systém musi umozZiiovat plynulé nastaveni otacek v minimalnim rozmezi 0-900 otacek za minutu ano
Jednotka musi jit ovladat ruénim spinaéem ano
Jednotka musi mit dopredny i zpétny chod ano
Jednotka musi umoznit pripojeni pilového oscilacniho ndstavce ano
Soucast dodavky
1ks oleje v lahviéce k uZivatelské udrzbé jednotky ano |soucast vrtacky zdarma
dvoucestnd vzduchova hadice pro zapojeni do centralniho rozvodu vzduchu minimalni délky 5m zakoncena
nastavcem, ktery musi byt kompatibilni s centralnim rozvodem vzduchu ve FN Olomouc, kde se pouZzivaji ano
rychlospojky od firem DaniSevsky a MZ Liberec.
nastavec pilovy oscila¢ni ano
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sada pilovych list (90 x 25,4 x 1,27 mm, 90 x 25,4 x 1,0 mm, 90 x 19 x 1,0 mm) tolerance rozmér( je 0,4mm ano
Pravidelné prohlidky, servis a instruktaz

Zajisténi pravidelnych predepsanych kontrol, revizi a kalibraci minimalné dle doporuceni vyrobce a v souladu se Ao
zakony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostfedky) a 22/1997 Sh. (vSe ostatni), po dobu zaruky zdarma

Zaskoleni personalu v ramci ndvodu k pouziti zdarma v souladu se zdkony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostredky) a Ao
22/1997 Sb. (vSe ostatni)

Zajisténi autorizované servisni podpory a nadhradnich dild po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje ano

Obecné poZadavky

Délka zaruky minimalné 24 mésicl ano
Zivotnost piistroje minimalné 8 let ano
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3.Navrh smlouvy o provadéni komplex. servis. Sluzeb —
Priloha ¢c. 3
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Nize uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupena: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako ,Objednatel”

Johnson & Johnson, s.r.o

se sidlem: Walterovo namésti 329/1, Praha 5 — Jinonice, 158 00

IC: 41193075

DIC: CZ 41193075

zastoupena: Ing. Michala Malat, MHA jednatelka

zapsanda v Obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 4711
bankovni spojeni: 2001393001/2600; IBAN: CZ2326000000002001393001; SWIFT: CITICZPX

na strané druhé jako , Poskytovatel”
(Uvedeni zastupci obou stran prohlasuji, ze podle stanov nebo jiného obdobného organizac¢niho

predpisu jsou opravnéni tuto Smlouvu podepsat a k platnosti Smlouvy neni tfeba podpisu jiné
osoby.)

tuto

SMLOUVU O PROVADEN| KOMPLEXNICH SERVISNICH SLUZEB
uzaviena dle § 1746 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sh. obcanského zadkoniku v platném znéni
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I
Uvodnf ustanoveni
1. Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a radné
plnit zavazky v ni obsazené, a Ze spliuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zdkonem a touto
smlouvou.

2. Tato smlouva je uzavirdna na zakladé vysledk( verejné zakazky malého rozsahu s nazvem ,Bateriova
vrtacka a vzduchem pohdanéné jednotky”, ¢ast 2 nazev Vrtaci a pilova jednotka pohanéna vzduchem interni
evidencni Cislo VZ-2021-000121. Je-li vtéto smlouvé zminéna zaddvaci dokumentace, ma se na mysli
zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené verejné zakazce.

3. Poskytovatel potvrzuje, Ze jsou mu znamy veskeré technické, kvalitativni a jiné podminky nezbytné
k poskytovani sluzeb dle této smlouvy a Ze disponuje takovymi odbornymi znalostmi, které jsou k poskytovani
sluzeb nezbytné. Bude-li soucdsti poskytovani sluzeb poskytnuti plnéni, k némuz je nezbytné prevedeni
vlastnického ¢i jiného prdva, garantuje poskytovatel, Ze takové plnéni poskytuje se vsemi pravy nutnymi k
jeho fadnému a nerusenému nakladani a uzivani objednatelem. Soucasti takového plnéni je uvedeni do
provozu.

I1.
Predmét smlouvy

1. Pfedmétem smlouvy je zavazek poskytovatele poskytovat Udrzbu a servis: (typ a nézev zatizeni) Compact
Air Drive I, vzduchova hadice a pilovy nastavec ve FN Olomouc, realizované/potizené na zakladé VzZ
specifikované vyse (ddle spoleéné jako ,predmét servisu”) spocivajici v zajisténi instruktdze personalu,
v periodickych kontroldch, oSetfovani, sefizovani, opravach a zkouskach provadénych v souladu s pokyny
vyrobce, jak je nize blize specifikovano. Pfedmét servisu je vymezen v pfiloze €. 1, ktera je nedilnou soucasti
této smlouvy. Soucasti predmétu pinéni je také zdvazek poskytovatele prevést na objednatele vlastnické
pravo k hmotnym soucdstem predmétu plnéni véetné opravnéni k nerusenému uzivani soucasti plnéni
predstavujici nehmotné soucasti predmétu plnéni a zavazek objednatele zaplatit poskytovateli dohodnutou
cenu.

2. Poskytovatel je povinen vykondvat servisni ¢innost na podkladé této smlouvy s odbornou péci a
v souladu se zajmy objednatele. Poskytovatel odpovida za vykon servisni ¢innosti ve sjednanych terminech a

v radné kvalité.

3. Objednatel se zavazuje zplsobem dohodnutym v této smlouvé spoluplsobit pfi provadéni cinnosti
dle této smlouvy a zaplatit poskytovateli v této smlouvé dohodnutou Uplatu.

4, Mistem plnéni je v jednotlivé objedndvce uvedené misto.

.
Rozsah a terminy provadéni Udrzby a servisu a oprav

1. Cinnost dle této smlouvy se vztahuje na predmét servisu, jak je specifikovan v pfiloze &. 1 této
smlouvy, jakoZ i na vechny jeho souclasti a pfislusenstvi.

2. Cinnost dle této smlouvy zahrnuje:
o Preventivni kontroly pfedmétu servisu v¢. pfistrojového vybaveni, jeho soucasti a pfislusenstvi, dle

pokyn( vyrobce a v souladu se vsemi prislusSnymi pravnimi predpisy.

o Pravidelné kalibrace a nastaveni dle pokyn( vyrobce a v souladu se vSemi prislusnymi pravnimi predpisy.
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o Udribu predmétu servisu v&. pristrojového vybaveni, jeho soudasti a prisluenstvi v pravidelnych
intervalech stanovenych jejich vyrobci. Udrzba bude provadé&na minimalné 1x za rok.

o Opravy poruch a zavad predmétu servisu v¢. pristrojového vybaveni, jeho soucasti a prislusenstvi, tj.
uveden{ vadného ¢i poruSeného do stavu plné funkénosti, tj. pIné vyuzitelnosti jeho technickych parametrd.

o Provddéni standardniho upgrade predmétu servisu v¢. pfistrojového vybaveni, jeho soucdsti a
prislusenstvi a to véetné upgrade softwaru, to vse v rozsahu dle aktualniho stavu rozvoje technologil.

o Provadéni pravidelnych predepsanych periodickych bezpecnostné-technickych kontrol pfedmétu servisu
vC¢. pristrojového vybaveni, jeho soucasti a prislusenstvi v souladu s platnou legislativou. Prohlidku je
poskytovatel povinen provést v periodé 1x za rok, vidy nejpozdéji do 5 dnl pfed uplynutim platnosti
predchozi kontroly.

o Provadéni elektrické revize / kontrola v souladu s pfislusnou CSN, EN. Revizi je poskytovatel povinen
provést kazdorocné, vzdy nejpozdéji do 5 dnl pfed uplynutim platnosti pfedchozi revize.

o V pripadé jakéhokoli zdsahu do elektrického zafizeni vétsiho rozsahu, pfipadné poruchy provést na
vyzadani Objednatele novou revizi.

o Instruktaz personalu dle § 61 zdkona ¢. 268/2014 Sb.

o V pfipadé potreby dodani a instalaci nahradnich dilQ, jejichZz pouZiti je potfebné k zajisténi uvedeni
predmétu servisu v¢. pristrojového vybaveni, jeho soucasti a prislusenstvi, do stavu plné funkénosti, tj. plné
vyuzitelnosti jeho technickych parametr(. V této souvislosti se poskytovatel zavazuje, Ze zajisti, Ze po celou
dobu trvani této smlouvy bude disponovat dostatecnym poctem nahradnich dilQ, servisnich technik( a
technickych pomUcek nezbytnych k provadéni ¢innosti dle této smlouvy.

3. Pro vylouceni vsech pochybnosti se uvddi, Ze soucdsti rozsahu této smlouvy je veskery spotifebni
materidl potfebny k provedeni servisu v ramci pravidelnych preventivnich prohlidek stanovenych vyrobcem
zafizeni nebo pfislusnymi prdvnimi pfedpisy. Jednd se pfedevsim, nikoli vSak pouze, o spotfebni materidl
definovany v priloze . 2 této smlouvy.

4, Poskytovatel je povinen sledovat Ihty stanovené vyrobcem predmétu servisu, jakoZ i zakonné Ihty
pro provadéni servisu a Udrzby pfedmétu servisu v€. pfistrojového vybaveni, jeho soucasti a pfisluSenstvi a
planovany servis a udribu provadét i bez pisemné vyzvy objednatele, avsak v souladu s provoznimi
moznostmi objednatele.

5. Poskytovatel je povinen pred zahajenim kazdé z Cinnosti uvedenych vyse v tomto ¢lanku pisemné
predem informovat objednatele o nastupu k provedeni ¢innosti, a to nejméné 5 kalendarnich dnd predem.
Podanim informace se rozumi den jejiho doruceni objednateli. Pisemné vyrozuméni bude zasilano na adresu
sidla objednatele, pripadné na emailovou adresu servis@fnol.cz. V pripadé, Ze ve stanoveném terminu
nemdze objednavatel umoznit provedeni ¢innosti, vyrozumi o tom obratem poskytovatele a ten v takovém
pripadé provede ¢innost v nejblizsim moZném terminu, na kterém se smluvni strany prokazatelné dohodnou,
nejpozdéji viak do 5 dnll ode dne odpadnuti prekazky na strané objednatele. Po tuto dobu neni poskytovatel
v prodleni s pInénim povinnosti, jejiz splnéni bylo odloZeno z dlivodu na strané objednatele.

6. Objednatel je povinen nahlasit potfebu provedeni oprav a zdvad u poskytovatele bez zbytec¢ného
odkladu, a to pisemné na adresu sidla poskytovatele a nasledné telefonicky na 605 295 853, ¢i formou
emailové zprdvy na rzapotoc@ITS.JNJ.com. Dnem doruceni se v pochybnostech rozumi tfeti den od
prokazatelného odeslani zpravy poskytovateli.
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7. Objednatel se zavazuje poskytnout poskytovateli veskerou potfebnou soucinnost pfi pInéni ¢innosti
dle této smlouvy, zejména je povinen zpfistupnit poskytovateli misto a pfedmét vyZadujici servisni ¢i jiny
zasah dle této smlouvy, a to za podminky predchoziho ozndmeni dle odst. 5. tohoto ¢lanku.

8. Poskytovatel je povinen odstranit poruchy a zdvady nahld$ené objednatelem zplsobem dle odst. 6.
tohoto ¢lanku v nasledujicich terminech:

o neni-li dale stanoveno jinak je poskytovatel povinen nastoupit k odstranéni nahldSené
zavady/poruchy bez zbyteéného odkladu, nejpozdéji vsak do 2 dnli od okam?Ziku jejiho nahlaseni,

o neni-li dale stanoveno jinak je poskytovatel povinen odstranit nahldsené vady bez zbytecného
odkladu, nejpozdéji vsak do 4 dnli od okam?Ziku jejiho nahlaseni,

o u havarijniho stavu je poskytovatel povinen nastoupit na misté v sidle Objednatele k odstranéni

nahlaseného stavu bez zbytecného odkladu, nejpozdéji do 2 dnli od okamZiku jeho nahlaseni. Havarijnim
stavem se rozumi nemoznost vyuzZivani predmeétu servisu v celém rozsahu.

9. Neodstrani-li poskytovatel vady a poruchy predmétu servisu v¢. pristrojového vybaveni, jeho
soucasti a prislusenstvi v souladu s touto smlouvou radné, s odbornou péci a vcas, je objednatel opravnén
nechat odstranit zavady a poruchy tfeti osobou, ¢i je odstranit sam zpUsobem dle vlastniho uvazeni na naklad
poskytovatele. Poskytovatel se pak zavazuje nahradit objednateli veskeré Ucelné vynalozené a prokazané
naklady na odstranéni zavad a poruch. Timto neni dotéen narok objednatele na nahradu skody, jakoZ ani
narok na zaplaceni smluvni pokuty sjednané déle.

10. Cinnosti dle této smlouvy budou poskytovatelem provadény na adrese sidla objednatele a neni—li to
z technickych dlvodu ¢i provoznich didvod( na strané objednatele mozné, budou provadény v jiném pisemné
dohodnutém misté. Spociva-li davod v technickych podminkach, naklady na prepravu z a do mista jejich
umisténi nese poskytovatel a jsou zahrnuty v Uplaté dohodnuté déle.

11. Objednatel je povinen fadné poskytnuté sluzby fyzicky, kvantitativné a kvalitativné prevzit od
poskytovatele a toto potvrdit podpisem povérené osoby v zaznamu vyhotoveném poskytovatelem, kdy jedno
vyhotoveni pfeda objednateli. V pfipadé periodické kontroly spojené s méfenim, vypracuje poskytovatel
protokol o kontrole, ve kterém uvede namérené hodnoty, pouzitd méfidla a celkovy vysledek s rozhodnutim
o dalsim bezpecném provozovani predmétu servisu. Tento protokol bude v kopii pfedan objednateli spolu
s fakturou. V pfipadé instruktdze vyhotovi poskytovatel zdznam o provedené instruktdzi a jeho kopii preda
povérenému zaméstnanci objednatele.

12. Poskytovatel se zavazuje sluzby a Cinnosti dle této smlouvy zajistovat prostfednictvim technik(
disponujicich zkusenostmi se servisem predmétu servisu a proskolenych u vyrobce systém, z nichz sestava
pfedmét servisu. K poZadavku objednatele je poskytovatel povinen tyto skutecnosti objednateli pisemné
dolozZit a nevyhovéni tomuto poZadavku se povaZzuje za podstatné poruseni této smlouvy.

V.
Sankce a odpovédnost za Skodu
1. Poskytovatel se touto smlouvou zavazuje provadét cinnosti v této smlouvé uvedené s odbornou
péci, fadné a v terminech v této smlouvé vymezenych.

2. Pro pfipad, Ze poskytovatel nedodrzi terminy dohodnuté v této smlouvé, ¢i pisemné sjednané na
zakladé této smlouvy, zavazuje se uhradit objednateli smluvni pokutu, kterd ¢ini 500,- K&, za kazdy den
prodleni a kazdé jednotlivé poruseni. V ptipadé prodleni s plnénim povinnosti z této smlouvy vyplyvajicich
del$im nez 10 dny, je poskytovatel povinen uhradit za kazdy dalsi zapocaty den 1.000,- K¢. Prodleni delsi nez
10 dnd je zaroven povaZzovano za podstatné poruseni této smlouvy ze strany poskytovatele.

3. Poskytovatel nese odpovédnost za Skody/ujmy/usly zisk, které vzniknou objednateli &i tretim
osobam v dasledku poruseni povinnosti poskytovatele vyplyvajicich z této smlouvy, stejné jako za
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Skody/ujmy/usly zisk, které vzniknou objednateli ¢i tfetim osobam v dlsledku cinnosti provadénych
poskytovatelem.

4, Smluvni strany berou na védomi, Ze narok na zaplaceni smluvnich pokut dle tohoto ¢lanku se
nedotyka pfipadnych narok{ na ndhradu Skody.

5. Pokud Poskytovatel porusi jakékoli jiné, tj. jiz vyslovné uvedenymi ujednanimi o smluvnich pokutach
nesankcionovatelné povinnosti vyplyvajici z této Smlouvy, je Objednatel oprédvnén poZadovat po
Poskytovateli smluvni pokutu a to jednorazové ve vysi 1.000,- K¢ a nasledné 1.000,- K¢ a to za kazdy pfipad
poruseni povinnosti a za kazdy den trvani porusent jiné povinnosti.

V.
Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se stava platnou jejim podpisem obéma smluvnimi stranami a uzavird se na dobu
urcitou v trvani 8 let, kdy s ucinnosti do ukonceni zaruky vztahujici se k predmétu servisu budou veskeré
¢innosti vymezené touto smlouvou v souladu s vUli smluvnich stran poskytovatelem provadény bez naroku
na zaplaceni jejich ceny, protoZze ta je jiz zahrnuta v cené pofizovaci. Povinnosti z této smlouvy vyplyvajici se
tedy poskytovatel zavazuje plnit od okamziku jejiho podpisu v dobé zaruky bezuplatné a s narokem na
odménu sjednanou nize po uplynuti zaruéni doby. Stanovi-li kupni smlouva o poskytovani plnéni, které je
upraveno taktéz v této smlouvé jinak, pouZziji se v zaruéni dobé ustanoveni smlouvy kupni.

2. Tato smlouva mUzZe byt ukoncena nasledujicimi zpUsoby:
o pisemnou dohodou smluvnich stran;
o pisemnou vypovédi objednatele s vypovédni dobou v délce 3 mésicl, pricemZ tato pocne bézet

prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena poskytovateli;

o pisemnym odstoupenim, v pfipadech stanovenych zdkonem ¢&i touto smlouvou. Oznameni
o odstoupeni musi obsahovat divod odstoupeni a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané. Ucinky
odstoupeni nastanou okamZikem doruceni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni strané.
Odstoupeni od smlouvy nema vliv na povinnost poskytovatele zaplatit objednateli smluvni pokuty Cci
povinnosti zaplatit financni ¢astky z jiného titulu, na jejichz zaplaceni vznikl narok pred ucinénim odstoupeni
od smlouvy, event.na jejichZ zaplaceni vznikl ndrok v souvislosti s jednanim ¢&i opomenutim poskytovatele
pred odstoupenim od smlouvy.

VI
Cena a platebni podminky

1. Smluvni strany se dohodly, Ze cena na zdkladé tohoto ustanoveni bude objednatelem poskytovateli
hrazena za ¢innosti dle této smlouvy ode dne uplynuti zarucni doby, jenz je poskytnuta na predmét servisu
specifikovany v pfiloze €. 1 k této smlouvé. Do jejiho uplynuti se poskytovatel zavazuje tyto ¢innosti provadét
bezplatné, a to s ohledem na skutecnost, Ze je ve vztahu k objednateli sou¢asné prodavajicim predmétu
servisu, jehozZ se tyka servis a Udrzba, jak jsou shora vymezeny. Stanovi-li o sankcich za nesplnéni povinnosti
spocivajicich v prodleni s odstranénim zdvad a poruch néco jiného kupni smlouva, na zakladé které
objednatel predmét servisu specifikovany v priloze ¢. 1 k této smlouvé poridil, maji po dobu trvani zarucni
doby pfednost ustanoveni kupni smlouvy.

2. Smluvni strany se dohodly na nizZe uvedenych cenovych ujednanich:

a) Hodinova sazba servisniho technika ¢ini 800,- K¢ bez DPH, 968,- K¢ v¢. DPH

b) Cestovni naklady - pausaini sazba zahrnujici kilometrovné, servisni vzdalenost a cenu servisniho technika
za Cas straveny na cesté 9,-K¢/km K¢ bez DPH, 10,89,-K&/km K¢ vé. DPH. Cestovni naklady je poskytovatel
opravnén Uctovat jen pfi radném provedeni sluzby, kdy tuto neni poskytovatel opravnén nedlvodné
prodluZovat, tj. jednotlivd oprava/servis musi byt provedena v jediny den, provede-liv tentyz den vice zasahd,
muUZe tuto polozku Uctovat pouze jednou, totéZ plati pro promeskany Cas a servisni vzdalenost,
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c) celkovy ndklad za jednotlivy pravidelny servisni zasah dle ¢lanku Ill. této smlouvy je 2 450,-K¢ bez DPH,
2964,50,-.K¢ v¢. DPH;

d) celkovy naklad za jednotlivou periodickou BTK dle ¢lanku IIl. této smlouvy 2450,- K¢ bez DPH, 2964,50,-K¢
vC. DPH;

e) celkovy naklad za jednotlivou periodickou elektrickou revizi / kontrolu dle ¢lanku Ill. této smlouvy O,-
K¢ bez DPH, 0,-K¢ v¢. DPH;

f) celkovy naklad za jednotlivou instruktdz personalu dle §61 zakona ¢.268/2014 Sh. dle ¢lanku lll. této
smlouvy 0,-K¢ bez DPH, 0,-.K¢ v¢. DPH,

g) poskytovatel bere na védomi, Ze v souladu s internimi predpisy objednatele nese naklady souvisejici
s vjezdem motorovych vozidel do mista pInéni.

3. Cena bude objednatelem uhrazena na zakladé faktur vystavenych poskytovatelem a dorucenych
objednateli neprodlené po servisnim zasahu, nejpozdéji vSak do 3 dnd od provedeného zasahu. Kazda
jednotlivd faktura vystavend v ramci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvou musi obsahovat
identifikdtor verejné zakazky VZ-2021-000121.

4, Poskytovatel je povinen vystavit fakturu s ndlezitostmi dafiového dokladu podle zdkona
¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, v platném znéni a splatnosti 60 kalendarnich dnd ode dne
prokazatelného doruceni faktury na adresu objednatele nebo elektronicky na email fin@fnol.cz a jako pfilohu
je povinen pfipojit kopii zdznamu o provedeni ¢innosti véetné jeji specifikace.

5. V pfipadé, Ze faktura nebude spliovat veskeré nadlezZitosti, je objednatel opravnén fakturu
poskytovateli ve |hGté splatnosti vratit, pricemz lhdta splatnosti zacne béZet znovu ode dne doruceni radné
vystavené faktury objednateli.

6. Cena bude objednatelem hrazena poskytovateli pfevodem na Ucet uvedeny v zahlavi této smlouvy,
pfipadné na jiny Ucet uvedeny v pfislusné faktufe. Za den Uhrady se rozumi den odeslani celé fakturované
¢astky z uctu objednatele na Ucet poskytovatele.

VILI.
Mlcenlivost

1. Dostane-li se Poskytovatel pfi poskytovani plnéni dle této smlouvy do kontaktu s jakymikoliv
osobnimi Udaji ¢i informacemi, skute¢nostmi ¢i jinymi hodnotami (dale spolecné jen jako ,chranéné udaje”),
na které se vztahuje povinnost mlcenlivosti dle platnych pravnich predpist, nebo budou-li mu tyto pti plnéni
jeho povinnosti dle této smlouvy zpfistupnény, je povinen o téchto zachovdvat micenlivost, nezpfistupnit
tyto zadné osobé, pokud neobdrzi predchozi pisemny souhlas od subjektu chranénych Udaja. Kromé toho je
Poskytovatel po uplynuti platnosti této smlouvy, nebo na Zadost Objednatele povinen vratit ¢i vydat
neprodlené Objednateli veskeré dokumenty nebo jiné materidly, které tvofi nebo které obsahuji chranéné
Udaje, disponuje-li jimi.

2. Chranéné udaje je Poskytovatel povinen udrZovat v pfisné tajnosti a nebude je predavat,
zpfistupnovat nebo rozsirovat tretim strandm ani jakékoliv osobé neopravnéné podle této smlouvy; nebude
je vyuzivat k jinym neZ touto smlouvou danym uceldm; nebude je vyuZivat pro svij vlastni prospéch bez
predchoziho pisemného souhlasu subjektu Gdajl a Objednatele.

3. Poskytovatel se zavazuje vynalozit maximalni Usili, aby zajistil, Ze Zadny z jeho zaméstnancd, kterému
byly zpfistupnény chranéné Udaje, nebude tyto sdélovat béhem svého zaméstnaneckého poméru u
Poskytovatele, ani nasledné po ukoncenitakového pracovniho poméru jakékoliv osobé, kterd neni opravnéna
mit k takovym informacim pfistup.

4, Povinnost mliéenlivosti Poskytovatele v plném rozsahu tohoto ¢lanku plati po celou dobu platnosti

této smlouvy a také po jejim ukonceni bez ¢asového omezeni (s vyjimkou pripadl, kdy subjekt Gdajd a
Objednatel zprosti pisemné Poskytovatele povinnosti mic¢enlivosti).
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5. Zavazek mlcenlivosti dle tohoto ¢lanku se nevztahuje na informace, u nichz Poskytovatel prokaze,
Ze mu byly znamy pred jejich obdrZzenim v souvislosti s plnénim této smlouvy u Objednatele; nebo byly zndmy
Siroké verejnosti pred jejich ziskanim v souvislosti s plnénim této smlouvy u Objednatele nebo se nasledné
staly zndmé Siroké verejnosti, aniZ by Poskytovatel jakkoliv porusil povinnost micenlivosti; nebo mu chranéné
Udaje zpfistupnily treti strany, na néz se nevztahuje zdvazek mlcenlivosti a které maji zakonné pravo
informace takto predavat. Veskeré skutecnosti dle tohoto odstavce je Poskytovatel povinen prokazovat
relevantnimi pisemnymi zaznamy.

6. PoruSeni zavazkd Poskytovatele dle tohoto smluvniho ¢lanku je podstatnym porusenim této
smlouvy a zakldda opravnéni Objednatele od této smlouvy odstoupit postupem dle ¢l. V. odst. 2 odrazka tret.
VI,

Zavérecna ustanoveni
1. Neni-li v této smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfislusnymi

ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., obcanského zdkoniku v platném znéni, zvladstnich pravnich predpisq,
kterymi se provadi obcansky zakonik a zvlastnich pravnich predpist souvisejicich.

2. Neni-li v této Smlouvé stanoveno jinak, jsou Smluvni strany povinny vzajemné komunikovat pisemné
prostfednictvim provozovatele postovnich sluzeb a veskerou komunikaci sméfovat k rukdm statutdrnich
zastupcl na adresu sidel uvedenych v zahlavi Smlouvy. V pfipadé pochybnosti se ma za to, Ze pisemnost
zasland doporucenou postovni prepravou byla dorucena tfeti den po dni odeslani pisemnosti. Bude-li
komunikace c¢inéna jinou osobou, nez statutdrnim zastupcem, je tato osoba povinna pfiloZit k pisemné
komunikaci zplnomocnéni statutarniho zastupce, jinak k ni nebude pfihlizeno a nebude mit Zadné pravni
dUsledky. Strany jsou povinny neprodlené si sdélovat zménu adres sidel pro Ucely komunikace. Neucini-li tak,
nesou dUsledky ztoho vzniklé (pf. marné uplynuti Ih(t, nemoZnost dovolat se neucinnosti doruceni
pisemnosti apod.).

3. Tato Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden obdrii objednatel a jeden
poskytovatel.
4, Veskeré dohody, ucinéné pred podpisem Smlouvy a v jejim obsahu nezahrnuté, pozbyvaji dnem

podpisu Smlouvy platnosti, a to bez ohledu na funkéni postaveni osob, které predsmluvni dojedndni ucinily.

Tato Smlouva tak predstavuje celkovou dohodu smluvnich stran na jejim pfedmétu a nahrazuje viechna
predchozi ujednani a dohody dosazené ohledné jejiho pfedmétu.

5. Pokud jakékoliv ustanoveni této Smlouvy nebo zdvazek vyplyvajici z této Smlouvy je nebo se kdykoliv
stane zcela i ¢astecné neplatnym nebo nevymahatelnym, takova neplatnost nebo nevymahatelnost nebude
mit Zzadny vliv na platnost a vymahatelnost jakychkoliv ostatnich ustanoveni ¢i zdvazk( z této Smlouvy
vyplyvajicich a Smluvni strany se zavazuji nahradit toto neplatné nebo nevymahatelné ustanoveni ¢i zavazek
takovym novym platnym a vymahatelnym ustanovenim ¢i zdvazkem, jehoZ pfedmét bude v nejvy3$si moziné
mire odpovidat predmétu plvodniho ustanoveni ¢i zavazku.

6. Tuto smlouvu nelze dale postupovat, jakoZz ani pohledavky z ni vyplyvajici. Kvitance za ¢astecné
plnéni a vraceni dluznich Upist s ucinky kvitance se vylucuji. Pouziti § 577 zak. ¢. 89/2012 Sb., obcansky
zakonik se vylucuje. Uréeni mnozstevniho, ¢asového, Uzemniho nebo jiného rozsahu ve smlouvé je pevné
uréeno autonomni dohodou smluvnich stran a soud neni opravnén do smlouvy jakkoli zasahovat. Pouziti
ustanoveni § 557, § 1726, § 1728, § 1729, § 1740, § 1744, § 1757 odst. 2, 3, § 1770, §1950, zak. ¢. 89/2012
Sb., obcanského zékoniku, se vylucuje. Dle § 1765 zak. ¢. 89/2012 Sb., obdanského zakoniku, na sebe
poskytovatel prevzal nebezpeci zmény okolnosti. Pfed uzavienim smlouvy strany zvazily pIné hospodarskou,
ekonomickou i faktickou situaci a jsou si plné védomy okolnosti smlouvy, jakoZ i okolnosti, které mohou po
uzavreni této smlouvy nastat.

7. Poskytovatel souhlasi se zvefejnénim viech naleZitosti smluvniho vztahu.
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( ' FAKULTHI NEMOCNICE

£ OLOMOUC

8. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsdna na zakladé pravdivych Udajl a jejich
svobodné, pravé a vazné vile a tuto Ize ménit pouze dohodou obou smluvnich stran obsazenou v pisemném,
chronologicky ocislovaném dodatku k této smlouvé, podepsaném statutarnimi zastupci obou smluvnich
stran. Zména musi byt vyslovné oznacena jako “Dodatek ke Smlouvé”. Jiné zapisy, protokoly apod. se za
zmeénu této smlouvy nepovazuiji.

9. Smluvni strany poté, co si smlouvu precetly v jejim doslovném znéni, prohlasuji, Ze s jejim obsahem
souhlasia Ze jejimu obsahu zcela porozumély, pfi¢em? tuto skutecnost stvrzuji svymi vlastnoruénimi podpisy.

10. Seznam priloh, které jsou k této smlouvé pripojeny ke dnijejiho podpisu a tvori jeji nedilnou soucast.

Seznam priloh:
Pfiloha ¢. 1 — Specifikace pfedmétu servisu
Pfiloha ¢. 2 — Seznam spotfebniho materidlu (k provedeni servisu v ramci PBTK)

V Praze dne ..........

V Olomouci dne
Digitally signed by Ondiej Podhola

v M DN: c=CZ, cn=Ondfej Podhola, o=Johnson
n re & Johnson, s.r.0., ou=Market Access,
givenName=0ndfej, sn=Podhola,
serialNumber=ICA - 10318227

Reason: | attest to the accuracy and
integrity of this document.
Date: 2021.02.24 16:20:03 +01'00"

Adobe Acrobat version: 11.0.20

Fakultni nemocnice Olomouc Johnson & Johnson, s.r.o
(objednatel) (poskytovatel)
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Ptiloha ¢.1.

Specifikace predmétu servisu

511.701 Compact™ Air Drive Il
519.530 Hadice vzduchova dvoucestd, délka 5 m,pro systém Synthes®
511.801 Nastavec pilovy oscilacni srychlospojkou, pro Compact™ Air Drive aPower Drive

33



Pfiloha ¢.2

Seznam spotiebniho materialu

Motor.............. 50145876
O-krouzky.......50109445

Jistici Cep......... 60115702
Lozisko............. 50109382
LozZisko............. 50109438
Sada tésnéni...50139783

Kryci pouzdro..50102544
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4.Splnéni minimalnich technickych podminek — Priloha
c.4
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Splnéni minimalnich technickych podminek VZMR VZ-2021-000121 ,,Bateriova vrtacka a vzduchem pohanéné jednotky”

¢ast Il "Vrtaci a pilova jednotka pohanéné vzduchem"

Pfedmét verejné zakazky

Predmétem verejné zakazky je dodavka, instalace, uvedeni do provozu, zajisténi zaru¢niho a pozarucniho servisu 1 ks vzduchem pohanéné vrtaci jednotky véetné
prislusenstvi pro Centralni operacni saly a 1 ks vzduchem pohanéné pilové jednotky véetné pfislusenstvi pro Ortopedickou kliniku, véetné provedeni zaskoleni

personalu

Typ zafizeni:

Compact Air Drive Il

Vyrobce: Synthes GmbH
Technické podminky ano/ne poznamky/skutecné parametry
1 ks vzduchem pohdanéné vrtaci jednotky véetné prislusenstvi
Pohonna jednotka musi byt vhodnd pro traumatologii, ortopedii a paterni chirurgii ano
Sestava musi byt pohanéna stlacenym vzduchem ano
Sestava musi byt pfipojitelna (napf. pres redukéni ventil) na rozvod stlaéeného vzduchu pouzivany ve FNOL a
pracovat v rozsahu min. 6-8barU (typicky 7,45baru) ano
Jednotka musi mit vdhu maximalné 800g ano
Jednotku musi byt mozno sterilizovat na 134°C ano
Systém musi umoZiovat plynulé nastaveni otacek v minimalnim rozmezi 0-900 otacek za minutu ano
Jednotka musi jit ovladat ru¢nim spinacem ano
Jednotka musi mit chod vpted i zpétny chod ano
Soucast dodavky
1ks oleje v lahviéce k uZivatelské udrzbé jednotky ano |soucast vrtacky zdarma
varianta A - Jednotka musi byt bud kompatibilni se stavajicim pfislusenstvim pracovisté CAD DePuy Synthes (nemusi N
, v s . ano |kompaltibilni
byt soucasti dodavky)
nebo varianta B - vlastni kompletni pfislusenstvi (adaptéry, nastavce na K draty, AO koncovka, pilové nastavce -
oscila¢ni a reciproc¢ni+sada pilovych list((90 x 25,4 x 1,27mm, 90 x 25,4 x 1,0mm, 90 x 19 x 1,0mm tolerance
rozmérd je 0,4mm), skli¢idlo+ kli¢, rychlospojka pro DHS/DCS vrtaky, dvoucestna vzduchova hadice pro zapojeni do ne

centralniho rozvodu vzduchu minimalni délky 3m zakoncend ndstavcem, ktery musi byt kompatibilni s centrdlnim
rozvodem vzduchu ve FN Olomouc, kde se pouZzivaji rychlospojky od firem DaniSevsky a MZ Liberec.

Pravidelné prohlidky, servis a instruktaz
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Zajisténi pravidelnych predepsanych kontrol, revizi a kalibraci minimalné dle doporuceni vyrobce a v souladu se ano
zdkony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostfedky) a 22/1997 Sh. (vSe ostatni), po dobu zaruky zdarma

Zaskoleni personalu v ramci navodu k pouziti zdarma v souladu se zakony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostredky) a Ao
22/1997 Sb. (vSe ostatni)

Zajisténi autorizované servisni podpory a nadhradnich dild po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje ano

Obecné poZadavky

Délka zaruky minimalné 24 mésicl ano
Zivotnost ptistroje minimalné 8 let ano

Typ zafizeni: Compact Air Drive Il
Vyrobce: Synthes GmbH
Technické podminky ano/ne poznamky/skuteéné parametry
1 ks vzduchem pohdanéné pilové jednotky véetné prisluSenstvi ano
Pohonna jednotka musi byt vhodnd pro traumatologii, ortopedii a paterni chirurgii ano
Sestava musi byt pohdnéna stlatenym vzduchem ano
Sestava musi byt pfipojitelna (napf. pfes redukcni ventil) na rozvod stlaceného vzduchu pouzivany ve FNOL a
pracovat v rozsahu min. 6-8baru (typicky 7,45baru) ano
Jednotka musi mit vdhu maximalné 800g ano
Jednotku musi byt mozno sterilizovat na 134°C ano
Systém musi umozZiiovat plynulé nastaveni otacek v minimalnim rozmezi 0-900 otacek za minutu ano
Jednotka musi jit ovladat ruénim spinaéem ano
Jednotka musi mit dopredny i zpétny chod ano
Jednotka musi umoznit pripojeni pilového oscilacniho ndstavce ano
Soucast dodavky
1ks oleje v lahviéce k uZivatelské udrzbé jednotky ano |soucast vrtacky zdarma
dvoucestnd vzduchova hadice pro zapojeni do centralniho rozvodu vzduchu minimalni délky 5m zakoncena
nastavcem, ktery musi byt kompatibilni s centralnim rozvodem vzduchu ve FN Olomouc, kde se pouZzivaji ano
rychlospojky od firem DaniSevsky a MZ Liberec.
nastavec pilovy oscila¢ni ano
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sada pilovych list (90 x 25,4 x 1,27 mm, 90 x 25,4 x 1,0 mm, 90 x 19 x 1,0 mm) tolerance rozmér( je 0,4mm ano
Pravidelné prohlidky, servis a instruktaz

Zajisténi pravidelnych predepsanych kontrol, revizi a kalibraci minimalné dle doporuceni vyrobce a v souladu se Ao
zakony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostfedky) a 22/1997 Sh. (vSe ostatni), po dobu zaruky zdarma

Zaskoleni personalu v ramci ndvodu k pouziti zdarma v souladu se zdkony 268/2014 Sb. (zdravotnické prostredky) a Ao
22/1997 Sb. (vSe ostatni)

Zajisténi autorizované servisni podpory a nadhradnich dild po celou dobu predpokladané Zivotnosti pfistroje ano

Obecné poZadavky

Délka zaruky minimalné 24 mésicl ano
Zivotnost piistroje minimalné 8 let ano
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5.Technicka specifikace vyrobku s udaji pozadovanymi
v zadani
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w V4

Compact Air Drive Il vrtaci a pilova jednotka, pohanéna
stlaéenym vzduchem

s pFisludenstvim s vyuZitim pfi operacich v dospélé i détské traumatologii a ortopedii.

s oFF
-

L

L

Udaje o vyrobci
Vyrobce: Synthes GmbH
Sidlo: Eimattstrasse 3, Oberdorf CH-4436, Svycarska konfederace

Jakost vyrobku

Vyrobce vyuziva Uplny systém fizeni jakosti norem je garantovana certifikatem vyrobce podle ISO fada
9001 i podle specialni normy EN ISO 13485:2003 (Medical devices).

Zarizeni téz splnuje vSechny pozadavky smérnice 93/42/EEC pro zdravotnicka zarizeni

a je autorizovano nezavislou organizaci, kterd dodala prohlaseni o shodé, a ma opravnéni pouzivat
oznaceni CE, Trida ZP: la, lla.

Elektricka bezpec&nost dle IEC 601 — 1, napajeni 220V/50Hz, Sterilizace parou do 134 st. C°
Jednotka umoznuje pfi pouziti specialnich nastavcu:

= vrtani
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- frézovani,

- zavadéni K-dratu,
- sagitalni fezani,

- pfimocareé fezani.

Technicky popis

Modularni vrtacka umoznuje / je vybavena:

- ovladani plynulého chodu doprava a doleva,

- moznost kontinualni regulace otacek,

- okamazité zastaveni pfi vrtani a fezani,

- okamzity zpétny chod,

- systémem rychlospojky pro uchyceni nastavcd,
- pruchodnost téla vrtacky dratem do & 3,2 mm,
- bezpeclnostni pojistkou proti nahlému spusténi.

Bezpecénostni systém:

- bezpelnostni pojistka zabrafiuje nekontrolovanému spusténi pfistroje.

Ochranny systém proti poSkozeni stroje:

- tepelna pojistka termického pretizeni vypne stroj pfi nadmérném zahfivani.

Technické parametry

Modularni systém jedné pohonné jednotky a funkénich nastavcl

Hmotnost 780 g

Vykon 120 W

Max.rychlost vrtani 900 ot/min

Oscilaéni pilovani 0 - 14 000 kmit./min
Oscilace pilového listu 45°

Spotfeba vzduchu cca 250 I/min
Doporuceny pracovni tlak 6 — 7 bar (max 10bar)
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Sterilizace

Sterilizace musi byt provadéna standardnim procesem dle DIN EN ISO 17664, EN 15883 Part 1
a Part 2 a EN 554:

Sterilizace v autoklavu pfi teploté 134 C° po dobu 5 minut s frakcionovanym vakuem a nasledné
suseni po dobu alespor 20 min.

Poptavané prislusenstvi:
1. Nastavec pilovy oscilacni (511.801)

- rychloupinani pilovych listd pro jejich snadnou vyménu

2. Vzduchova hadice (519.530)
-délka5m

- dvoucestna s koncovkou

3.Pilové listy

05.002.103S, 05.002.106S

AN AL A
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05.002.306S

;
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6.Prohlaseni o shodé
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Soudni preklad z anglického jazyka

SYNTHES®

Prohlaseni o shodé (EU)

Spole¢nost Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) timto na svou vyhradni zodpovédnost
prohlasuje, ze zdravotnicky prostfedek / skupina prostfedk( CAD Il — Compact Air Drive Il (klasifikace
Ila) splfiuje vSechna pfislusna ustanoveni

smérnice Rady 93/42/EHS a
Svycarské legislativy pro terapeutické vyrobky (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG).

Timto prohlasujeme shodu uvedeného zdravotnického prostfedku/skupiny prostfedkd podle smérnice
Rady 93/42/EHS, Prilohy I, v€éetné pfislusnych norem, jak jsou uvedeny v Seznamu zakladnich
pozadavku a Pfiloze 1l vyjma (4).

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany,
identifikacni Cislo 0123.

Vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek / skupina prostfedkud byl s oznacenim CE prvné uveden v roce
1996.

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje toto ProhlaSeni o shodé, je pFipojen.

Certifikat ES: G1 056032 0100 Rev. 01
Platny do: 26. 5. 2024

Misto a datum: Oberdorf, 4. kvétna 2020
necitelny podpis necitelny podpis
Amanda Vella Ivan Martin Reinberg
manazer pro regulatorni zalezitosti feditel PD a marketingu elektrického naradi
DoC identifikator: TF 10208 PWT
Sablona: Non-PPE Form F-S433 | Rev. 6 Reference W-C-S050

Strana 1 ze 2
Pozn.prekl.: Seznam produktt nebyl na Zadost klienta preloZen.
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@ SYNTHES'

Declaration of Conformity (EU)

Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) hereby declares under its sole responsibility that the
medical device/ device family CAD Il — Compact Air Drive |l (Classification |1a) meets all the provisions of
the

European Council Directive 93/42/EEC, and the
Swiss Legislation on Therapeutic Products (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG)
which apply.

We hereby declare the conformity of above mentioned medical device/device family according to the
European Council Directive 93/42/EEC, Annex | including applicable standards as indicated in the Essential
Requirements Checklist and Annex If excluding (4).

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80338 Munich, Germany, identification
number 0123.

The above mentioned medical device/ device family was initially CE released in the year 1986.

The list of the medical devices covered by this Declaration of Canfarmity is attached.

EC Certificate; G1 056032 0100 Rev. 01
Valid until: 2024-05-26

Place and Date; Oberdorf, 4" May 2020
(o | L - > /
MV LA T
Amanda Vella lvan Martin Reinberg
Regulatory Affairs Manager Director of PD and Marketing Powertools
DoC Identifier: TF 10208 PWT
| Template: Non-PPE Form F-S433] Rev 6 Reference; W-C-S050 |

Page 1 of 2
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Attachment - Articles covered in TF10208 PWT

® SYNTHES

Article#

Article Description

511.701

Compact™ Air Drive |l

| Template: Non-PPE Form F-S433] Rev 6

Reference: W-C-S050

Page 2 of 2
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumo¢nik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. unora 1994 ({.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem piipojene

|iStiﬂy. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.
1/ , ) )
/// ) L{ "l.) C'/,,. (,.

N -
Tlumotnicky ukon je zapséan pod pofadovym &islem ./ Lz deniku, polozka &islol.2.. 7. L. -

/ LS. Podpls tlumoznlka

Tlumodnik:
Ing. Pavel Skfivanek
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Soudni preklad z anglického jazyka

SYNTHES®

Prohlaseni o shodé (EU)

Spole¢nost Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) timto na svou vyhradni zodpovédnost
prohlasuje, Ze zdravotnicky prostfedek / skupina prostfedk( Vzduchova prislusenstvi (klasifikace lla)
spliiuje vSechna pfisludna ustanoveni

smérnice Rady 93/42/EHS a
Svycarské legislativy pro terapeutické vyrobky (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG).

Timto prohlasujeme shodu uvedeného zdravotnického prostfedku/skupiny prostfedkd podle smérnice
Rady 93/42/EHS, Pfilohy I, v€etné pfislusnych norem, jak jsou uvedeny v Seznamu zakladnich
pozadavku a Pfiloze Il vyjma (4).

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany,
identifikac¢ni ¢islo 0123.

Vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek / skupina prostfedkud byl s oznaéenim CE prvné uveden v roce
1996.

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje toto Prohlaseni o shodg, je pfipojen.

Certifikat ES: G1 056032 0100 Rev. 01
Platny do: 4. 5. 2024

Misto a datum: Oberdorf, 4. kvétna 2020

necitelny podpis necitelny podpis
Amanda Vella lvan Martin Reinberg
manazer pro regulatorni zalezZitosti elektrického feditel PD a marketingu elektrického naradi
naradi

DoC identifikator: TF 10219 PWT

Sablona: Non-PPE Form F-S433 | Rev. 6 Reference W-C-S050

Strana 1 ze 2
Pozn.prekl.: Seznam produktt nebyl na Zadost klienta preloZen.

Po
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© SYNTHES"

Declaration of Conformity (EU)

Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4438 Oberdorf) hereby declares under its sole responsibility that
the medical device/ device family Air Accessories (Classification Ila) meets all the provisions of the

European Council Directive 83/42/EEC, and the
Swiss Legislation on Therapeutic Products (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG)
which apply.

We hereby declare the conformity of above mentioned medical device/device family according to the
European Council Directive 93/42/EEC, Annex | including applicable standards as indicated in the
Essential Requirements Checklist and Annex [l excluding (4).

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany,
identification number 0123.

The above mentioned medical device/ device family was initially CE released in the year 1996.

The list of the medical devices covered by this Declaration of Conformity is attached.

EC Certificate: G1 056032 0100 Rev. 01
Valid until: 2024-05-04

Place and Date; Oberdorf, 4 May 2020

'y

.;' e I ' > A4
Amanda Vella lvan Martin Reinberg
Regulatory Affairs Manager Power Tools Director of PD and Marketing Power Tools
DoC (dentifier: TF10219 PWT
| Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6 I Reference: W-C-S050

Page 1 of 2
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® SYNNTHES'

Air Accessories - Articles covered in TF10219 PWT

Iltem No. Item Name
05.001.087 Adapter {/Schrader/Synthes Coupling
06.001.088 Adapter f/Drager/Synthes Coupling
519.510 Double Air Hose, L 3 m, f/System Synthes®
519.511 Double Air Hose, L 3 m, f/System BOC/Schrader
519.530 Double Air Hose, L 5 m, f/System Synthes®
519.531 Double Air Hose, L 5 m, f/System BOC/Schrader
519.550 Double Spiral Air Hose, L2 m
519.610 Double Air Hose, L 3 m, f/System Drager
519.630 Double Air Hose, L 5 m, f/System Drager
519.650 Double Spiral Air Hose, L2 m
519.950 Exhaust Air Diffusor
520.500 Wall Coupling w/Opposite Tubes
520.600 Wall Coupling w/Parallel Tubes

I Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 8 Reference: W-C-S050 |

Page 2 of 2
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik n&meckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Unora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem piipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

UY-
Tlumod&nicky Ukon je zapsén pod pofadovym &islem .=..527. deniku, poloZka Sislo =77 0.,
Dne ...... H - 2020 -

L "
/
74)) Ay Wit
....... VIV £ )M bl = 22 4

/LS. Padpis tiumoénika

Tlumodnik:

Ing. Pavel Skfivanek
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Soudni preklad z anglického jazyka

SYNTHES®

Prohlaseni o shodé (EU)

Spole¢nost Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) timto na svou vyhradni zodpovédnost
prohlasuje, Ze zdravotnicky prostfedek / skupina prostfedkl PrisluSenstvi - CAD Il (klasifikace lla)
spliiuje vSechna pfisludna ustanoveni

smeérnice Rady 93/42/EHS a
Svycarské legislativy pro terapeutické vyrobky (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG).

Timto prohlasujeme shodu uvedeného zdravotnického prostfedku / skupiny prostfedk( podle smérnice
Rady 93/42/EHS, Prilohy I, v€éetné pfisluSnych norem, jak jsou uvedeny v Seznamu zakladnich
pozadavku a Pfiloze 1l vyjma (4).

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany,
identifikacni Cislo 0123.

VyS$e uvedeny zdravotnicky prostfedek/skupina prostfedkl byl s ozna¢enim CE prvné uveden v roce
1996.

Seznam zdravotnickych prostfedkd, na které se vztahuje toto ProhlaSeni o shodé, je pFipojen.

Certifikat ES: G1 056032 0100 Rev. 01
Platny do: 26. 5. 2024

Misto a datum: Oberdorf, 4. kvétna 2020

necitelny podpis necitelny podpis
Amanda Vella lvan Martin Reinberg
manazer pro regulatorni zaleZitosti feditel PD a marketingu elektrického naradi

DoC identifikator: TF10215 PWT

Sablona: Non-PPE Form F-S433 | Rev. 6 Reference W-C-S050

Strana 1 ze 2
Pozn.pfekl.: Seznam produkti nebyl na Zadost klienta prelozen.
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® SYNTHES"

Declaration of Conformity (EU)

Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) hereby declares under its sole responsibility that
the medical device/ device family Attachments - CAD Il (Classification Ila) meets all the provisions
of the

European Ceuncil Directive 93/42/EEC, and the
Swiss Legislation on Therapeutic Products (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG)
which apply.

We hereby declare the conformity of above mentioned medical device/device family according to the
European Council Directive 93/42/EEC, Annex | including applicable standards as indicated in the
Essential Requirements Checklist and Annex 1l excluding (4).

Notified Body: TOV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany,
identification number 0123.

The above mentioned medical device/ device family was initially CE released in the year 1996.

The list of the medical devices covered by this Declaration of Conformity is attached.

EC Certificate: G1 056032 0100 Rev. 01
Valid until: 2024-05-26

Place and Date: Oberdorf, 4" May 2020

A
\

] ol o

Amanda Vella lvan Martin Reinberg
Regulatory Affairs Manager Power Tools Director of PD and Marketing Power Tools

DoC [dentifier: TF102158 PWT

Template: Non-PPE Form F-8433[ Rev 6 | Reference: W-C-S050

Page 1 of 2
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® SYNTHES

Attachments CAD Il - Articles covered in TF10215 PWT.:

Article# Article Description

310.900 Drill Chuck w/Mini Quick Coupling

510.191 Spare Key f/Drill Chuck, clamping range @ 7.3mm
510.200 Angular Drive Unit f/Medullary Reaming

511.200 QOscillating Drill Attachment

511.300 Radiolucent Drive

511.730 Chuck w/Key

511.731 Drill Chuck, keyless

511.750 AO/ASIF Quick Coupling

511.761 Quick Coupling ffDHS/DCS® Triple Reamers
511.770 Torque Limiter, 1.5 Nm

511.771 Torgue Limiter, 4 Nm

511.782 Hudson Adapter

511.783 Trinkle Adapter, modified (Zimmer Adapter)
511.784 Trinkle Adapter

511.785 Attachment f/Acetabular and Medullary Reaming
511.786 Attachment f/Acetabular and Medullary Reaming
511.787 Kuentscher Adapter

511.788 Harris Adapter

511.791 Quick Coupling f/Kirschner Wires

511.800 Oscillating Saw Attachment w/variable deflection
511.801 Oscillating Saw Attachment w/Quick Coupling
511.902 Reciprocating Saw Attachment

511.904 Top f/Sternum f/Reciprocating Saw Attachment
518.090 Key, for fixing of saw blades

| Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6 Reference: W-C-S050 I

Page 2 of 2
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. unora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuii, Ze pieklad souhlasi s textem piiipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalnf [istiny.

f)}/) |
ARG 30
Tlumoénicky ukon je zapsan pod pofadovym &islem .%........... deniku, poloZka &islo .7, ...
pre... 140 000
/ 1 4 4
L / B
S /
........ ; (2/"(/" =8
L.S. Podpis tlumolnika
Tlumoénik:

Ing. Pavet Skiivanek
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Declaration of Conformity (EU)

® SYNTHES'

Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) hereby declares under its sole responsibility that the
medical device/ device family Cutting Tools — Saw Blades (Classification Ila) meets all the provisions of

the

*European Council Directive 93/42/EEC, and the
Swiss Legislation on Therapeutic Products (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG)
which apply.

We hereby declare the conformity of above mentioned medical device/device family according to the
European Council Directive 93/42/EEC, Annex | including applicable standards as indicated in the Essential

Requirements Checklist and Annex Il excluding (4).

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munich, Germany, identification

number 0123.

The above mentioned medical device/ device family was initially CE released in the year 1997,

The list of the medical devices covered by this Declaration of Conformity is attached.

EC Certificate: G1 056032 0100 Rev. 01
Valid until: 2024-05-26

Place and Date: Oberdorf, 27" January 2021

Dicrilafiy siggnad by Amsanda Vella van
A m a n d a DR ¢=LIS, &= I, onr=Subsesibiess,

0.0, 3142197300300, 100,1.1 =7715486,

cn=Amanda Vella lvan

Heasen | am approving this document.
Ve |a Iva n Dl 20200027 110043 40100

Adobie Beoder virion: 11020

Amanda Vella lvan
Regulatory Affairs Manager Power Tools

Digitally signed by Marlin Stefan Reinberg
[IME =115, 6=INJ, ou=Sikiseribers,

Ma rti n Stefa n 003942 19300300.100.1,1410563,
. e document
Reinberg o
Martin Reinberg
Director of PD and Marketing Power Tools

DoC Identifier: TF10217 PWT

| Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6

Reference; W-C-S050 |

Page 1 of 7
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& SYNTHES

Attachment - Articles covered in TF10217 PWT

Article# Article Description

03.000.360S Rasp f/Reciprocator 11x5mm

03.000.361 Rasp f/Reciprocator 14x7mm

03.000.360 Rasp f/Reciprocator 11x5mm

03.000.326S Saw Blade 27 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.361S Rasp f/Reciprocator 14x7mm

03.000.362 Rasp f/Reciprocator 11x5mm

03.000.362S Rasp f/Reciprocator 11x5mm

03.000.363 Rasp f/Reciprocator 14x7mm

03.000.326 Saw Blade 27 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.325S Saw Blade 25 x 5.5 x 0.6mm, f/Rhinoplasty
03.000.325 Saw Blade 25 x 5.5 x 0.6mm, f/Rhinoplasty
03.000.324S Saw Blade 13.5 x 4.0 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.324 Saw Blade 13.5 x 4.0 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.323S Saw Blade 14 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.323 Saw Blade 14 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.322S Saw Blade 7.0 x 4.0 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.363S Rasp f/Reciprocator 14x7mm

03.000.364 Broach f/Reciprocator, 19x4.5x4.5mm
03.000.364S Broach f/Reciprocator, 19x4.5x4.5mm
03.000.365 Broach f/Reciprocator, 16x6x6mm
03.000.365S Broach f/Reciprocator, 16x6x6mm

519.150 Saw Blade 70/49 x 14 x 0.6/0.4mm

519.1508 Saw Blade 70/49 x 14 x 0.6/0.4 mm

519.170 Saw Blade 90/69 x 27 x 0.8/0.6mm

519.170S Saw Blade 90/69 x 27 x 0.8/0.6 mm

519.190 Saw Blade 90/69 x 50 x 0.8/0.6mm

519.190S Saw Blade 90/69 x 50 x 0.8/0.6 mm

519.200 Saw Blade 90/69 x 27 x 1.0/0.8mm

519.200S Saw Blade 90/69 x 27 x 1.0/0.8 mm

519.210 Saw Blade 90/69 x 27 x 1.2/1.0mm

519.210S8 Saw Blade 90/69 x 27 x 1.2/1.0 mm

519.230 Saw Blade 46/25 x 6 x 0.6/0.4mm

03.000.322 Saw Blade 7.0 x 4.0 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
532.044 Saw Blade 33/18 x 4.0 x 0.4/0.3mm

532.044S Saw Blade 33/18 x 4.0 x 0.4/0.3 mm

532.045 Saw Blade 37/22 x 8.0 x 0.4/0.3mm

532.045S Saw Blade 37/22 x 8.0 x 0.4/0.3 mm

532.094S Saw Blade, 47.1/25x12x2.8mm, 45°, shortening 4.0mm
532.095S Saw Blade, 47.1/25x12x3.5mm, 45°, shortening 5.0mm
03.000.306 Saw Blade 22 x 12 x 0.38mm

Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6 Reference: W-C-5050

Page 2 of 7
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© SYNTHES

Attachment - Articles covered in TF10217 PWT

Article# Article Description

03.000.306S Saw Blade 22 x 12 x 0.38mm ]
03.000.307 Saw Blade 15 x 16 x 0.38mm

03.000.307S Saw Blade 15 x 16 x 0.38mm

03.000.308 Saw Blade 27x6.0x0.6mm

03.000.308S Saw Blade 27 x 6.0 x 0.6mm, f/Sagittal Saw
03.000.309 Saw Blade 27 x 10 x 0.6mm

03.000.309S Saw Blade 27 x 10 x 0.6mm

03.000.310 Saw Blade 27 x 14 x 0.6mm

03.000.310S Saw Blade 27 x 14 x 0.6mm

03.000.311 Saw Blade 26.5 x 13.3 x 0.6mm, crescentic
03.000.311S8 Saw Blade 26.5 x 13.3 x 0.6mm, crescentic
03.000.312 Saw Blade 25 x 16.3 x 0.6mm, crescentic
03.000.312S Saw Blade 25 x 16.3 x 0.6mm, crescentic
03.000.313 Saw Blade 30 x 17.9 x 0.6mm, crescentic
03.000.313S Saw Blade 30 x 17.9 x 0.6mm, crescentic
03.000.314 Saw Blade 18 x 2.5 x 0.38mm

03.000.314S Saw Blade 18 x 2.5 x 0.38mm

03.000.315 Saw Blade 43x20x0.6mm, f/Sagittal Saw
03.000.315S Saw Blade 43x20x0.6mm, f/Sagittal Saw
03.000.316 Saw Blade 30x21.9x0.6mm, crescentic
03.000.316S Saw Blade 30 x 21.9 x 0.6mm, crescentic
03.000.320 Saw Blade 13 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
03.000.320S Saw Blade 13 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
03.000.321 Saw Blade 20 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
03.000.321S Saw Blade 20 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
519.230S Saw Blade 46/25 x 6 x 0.6/0.4 mm

05.002.1028 Saw Blade 116/95x25x1.19mm, f/Oscillating Saw
05.002.103 Saw Blade 116/95x25x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.103S Saw Blade 116/95x25x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.104 Saw Blade 116/95x25x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.104S Saw Blade 116/95x25x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.105 Saw Blade 116/95x25x1.47mm, f/Oscillating Saw
05.002.1058 Saw Blade 116/95x25x1.47mm, f/Oscillating Saw
05.002.106 Saw Blade 116/95x25x1.0mm, f/Oscillating Saw
05.002.106S Saw Blade 116/95x25x1.0mm, f/Oscillating Saw
05.002.201 Saw Blade 111/90x12.5x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.201S Saw Blade 111/90x12.5x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.202 Saw Blade 111/90x12.5x1.19mm, f/Oscillating Saw
05.002.202S Saw Blade 111/90x12.5x1.19mm, f/Oscillating Saw
05.002.203 Saw Blade 111/90x12.5x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.203S Saw Blade 111/90x12.5x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.204 Saw Blade 111/90x12.5x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.204S Saw Blade 111/90x12.5x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.205 Saw Blade 111/90x12.5x1.47mm, f/Oscillating Saw
05.002.205S Saw Blade 111/90x12.5x1.47mm, f/Oscillating Saw

| Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6

Reference: W-C-S050

-
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Attachment - Articles covered in TF10217 PWT

® SYNTHES

Article# Article Description
05.002.301 Saw Blade 111/90x19-12.5x0.89mm, f/Oscill. Saw
05.002.301S Saw Blade 111/90x19-12.5x0.89mm, f/Oscill. Saw
05.002.302 Saw Blade 111/90x19-12.5x1.19mm, f/Oscill. Saw
05.002.302S Saw Blade 111/90x19-12.5x1.19mm, f/Oscill. Saw
05.002.303 Saw Blade 111/90x19-12.5x1.27mm, f/Oscill. Saw

| 05.002.303S Saw Blade 111/90x19-12.5x1.27mm, f/Oscill. Saw
05.002.304 Saw Blade 111/90x19-12.5x1.37mm, f/Oscill. Saw
05.002.304S Saw Blade 111/90x19-12.5x1.37mm, f/Oscill. Saw B
05.002.305 Saw Blade 111/90x19-12.5x1.47mm, f/Oscill. Saw
05.003.134S Saw Blade 90x25.0x1.19mm
05.003.136S Saw Blade 90x25.0x1.27mm
05.003.137S Saw Blade 90x25.0x1.37mm
05.003.139S Saw Blade 90x25.0x1.47mm
05.002.102 | Saw Blade 116/95x25x1.19mm, f/Oscillating Saw
519.250 Saw Blade 46/25 x 14 x 0.6/0.4mm
519.250S Saw Blade 46/25 x 14 x 0.6/0.4 mm
532.046 Saw Blade 37/22 x 12 x 0.4/0.3mm
532.046S Saw Blade 37/22 x 12 x 0.4/0.3 mm
532.047 Saw Blade 46/31 x 6.0 x 0.4/0.3mm
532.047S Saw Blade 46/31 x 6.0 x 0.4/0.3 mm
532.048 Saw Blade 46/31 x 10 x 0.4/0.3mm
532.048S Saw Blade 46/31 x 10 x 0.4/0.3 mm
532.061 Saw Blade 42/27 x 6.0 x 0.6/0.4mm
532.061S Saw Blade 42/27 x 6.0 x 0.6/0.4 mm
532.062 Saw Blade 42/27 x 10 x 0.6/0.4mm
532.062S Saw Blade 42/27 x 10 x 0.6/0.4 mm
532.063 Saw Blade 42/27 x 14 x 0.6/0.4mm
532.063S Saw Blade 42/27 x 14 x 0.6/0.4 mm
532.064 Saw Blade 65/50 x 10 x 0.6/0.4mm
532.064S Saw Blade 65/50 x 10 x 0.6/0.4 mm
532.065 Saw Blade 65/50 x 14 x 0.6/0.4mm
532.065S Saw Blade 65/50 x 14 x 0.6/0.4 mm
532.066 Saw Blade 65/50 x 20 x 0.6/0.4mm
532.066S Saw Blade 65/50 x 20 x 0.6/0.4 mm
532.067 Saw Blade 65/50 x 27 x 0.6/0.4mm
532.067S Saw Blade 65/50 x 27 x 0.6/0.4 mm
532.081S Saw Blade, 47.1/25x12x2.0mm, 90°, shortening 2.0mm
532.082S Saw Blade, 47.1/25x12x2.5mm, 90°, shortening 2.5mm
532.083S Saw Blade, 47.1/25x12x3.0mm, 90°, shortening 3.0mm
532.084S Saw Blade, 47.1/25x12x4.0mm, 90°, shortening 4.0mm
532.085S Saw Blade, 47.1/25x12x5.0mm, 90°, shortening 5.0mm
532.091S Saw Blade, 47.1/25x12x1.4mm, 45°, shortening 2.0mm
532.092S Saw Blade, 47.1/25x12x1.8mm, 45°, shortening 2.5mm
532.093S Saw Blade, 47.1/25x12x2.1mm, 45°, shortening 3.0mm
05.002.101 Saw Blade 116/95x25x0.89mm, f/Oscillating Saw

| Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6

| Reference: W-C-5050
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® SYNTHES

Attachment - Articles covered in TF10217 PWT

Article# Article Description

05.002.101S Saw Blade 116/95x25x0.89mm, f/Oscillating Saw
532.043S Saw Blade 30/15 x 16 x 0.4/0.3 mm

03.000.338S Saw Blade 9.2x7.3x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.339 Saw Blade 9.2x7.3x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.339S Saw Blade 9.2x7.3x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.340 Saw Blade, 105° angled, 7.0x11.5x0.4mm
03.000.340S Saw Blade, 105° angled, 7.0x11.5x0.4mm
03.000.341 Saw Blade, 105° angled, 12x11.5x0.4mm, shaft 70mm
03.000.341S Saw Blade, shaft 70mm, f/Oscillating Saw
03.000.342 Saw Blade, 105° angled, 12x9.5x0.4mm, shaft 70mm
03.000.342S Saw Blade, shaft 70mm, f/Oscillating Saw
03.000.343 Saw Blade, 105° angled, 12x4.5x0.4mm, shaft 70mm
03.000.343S Saw Blade, shaft 70mm, f/Oscillating Saw
03.000.3920 Saw Blade, crescentic, radius 12mm, 45x0.6mm
03.000.391 Saw Blade, crescentic, radius 15mm, 45x0.6mm
03.000.392 Saw Blade, crescenlic, radius 18mm, 45x0.6mm
03.000.393 Saw Blade, crescentic, radius 21mm, 45x0.6mm
03.000.394 Saw Blade, crescentic, radius 24mm, 45x0.6mm
03.000.395 Saw Blade, crescentic, radius 27mm, 50x0.6mm
03.000.396 Saw Blade, crescentic, radius 30mm, 50x0.6mm
05.002.001 Saw Blade 116/95x19x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.001S Saw Blade 116/95x19x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.002 Saw Blade 116/95x19x1.19mm, f/Oscillating Saw
05.002.002S Saw Blade 116/95x19x1.19mm, f/Oscillating Saw
05.002.003 Saw Blade 116/95x19x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.003S Saw Blade 116/95x19x1.27mm, f/Oscillating Saw
05.002.004 Saw Blade 116/95x19x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.004S Saw Blade 116/95x19x1.37mm, f/Oscillating Saw
05.002.005 Saw Blade 116/95x19x1.47mm, f/Oscillating Saw
05.002.0058 Saw Blade 116/95x19x1.47mm, f/Oscillating Saw
05.002.006 Saw Blade 101/80x19x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.006S Saw Blade 101/80x19x0.89mm, f/Oscillating Saw
05.002.007 Saw Blade 116/95x19x1.0mm, f/Oscillating Saw
05.002.007S Saw Blade 116/95x19x1.0mm, f/Oscillating Saw
03.000.338 Saw Blade 9.2x7.3x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.300 Saw Blade 18 x 4.0 x 0.38mm

03.000.300S3 Saw Blade 18 x 4.0 x 0.38mm

03.000.301 Saw Blade 15 x 6.0 x 0.38mm

03.000.301S Saw Blade 15 x 6.0 x 0.38mm

03.000.302 Saw Blade 31 x 6.0 x 0.38mm

03.000.302S Saw Blade 31 x 6.0 x 0.38mm

03.000.303 Saw Blade 22 x 8.0 x 0.38mm

03.000.303S Saw Blade 22 x 8.0 x 0.38mm

03.000.304 Saw Blade 15 x 10 x 0.38mm

03.000.3043 Saw Blade 15 x 10 x 0.38mm

| Template: Non-PPE Form F-5433| Rev 6
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@ SYNTHES

Attachment - Articles covered in TF10217 PWT

Article# Article Description
03.000.305 Saw Blade 31 x 10 x 0.38mm
03.000.305S Saw Blade 31 x 10 x 0.38mm
03.000.327 Saw Blade 27 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
03.000.327S Saw Blade 27 x 6.4/2.9 x 0.6mm, trapezoid
03.000.328 Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.328S Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.329 Saw Blade 34.5 x 5.0/2.5 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.329S Saw Blade 34.5 x 5.0/2.5 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.330 Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.330S Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.331 Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.331S Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.332 Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.3328 Saw Blade 33.5 x 6.4 x 0.6mm, f/Reciproc. Saw
03.000.334 Saw Blade 20x6.4/2.9x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.334S Saw Blade 20x6.4/2.9x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.335 Saw Blade 27x6.4/2.9x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.335S Saw Blade 27x6.4/2.9x0.6mm, f/Reciprocating Saw
03.000.336 Saw Blade 13x3.0x0.4mm, f/Reciprocating Saw
03.000.336S Saw Blade 13x3x0.4mm, f/Reciprocating Saw

| 03.000.337 Saw Blade 20x3.0x0.4mm, f/Reciprocating Saw
03.000.337S Saw Blade 20x3x0.4mm, f/Reciprocating Saw
05.002.305S Saw Blade 111/90x19-12.5x1.47mm, f/Oscill. Saw
511.905S Saw Blade for Reciprocating Saw, 80 x 1.056 mm
511.906 Saw Blade f/Reciprocating Saw 70x1.27mm
511.906S Saw Blade f/Reciprocating Saw 70x1.27mm
511.907 Saw Blade f/Reciprocating Saw, 55 x 1.05mm
511.907S Saw Blade for Reciprocating Saw, §5 x 1.06 mm
511.909 Saw Blade f/Reciprocating Saw, 55 x 0.85mm
511.909S Saw Blade for Reciprocating Saw, 55 x 0.85 mm
511.912 Saw Blade f/Reciprocating Saw, 68 x 1.1mm
511.912S Saw Blade f/Reciprocating Saw, 68 x 1.1 mm
511.913 Saw Blade f/Reciprocating Saw 68x1.0mm
511.913S Saw Blade f/Reciprocating Saw 68x1.0mm
511.914 Saw Blade f/Reciprocating Saw 68x0.8mm
511.914S Saw Blade f/Reciprocating Saw 68x0.8mm
511.915 Saw Blade f/Reciprocating Saw f/Top f/Sternum
511.915S Saw Blade for Reciprocating Saw f/Top for Sternum
519.100 Saw Blade 70/49 x 27 x 0.6/0.4mm
519.100S Saw Blade 70/49 x 27 x 0.6/0.4 mm
519.103 Saw Blade 46/25 x 10 x 0.6/0.4mm
519.103S Saw Blade 46/25 x 10 x 0.6/0.4 mm
519.104 Saw Blade 70/49 x 10 x 0.6/0.4mm
519.104S Saw Blade 70/49 x 10 x 0.6/0.4 mm
519.105 Saw Blade 70/49 x 20 x 0.6/0.4mm
Template: Non-PPE Form F-S433| Rev 6 J Reference: W-C-S050
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® SYNTHES

Attachment - Articles covered in TF10217 PWT  *

Article#

Article Description

519.105S

Saw Blade 70/49 x 20 x 0.6/0.4 mm

519.106

Saw Blade 90/69 x 18 x 1.0/0.8mm

| 519.106S

Saw Blade 90/69 x 18 x 1.0/0.8 mm

519.113

Saw Blade 90/69 x 18 x 1.2/1.0mm

519.113S

Saw Blade 90/69 x 18 x 1.2/1.0 mm

532.041

Saw Blade 30/15 x 6.0 x 0.4/0.3mm

532.041S

Saw Blade 30/15 x 6.0 x 0.4/0.3 mm

532.042

Saw Blade 30/15 x 10 x 0.4/0.3mm

532.042S

Saw Blade 30/15 x 10 x 0.4/0.3 mm

Saw Blade 30/15 x 16 x 0.4/0.3mm

532.043
” 511.905

Saw Blade for Reciprocating Saw, 80 x 1.05 mm

05.002.306

Saw Blade 111/90x19 - 12.5x1.0mm, f/Oscill. Saw

05.002.306S

Saw Blade 111/90x19 - 12.5x1.0mm, f/Oscill. Saw

05.002.401

Saw Blade 106/85x25x1.47mm, f/Oscillating Saw

05.002.401S

Saw Blade 106/85x25x1.47mm, f/Oscillating Saw

05.002.405

Saw Blade 111/90x12.5x1.0mm, f/Oscillating Saw

05.002.405S

Saw Blade 111/90x12.5x1.0mm, f/Oscillating Saw

05.002.501

Saw Blade 81/60x25x0.89mm, f/Oscillating Saw

05.002.501S

Saw Blade 81/60x25x0.89mm, f/Oscillating Saw

05.003.100S

Saw Blade 90x12.5x0.89mm

05.003.1025

Saw Blade 90x12.5x1.00mm

05.003.103S

Saw Blade 90x12.5x1.07mm

05.003.104S

Saw Blade 90x12.5x1.19mm

05.003.106S

Saw Blade 90x12.5x1.27mm

05.003.107S

Saw Blade 90x12.5x1.37mm

05.003.109S

Saw Blade 90x12.5x1.47mm

05.003.110S

Saw Blade 90x19.0x0.89mm

05.003.112S8

Saw Blade 90x19.0x1.00mm

05.003.113S

Saw Blade 90x19.0x1.07mm

05.003.114S

Saw Blade 90x19.0x1.19mm

05.003.116S

Saw Blade 90x19.0x1.27mm

05.003.117S

Saw Blade 90x19.0x1.37mm

05.003.119S

Saw Blade 90x19.0x1.47mm

05.003.120S

Saw Blade 90x19-9.5x0.89mm

05.003.122S

105.003.123S

Saw Blade 90x19-9.5x1.00mm

05.003.124S

Saw Blade 90x19-9.5x1.07mm

Saw Blade 90x19-9.5x1.19mm

05.003.126S

Saw Blade 90x19-9.5x1.27mm

05.003.127S

Saw Blade 90x19-9.5x1.37mm

05.003.129S

Saw Blade 90x19-9.5x1.47mm

05.003.130S

Saw Blade 90x25.0x0.89mm

705.003.132S

Saw Blade 90x25.0x1.00mm

05.003.133S

Saw Blade 90x25.0x1.07mm

| Template: Non-PPE Form F-5433| Rev 6

Reference: W-C-5050
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© SYNTHES

Soudni pfeklad z anglického jazyka
Pozn. prekladatele: Na Z&dost se pfekléda pouze prvni strana

Prohlaseni o shodé (EU)

Synthes GmbH (Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf) timto prohlasuje na vlastni odpovédnost, Ze
zdravotnicky prostfedek / Fada zdravotnickych prostfedkll Fezaci nastroje — pilove listy (klasifikace lla)
vyhovuje véem ustanovenim -

smérnice Rady 93/42/EHS a
gvycarského zakona o terapeutickych produktech (Schweizerisches Heilmittelgesetz, HMG),

kterd se na né vztahuji.

Prohlasujeme timto, Ze vy$e uvedeny zdravotnicky prostfedek / fada zdravotnickych prostiedkl je ve shodé
s ptilohou | smérnice Rady 93/42/EHS, v¢etné platnych norem, které jsou uvedeny v seznamu zakladnich
pozadavk, a s pfilohou Il vyjma odstavce (4).

Oznameny subjekt: TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Minchen, Némecko,
Identifikacni &islo 0123.

Vy&e uvedeny zdravotnicky prostfedek / fada zdravotnickych prostiedkll nese oznadeni CE,
které bylo poprvé pfipojeno v roce 1997.

Seznam zdravotnickych prostiedk, které jsou pfedmétem tohoto prohlaseni o shodé, je
uveden v pfiloze.

ES certifikat: G1 056032 0100 Rev. 01
Platny do: 26. 5. 2024

Misto a datum: Oberdorf, 27. ledna 2021

Digitalné podepsana: Amanda Vella van . b ting podepsin: et S et
DN: c=US, 0=INJ, ou=Subscribers, M a rt' n Stef DN: US, N, oocSubsentoens q
Amanda okl b gl Rooniosees
cn=Amanda Vella Ivan . wri=Marlin Stefan Reinberg
Divod: Ovéfuji tento riolfumenl. ) R e | n e r Diivad: Oyéfui tento dokument,
V e l | a IVa n E;:;Tll:::dlﬂ v=r7zn ;1 :310 g :::C:::;ZL::;;?:?;?;;;ZN
2015.006,30243
Amanda Vella lvan ) Martin Reinberg
Manazerka pro rggulatornl zaleZitosti, Redm‘al p'ro YyVOj a marketing produktd,
elektrické nastroje elekirické nastroje

Identifika&ni oznageni prohlaseni o shodé: TF10217 PWT

e -5433] Rev. 6
Sablona. Non-PPE Form F-5433| Reference: W-C-S050 |
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumognik némeckeho a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. unora 1994 (¢.j. Spr 1518-93), st\‘/rzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

PN B4 q,
Tlumocnicky Ukon je zapsan pod poiadovym &islem /‘U deniku, poloZka ¢islo L?7‘M‘-j

23 -02- 2011

Tlumoénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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7. Certifikat servis. technika v CJ
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DePuy Synthes

COMPANIES OF Johnson & Johnsor

Timto se potvrzuje, ze

RICHARD ZAPOTOCKY

je opravnén k udrzbé, servisu a analyze nastrojl a elektrickych (bateriovych) pristroju
spoleénosti Synthes ve svych prostorach.

Nastroje Synthes

Spoleénost DePuy Synthes disponuje nezbytnou infrastrukturou a rovnéz popsanym
naradim a dokumentaci, jako jsou servisni pokyny a technické vykresy, pro péci o nastroje
Synthes a jejich udrzbu.

Vzduchové a elektrické (bateriové) pristroje Synthes

Spoleénost DePuy Synthes se zucastnila Skoleni v péci a udrzbé a rovnéz diagnostice
vzduchovych a elektrickych (bateriovych) pfistrojii ve Svycarsku a ma pfistup ke véem
nezbytnym informacim a rovnéz ke specialnimu pozadovanému vybaveni.

Je zaru€ena rychla reakce na Zadosti o diagnostiku, vySetfeni, opravy a pfedbézné
kalkulace diky pfimému spojeni se servisnim centrem spole¢nosti Synthes v Oberdorfu ve
Svycarsku, kde se provadi servis a opravy celé produktové $kaly vyrobka spolegnosti
Synthes.

=
Manfred
Schwarz

Skupinovy manazer servisniho
centra

Oberdorf, leden 2015

Synthes GmbH Tel. +41 (0) 61 965 61 11
Eimattstrasse 3 Fax: +41 (0) 61 965 66 03
4436 Oberdorf depuysynthes.com
Svycarsko
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8. Certifikat skolitele v CJ
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CERTIFICATION FOR TRAINER

TO PROVIDE TRAININGS IN ACCORDANCE
WITH SECTION 61 OF ACT NO 268/2014
COLL., ON MEDICAL DEVICES

Certified person/Trainer

Name Position

Simona Crhakova Senior/ Territory

Manager

as employee of Johnson & Johnson, s.r.o., with
its registered offices at
Walterovo namesti 329/1, Jinonice, 158 00
Praha 5, Czech Republic, ID: 41193075, which
is registered as a distributor and an importer of
medical devices in the meaning of Act no
268/2014 Coll, on Medical Devices,
(hereinafter as “Certified person/Trainer’)

I, the undersigned, Samuel Wolfer, Marketing
Manager, Global Strategic Marketing, Synthes
GmbH, hereby confirm that the Certified
person has been to provide trainings on the
below listed medical devices / product lines of
the  medical devices. The  Certified
person/Trainer provides sufficient guarantee of
professional conduct of the demonstration of
the proper use of the listed medical devices:

Zdravotnické prosttedky | Vyrobce

Medical Devices Manufacturer
Air Power Line Il Synthes GmbH
Trauma Recon System | Synthes GmbH
Compact Air Drive Il Synthes GmbH
Colibri Synthes GmbH
Colibri 1l Synthes GmbH
Electric and Air Pen Synthes GmbH
Drive
Piezoelectric System Synthes GmbH
Battery Power Line Il Synthes GmbH
eMax 2 Anspach Effort, Inc.
eMax 2 Plus Anspach Effort, Inc.
xMax Anspach Effort, Inc.
EG I High Speed System |Anspach Effort, Inc.

CERTIFIKAT PRO SKOLITELE

K OPRAVNENI PROVADET INSTRUKTAZNI
SKOLENI DLE § 61 ZAKONA & 268/2014 Sb., O
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

Certifikovanéa osoba/skolitel

Jméno Pozice

Simona Crhakova Senior/ Territory

Manager

Jako zaméstanec Johnson & Johnson, s.r.o., se
sidlem na zapsané obchodni adrese Walterovo
ndmésti 329/1, Jinonice, 158 00 Praha 5, Ceskd
republika, ICO: 41193075, registrované jako
distributor a dovozce zdravotickych prostredki
dle zdkona o zdravotnickych prostredcich

¢ 268/2014 Sb., dale jen (‘“Certifikovana
osoba/skolitel™)

J4, niZe podepsany/a, Samuel Wolfer,
Marketing  Manager, Global Strategic
Marketing, Synthes GmbH, timto potvrzuji, Ze
Certifikovana osoba/Skolitel byla proskolena k
tomu, aby mohla provadeét instruktize nize
uvedenych  zdravotnickych  prostredkii  /
produktovych skupin zdravotnickych prostiedkii
a zarucil tak predani naleZitych informaci pro
profesiondlni zachézeni a spravné poufZiti
uvedenych zdravotnickych prostredkii:

In / V Oberdorf, 26th June / 26. derven, 2019

Samuel Wolfer

Marketing Manager, Global Strategic
Marketing, Synthes GmbH
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9.Technicka specifikace vyrobk
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w V4

Compact Air Drive Il vrtaci a pilova jednotka, pohanéna
stlaéenym vzduchem

s pFisludenstvim s vyuZitim pfi operacich v dospélé i détské traumatologii a ortopedii.

s oFF
-

L

L

Udaje o vyrobci
Vyrobce: Synthes GmbH
Sidlo: Eimattstrasse 3, Oberdorf CH-4436, Svycarska konfederace

Jakost vyrobku

Vyrobce vyuziva Uplny systém fizeni jakosti norem je garantovana certifikatem vyrobce podle ISO fada
9001 i podle specialni normy EN ISO 13485:2003 (Medical devices).

Zarizeni téz splnuje vSechny pozadavky smérnice 93/42/EEC pro zdravotnicka zarizeni

a je autorizovano nezavislou organizaci, kterd dodala prohlaseni o shodé, a ma opravnéni pouzivat
oznaceni CE, Trida ZP: la, lla.

Elektricka bezpec&nost dle IEC 601 — 1, napajeni 220V/50Hz, Sterilizace parou do 134 st. C°
Jednotka umoznuje pfi pouziti specialnich nastavcu:

= vrtani
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- frézovani,

- zavadéni K-dratu,
- sagitalni fezani,

- pfimocareé fezani.

Technicky popis

Modularni vrtacka umoznuje / je vybavena:

- ovladani plynulého chodu doprava a doleva,

- moznost kontinualni regulace otacek,

- okamazité zastaveni pfi vrtani a fezani,

- okamzity zpétny chod,

- systémem rychlospojky pro uchyceni nastavcd,
- pruchodnost téla vrtacky dratem do & 3,2 mm,
- bezpeclnostni pojistkou proti nahlému spusténi.

Bezpecénostni systém:

- bezpelnostni pojistka zabrafiuje nekontrolovanému spusténi pfistroje.

Ochranny systém proti poSkozeni stroje:

- tepelna pojistka termického pretizeni vypne stroj pfi nadmérném zahfivani.

Technické parametry

Modularni systém jedné pohonné jednotky a funkénich nastavcl

Hmotnost 780 g

Vykon 120 W

Max.rychlost vrtani 900 ot/min

Oscilaéni pilovani 0 - 14 000 kmit./min
Oscilace pilového listu 45°

Spotfeba vzduchu cca 250 I/min
Doporuceny pracovni tlak 6 — 7 bar (max 10bar)
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Sterilizace

Sterilizace musi byt provadéna standardnim procesem dle DIN EN ISO 17664, EN 15883 Part 1
a Part 2 a EN 554:

Sterilizace v autoklavu pfi teploté 134 C° po dobu 5 minut s frakcionovanym vakuem a nasledné
suseni po dobu alespor 20 min.

Poptavané prislusenstvi:
1. Nastavec pilovy oscilacni (511.801)

- rychloupinani pilovych listd pro jejich snadnou vyménu

2. Vzduchova hadice (519.530)
-délka5m

- dvoucestna s koncovkou

3.Pilové listy

05.002.103S, 05.002.106S

AN AL A
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05.002.306S
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10.

Cenova nabidka
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Dne 18.2.2021

DePuy Synthes

Vystavil: Vik, Jakub [INJGBS] i o o ik
Kontakt:
Dodavatel: Johnson & Johnson, s.r.o. Zaklad DPH 15% DPH 15%
Walterovo namésti 329/1 0,00 0,00
Praha 5, Jinonice, 158 00 Zaklad DPH 21% DPH 21%
387 872,00 81 453,12
Platnost Ména
20.3.2021 Ke Hodnota zbozi Celkem s DPH
387 872,00 469 325,12
Pozice |Obj. €. Nazev | Ks Kéd VZP| DPH| Cenikova cena ks Sleva Vysledna cena ks| Celkova cena
00010 1511.701 Compact™ Air Drive || 2 21% 148 558,00 0,00% 148 558,00 297 116,00
00020 519.530 Hadice vzduchova dvoucestd, délka 5 m,pro systém Synthes® 1 21% 20 815,00 0,00% 20 815,00 20 815,00
00030 511.801 Nastavec pilovy oscilaéni srychlospojkou, pro Compact™ Air Drive aPower Drive 1 21% 63 295,00 0,00% 63 295,00 63 295,00
00040 05.002.103S List pilovy 116/95 x 25 x 1.27 mm, prooscilaéni pilu, sterilni 1 21% 2 166,00 0,00% 2 166,00 2 166,00
00050 05.002.106S List pilovy 116/95 x 25 x 1.0 mm, prooscila¢ni pilu, sterilni 1 21% 2 166,00 0,00% 2 166,00 2 166,00
00060 05.002.306S List pilovy 111/90 x 19 do 12.5 x1.0 mm, pro oscilaéni pilu, sterilni 1 21% 2 314,00 0,00% 2 314,00 2 314,00
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11.

Plna moc
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