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Kupni smlouva

uzaviend v souladu s § 2079 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku

.
Smluvni strany

Obchodni spole¢nost: Karlovarska krajska nemocnice a.s.
ICO: 263 65 804
se sidlem: Karlovy Vary, Bezrucova 1190/19, PSC 360 01
Zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Plzni, oddil B, vlozka
1205
Zastoupena: MUDr. Josefem Méarzem, generalnim feditelem a
predsedou pfedstavenstva
MUDTr. Jiiim Hofmannem, mistopfedsedou piredstavenstva
Bankovni spojeni: Komeréni banka a.s., Karlovy Vary
¢. uctu: 35-227290217/0100
(dale jen jako ,kupujici) na strané jedné

a

Obchodni spoleénost/FO podnikatel: Medtronic Czechia, s.r.o.

ICO: 64583562

se sidlem: Prosecka 852/66, Praha 9, 190 00

Zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn.
C 41171

Zastoupena: Mgr. Adriana Stara, MBA
Bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s. Praha 2
¢. uctu: 81880264/2700

(dale jen jako ,prodavajici“) na strané druhé
kupuijici a prodavajici dale téz spole¢né oznacovani jako ,smluvni strany*

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu se znénim a smyslem
zakona zakona &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, tuto:

kupni smlouvu
(dale jen ,smlouva®)
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Il
Ucéel smlouvy

Ugelem této smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran pfi zajisténi
dodavky zdravotnickych pfistrojii pro akutni péci — pfistrojového vybaveni
trauma navigaéniho systému s C ramenem skiaskopickym s 3D modem (déle
jen ,zbozi“) na zakladé podminek a zadavaci dokumentace zadavaciho fizeni
vefejné zakazky snazvem ,Modernizace a vybaveni pfFistrojového vybaveni
Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN - Trauma navigaéni
systém pro COS“ — €ast 4, ev. Cislo ve Véstniku vefejnych zakéazek: 484462 (dale
jen ,Vefejna zakazka“) podle pfislusnych ustanoveni zakona &. 137/2006 Sb., o
vefejnych zakazkach, ve znéni pozdé&jSich predpisti (déle jen ,ZVZ®), na zaklad&
které bylo mezi kupujicim jako zadavatelem této verejné zakézky a prodavajicim jako
vybranym uchaze&em Vefejné zakdzky uzaviena tato smlouva.

Kupni smlouva je zaddvéna v ramci projektu, ktery je podporovan z Evropského
fondu pro regiondlni rozvoj v ramci operaéniho programu ROP NUTS I
Severozapad, Prioritni osa 1 - Regenerace a rozvoj mést, oblast podpory 1.3,
registracni Cislo projektu: CZ.1.09/1.3.00/69.01137 ndzev projektu: Modernizace a
vybaveni pfistrojového vybaveni Pavilonu akutni mediciny a centralniho vstupu KKN.

M.
Predmét smlouvy

1. Predmétem smlouvy je zavazek prodavajiho odevzdat kupujicimu zbozi dle
technické specifikace dodavky zbozi uvedeného v nabidce prodavajiciho, ktera
je nedilnou soucasti této smlouvy jako jeji Pfiloha ¢. 1. Prodavajici se zavazuje,
ze zbozi, které je pfedmétem koupé, odevzda kupujicimu a umozni mu nabyt ke
zboZi vlastnické pravo. Kupuijici se zavazuje, ze za zbozi zaplati prodavajicimu
kupni cenu, sjednanou smluvnimi stranami ve vysi dle Pfilohy €. 2 této smlouvy.

2. Touto Smlouvou se tak Prodavajici rovnéz zavazuje, ze Kupujicimu odevzda
Zafizeni, a umozni mu nabyt vlastnické pravo k nému, a Kupujici se zavazuije, ze
Zafizeni pfevezme a zaplati Prodavajicimu sjednanou kupni cenu v souladu s
touto smlouvou.

IV.
Dodaci podminky
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1. Prodavajici se zavazuje pfedat zbozi kupujicimu formou pisemného predavaciho
protokolu podepsaného obéma smluvnimi stranami, to vse v prvotfidni jakosti
a provedeni a ve sjednaném mnozstvi, ve stavu odpovidajicim této smlouve,
zadéavaci dokumentaci Vefejné zakézky, pravnim predpisim a technickym
normam.

2. Prodavajici se zavazuje pfedat zboZzi kupujicimu, a to vterminu max. do 10
tydni ode dne podpisu této smlouvy nebo ode dne, kdy bude kupujicimu
pisemné ze strany Ministerstva zdravotnictvi CR sdé&leno souhlasné stanovisko
JKomise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych zdravotnickych prostiedku’,
s tim, Ze plati datum, které nastane pozdéji, a to v terminu max. do 20.11.2015
(viz dale €l. IX, bod 4 a €l. Xll, bod 12).

3. Pokud se pfi prevzeti zboZzi vyskytnou vady nebrénici uZivani, je kupujici
opravnén v pfeddvacim protokolu pisemné urcit Ihitu k odstranéni takto
vytknutych vad, pfi nasledném prevzeti zboZi bez jakychkoli vad bude zbozi
pfedano kupujicimu opé&t na zékladé zavére¢ného pisemného predavaciho
protokolu podepsaného ob&ma smluvnimi stranami.

4. Smluvni strany se dale dohodly, Zze budou-li pfi pfedani a pfevzeti zbozi zjisteny
vady a/nebo nedodé&lky branici uzivani zboZzi, je prodavajici povinen vady a/nebo
nedodélky bez zbyteéného odkladu odstranit a vyzvat kupujiciho k novému
pfedani a prevzeti zboZi. Kupujici neni povinen prodavajicimu uhradit kupni
cenu, dokud nebudou vady a/nebo nedodélky branici uZivani odstranény.
V pfipad&, Ze i nadéle bude zboZi obsahovat vady a/nebo nedodélky branici
uzivani zboZi, je kupujici opravnén od této smlouvy odstoupit.

5. Soudasti predavaciho protokolu bude uvedeni charakteristiky zbozi, soupis
dokladi predavanych se zbozim a soupis vad zboZi. Protokol o pfedani a
prevzeti zbozi smlouvy bude vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda
smluvni strana obdrzi po jednom stejnopise. Dodaci list a protokol o pfedani a
instalaci pfistroje je opravnén podepsat za kupujiciho pouze zastupce ve vécech
technickych. Protokoly podepsané pouze zdravotnickym personalem nebudou
akceptovany.

6. Prodavajici timto prohlasuje, Ze je zastupovanim ve vécech technickych povéren:
Ing. Tomas Chvastek; tomas.chvastek@medironic.com; 724 740 063

Kupuijici timto prohlasuje, Ze je jednanim ve vécech technickych poveren:
Ing. Andrea Benackova, andrea.benackova @kkn.cz; 602 540 053.

7. Za doklady nutné k pievzeti a uzivani zboZi se povazuiji:

e Faktura/ dodaci list
e Predavaci protokol
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e Protokol o zaskoleni obsluhy

e Doklady prokazujici, ze konkrétni Skolitelé/instruktofi jsou povéreni nebo
autorizovani, popf. pouceni vyrobcem zafizeni k provadéni odbornych
Skolenfi/instruktazi uzivatele dle Zakona €. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 5

e Doklady prokazujici, ze osoby provadgjici servis zafizeni (tj. odborné udrzby

a opravy) jsou k této €innosti povéfeny vyrobcem nebo osobou

autorizovanou vyrobcem dle Zakona €. 268/2014 Sb. - viz Priloha ¢. 6

Prohlaseni o shodé (CE)

Uvést zatfidéni pristroje dle zakona €. 268/2014 Sb

Navod na obsluhu v ¢eském jazyce 1x v pisemné podobé, 1x na CD

Zakonem stanovenou dokumentaci dle zakona ¢&. 268/2014 Sb.,

o zdravotnickych prostredcich, v platném znéni

e Seznam pfisluSenstvi a spotfebniho materialu k pfistroji véetné katalogovych
Cisel

8. Smluvni strany se dohodly, Ze vlastnické pravo a nebezpeci vzniku Skody na
zboZi prechazi na kupujiciho dnem protokolarniho pfevzeti Pfedmétu Smlouvy
prostého jakychkoli vad a/nebo nedodélkd, tj. v ujednaném mnozZstvi, jakosti a
provedeni odpovidajici této smlouvé.

9. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dild i spotfebniho materialu minimalné
po dobu udrzitelnosti projekiu 5 let. Pokud nelze tento poZadavek splnit, doda
bezplatné pfistroj novy, ktery tento pozadavek spini.

10. Smluvni strany se dohodly, Ze mistem pInéni dle této smlouvy jsou oddé&leni
v nemocnici v Karlovych Varech.

11. Prodavajici prohlasuje, ze se s mistem plnéni dostate¢né seznamil na misté
samém.

12. Kupuijici je povinen zajistit podminky pro instalaci zboZi. Pokud tak kupujici
neudini, neni prodavajici v prodleni s dodavkou zboZi.

V.
Kupni cena, platebni podminky

1. Kupni cena zbozi dle této smlouvy byla stanovena na zakladé nabidky
prodavajiciho podané v ramci Vefejné zakazky a Cini:

Celkova cena bez DPH 10 086 000,-K¢
DPH 21 % 2 118 060,-K¢
Celkova cena vcetné DPH 12 204 060,-K¢
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2. Cena je stanovena jako nejvySe pfipustnd, neprekroditelna a platna po celou
dobu trvani této smlouvy v souladu s podminkami uvedenymi v zadavaci
dokumentaci Vefejné zakazky a zahrnuj: veSkeré naklady v€etné vSech rizik a
vlivli (predevsim kursovych a inflacnich) souvisejicich se spinénim predmétu
vefejné zakazky. Cena je uvedena v&etné dopravy do mista plnéni, instalace,
montaz, uvedeni do provozu s predvedenim funkénosti, provedeni vychozi
elektrické revize a funkéni zkousky dodaného zbozi, komplexni instruktédze
obsluhy, dodani navodu na obsluhu v Ceském jazyce, prohlaSeni o shodg,
poskytovani bezplatného zaruéniho servisu a likvidace oball a odpadl a
veskerych dalSich nakladd souvisejicich s realizaci dodavky zboZi. Cena déle
obsahuje Skoleni v pribéhu zaruéni doby, vzdy min. 2 uzivatell, ktefi budou
osobou poucenou vyrobcem s opravnénim k dalSim Skolenim/instruktazim ve
smyslu § 61 Zakona €. 268/2014 Sb. nebo bude prodavajici poskytovat Skoleni
vSem uzivateliim, ve smyslu § 61 Zakona €. 268/2014 Sb., po celou zaruéni dobu
na vlastni naklady, tj. veSkeré souvisejici naklady, napf. cestovné, Skoleni, ¢as
straveny na cesté&, apod. Dale cena obsahuje veskeré cestovni néklady, naklady
na material a veSkeré dalSi naklady, které prodavajicimu vzniknou v souvislosti
s provadénim zaruénich servisu dle ¢l VIl. Cena miize byt ménéna pouze v
souvislosti se zmé&nou DPH. Pfipadné viceprace ¢€i ménéprace vyvolané
zadavatelem budou feSeny v souladu se zakonem. Po dodani zbozi bude
vystaven fadny darnovy doklad.

3. Veskeré platby, které maji byt dle této smlouvy uc€inény, budou provedeny
v Ceské méng, na zakladé prodavajicim vystaveného fadného danového dokladu
se splatnosti 30 kalendarnich dnG ode dne jeho prokazatelného doruceni.
Smluvni strany se dohodly, ze uvedena 30-ti denni Ihita pocind bézet dnem
doru€eni fadného darnového dokladu na adresu kupujiciho uvedenou v zahlavi
této smlouvy. Darfovy doklad musi obsahovat nalezitosti darnového dokladu
stanovené zdkonem €. 235/2004 Sb., o dani zpfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjSich predpist, a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni
pozdé&jSich predpisl, a jeho nedilnou soucasti bude kopie radné vyplnéného
a podepsaného protokolu o pfedani zbozi, ze kterého bude zifejmé, ze zboZi bylo
fadné predano prodavajicim kupujicimu.

4. V pfipadé&, Zze danovy doklad nebude obsahovat spravné tudaje ¢i bude netpiny,
je kupuijici opravnén darovy doklad vratit do data jeho splatnosti prodavajicimu.
Prodavajici je povinen takovy dafiovy doklad opravit, aby splfioval podminky
stanovené v tomto odstavci smlouvy. V pfipadé opravy danového dokladu poéina
bé&Zet nova |hdta splatnosti od data radného doruceni opraveného dafiového
dokladu kupujicimu.

5. Dan z pfidané hodnoty (DPH) bude k fakturované ¢astce pfipocteno v zédkonné
vy8i platné v dobé& vystaveni dafiového dokladu. V pfipadé, ze dojde v pribéhu
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plnéni této smlouvy ke zméné sazby DPH, pak zdvazné ceny pro fakturaci jsou
ceny vcetné DPH uvedené v této smlouvé.

6. Smluvni strany se dale dohodly, Ze zmé&na kupni ceny stanovené dle této
smlouvy je mozna pouze z divodu zmény rozsahu dodani zbozi. Smluvni strany
se dohodly, Zze dojde-li ke zméné kupni ceny z diivodu zmény dodani zbozi, bude
postupovano podle ZVZ.

7. Platby dle tohoto ¢&lanku se kupujici zavazuje poskytnout prodavajicimu
bezhotovostné na ucet Prodavajiciho uvedeny v zahlavi této smlouvy nebo na
faktufe zaslané prodavajicim. Dnem zaplaceni se rozumi den odepsani pfislusné
¢astky z uctu kupujiciho ve prospéch uétu prodavajiciho.

8. Zalohy prodavajici neposkytuje.

VL.
Povinnosti prodavajiciho, zaruka a odpovédnost
prodavajiciho za vady

1. Prodavajici je povinen dodat zbozi v ujednaném mnozstvi, kvalitg, jakosti
a s vlastnostmi pozadovanymi kupujicim a uvedenymi v zadavaci dokumentaci
vyhotovené v ramci Verejné zakazky.

2. Prodavajici je povinen predlozit kupujicimu veSkeré doklady, které se ke zbozi
vztahuji, tzn. zejména prohlaseni o shodég, atesty a dalSi dokumenty prokazujici,
Ze veskeré prodavajicim dodavané zboZi spliiuje zakonné pozadavky, zejména
pozadavky zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich predpist, v platném znéni, event. dle obdobnych smérnic
EU, a to ke dni podpisu této smlouvy. Prodavajici je dle této smlouvy dale
povinen fadné vyhotovit ¢i provést zkousky &i revize, je-li jejich provedeni tieba, a
protokoly o provedenych zkouskach &i revizich predat kupujicimu prostfednictvim
uzivatele spolu s prfedavacim protokolem.

3. Predani a prevzeti zbozi smluvnimi stranami se uskuteéni protokolarné, po
Gspé&sné absolvovaném funkénim predvedeni zafizeni. Pro Ucely predvedeni
vdech funkci se prodavajici zavazuje s dodavkou zbozi dodat i potiebny
spotiebni materidl. Kupujici ma pravo zbozi nepfevzit, pokud se projevi
pochybnosti o splnéni nékterého z pozadavkl uvedenych zadavaci dokumentaci.

4. Prodavajici je povinen predat kupujicimu originalni zékaznickou dokumentaci

vyrobce dodaného zboZi, kierd bude rovnéZz obsahovat navod pro obsluhu
v Ceském jazyce v tisténé i elektronické podobé& na CD. Pokud neni v navodu pro
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obsluhu uveden vhodny zplsob Cc¢isténi, desinfekce a sterilizace dodanych
zafizeni, zavazuje se prodavajici kupujicimu pfedat zvlastni pfilohu k navodu
k obsluze, ve které budou tyto informace uvedeny.

5. Prodavajici je povinen nahradit kupujicimu veskeré Skody, které by svoji €innosti
¢i ¢innosti jinych pravnickych ¢i fyzickych osob uZitych ke své €innosti na zakladé
kteréhokoli pravniho titulu zpUsobil kupujicimu &i tfetim subjektim, at jiz umysIné
¢i z nedbalosti.

6. Prodavajici prohlasuje, Zze na pInéni dle této smlouvy (ij. na veSkeré dodané
zbozi véetné jeho instalace) poskytuje Kupujicimu zaruku v trvani minimalné 24
mésicl. Zaruka dle tohoto ¢lanku pocina bézet ode dne podpisu predani zbozi
prostého jakychkoli vad a nedodélkd, tj. vmnozstvi, jakosti a provedeni
uejdnaném touto smlouvou. Tuto skutecnost, ij. pfedani zboZi v mnozstvi, jakosti
a provedeni ujednaném touto smlouvou a pocatek bé&hu zarucni doby, bude
osvédcovat predavaci protokol podepsany ob&ma Smluvnimi stranami, popf.
jejich opravnénymi zastupci.

7. Pokud se na zbozi vyskytne v zaruéni dobé jakdkoliv vada, zavazuje se
prodavajici tuto vadu bezuplatné odstranit, nebude-li kupujici pozadovat
nahradni zbozi za zbozi vadné. Prodavajici je povinen o jakékoli reklamaci zbozi
sepsat zadznam, jehoz obsahem bude zejména uvedeni data reklamace,
charakter reklamované vady, zplsob vyfizeni reklamace, lhdta vyfizeni
reklamace, podpisy smluvnich stran ¢&i jejich opravnénych zastupc.

8. Smluvni strany se dohodly, ze po dobu, po kterou kupujici nebude moci zboZzi &i
jakoukoli jeho ¢ast z dlivodu vad uzivat, zaruéni doba stanovena nebézi.

9. Dodavatel garantuje dodavku nahradnich dilG i spotfebniho materidlu minimalné
po dobu udrzitelnosti projektu 5 let. Pokud nelze tento poZadavek spinit, doda
bezplatné pristroj novy, ktery tento poZadavek splini.

10. Prodavajici prohlasuje, ze je schopen poskytnout kupujicimu pozaruéni servis
a nahradni dily na dodané pfistroje po dobu min. 10-ti let od ukoné&eni jejich
vyroby v pfipadé, Ze bude ktomuto pozaruénimu servisu kupujicim vyzvan.
Podminky pozaruéniho servisu budou vtakovém pfipadé dohodnuty
samostatnou servisni smlouvou.

VIL
Zarucni servis

1. Prodavajici, pfipadné tfeti strana, jako napf. vyrobce nebo servisni organizace,
jako subdodavatel prodavajiciho, na zakladé dohody a smlouvy s proddvajicim
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(dalev tomto &lanku jen jako ,prodavajici), se zavazuje po celou dobu trvani
zaruky zajistovat bezplatny servis je zboZzi. Zaruéni servis zajistovany
prodavajicim zahrnuje zejména prohlidky a UGdrzbu dodaného zboZi,
odstranovani zjisténych vad véetné zajisténi dodani nahradnich dilli k dodanému
zbozi.

2. U zbozi, u kterého je dle zédkona €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostiedcich v
platném znéni, pfedepsano provadéni odborné udrzby, se prodavajici se
zavazuje tuto odbornou udrzbu provadét bezplatné, v ramci zaruéniho servisu, a
to v intervalech ur€enych vyrobcem.

3. Prodavajici se zavazuje zajistovat celoro¢ni Udrzbu a servis osobami k tomu
odborné zpusobilymi (dale jen ,servisni technici®), a to za podminek stanovenych
nize v tomto ¢lanku:

3.1. kupuijici se zavazuje prodavajicimu neprodlené e-mailem na adresu:
tomas.chvastek @ medtronic.compopt. telefonicky na &islo HOT LINE 724
740 063informovat o vSech poruchach a skodach na zbozi, jakozto i o
jakychkoliv provoznich zménach a ostatnich skuteénostech, které mohou
mit vliv na pInéni této smlouvy.

3.1.1. Termin hlaSeni zavady je datum a &as odeslani mailu nebo
telefonického kontaktu;

3.1.2. Termin pfijeti hladeni zavady je datum a €as pfijeti mailu uvedeny v
mailech prodavajiciho;

3.1.8. Termin odstranéni zavady je datum a &as podepsani servisniho
vykazu, kdy je zboZi pfedano do provozu bez omezeni.

3.2. opravy zdravotnické techniky se prodavajici zavazuje provést v pracovni
dny nejpozdéji do 24 hodin od nastupu na opravu; nastoupit na opravu je
prodavajici povinen do 48 hodin od vyzvani kupujicim, viz ¢lanek 3.1.
Opravy se budou provadét na misté instalace zafizeni u kupuijiciho;

3.3. opravy poruch a zavad zboZi, tj. uvedeni zboZi do stavu plné vyuzitelnosti
jeho technickych parametrti, véetné poskytovani vzdalené servisni podpory,

3.4. preventivni kontroly, opravy a revize vSech soucasti zbozi a jeho
prisluSenstvi, kalibrace a nastaveni zbozi, dle pokynli vyrobce a v souladu
se zakonem ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni,

3.5. provadéni odborné udrzby zbozi dle zakona €&. 268/2014 Sb., v platném
znéni, a to v rozsahu dle predpisu vyrobce,

3.6. kontrola mechanické a elekirické bezpecnosti, kontrola ochrannych
prostiedkd proti zareni,

3.7. méreni dlouhodobé stability dle zakona 18/1997 Sb. v platném znéni,

3.8. podavani informaci o stavu a bezpeénosti servisovaného systému a o
pripadnych Zadoucich opravach a sefizovacich zasazich,

3.9. kontrola funkénosti s pfezkousenim provoznich udaju,

3.10. provedeni technickych zmén, které bude prodavajici pokladat za nezbytné z
provoznich nebo bezpeénostnich dlivodd,
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3.11.provadéni standardnich vylepseni zboZzi, vEetné provadeni aktualizace a
upgrade softwarového vybaveni zbozi, kieré jsou pozadované a
doporu&ované vyrobcem zbozi po vzdjemné domluvé smiuvnich stran.

3.12. prodavajici bude po dobu provadéni zaru¢niho servisu udrzovat provozni
parametry zboZi minimalné ve stavu jeho pofizeni,

3.13. provadét elektrické revize dle CSN,

3.14.provadéni opatieni k pfedchédzeni Skod zahrnujici min. ¢isténi, mazani a
sefizovani mechanickych &asti systému véetné doplfiovani a nahrady
provoznich latek,

3.15.potfebné néastroje, mé&fici a zkudebni pomicky potfebné k provadéni
pfedmétu smlouvy zajisti prodavajici,

3.16.dodavky spotiebniho materidlu nutné pfi kontrolach, revizich, odstrafiovani
poruch a zavad zboZi,

3.17.vedeni knihy servisnich praci,

3.18.prodéavajici bude garantovat po celou dobu trvani smlouvy, Ze vzdy min. 2
uzivatelé budou osobou poudenou vyrobcem s opravnénim k dalsSim
Skolenim/instruktazim ve smyslu § 61 Zakona ¢. 268/2014 Sb. (vystaveni
potvrzujiciho dokladu od vyrobce) nebo bude prodavajici poskytovat
gkoleni vdem uzivatelim, ve smyslu § 61 Zakona €. 268/2014 Sb., po celou
dobu trvani této smlouvy na vlastni néaklady (veskeré souvisejici naklady,
napf. cestovné, 8koleni, ¢as strdveny na cest&, apod.).

3.19. prodavajici se zavazuje v pfipadé neopravitelnosti zbozi, nebo pokud bude
zbozi mimo provoz déle nez 5 dni, k poskytnuti nahradniho zboZi;

3.20. servis bude vykonavan servisnimi techniky — viz Pfiloha ¢. 6, ze servisniho
stfediska prodavajiciho, pfi¢emz veskera pisemnd, telefonicka Ci osobni
komunikace bude vedena v eském jazyce;

3.21. Pfilohou &. 3 této smlouvy budou adresy servisnich stfedisek prodavajiciho,
véetné daldich kontaktnich Udajii (jméno kontakini osoby, telefon, emailova
adresa). Zménu servisniho stfediska ¢&i kontaktnich Gdaju se prodavajici
zavazuje kupujicimu bez zbyteéného odkladu oznamit;

3.22.prodavaijici je pfi zajistovani servisnich praci povinen dodrzovat veskeré
platné pravni predpisy o bezpecnosti prace, ochrane zdravi, pozarni
prevenci a protipozami ochrané a hygienické predpisy;

3.23.prodéavajici se zavazuje pfi své ¢innosti dodrZovat platné CSN normy;

3.24.prodavajici je opravnén povéfit provadénim servisnich praci odborné
zpUsobilou tfeti osobu, odpovida viak kupujicimi jako by servisni prace a
s tim souvisejici ¢innosti provedl séam;

3.25. prodavajici piné odpovida za Skody, které zplsobi svou Cinnosti kupujicimu
a/nebo &innosti svych pracovnikl a/nebo ¢ginnosti tieti osoby, kterou poveri
provadénim servisnich praci.

4. Kupuijici se zavazuje za ucelem provedeni servisni prohlidky a/nebo opravy
umoznit servisnim technikdim pfistup do predmétnych prostor.
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Po skonCeni zaruéni doby bude na servisni praci poskytovana zaruka 6 mésictl a
na nahradni dily 24 mésica.

VIIL
Prohlaseni prodavajiciho

Prodavajici prohlasuje, Ze zboZzi bude mit smluvené vlastnosti, a to zejména
vlastnosti uvedené v technické specifikaci dodavky zbozi, jez tvofi Pfilohu &. 1
této smlouvy, a dale bude spliovat podminky dané pfislusnymi pravnimi
predpisy, coz doklada dokumentem oznacenym jako ,ProhlaSeni o shodé& (CE)“,
které jako Priloha €. 4 tvofi nedilnou soucast této smlouvy.

Prodavajici prohladuje, Ze veSkeré dodané pfistroje, zafizeni a vybaveni je nové,
nikdy pfedtim nepouzité, prvotfidni kvality, zabalené v originalnich obalech.

Prodavajici prohlasuje, Ze je vyrobcem dodaného zbozi nebo je vyrobcem
dodaného zbozZi povéfen k jeho distribuci a servisu, a zavazuje se, Ze zbozi je
schvaleno k uzivani na izemi Ceské republiky, a to jako zdravotnicky prostiedek,
a za timto ucelem pfi pfedani dle. této smlouvy pfeda kupujicimu doklady o
moznosti takového uzivani.

Prodavajici prohladuje, Ze ma uzavienu pojistnou smlouvu ¢&. [Cislo pojistné
smlouvy] ul[nazev pojistovaciho ustavu], jejimz predmétem je pojisténi
odpovédnosti za Skodu zplsobenou prodavajicim tieti osobé&, a Ze tato smlouva
kryje Skody zplisobené prodavajicim min. ve vysi 5.000.000,- Ké za kazdy
jednotlivy pfipad. Prodavajici je povinen byt po celou dobu spoluprace
s kupujicim fadné pojitén a zavazuje se bez zbytec¢ného odkladu pojistnou
smlouvu osvédCujici pojisténi odpovédnosti za Skodu zplisobenou prodavajicim
tieti osobé& kupujicimu na jeho vyzvani kdykoliv predloZit.

Prodavajici dale prohlasuje, Ze neni ke dni podpisu této smlouvy subjektem
insolvenéniho, vyrovnavaciho nebo podobného, zejména exekucniho fizeni ani
mu nejsou znamy zadné skutecnosti o tom, Zze by takovéto Fizeni mohlo byt
zahajeno ze strany tfeti osoby v(¢i prodavajicimu.

Prodavajici prohlasuje, Ze je (nebo se nejpozdéji ke dni predani zbozi stane)
vyluénym vlastnikem zboZzi a Ze na tomto zboZi nevaznou jakakoli prava tretich
osob a ze témito pravy tretich osob nebude zbozi zatizeno ke dni predani.

Prodavajici predlozi kupujicimu podle § 147a odst. 1 pism. ¢) ZVZ, seznam
subdodavatell, ve kterém uvede subdodavatele, jimz za pInéni subdodavky
uhradil vice nez 10 % z &asti ceny dodavky v prislusném kalendafnim roce.
Tento seznam prodavajici pfedlozi kupujicimu v terminu do 60 dnd od spinéni
smlouvy. Ma-li subdodavatel formu akciové spole€nosti, je pfilohou seznamu i
seznam vlastnikl akcii, jejichz souhrnna jmenovitd hodnota presahuje 10 %
zékladniho kapitalu. Tento seznam vlastnikd akcii bude vyhotoven ve IhGté 90
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dni pred dnem predlozeni seznamu subdodavateldl. NedoS$lo-li k plnéni
subdodavateli z vice nez 10 % z €asti ceny dila v pfislusném kalendarnim roce,
pfedklada o této skuteCnosti prodavajici ¢estné prohlaseni. V pripadé prodleni
prodavajiciho pfi plnéni povinnosti vyplyvajici z tohoto ustanoveni, se zavazuje
prodavajici uhradit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 50.000,- K& za kazdy
zapocCaty den prodleni.

8. Prodavajici se zavazuje poskytnout v souladu s § 2, pismeno e) zakona ¢&.
320/2001 Sb., o finanéni kontrole, subjekiim provadéjicim audit a kontrolu
vSechny nezbyiné informace tykajici se dodavatelskych ¢&innosti spojenych
s pfedmétem smlouvy.

IX.
Odstoupeni od smiouvy

1. Smluvni strany se dohodly, Ze prodavajici je opravnén od této smlouvy odstoupit
v pfipadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pfipadé,
Ze nebude kupujicim uhrazena v souladu touto smlouvou uhrazena kupni cena
zbozi.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze kupuijici je opravnén odstoupit od této smlouvy
v pripadech, kdy tak stanovi obecné zavazné pravni predpisy, a dale v pfipadé,
ze:

(a) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v €lanku IV.
odstavce 1; a/nebo

(b) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VI.
této smlouvy; a/nebo

(c) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VIl
a/nebo

(d) prodavajici porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych v ¢lanku VIII.
a/nebo se ukaze nepravdivym nékteré z prohlaseni dle ¢lanku VIII. této
smlouvy.

3. Kupujici je opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit, zboZzi trpét vadami
nebo nedodélky, které brani uzivani zbozi, popf. budou-li se na zboZzi opakované
vyskytovat vady, popf. nebudou-li fddné a v€as odstranény vady nebranici
uzivani zbozi. ’

4. Kupujici je dale opravnén od této smlouvy pisemné odstoupit v pfipadé
nesplnéni mezniho terminu pfedani zbozi prodavajicim, tj. max. do 20.11.2015
(viz €l. IV, bod 2).
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5. Odstoupeni se dé&je pisemné a je Ucinné dnem jeho dorudeni druhé smluvni
strané. Odstoupenim od smlouvy se smlouva rusi a smluvni strany jsou povinny
vratit si plnéni na zakladé této smlouvy poskytnutd. Prodavajici je vtomto
pfipadé povinen bez zbyte€ného odkladu po doruéeni odstoupeni od této
smlouvy, nejpozdeji vSak do 3 pracovnich dni ode dne doruceni odstoupeni od
této smlouvy, nastoupit na misto plnéni a demontovat dodané zboZi.

X.
Smluvni pokuty

1. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dlecl. IV. odst. 1 této
smlouvy, a to nedodanim zboZi ve sjednaném terminu, zavazuje se zaplatit
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,2 % z ceny zboZzi za kazdy den prodleni s
jeho predanim az do dne fadného predani zbozi nebo do dne ué&innosti
odstoupeni od smlouvy u€inéného na zakladé této smlouvy.

2. Pokud se prodavajici dostane do prodleni s plnénim dle ¢l. IV. odst. 3 této
smlouvy, nedodanim zbozi bez vad a nedodélkdl nebranicich fadnému uzivani,
zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 % z ceny zboZzi za
kazdy den prodleni s jeho pfedanim az do dne Ffadného predani zboZi nebo do
dne ucinnosti odstoupeni od smlouvy u¢inéného na zakladé této smlouvy.

3. Smluvni strany se dohodly, Ze pro pripad, kdy se na zbozi vyskytne jakékoli vada
a servisni pracovnici prodavajiciho v rozporu s €l. VIII. této smlouvy nenastoupi
na opravu nebo opravu neprovedou ve stanovené Ih(ité, zavazuje se prodavajici
zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1.000,- KE za kazdy den prodleni
s nastupem nebo provedenim zaruéni opravy zbozi.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze kupuijici je povinen uhradit prodavajicimu smluvni
urok z prodleni ve vy8i 0,01 % z dluzné &astky za kazdy den prodleni s uhradou
kupni ceny.

5. Zaplacenim smluvni pokuty neni dotéeno pravo na nahradu kupujiciho zvlast a
v plné vysi - smluvni strany tak vyslovné vylu€uji pouziti ustanoveni § 2050
ob&anského zakoniku.
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XI.
Dorucovani

Veskera podani a jina oznameni, ktera se doru€uji smluvnim stranam je tfeba
doruCit osobné& nebo doporuéenou listovni zasilkou s dodejkou nebo
elektronickou postou s fadnym elektronickym podpisem osoby jednajici za
odesilatele nebo doru€enim prostfednictvim datovych schranek.

Aniz by tim byly doteny dalSi prostiedky, kterymi lze prokdzat doru€eni, ma se
za to, Zze oznameni bylo fadné dorugené:

(i) pfi doru€ovani osobné:

- dnem faktického pfijeti oznameni pfijemcem; nebo

- dnem, v némz bylo doru€eno osobé pfijemcové adrese, ktera je opravnéna
k pfebirani listovnich zasilek; nebo

- dnem, kdy bylo doru€ovano osobé na pfijemcoveé adrese urené k prebirani
listovnich zasilek a tato osoba odmitla listovni zasilku pfevzit; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doruceni zasilku z jakychkoli
divodu nepfevzal &i odmitl zasilku prevzit, a to i presto, ze se v misté
doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro doru¢ovani
dle tohoto €lanku.

(i) pfi doru€ovani prostifednictvim poskytovatele poStovnich sluZzeb:

- dnem pfedani listovni zasilky pFijemci; nebo

- dnem, kdy pfijemce pfi prvnim pokusu o doru€eni zasilku z jakychkoli
divodi nepfevzal & odmitl zasilku prevzit, a to i presto, Ze se v misté
doruceni nezdrzuje, pokud byla na zasilce uvedena adresa pro dorucovani
dle tohoto €lanku.

(iii) pfi doru€ovani prostfednictvim elektronické posty:

- dnem, kdy byla elekironicka zasilka opatfena radnym elektronickym
podpisem opravnéného zastupce odesilatele odeslana na e-mailovou
adresu pro doru€ovani adresatovi dle tohoto ¢lanku.

(iv) pfi doru€ovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych schranek:

- dnem, kdy se do datové schranky pfijemce dle tohoto ¢lanku této smlouvy
pfijemcem pfihlasila osoba, kierda ma s ohledem na rozsah svého opravnéni
pfistup k tomuto dokumentu, pokud datum pfihlaSeni je nejpozdéji treti den
po dni dodani zpravy do datové schranky pfijemce; nebo

- Ctvrty dnem ode dne dodani dokumentu do datové schranky pfijemce dle
tohot c¢lanku v pfipadé, pokud neni postupovano dle predchoziho
ustanoveni o doru€ovani prostfednictvim zasilani zprav do datovych
schranek.
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3. Ke dni podpisu této smlouvy je:

(a) adresou pro doru€ovani kupujicimu:
Karlovarska krajska nemocnice a.s.
Karlovy Vary, Bezruéova 1190/19, PSC 360 01
e-mailova adresa: info@kkn.cz
ID datové schranky: jfvepy2

(b) adresou pro doru€ovani prodavajicimu:
Medtronic Czechia s.r.o.
Prosecka 852/66, Praha 9 190 00
e-mailova adresa medtronic @ czechia.medtronic.com
ID datové schranky: npgk3sg

4. Smluvni strany se dohodly, ze v pfipadé zmény sidla, a tim i adresy pro
doru€ovani, budou pisemné informovat o této skuteCnosti bez zbytecného
odkladu druhou smluvni stranu. Zména adresy pro doruovani jsou pro ucely
doru€ovani pro druhou smluvni stranu u€inné k okamziku doru€eni informace
druhé smluvni strany o zméné sidla.

XIl.
Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany se zavazuji vzajemné se a fadné informovat o vSech podstatnych
skute¢nostech, které mohou mit vliv na pinéni dle této smlouvy a soucasné
vyvinout potfebnou souginnost k plnéni této smlouvy.

2. Pripadné spory vzniklé z této smlouvy budou feseny podle platné pravni Upravy
vécné a mistné pfisluSnymi organy Ceské republiky.

3. Prodavajici se zavazuje k plnéni stanovenych pravidel a podminek stanovenych
fidicim orgdnem v rozhodnuti o poskytnuti dotace, resp. dohodnutych ve
smlouvé mezi fidicim orgadnem a pfijemcem dotace. Déle se prodavajici zavazuje
umoznit zamé&stnancdim nebo zmocnénclim poskytovatele dotace, Ministerstvu
pro mistni rozvoj CR, Ministerstvu financi CR, auditnimu organu, Evropské
komisi, Evropskému Ucetnimu dvoru, Nejvy$Simu kontrolnimu uUfadu a dalSim
opravnénym organlim statni spravy vstup do objektl a na pozemky dotCené
projektem a jeho realizaci a kontrolu dokladd souvisejicich s projektem.

4. Tato smlouva je vyhotovena ve Cd&tyfech stejnopisech s platnosti originalu,
pficéemz prodavajici obdrzi dva vytisky a kupujici obdrzi dva vytisky.
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5. Smluvni strany sjednavaji, Ze pohledavku dle této smlouvy nebo smlouvu
samotnou nelze postoupit bez souhlasu druhé smluvni strany.

6. Obsah této smlouvy je mozné ménit jen pisemnymi dodatky, podepsanymi
statutarnimi zastupci smluvnich stran. Nedilnou soucasti této smlouvy jsou
veSkeré prilohy uvedené viextu této smlouvy €i viextu pfipadnych Dodatki
k této smlouvé.

7. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu prodavajicim
a kupujicim.

8. Prodavajici byl seznamen se skute€nosti, Zze tato kupni smlouva bude v souladu
s § 147a ZVZ zvefejnéna na profilu zadavatele véetné vSech jejich dodatkl a
zmén a skuteéné uhrazené ceny zakazky.

9. Tato smlouva se Fidi pravem Ceské republiky a byla uzaviena v souladu
s ustanovenim § 2079 a nasledujici zakona &. 89/2012 Sb., ob&ansky zékoniku.

10. Je-li nékteré zustanoveni této smlouvy neplainé, odporovatelné nebo
nevynutitelné &i stane-li se takovym v budoucnu, nedotykda se to platnosti
pfipadné& vynutitelnosti ustanoveni ostatnich, pokud z povahy ustanoveni
nevyplyva, Ze tuto €ast nelze od ostatniho obsahu této smlouvy oddélit. Smluvni
strany se pro tento pfipad zavazuji vadné ustanoveni bezodkladné nahradit
bezvadnym, které bude v nejvy8Si mozné mife odpovidat obsahu a ucelu
vadného ustanoveni.

11. Smluvni strany prohlasuji, ze tuto smlouvu uzaviely na zakladé vaziné a
svobodné vile, nikoliv v tisni za napadné nevyhodnych podminek, ani nebyla
jinym zplUsobem vynucena, déle prohlasuji, Ze tuto smlouvu peclivé procetly,
jejimu obsahu zcela porozumély a bezvyhradné s nim souhlasi a na dlikaz toho
pripojuji své vlastnoruéni podpisy.

12. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 548 zakona ¢&. 89/2012 Sb.,
obCanského zékoniku dohodly, Ze tato smlouva nabude tGéinnosti k datu, kdy
bude kupujicimu pisemné ze strany Ministerstva zdravotnictvi CR sdéleno
souhlasné stanovisko ,Komise pro posuzovani rozmisténi pfistrojovych
zdravotnickych prostfedkd“ pro uvedeny predmét pinéni. V pfipadé, Zze ke dni
podpisu jiz toto souhlasné stanovisko bylo udéleno, nabyva tato smlouva
uginnosti okamzikem jejiho podpisu.

Verze 05. 06. 2015
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Prilohy, které jsou nedilnou soucasti této smiouvy:
Priloha ¢. 1 — Technicka specifikace doddvky v rozsahu a podobé dle odst. XI pism. H.
zaddvaci dokumentace

Priloha ¢. 2 — Nabidkova cena v rozsahu a podobé dle odst. XI pism. J. zaddvaci
dokumentace

Priloha ¢. 3 — Adresy servisnich stredisek prodavajiciho pro jednotlivé doddvky dle odst. XI
pism. K. zaddvaci dokumentace

Priloha ¢. 4 — Prohldaseni o shodé (CE) dle poZadavku ¢l. VIl odst. 1 této smlouvy
Priloha ¢. 5 — Seznam Skolitel: véetné dokladl prokazujici opravnéni k ¢innosti
Priloha ¢. 6 — Seznam osob provadéjici servis véetné dokladl prokazujici opravnéni k

¢innosti
; C.10.50iS
V Karlovych Varech dne (.. V50 V Prazedne ...
06 -10- 2015
Kupujici: Prodavaijici:

MUDr. Jqée}‘MQz Mgr. Adriana Stara, MBA
predseda predstavenstva jednatelka spole¢nosti

MUDr. Jifi
mistopfedSeda

Karlovarsks krajsis
: a krajskd pemoen;
4 ajs CHI0C
;;cmocn..e v Karlovych Varech, ¢ 2;6};?3 goi
ez;.:pova 1190/19, 366 0] Karlovy va
eL: 354225 111, fax: 353 115178 i
@
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Priloha €. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Ill_33 - Trauma navigac¢ni systém s C ramenem
skiaskopickym s 3D modem

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemochnice a.s.

Sidlo: Bezruc¢ova 1190/19
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Méarzem, generalnim feditelem a pfedsedou
predstavenstva a MUDr. Jifim Hofmannem, mistopredsedou
piedstavenstva
Specifikace dodavky Pozadovana hodnota thbieea Rodnatd

Spinéno ANO/NE

RORP lil_33 - Trauma navigacni systém s C ramenem
iskiaskopickym s 3D modem

1 ks

ANO, 1 ks

PR

Zadavatel nepfipousti zadné odchylky mimo ramec ciselnych hodnot parametri uvedenych nize.

Specifikace diléich polozek dodavky

Pozadovana hodnota

Nabizena hodnota*
Spinéno ANO/NE

1ks

A) Navigacni systém pro traumatologii ANO, 1 ks

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje: StealthStation S7

Vyrobce pristroje: Medtronic Navigation, Inc., USA

Pozadované parametry navigaéniho systému pro traumatologii:

\vykonny systém pro pouziti pfi traumatologickych a ANO, StealthStation S7

ortopedickych operacich, v€etné spine o 9733858, 9734685, se
SW Spine and Trauma
9733686

lehce transportovatelny ano ANO, voziky na
kole¢kach

mobilni opticky kamerovy sledovaci systém, propojeny ano ANO, StealthStation S7

sdruzenym napajecim a datovym kabelem 9733858

navigaéni PC jednotka s dotykovym monitorem o vel. min. 17" ano ANO, CART 9734685
S7 SURG TOUCH LCD
ASSEMBLED

moznost ovladani operatorem a vystup na dal$i monitor ano ANO, CART 9734685
S7 SURG TOUCH LCD
ASSEMBLED

komunikace kamery s nastroji pomoci infracerveného signalu ano ANO, StealthStation S7
9733858

systém pIné kompatibilni s dodavanym C-ramenem — doloZeno ano ANO, 9734486 Wireless

CE certifikatem Flouro Tracking Set,
Ziehm Vision FD Vario
3D

propojeni naviganiho systému s RTG analogové (video in) a ano IANO, 9734486 Wireless

digitalné (DICOM sety) Flouro Tracking Set,
Ziehm Vision FD Vario
3D

systém umoznujici screenshoty pro post-operativni dokumentaci ano ANO, StealthStation S7

a jejich ukladani na USB 9733858

vSechny nastroje sterilizovatelné ano ANO

Verze 26.05.2015




Priloha €. 1

Formuléar technickych specifikaci dodavky pro:
ROP 1ll_33 - Trauma navigac¢ni systém s C ramenem

skiaskopickym s 3D modem

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucéova 1190/19

ICO: 26365804

Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou
predstavenstva a MUDr. Jifim Hofmannem, mistopredsedou
pfedstavenstva

z&lozni zdroj - UPS ano ANO, StealthStation S7
9733858

Pozadavky na SW aplikaci:

Trauma, Spine a kompletni panev ano ANO, SW Spine and
[Trauma 9733686

nacéteni a zobrazeni dataset(l snimk{ pofizenych intraoperativné ano ANO, SW Spine and

pomoci C ramena [Trauma 9733686

kompatibilita s vybavenim COS — vyuziti C ramene s 3D (viz dil&i ano ANO, 9734486 Wireless

polozka B) Flouro Tracking Set,
Ziehm Vision FD Vario
3D

umoznujici vyuZiti snimkd pofizenych ve 2D a jejich import v ano ZruSeno dodateénym

DICOM forméatu dotazem ¢€.1

registrace snimk{ pofizenych ve 3D intraoperativnim rezimu ANO, 9734486 Wireless

musi byt pIné automaticka bez nutnosti dalSich (extra) g Flouro Tracking Set,

registracnich bod( Ziehm Vision FD Vario
3D

umoziujici naéteni drive pofizenych 3D datasetl z C ramene a S ANO, SW Spine and

nasledné jejich jednoducha registrace [Trauma 9733686

umoziujici zobrazit pozici integrovanych nastrojli ve fluoro Lo ANO, SW Spine and

snimcich, zobrazenych na obrazovce navigace [Trauma 9733686

Minimalné dodané nastroje:

reference pacienta pro fixaci do panve a patere ano ANO, 9735500
StealthStation®
Referencing Set

standardni ukazovatko resp. registrani sonda ano ANO, 9735500
StealthStation®
Referencing Set

adaptéry nastrojli ano ANO, 961-574
SureTrak Il passive
system

sada pro zavedeni vrtaku pfi miniinvazivnich operacich ano ANO, 9734507 ANO
StealthStation®
Universal Drill Guide
Set

zakladni sada predvrtavaci ano ANO, 9734833
NavLock™ Navigation
Instrument Set,
9734631
StealthStation® CD
Horizon® Legacy™
[Taps and Drivers Set

navigace $roubl integraci Sroubovakil nebo s pouzitim adaptérd ano ANO, 9734645 CD

Horizon® Legacy™ 5.5
Reduction Nav
Screwdriver Kit 961-

Verze 26.05.2015




Priloha €. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP Illl_33 - Trauma navigac€ni systém s C ramenem

skiaskopickym s 3D modem

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19
ICO: 26365804
Zastoupeny:

MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou

piedstavenstva a MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou

predstavenstva

574 SureTrak Il passive
system

(nastroje, kamera, C-rameno, atd.)

CE certifikat na cely systém a na veskeré dodavané pfislusenstvi

ano

ANO

\VesSkeré prislusSenstvi nutné k zahajeni provozu

ano

ANO, SPHERES

8801075 5/TRAY 12PK

Specifikace dilCich polozek dodavky

Pozadovana hodnota

Nabizena hodnota*
Spinéno ANO/NE

B) Mobilni RTG pristroj s C-ra'menem s plochym i ANO, 1 ks
detektorem a 3D zobrazenim

Obchodni nazev a typové oznaceni pristroje: ZIEHM Vision FD Vario 3D
Vyrobce pristroje: ZIEHM Imaging GmbH Germany
PoZzadované parametry mobilniho RTG pristroje s C-ramenem:
Pristroj:
plné vyvazené v kazdé poloze ano ANO
isocentricky pohyb ano ANO
motoricky vertikalni pohyb min. 420 mm ANO, 420 mm
horizontalni pohyb min. 200 mm ANO, 220 mm
orbitalni pohyb min. -90/+45° ANO, -90/+45°
rotace min. +/-180° ANO, +/-225°
vzdalenost fokus-detektor (SID) min. 100 cm ANO, 111 cm
vnitfni hloubka C ramene min. 60 cm ANO, 68 cm
DAP metr — zobrazeni davky a archivace v PACS ano ANO
Rentgenka:
ohnisko cca 0,6 mm ano ANO, 0,6 mm
indikace stavu polohy clon ano ANO
monitorovani zatéze rentgenky ano ANO
tepelna kapacita anody min. 45 kHU ANO, 300 kHU
aktivni kapalinové chlazeni ano ANO
celkova tepelna kapacita systému min. 4 MHU ANO, 5 MHU
minimalni naroky na servis, bezhlu¢nd, odolna proti otfestim ano ANO
Generator:
\vysokofrekvenéni ano ANO
vykon min. 2,0 kW ANO, 2 kW
Akvizice a zpracovani obrazu:
plochy detektor ano ANO
typ: A-Si ano ANO
\velikost pole cca 20x20 cm ano ANO, 20x20 cm

Verze 26.05.2015




Priloha ¢. 1

Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP 1ll_33 - Trauma navigac¢ni systém s C ramenem
skiaskopickym s 3D modem

Nazev zadavatele:

Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezru€ova 1190/19

ICO: 26365804

Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a pfedsedou

pfedstavenstva a MUDr. Jifim Hofmannem, mistopfedsedou
predstavenstva
matrice min. 1024x1024 pixelQ ANO, 1024x1024
velikost pixelu max. 200 ym ANO, 194 um
laserovy zamérovac na strané detektoru i generatoru ano ANO
pulsni fluoroskopie min. 100 kV ANO, 110 kV, 25 pps
s rychlosti min. 25 pps
1/2 davka - moznost jednotlagitkové redukce davky (zareni) ano ANO
preddefinovana organova automatika pro: ANO
- koncetiny a déti
- hlava, patef, panev S
- hrudnik
- eliminace kovl
- pro zobrazeni mékkych tkani
minimalizace davky RTG zareni pfi optimalizaci obrazu ano ANO
rucni spinac pro ovladani expozice ano ANO
nozni spinac: dvojity nozni spinac - skiaskopie/ulozeni ano ANO
dotykovy ovladaci TFT monitor ano ANO
L CD monitory zobrazovaci
- uhlopficka min. 19* At ST
- antiodrazové klouby ANO, 2 ks
- rozli$eni min. 1280x1024 pixeld
SW isocentrického pohybu, 3D vizualizace ano ANO
3D pracovni stanice: (plnohodnotna PACS pracovni stanice na - ANO
monitorovém voziku)
CD-ROM/CD-RW ano ANO
virtualni mechanika isocentrického pohybu ano ANO
moznost volby vstupnich expozic pro 3D v libovolném rozsahu ano ANO
Ghld
moznost volby poétu a thlu expozic pro 3D ano ANO
manualni, semiautomatické nebo plné automatické exponovani ano ANO
512° voxel ANO, 512° voxell
rozliseni a a
256° voxelll 256° voxelll
zobrazovana velikost objektu min. 128° mm ANO, 128° mm
v 2D i 3D mozno méfit délku a uhly. At ANO
Kalibrace dle znamého pfedmétu (katetr, vodi¢, hieb) je nutna
zpracovani obrazu v redlném ¢ase — vyhlazeni, zmrazeni, =" ANO
zvyraznéni, rotace
post processing: zoom, rotace, inverze, redukce Sumu ano ANO
digitalni rotace obrazu - nezavislost polohy objektu vici ano ANO
zesilovadi
Archivace:
ano ANO

pacientska databaze

Verze 26.05.2015




Priloha ¢. 1
Formular technickych specifikaci dodavky pro:
ROP llI_33 - Trauma navigacni systém s C ramenem
skiaskopickym s 3D modem

Nazev zadavatele:  Karlovarska krajska nemocnice a.s.

Sidlo: Bezrucova 1190/19
ICO: 26365804
Zastoupeny: MUDr. Josefem Marzem, generalnim feditelem a predsedou
predstavenstva a MUDr. Jifim Hofmannem, mistopredsedou
piedstavenstva
zépis pacientskych dat k obrazu v CJ ano ANO
vystup obrazu na USB ano ANO
CD/DVD mechanika pro archivaci ano ANO
DICOM 3.0 rozhrani ano ANO
funkce DICOM Worklist a Storage s moznosti prenosu dat do ANO
PACS, MPPS ano
Veskeré prislusenstvi nutné k zahajeni provozu ano ANO

*Uchaze¢ uvede Udaje prokazujici splnéni poZadovanych technickych parametrd (u &iselné
vyjadritelnych hodnot uvede pfimo nabizenou hodnotu parametru), pripadné uvede odkaz na prilohu
nabidky, kde jsou tyto Gdaje uvedeny.

V Praze dne ....g &..40. Za uchazece: ... 2
0§18 20% Mgr. Adriana Stara, MBA
jednatelka

Verze 26.05.2015
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Priloha ¢. 3 Adresy servisnich stfedisek prodavajiciho

A,Trauma navigacni systém StealthStation S7

Medtronic Czechia s.r.o.
se sidlem: Prosecka 852/66, Prosek point budova B
zastoupena: Magr. Adriana Stara, MBA

IC:. 64583562
DIC: CZ64583562
Zapsana: u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 41171

B, Mobilni RTG pristroj s C-ramenem s plochym detektorem a 3D zobrazenim
Subdodavatelsky pro spole€nost Medtronic Czechia s.r.o:

AURA Medical, s.r.o.

Se sidlem: K Verneraku 4, 148 00 Praha 4

ICO: 65412559

DIC: 65412559

Zapsana: u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 44675
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Priloha €. 4 Prohlaseni o shodé (CE)
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logo spolecnosti Medtronic

OVERENY PREKLAD

DoC No.: ART12 Revl53

—

DoC &.: ART12

Aktudlni
revize: 14

Prvni vydani
Datum: 21. 8. 2012

Prohlaseni

MEDTRONIC NAVIGATION

Glanek 12 smérnice o zdravotnickych prostredcich &. 93/42/EHS pro systémy a lé€ebné jednotky

Popis historie revizi

Revize

Datum provedeni

Prvni zvefejnéni

21.8.2012

gktualizace prilohy 1 novymi &isly dilu 9735028 a 9735029

25.9.2012

Oprava chyby kiasifikace u sady 9735029. Odstrané&ni historie revizi
obsazené v samotném prohlaseni podle &l. 12.

6. 10. 2012 i

Dopln&ni sad souvisejicich se zavitniky a Sroubovaky kompatibilnimi se
'systémem NavLock: 9735283, 9735284, 9735285, 9735313, 9735314.
Dalsi doplitovana sada je 9732781. Oprava obsazenych komponentd pro
9735030 a 9734833. Akiualizace klasifikace komponenti pro nedavné
zmény znadeni CE. Obnoveni historie revizi.

|
|
22 5 2013 g
] |
i

Dopinéni sad souvisejicich s NavLock Osteotome: 962026S a

962025S. Doplnéni sad obsahujicich Databazi néstroji (Tools Database)
9735345: 9735352, 9735353, 9735354, 9735355, 9735356 a 9735357.
Aktualizace obsazenych komponent( (dopinéni Databaze nastrojd
9735345) pro nasledujici stavajici ¢isla dila: 9733851, 9731611,
19733845, 9733846, 9733847, 9733848, 9731621, 9731617,

§;9731618, 9731625, 9733852, 9733854, 9731613, 9733853.

19731635, 9734366, 9734365, 9734364, 9734363, 9734341,

9734340, 9734339, 9734338, 9734337, 9734336

25.7.2013

l
s

%Provedeni aktualizaci prohlaseni podle &l. 12, aby bylo sjednocené
's aktualizacemi projektu TDFI, doplnéni sad a oprava BOM sad.

[16. 8. 2013

Doplnéni sady 9734339R

Doplnéni sady 9734473. Dopinéni dat realizace pro revizi 6 a 7. kiera
ipfedtim chybéla.

20.8. 2013

29. 8. 2013

Doplnéni sady 9734366R

Sl© oo!\: m?

20.12.2013

Aktualizace nasledujicich sad spocivajici ve vyjmuti sterilniho sacku, resp.
%néhradé kouli 1Z1 koulemi NDI: 9731754, 9731755, 9731756. 9731803.
19732388, 9732539, 9733789.

15. 4. 2014

%rf‘:ktualizace BOM pro 9733935 spocivajici ve vyjmuti kouli IZI podle
‘aktualizace provedené v ECO 1022757.

21.4.2014

‘Dopinéni chybéjicich sad 9732776. 9732777, 9732778, 9732779, 9732780,
19733908, 9734267, 9734520, 5734521, 9734553. 9734625 9734626.
19734842-G02, 9734901, 9734902, 9734428 do prohlaseni podle & 12 po
iprehodnoceni viech vyrobka MNAV

12

3.9.2014

i i

Vyjmuti sad 9732776, 9732777, 9732778, 9732779, 9732780. Doplnéni
9735500, 9735501, 9735502, 9735522.

13

24.9.2014

‘Doplnéni sady 9732540

14

25 11, 2014

Doplnéni sady 9735544. Doplnéni diiu 9734734 k sadé 9734833.

15

7.1.2015

Formular M-108d Rev 2
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OVERENY PREKLAD

180 Spolecnosti Medtronic DoC No.: ART12 Rev15

Clanek 12 smérnice o zdravotnickych prostfedcich &. 93/42/EHS
pro systémy a lé¢ebné jednotky

Prohlaseni

Vyrobce: Medtronic Navigation, inc.
826 Coal Creek Circle

Louisville, CO USA 80027

Zastupce pro ES: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10

8422 PJ Heerlen

Nizozemsko
Popis zdravotnického prostredku: Viz pﬁ'ith; 1
C. dilu/t: Viz pfilohu 1
Certifikét ES (Pfiloha V): Nepouzije se

Certifikat systému jakosti dle 1SO: Q1N 14 08 39704 025

Notifikovany organ: TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65
80338, Mnichov, NEMECKO
Identifikaéni &islo 0123
notifikovaného organu:

Prohlaseni:

Spole€nost Medtronic Navigation, Inc., 826 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80026, USA, prohlaiuje, e nize
uvedeng léCebné jednotky splfuji poZadavky &lanku 12 smérnice o zdravotnickych prostredcich & 93/42/EHS?
a mohou byt uvedeny na trh EU.

Jé. nize podepsany, timto prohlasuji, Ze:
~  spole€nost Medtronic Navigation ov&fila shodu zdravotnickych prostfedkd zahrnutych v téchto
leCebnych jednotkach;
- spole€nost Medtronic Navigation je odpovédna za kompletaci a baleni t&chto Jjednotek a za dodani
odpovidajicich navodd k pouziti pro uZivatele,
- jednotiivé komponenty lé&ebné jednotky nesou oznaéeni CE:
- tylo Cinnosti podlghaji odpovidajicim metodam vnitfni kontroly a inspekce.

Toto prohlaseni se vztahuje na viechny vys$e uvedené lé¢ebné jednotky distribuovans od data podpisu.

Platnost od Misto: Medtronic Navigation, Inc. Datum:
8286 Coal Creek Circle 7. ledna 2015
Louisville, CO 80027 USA
Podepsal(a): Jméno.  Michael Blasco Podpis:
Funkce:  Senior Regulatory Affairs Manager necitelny podpis

Subjekt.  Meditronic Navigation

'V platném znéni

Formular M-108d Rev 2 Strana 2z 22
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| % Medironic

DoC No.: ART12 Rev 15

. Current First Issue
DoC No.: ART12 Revision: 74 | Date: 8-21-2012
Article 12 MDD 93/42/EEC for Systems and Procedure Packs
Declaration
MEDTRONIC NAVIGATION
Revision History Description Revision implementation Date
Initial Release 1 8-21-2012
Update Attachment 1 with new part numbers 9735028 and 9735029 2 9-25-2012
Correction to classification error for 8735029 kit. Removed 3 10-6-2012
revision histary contained in the actual Article 12 declaration.
Add Kits associated with NavLock Compatible Taps and Drivers:
9735283, 9735284, 9735285, 9735313, 9735314. Another kit
being added is 9732781. Corrected included components for 4 5-22-2013
9735030 and 9734833. Updating component classifications for
recent changes for CE mark. Reinstated revision history.
Add kits associated with NavlLock Osteotome: 962026S and 5 7-25/2013
962025S. Add kits which contain Tools Database 9735345:
9735352, 9735353, 9735354, 9735355, 9735356 and 9735357.
Updated included components (added Tools Database 9735345)
for the following existing part numbers: 9733851, 8731611,
9733845, 9733846, 9733847, 9733848, 9731621, 9731617,
9731618, 8731625, 8733852, 9733854, 9731613, 9733853,
9731635, 9734366, 9734365, 9734364, 9734363, 9734341,
9734340, 9734339, 9734338, 9734337, 9734336
Updates made to Article 12 DoC to align with the TDFI project 6 8-16-2013
updates, Added kits and correct kit BOMs.
Added kit 8734338R 7 8-20-2013
Added kit 9734473. Added implementation dates for revision 6 and 8 8-29-2013
7 that were previously missing.
Added kit 9734366R g 12-20-2013
Update the following kits to remove sterile bag and replace 1ZI 10 4-15-2014
spheres with NDI spheres as appropriate: 9731754, 9731755,
9731756, 9731803, 9732388, 9732539, 9733789.
Update BOM for 9733935 to remove IZ| spheres as updated under 11 4-21-2014
ECO 1022757.
Added missing Kits 97327786, 9732777, 9732778, 9732779, 12 9-3-2014
9732780, 9733908, 9734267, 9734520, 9734521, 9734553,
9734625, 9734626, 9734842-G02, 9734901, 9734902, 9734428
to Article 12 after re-evaluation of all MNAV products
Removed Kits 9732776, 9732777, 9732778, 9732779, 9732780. 13 9-24-2014
Added 9735500, 9735501, 9735502, 9735522.
Added kit 9732540 14 11-25-2014
| Added kit 9735544, Added part 9734734 to kit 9734833. 15 1-7-2015
Form M-108d Rev 2 Page 1 of 22
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Jako tlumoénik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim predsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Predmétem piekladu jsou pouze prvni dvé strany origindlniho dokurmentu.
V pfekiadu jsem provedl tyto opravy: Zadné

e
Tlumodnicky tkon je zapsan pod pof. Cislem . ﬁ .../2015 deniku.

Ing. Jifi Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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OVERENY PREKLAD

logo spolecnosti Medtronic TDFI DoC 007, Rev. 4

ES Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

Ziastupce pro Evropu: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko
Tel.: 31 45 566 80 00

Notifikovany orgdn: TUV SUD Product Service GmbH (&. registrace 0123)
Ridlerstrasse 65
80339, Mnichov, NEMECKO

Nizev prostiedku: Neaktivni sterilni zdravotnické prostfedky t¥idy Ila: Navadéci sady, jehly
PAK, Cepy, vrtaky, adhezivni desti¢ky a koule

Referenéni &isla/a dili, popis, postup posuzevini shody, klasifikace, pravidlo a datum ozna&eni CE
jsou uvedeny na pFiloZenych listech.

Toto prohldSent je vyddvdno na viastni odpovédnost spolecnosti Medtronic Navigation, Inc. Timto
prohlasujeme, Ze zde popsané vyrobky spliuji ustanoveni evropské smérnice & 93/42/EHS, o
zdravotnickych prostredcich, v platném znéni.

Toto prohldseni je podloZeno ndsledujicimi dokumenty:
ES certifikace podle prilohy II, osvédéeni &. G1 13 05 39704 021 vydaného spolegnosti TUV

SUD Product Service GmbH, Mnichov, Némecko, dne 24. 6. 2013. Platnost od 9. 7. 2013 do
8.7.2018.

Certifikace systému Jjakosti podle ISO 13485, osvédgeni &. QIN 14 08 39704 025 vydané
spole€nosti TUV SUD Product Service GmbH, Mnichov, Némecko, dne 22. 8. 2014. Platnost od
1.9.2014 do 31. 8. 2017.

Formulaf M-12¢, Rev. 14 Strana 1



@ Medltronic TDFI DoC 007, Rev. 4

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

European Representative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel: 3145566 8000

Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (registration # 0123)
Ridlerstrasse 65
80339, Miinchen, GERMANY

Name of Device: Class Ila Non Active Sterile: Trajectory Guide Kits, Pak
Needles, Pins, Drill Bits, Adhesive Pad and Spheres

Reference/Part Number(s), Description, Conformity Assessment Pathway,
Classification, Rule and CE marking date are on the attached sheets.

This declaration is issued under the sole responsibility of Medtronic Navigation, Inc.
We hereby declare that the products described herein conply with the provisions of the European
Medical Devices Directive 93/42/EEC including amendments issued,

This declaration is supported by:

EC Certification under Annex I1, Cert No. G1 13 05 39704 021 issued by TOV
SUD Product Service GmbH, Miinchen, Germany on 2013-06-024. Valid from
2013-07-09 until 2018-07-08.

Quality System Certification to ISO 13485, Cert No. Q1N 14 08 39704 025

issued by TUV SUD Product Service GmbH, Miinchen, Germany on 2014-08-22.
Valid from 2014-09-01 until 2017-08-31.

Form Bi-12¢, Rev. 14 . Page §
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Applied Standards:

TDFI DoC 007, Rev. 4

Standard

Title

ENISO
13485:2012/AC:2012

Medical device — Quality management system — Requirements for
regulatory purposes

EN ISO 14971:2012

Medical devices — Application of risk management to medical
devices

EN iSO 11607-

Packaging for terminally sterilized medical devices- Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging

1:2009
systems
Packaging for terminally sterilized medical devices- Part 2:

EN ISO 11607- i ; : :

2:2006 Validation requirements for forming, sealing and assembly
processes

ASTM D 4169:2009 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers
and Systems

: Partial Simulation Performance Test Procedure for Packaged

I5TA 2A:2011 Products 1501b. (68 kg) or Less

ASTM F1980:2007 Standarc-! Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems
for Medical Devices

EN ISO 62366:2008 Medical devices — Application of usability engineering to medical

devices

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process

EN ISO 10993-

Biological Evaluation of Medical Devices — Part 7: Ethylene oxide

7:2008/AC:2009 sterilization residuals
EN ISO 11135~ Sterilization of health care products — Ethylene oxide- Part 1:
: Requirements for development validation and routine control of a
1:2007 Ly : -
sterilization process for medical devices
EN 980:2008 Symbols for use in the labeling of medical devices

Form M-12c, Rev. 14

(2~ Tan - 2015
(Signature) (Date)
Michael Blasco
Manager Regulatory Affairs
Louisville, CO USA
Page 2
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& Medtronic

TDFI DoC 007, Rev. 4

REF DESCRIPTION C?E Rule | Pathway | CEDate | GMDN
9730950 i‘fs[:r’t‘e"”e Sphere, 1 Pack with | | [ ABIex | 512712009 | 45199
9730951 ;fsleited’e Sphere, 5 Pack with | 1 A;}f‘;" 5/27/2009 | 45199
9732500 ﬁgﬁg?ﬁgﬁg;g : 7;,5[20 a | 1 AI‘}“;" 5/27/2009 | 45199
9732537 |7 g&ﬁ lcdadin N T R Amex | 52772009 | as199
9732538 g%gzz;;s}zsmm a | 7 Aﬁf‘;" 12 2?’ 2001 45199
9733065 ’é‘lliégsgl’fgglim ko e o Amnex | 52712009 | 38563
9733066 gfgsf,f’}g? RIT, 90088, | ‘ol o Annex | 512712009 | 38563
9733067 gi%g%ﬁ?ﬁgf” 3067, | 1 | AI”I“;" 5/27/2009 | 32568
9733088 5%3@?2%@5% s | 7 | AT gnsmo0s | asa00
9733089 Splﬂggggigc’ﬁ“g‘gb a | 7 | A% gasio0s | 45200
9733229 T”‘gfggg;f g &%ﬁ? gl 1 Aﬁf‘;" 5/27/2009 | 45199
9733235 g%}afg’zggkg%?’ a | 7 Aﬁf‘;" 5/27/2009 | 11345
9733236 g%gfgfggklé’%g" ta | 7 Aﬁf‘;" 5/27/2000 | 11345
9733 | SEE M OTIE OGS g Amex | 512772009 | 45199
9733497 g’;&?sggﬁg‘g‘;gg‘% Mo | 12 | A8%% | 59009 | 45170
9733498 gé‘ggfgfg gggfﬁw ma | 12 | AM | sp91009 | 45190
9733515 5;11:2191?13,1355 RIAmmBRILL | o 6 AI‘}“;X 5/27/2009 | 37870
9733516 gggﬁf BrdammbRIEL e T g Anex | 512712009 | 37870
9733517 gﬁgﬁ? admmbREL | o1 o AMISK | 512772009 | 37870
9733518 g}ggﬁ? IBSSmmDRILL | opeale s Aveex | sr212009 | 37870
9733519 gf&’?g Eég’;‘,‘;‘ﬁmw la | 6 | AW 5009 | 37870

Page 3

Form M-12¢, Rev, 14




Jako tlumocnik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim predsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Predmétem prekladu je pouze prvni strana origindiniho dokumentu.
V prekladu jsem proved tyto opravy: zadné

Tlumocnicky ukon je zapsan pod por. éislem .2.7..Z..... /2015 deniku.

Ing. Jifi Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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OVERENY PREKLAD
logo spolecnosti Medtronic TDFI DoC 001, Rev. 10

ES Prohlaseni o shodé

Vyrobce: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

Zastupce pro Evropu: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko
Tel.: 31 45 566 80 00

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH (€. registrace 0123)
Ridlerstrasse 65
80339, Mnichov, NEMECKO

Nazev prostredku: Aktivai nesterilni zdravotnické prostredky tridy I:
Navddéci platformy, prislusenstvi platforem a prostiedky fungujici jako rozhrani

Referenéni ¢islo/a dilu, popis, postup posuzovani shody, klasifikace, pravidlo a datum oznaéeni CE
jsou uvedeny na priloZenych listech.
Toto prohldseni je vyddvdno na viastni odpovédnost spoleénosti Medtronic Navigation, Inc. Timto
prohlasujeme, Ze zde popsané vyrobky splingi ustanoveni evropské smérnice ¢ 93/42/EHS, o
zdravotnickych prostredcich, v platném znén.
Toto prohlaseni je podloZeno ndsledujicimi dokumenty:

Certifikace systému jakosti podle ISO 13485, osvéd&eni ¢. QIN 14 08 39704 025 vydané

spoleénosti TUV SUD Product Service GmbH, Mnichov, Némecko, dne 22. 8. 2014. Platnost od
1.9.2014 do 31. 8. 2017.

Formulaf M-12¢, Rev 14 Strana 1
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% Medimmc TDFI DoC 001, Rev. 10

EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

European Representative; Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel: 31 45 566 80 00

Notified Body: TOV SUD Product Service GmbH (registration # 0123)
Ridlerstrasse 65
80339, Miinchen, GERMANY

Name of Device: Class I Active Non Sterile Devices:
Navigational Platforms, Platform Accessories and Interface Devices

Reference/Part Number(s), Description, Conformity Assessment Pathway,
Classification, Rule and CE marking date are on the attached sheets,
This declaration is issued under the sole responsibility of Medtronic Navigation, Inc.
We hereby declare that the products described herein comply with the provisions of the
European Medical Devices Directive 93/42/EEC including amendments issued.
This declaration is supporied by:

Quality System Certification to ISO 13485, Cert No. QIN 14 08 39704 025

issued by TUV SUD Product Service GmbH, Miinchen, Germany on 2014-08-22.
Valid from 2014-09-01 until 2017-08-31.

Form M-12¢, Rev. 14 Pape

~

L\,.Tu



P

e e

&Y Meditronic

Applied Standards:

TDFI DoC 001, Rev. 10

_ Title

EN ISO Medical Device- Quality Management system- Reguirements for

13485:2012/AC:2012 | regulatory purposes

EN ISO 14671:2012 Medical Devices — Application of risk management to medical
devices

EN 60601- General requirements for basic safety and essential performance

1:2006/AC:2010

AAMI TIR No. 12-
1694

Designing, Testing, and Labeling Reusable Medical Devices for
Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for Device
Manufacturers

ANSI/AAMI ST35- Good Hospital Practice: Safe Handling and Biological

2003 Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care
Facilities and Nonclinical Settings

ISTA 2A:2011 Partial Simulation Performance Test Procedure for Packaged
Products 1501b. (68 kg) or Less

EN ISO 62366:2008 Medical devices — Application of usability engineering to medical

devices

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN [SO 10993-

Biological evaluation of medical devices Part 1: Evaluation and

1:2009/AC:2010 testing within a risk management process
EN 980:2008 Symbols for use in the labeling of medical devices
EN 62304:2006 Medical device software — Software lifecycle processes

Form BI-12¢, Rev. 14

23-Mew - 2065
{Signature) {Date)
Michael Blasco
Senior Manager, Regulatory Affairs
Louisville, CO USA
Fage2



& Medtronic

TDFI DoC 601, Rev. 10

REF DESCRIPTION CE | Rule | Pathway CEDate | GMDN
: : : Class
9660651 | SYSTEM, 9660651, AXIEM PORTABLE 1 12 Annex VII 572772009 45199
9730259 | INST 9730259 TRACKER, ACTIVE WIRELESS I 12 Aanex VII 52772009 45199
9731203 | FIELD GENERATOR 9731203 EM MOBILE i 12 Annex VII 5/27/2609 | 45199
9731256 | INST 9731256 UNIV PADDLE 1.27MM I i2 Annex VIl 10/272005 45200
9731457 | ZEISS PENTERO HARDWARE -~ PLUS 1 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9731463 | HARDWARE 9731463 MOELLER 20-1000 PTR I 12 Annex VII 8/26/2014 45199
BRACKET ADAPTER 9731464 MOLLER 20- I 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9731464 | 1000
9731465 | ZEISS PENTERO HARDWARE - SCOPE I 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9731460 | LED BRACKET 9731460 ZEISS PENTERO I 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9731634 | LED BRACKET, 9731634, ZEISS VARIO i 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9731736 | FOOTSWITCH 5731736 WITH CABLE, HC 1 1 Annex VII 5/27/2009 45199
9731958 | INSTALL CD, 9731958, SPINE TOOLS, PLUS I 12 Annex VII 5/27/2009 45192
9732178 | KIT, 9732178, STEALTHLINK I 12 Annex VII 3/05/2015 45199
9732180 | CD, LIBRARY - STEALTHLINK I 12 Annex Vil 8/2872014 45199
9732222 | FLUORO TRACKER, 9732222, WIRELESS 9" 1 12 Annex VII 2/10/2006 { 45199
9732347 | FLUORO TRACKER, 9732247, WIRELESS 12" I 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9732745 | AXIEM KIT, 9732745, PORTABLE, 220V i 12 Annex VII 51272009 45199
9732750 | AXIEM KIT, 9732750, PORTABLE PRE-BUILD I 12 Annex VII 5/27/2009 45195
9732776 | RK KIT, 9732776, WRLESS, 9 IN, 96-9800 I 1 Annex VII 5/27/2009 45199
9732777 | TRKKIT, 9732777, WRLESS, 12IN, 96-9800 i 12 Annex VI 52712009 45199
9732778 | TRK KIT, 9732778, WRLESS, 9 IN, PHILIPS 1 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9732779 | TRK KIT, 9732779, WRLESS, 12IN, PHILIPS 1 12 Annex VII 5/17/12006 45199
9732780 | TRK KIT, 9732780, WRLESS, 9 IN. SIEMENS 1 12 Annex VI 2/21/2006 45199
9732811 | SOFTWARE, MICROCAL, PLUS 1 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9732829 | TRK KIT, 9732829, WRLESS, 9 IN NAVLNK I 12 Annex VII 2/21/2006 45199
9733048 | HW INTERFACE, 9733048, ISOC3D/ORBIC I 12 Annex V11 12/22/2005 | 45199
€D, 9733153, LIBRARY STEALTHLINK I 12 Annex VII 8/28/2014 45199
9733153 | WINDOWS
9733155 | STEALTHLINK KIT, 9733155, WINDOWS I 12 Annex VII 8/28/2014 45199
9733301 | Tracker, 9733301, Wireless O-arm, Right I 12 Annex VII 512772009 37649
9733302 | Tracker, 9733302, Wireless O-arm, Left 1 12 Annex VI 5/27/2009 37649
9733303 | TRACKER KIT, 9733303, 0O-ARM WIRELESS I 12 Annex VII 5/27/2009 37649
SYSTEM 9733320 AxiEM INTEGRATED 4 1 12 Annex VIl 5/27/2009 45199
9733320 | PORT
9733459 | ARM 9733459 EMITTER HOLDER 1 12 Annex VIi 8/26/2014 45199
9733469 | CLAMP, 9733469, EMITTER HOLDER 1 12 Annex Vi 8/26/2014 45199
9733470 | CART, FUSION, STANDARD 1 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9733472 | CART SUBASSEMBLY 9733472 FUSION I 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9735323 | INSTALL MEDIA 9735323 ENT TOOLS ! 12 Annex VII 8/08/2013 45199
9733808 | SOFTWARE 9733808 DICOM Q/R I 12 Annex VI 5/27/2009 45199
CART 9733857 S7 SURGEON LCD i 12 Annex VII 572712009 45199
9733857 | ASSEMBLED
9733858 | CART 9733858 S7 ASSEMBLED STAFF 220V I 12 Annex VII 5/27/2009 4519%
9733880 | PROBE 9733880 LINEAR SHARP HC I 12 Annex VIl 5/27/2009 45199
9733881 | FRAME 9733881 CRANIAL ACTIVE HC I 12 Annex Vil 5/27/2009 45198
9733883 | TRACKER 9733883 LEICA MICROSCOPE I 12 Annex VII 8/21/2009 32568
9733884 | FIGHTER 9733884 SURETRAK2 ACTIVE HC 1 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9733885 | FIGHTER 9733885 ACTIVE HC 1 i2 Annex VII 5/27/2009 45199
9733886 | FRAME 9733886 SMALL ACTIVE HC 1 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9733887 | FRAME 9733887 ORTHO HC 1 12 Annex VII 6/12/2008 45200
9733933 | SFTWR KIT 9733933 DICOM SOFTWARE Q/R I 12 Annex VH 5/27/2009 45199
Form M-12¢, Rev. 14 Page3




& Medtronic

TDFI DoC 001, Rev. 1

REF. -~ DESCRIPTION CE | Rule | Pathway CEDste |
: Class :
PLNG STATION 9734048 STEAL THSTATION I 12 Annex VII 5/27/2008
9734048 | 87
9734061 | EQUIPMENT RACK 9734061 i7 220V I 12 Annex VII 11/5/2009 45199
9734063 | NAVIGATION INTERFACE 9734063 i7 220V I 12 Annex VII 11/5/2009 45199
9734232 | Cart 9734232 S7 Staff Short 220V Intl 1 12 Annex VII 4/9/2008 45199
9734314 | RACK ASSEMBLY 9734314 i7 GENERIC 1 12 Annex VII 8/26/2014 45199
9734350 | ADAPTER 9734350 OH4 MOUNT KIT I 12 Annex VIl 8/21/2009 32568
9734354 | ADAPTER 9734354 OH5 MOUNT KIT [ 12 Annex VII 8/21/2G09 32568
9734685 | Cart 9734685 S7 Surg Touch LCD Assembled I 12 Annex VII 11/4/2611 45199
9734862 | CD 9734862 STEALTHLINK LIBRARY i 12 Annex VII 8/28/2014 45199
9734895 | CART 9734895 87 STAFF AXIEM ONLY 220V 1 12 Annex VII 2/12/2012 45189
9735345 | Software 9735343 Instali Media Tools DB ! 12 Annex VII 7/16/2013 45199
960-152 | SFTWR 960-152 MEDIA 10 I 12 Annex VII 5/27/2009 45199
960-774 | ACC 960-774 ALOKA MP2458 VERIF DEV I 6 Annex VII 3/05/2015 40761
961413 | ACC961-413 LED BRACKETS I 12 Annex VII 5/27/2809 45199
961477 | ACC 961-477 NC4 LED BRACKET I 12 Annex VII 5/27/2009 45199
960-774 | ACC 960-774 ALOKA MP2458 VERIF DEV. I 6 Annex Vi1 9/17/2014 40761
TRACKER 9730259R STEALTH WIRELESS I 12 Annex VII 5/27/2009 45199
9730259R | RWK
9731203R | FIELD GENERATOR, 9731203R EM MOBILE I 12 Annex VII 12/22/2005 | 45195
TRACKER, 9732222R, WRISS FLUORO 1 12 Annex VI 1/6/2006 45199
8732222R § REWORK
9733048R | HW INTERFACE, 9733048, ISOC3D/ORBIC 1 12 Annex VII 2/6/2006 45199
9733857R | CART 9733857R S7 SURGEON LCD REWORK [ 12 Annex VII 4/28/2209 45199
9733838R | CART 9733858R S7 STAFF REWORK 220V I 12 Annex VII 4/28/2009 4519¢
Reworked Surgeon Monitor Cart with Touch I 12 Annex VII 7/7/12610 45199
9734685R | Screen
9734895R | CART, S7 AXIEM ONLY, 220V, REWORK I 12 Annex VIi 7/28/2011 45199
Form M-12¢, Rev. 14 Page 4
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Jako tlumocCnik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim predsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.

Predmétem prekladu je pouze prvni strana originalniho dokumentu.
V plekladu jsem proved| tyto opravy: Zadné

Ing. Jifi Spévéacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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OVERENY PREKI.AD

hlavickovy papir spolecnosti TUY SUD Product Service

CERTIFIKAT
C. QIN 14 08 39704 025

Drzitel certifikatu: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creck Circle
Louisville. CO 80027
USA

Certifikacéni znacka: TUV SUD Ev 50 13435

Rozsah platnosti Konstrukee a vyvoj, vyroba, distribuce,

certifikatu: instalace a servis po€itacové
podporovanych chirurgickych systému
a prisluSenstvi, zobrazovacich systémi
a sterilniho prisluSenstvi

Certifikacni organ TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje. ze vy 3e uvedend spolecnost
vytvofila a udrzuje sy stém Fizeni jakosti. ktery splituje pozadavky uvedenych norem. Viz také
poznamky na druhé strang.

Zprava ¢.: DMi1305124
Platnost od: 1.9.2014
Platnost do: 31.8.2017

certifikacni znacka
Ty "SUD s 143
necitelny podpis

Hans-Heiner Junker
Datum. 22.8. 2014

Strana | ze 2



OVERENY PREKLAD

CERTIFIKAT

C. Q1N 14 08 39704 025

Pouzité normy: EN ISO 13485 2012 + AC:2012
Zdravomické prostfedky — Systémy
managementu jakosti — PoZadavky pro éely
predpistl
(ISO 13485:2003 + kor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012

Vyrobni zavod(y): Medtronic Navigation, Inc.

826 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80027, USA

Medtronic Navigation, Inc.
867 Coal Creek Circle, Louisville CO 80027, USA

Medtronic Navigation, Inc.
1480 Arthur Avenue, Louisville CO 80027, USA

Strana 2ze 2
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Product Service

CERTIFICATE

No. Q1N 14 08 39704 025

Holder of Certificate: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027
USA

Certification Mark:

Scope of Certificate: Design and Development, Production,
Distribution, Installation and Servicing
of Computer Assisted Surgical Systems
and Accessories, Image Processing
Systems, and Sterile Accessories

% T R CE

$ies
bt
i

=

The Certification Body of TOV SUD Praduct Service GmbH certifies thal the company mentioned
above has established and is maintaining a quality management system, which meets the
requirements of the listed standard(s). See also notes overleaf.

o=
CYas

Report No.: DM1305124
Valid from: 2014-08-01
Valid until: 2017-08-31

H-&

Date, 2014-08-22
Hans-Heiner Junker

Page 10of2
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Dautsche
Akkredterungsstelle
D-201-11321-01-00
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o No. Q1N 14 08 39704 025
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=) Applied Standard(s): EN IS0 13485:2012 + AC:2012
<L Medical devices - Quality management systems -
(15} Requirements for regulatory purposes
— (IS0 13485:2003 + Cor. 1:2008)
_u_- DIN EN SO 13485:2012
}—
Sﬁ Facility(ies): Medronic Navigation, Inc.
i) 828 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80027, USA
& ' Medironic Navigation, Inc.
867 Coal Creek Circle, Louisville CO 80027, USA
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<t Medtronic Navigation, Inc.
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Jako tlumocnik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim pfedsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢,j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V pfekladu jsem proved! tyto opravy: Zadné

7
Praha ‘/é/ﬁ/}”‘/y 2015
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Ing. Jifi Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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OVERENY PREKLAD
hlavickovy papir spoleénosti TUV SUD Product Service

ES CERTIFIKAT

Systém komplexniho zabezpeéovani jakosti

Pfiloha ll, s vyjimkou (4) smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich
(Prostredky ve tfidé lia, llb nebo Ii)

Cislo: G1 13 05 39704 021

Vyrobce: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027
USA

Zastupce pro ES: Medtronic bv
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

NIZOZEMSKO
Kategorie Systémy pro obrazem fizenou chirurgii
vyrobku(t): Systémy pro virtualni skiaskopii

Sterilni bioptické jehly

Certifikaéni tfad TUV SUD Product Service GmbH potvrzuje, Ze vyse uvedeny vyrobce zaved!
systém zabezpe&ovani jakosti pro navrh, vyrobu a zavérecnou kontrolu pfislugnych vyrobki /
kategorii vyrobki podle pfilohy Il, smérnice o zdravotnickych prostfedcich. Tento systém
zabezpe&ovani jakosti spliiuje pozadavky této smérnice a podléha pravidelnym kontrolam. K uvadéni
vyrobk tfidy Il do prodeje je zavazny dalsi certifikat podle prilohy Il (4). Viz také poznémky na druhé
strané. '

Zprava €.: DM1211407
Platnost od: 9.7.2013
Platnost do: 8.7.2018

Znamka TUV SUD
512901

necitelny podpis

Datum: 24. 6. 2013 Hans-Heiner Junker

TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH je notifikovany organ s identifikadnim &islem 0123.

Strana 1 ze 2
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OVERENY PREKILAD

hlaviékovy papir spoleénosti TUV SUD Product Service

=S certifikat

ystém komplexniho zabezpefovani jakosti

filoha Il, s vyjimkou (4) smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich
Prostiedky ve tfidé lla, lib nebo Ili)

Sislo: G1 13 05 39704 021

yrobni podnik(y): Medtronic Navigation, Inc.
. 826 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80027, USA



EC Ceﬁ”tiﬂcate Prod;:tewice

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex Il excluding (4)
{Devices in Class lla, llb or ili)

No. G113 0539704 021

Manufacturer: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027
USA

EC-Representative:  Medtronic bv
Eari Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen

THE NETHERLANDS
Product Image Guided Surgery Systems,
Category(ies): Virtual Fluoroscopy Systems,

Sterile Biopsy Needie

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex .
This qualily assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveiliance, For marketing of class ill devices an additional Annex il (4) certificate
is mandatory. See also notes overleaf.

Report No.: DM1211407
Valid from: 2013-07-09
Valid until: 2018-07-08

H-

Hans-Heiner Junker

Date, 2013-06-24

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

Page 10f 2

TV SUD Product Service GmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstrasse 65 - 80339 Miinchen - Germany
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EC Certificate

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex Il excluding (4)
(Devices in Class Ha, llb or lil)

No. G113 05 39704 021

Product Service

Facility(ies): Medironic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle, Louisville, CO 80027, USA

o CEPTM®WKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Page 2 of 2
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Jako tlumoénik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim pfedsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, &.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze prekiad souhlasi s textem pripojené listiny.

V piekladu jsem provedi tyto opravy: Zadné

7

TlumocCnicky Gkon je zapsan pod por. Cislem .......<..... /2015 deniku.

ing. Jifi Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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OVERENY PREKLAD
logo Medtronic
TDFI DoC 010, Rev. 6

EC Prohldseni o shodé

Vyrebee: Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

Zastupce pro Evropu: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko
Tel.: 31 45 566 80 00

Notifikovany organ: TUV SUD Product Service GmbH
(registrace ¢. 0123)
Ridlerstrasse 65
80339, Mnichov
NEMECKO

Nazev prostiedku: Aktivai nesterilni, tridy IIb:
Softwarové aplikace a systémy s predinstalovanym softwarem

Cislo modelu/referenéni ¢islo(a), popis, zpiisob hodnoceni shody, klasifikace, smérnice
a datum pfidéleni oznaceni CE jsou uvedeny na p¥ipojenych listech.

Toto prohlaeni je vydano na viasti zodpovédnost spolecnosti Medtronic Navigation, Inc.
Spolecnost Medtronic timto prohlasuje, Ze zde popsané vyrobky splfugi ustanoveni
smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravomickych prostredcich v platmém znéni.

Toto prohldseni je podporeno:

ES certifikdtem podle prilohy II, certifikat ¢. G1 13 05 39704 021 vydany
notifikovanym orgénem TUV SUD Product Service GmbH, Mnichov, Némecko
dne 24. 6. 2013. Platny od 9. 7. 2013 do 8. 7. 2018.

Certifikdtem systému jakosti podle ISO 13485, certifikat ¢&. QIN 14 08 39704 025

vydany notifikovanym organem TUV SUD Product Service GmbH, Mnichov,
Némecko dne 22. 8. 2014. Platny od 1. 9. 2014 do 31. 8. 2017.

FormulaF M-12c, Rev. 14 Strana 1



OVERENY PREKLAD

5go Medtronic
TDFI DoC 010, Rev. 6
Pouzité normy:
Cislo Nazev
TENISO Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu jakosti — Pozadavky pro

| 13485:2012/AC:2012 | wiely predpisii
| EN i_SO 14971:2012 | Zdravotnické prostfedky — Aplikace Fizeni rizika na zdravotnické prostiedky

EN 60601- V3eobecné pozadavky na bezpednost a nezbytnou funk&nost
| 1:2006/AC:2010
e TR & 12- Navrhovéni, zkouSeni a znaleni opakované pouzitelnjch zdravotnickych

prostiedkd pro opétovné zpracovani ve zdravotnickych zafizenich: Navod pro

1994 vyrobce prostiedku

: Spravné klinickd praxe: bezpeéna manipulace a biologicka dekontaminace
AN?I/ e opakované pouzitelnych zdravotnickych prostfedki ve zdravotnickych
200 zafizenich a v neklinickém prostiedi
I' STA 2A:2011 Postup dil&i simulace v rdmei zkousky vykonnosti u balenych produkti o

hmotnosti 68 kg nebo niz§i
Zdravotnické prostfedky — Aplikace stanoveni pouZitelnosti na zdravotnické

EN ISO 62366:2008

prostiedky.
EN1041:2008 Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostedki
IS0 10993- Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd — Cast 1: Hodnoceni a
| 1:2009/AC:2010 zkouSeni v rdmei procesu fizeni rizika

EN 980:2008 Grafické znagky pro oznadovéni zdravotnickych prostredkd

EN 62304:2006 Software zdravotnickych prostfedkii — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru.
necitelny podpis 23. kvétna 2015

(Podpis) (Datum)
Michael Blasco

Senior Manager, Regulatory Affairs
Louisville, CO USA

Formulaf M-12¢, Rev. 14 Strapa 2
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&% Meditronic

TDFI DoC 010, Rev. 6
Applied Standards:
ENISO Medical Device- Quality Management system- Requirements for

13485:2012/AC:2012

regulatory purposes

EN ISO 14971:2012

Medical Devices — Application of risk management to medical
devices

EN 60601- General requirements for basic safety and essential performance

1:2006/AC:2010

AAMITIR No. 12- Designing, Testing, and Labeling Reusable Medical Devices for

1994 Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for Device
Manufacturers

ANSVAAMI ST35- Good Hospital Practice: Safe Handling and Biological

2003 Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care
Facilities and Nonclinical Settings

ISTA 2A:2011 Partial Simulation Performance Test Procedure for Packaged
Products 1501b. (68 kg) or Less

EN ISO 62366:2008 Medical devices — Application of usability engineering to medical

devices

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 10993-

Biological evaluation of medical devices Part 1: Evaluation and

1:2009/AC:2010 testing within a risk management process
EN 980:2008 Symbols for use in the labeling of medical devices
EN 62304:2006 Medical device software — Sofiware lifecycle processes

2 Dze—— 28~ Maw -20/5
(Signature) (Date)
Michael Blasco
Senior Manager, Regulatory Affairs
Louisville, CO USA
Pape 2
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@ Medtronic TDFI DoC 010, Rev. 6
REF DESCRIPTION =~ Cl:: Rule | Pathway CEDate | GMDN |
Clas o
9730780 | SFTWR 9730780 KIT SONONAV APP - PLUS b | 12 | AnnexI1.3 | 52772009 | 45199
9730888 | SFTWR 9730888 CRANIAL SYSTEM - PLUS Ib | 12 | Annex [1.3 | 52772009 | 45199
9730889 | SFTWR 9730889 SFTWR, EM-PCA - PLUS Ib | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 45199
9730890 | SFTWR 9730890 SFTWR, FRAMELINK - PLUS Ib | 12 | AnnexIL3 | 52772009 | 45199
9730894 | SFTWR 9730894 SFW. LANDMARX PLUS b | 12 | Annex I1.3 | 57272009 | 45199
9730897 | SFTWR 9730897 KIT FUNCTIONAL APP - PLUS b | 12 | AnnexI1.3 | 5/27/2009 | 45199
9730901 | SFTWR 9730901 KIT, LMX TREON - PLUS b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 45199
9730902 | KIT 9730902 LMX LE, PLS Wb | 6 | AnnexIL3| 52772009 | 45198
9730903 | SFTWR 9730903 SFW, STEALTHMERGE PLUS b | 12 | Annex .3 | 5/27/2009 | 45108
, 9731127 | SFTWR 9731127 KIT, STEALTHMERGE PLUS b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 45199
‘.w‘) 9731128 | SFTWR 9731128 KIT, FRAMELINK APP -PLUS b | 12 | Annex I.3 | 5727/2005 | 45199
9731221 | SOFTWARE 9731221 INAV ELEMENT b | 12 | Annex I1.3 | 5727/2009 | 45198
9731368 | SFTWR 9731368 CD, AUTO-INSTALL, TRACER Ib | 12 | Annex 1.3 | 5727/2009 | 45199
9731441 | SOFTWARE, 9731441 LANDMARX ELEMENT b | 12 | Annex 1.3 | 5727/2009 | 45198
9731835 | KIT, 9731835, POLESTAR APPLICATION b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 13730
9732243 | SW, 9732243, CRANIAL APPLICATION, INAV IIb | 12 | Annex I1.3 [ 572772009 | 45199
9732244 | SW, 9732244, 3D SPINE APPLICATION, INAV b | 12 | Annex I1.3 | 572772009 | 45199
9732343 | KIT, 9732343, CRANIAL STEAI THMERGE APP b | 12 | Annex I1.3 | 572772009 | 45199
9732430 | SOFTWARE, 9732430, SPINE UNIFIED b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 45199
SFTWR 9732447 AXIEM IMAGELESS KNEE b | 12 | Annex .3 [ 572772000 | 45200
9732447 | INAV
9732614 | KIT, 9732614, U ITHR INAV b | 12 | Annex I3 | 272272006 | 45200
9733159 | SFTWR, 9733159, TOUCH-N-GO, INSTALL b | 12 | Annex I3 | 5727/2009 | 45195
9733243 | SOFTWAREKIT, 9733243, ELEMENT b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 45199
9733260 | SOFTWARE, 9733260, AXIEM CRANIAL, INAV Ib | 12 | Annex 1.3 | 5/27/2000 | 45199
9733467 | SOFTWARE 0733467 FUSION ENT APP b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2000 | 45198
9733554 | SW CD 9733554 UNIV IMAGELESS HIP, iNAV IIb | 12 | Annex 1.3 | 4/12/2007 | 45200
9733560 | SYSTEM 9733560 FUSION EM b | 12 | Annex I1.3 | 572772009 | 45198
9733652 | SOFTWARE KIT 9733652 FUSION SW WITH PG b | 12 | Annex [1.3 | 5/27/2009 | 45198
9733686 | SOFTWARE 9733686 S7 SYNERGY SPINE b | 12 | Annex I1.3 | 5272009 | 45199
9733760 | SOFTWARE 9733760 CRANIAL S7 b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 32568
9733763 | SOFTWARE 9733763 SYNERGY CRANIAL S7 b | 12 | Annex I1.3 | 572772008 | 32568
9733877 | SOFTWARE 9733877 STEALTHVIZ LINUX b | 12 | Annex I1.3 | 5727/2009 | 45199
9733878 | SOFTWARE 9733878 STEALTHVIZ WIN32 IIb | 12 | Annex 1.3 | 572772000 | 45199
9733913 | SFTWR KIT 9733913 STEALTHVIZ W/DTI LINUX | b | 12 Annex I1.3 | 5272009 | 45199
SFTWR KIT 9733937 SYNERGY CRANIAL S7 Iib { 12 | Annex I1.3 | 572772009 | 32568
9733937 | SOF
9733938 | SFTWR KIT 9733938 MACH CRANIAL S7 b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 32568
9733979 | SFTWR KIT 9733979 STEALTHVIZ W/DTI WIN32 | b | 12 Annex I1.3 | 57272009 | 45199
9733986 | APPLICATION 9733986 FRAMELINK S7 b | 12 | Annex [13 | 5727/2009 | 45199
9733990 | PACKAGE 9733990 SYNERGY SPINE §7 b | 12 | Annex I13 | 5/2772009 | 45199
Form M-12¢, Rev. 14 Page3
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TDFI DoC 010, Rev. 6
REF DESCRIPTION CE | Rule | Pathway CE Date GMDN
1 Clas
SFTWR KIT 9734032 STEALTHVIZ LINUX Ib | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 | 25199
9734032 | DEMO
9734033 | SFTWR KIT 9734033 STEALTHVIZ WIN32 DEMO | IIb | 12 | Anppex I1.3 | 5/27/2009 45199
9734047 | KIT 9734047 FRAMELINK S7 APPLICATION IIb | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 45199
9734066 | PS KIT 9734066 FRAMELINK S7 fib | 12 | Annex [1.3 | 5/27/2009 45199
9734067 | SFTWR KIT 9734067 MCH CRANI S7 PLNG STN IIb | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 32568
9734068 | TWR KIT 9734068 SYN CRANI S7 PLNG STN IIb | 12 | Annex [1.3 | 5/27/2009 32568
9734076 | PS KIT FRAMELINK PLUS IIb | 10 | Annex I1.3 | 12/17/2008 | 45199
9734079 { SFTWR KIT 9734079 SYN SPINE §7 PLNG STN Iib | 12 | Annex I.3 | 5/27/2009 | 32568
SFTWR KIT 9734080 STEALTHVIZ LINUX Ib | 12 | Annex IL.3 | 572772009 | 32568
9734080 | MULTI
SFTWR KIT 9734081 STEALTHVIZ WIN3?2 Ib | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 32568
9734081 | MULTI
9734107 | SOFTWARE, 9734107, STEALTHVIZ INTLINUX | IIb | 12 | Annex I1.3 | 8/27/2014 | 32568
9734108 | SOFTWARE, 9734108, STEALTHVIZ INTWIN32 | b | 12 | Annex I3 | 827/2014 | 32568
SFTWRKIT 9734100 STEALTHVIZ LINUX b | 12 | Annex 11.3 | 5/27/2009 32568
9734109 | 60DAY
SFTWRKIT 9734110 STEALTHVIZ WIN32 b | 12 | Annex IL.3 | 5/27/2009 32568
9734110 | 60DAY
9734111 | SFTWR KIT 9734111 StezlthViz INT LINUX Ib | 12 | Annex 1.3 | 5/27/2009 32568
9734112 | SETWR KIT 9734112 StealthViz INT WIN32 b | 12 | Annex I1.3 | 5/27/2009 32568
9734149 | SOFTWARE 9734149 UNIVERSAL ITKR §7 Ilb | 12 | Annex 1.3 | 2/10/2009 45200
9734150 | SOFTWARE 9734150 UNIVERSAL ITHR S7 1Ib 12 | Annex [1.3 | 2/10/2009 45200
9734220 | SOFTWARE 9734220 MACH POLESTAR IIb | 12 | Annex [1.3 | 6/1/2009 32568
9734376 | SFTW KIT 9734376 ITHR S7 Itb | 12 | Annex I1.3 | 9/16/2009 45200
9734377 | SFTW KIT 9734377 [TKR §7 Ilb | 12 | Annex I1.3 | 9/16/2009 45200
9734620 | SOFTWARE 9734620 MACH POLESTAR Ilb | 12 | Annex 113 | 3/512015 45169
Form M-02c, Rev. 14 Paged
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Jako tlumocCnik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim predsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V prekiadu jsem proved| tyto opravy: Zadné

Predmétem piekladu jsou pouze prvni dvé strany origindiniho dokumentu.

Tlumocnicky tkon je zapséan pod por. Gislem ...~.<5... /2015 deniku.

Ing. Jifi Spévéacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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logo spolecnosti Medtronic

OVERENY PREKLAD

TDFI DoC 002, Rev. 14

ES ProhlaSeni o shodé

Vyrobce:

Zastupee pro Evropu:

Notifikovany orgén:

Medtronic Navigation, Inc.
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
Nizozemsko

Tel.: 31 45 566 80 00

TUV SUD Product Service GmbH (&. registrace 0123)
Ridlerstrasse 65

80339, Mnichov. NEMECKO

Nizev prostiedku: Neaktivni nesterilni zdravotnické prostiedky tiidy I:
Nastroje, misky a prislusenstvi

Referenéni &isla/a dild, popis, postup posuzovani shody, klasifikace, pravidlo a datum oznaéeni CE
jsou uvedeny na priloZenych listech.

Toto prohldSeni je vyddvdno na vlastni odpovédnost spolecnosti Medtronic Navigation, Inc. Timto
prohlasujeme, Ze zde popsané vyrobky spliji ustanoveni evropské smérnice ¢é. 93/42/EHS, o
=dravotnickych prostiedcich, v platném =néni.

Toto prohldSeni je podlozeno nasledujicimi dokumenty:

Certifikace systému jakosti podle ISO 13485, osvédgeni & QIN 14 08 39704 025 vydané
spole€nosti TUV SUD Product Service GmbH. Mnichov, Némecko. dne 22. 8. 2014. Platnost od

1.9.2014 do 31. 8. 2017.

Formulaf M-12¢, Rev 14

Strana |
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EC Declaration of Conformity

Manufacturer: Medtronic Navigation, Inc,
826 Coal Creek Circle
Louisville, CO 80027 USA

Eurcpean Representative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands
Tel: 3145566 8000

£ Notified Body: TUV SUD Product Service GmbH (registration # 0123)
k%’ Ridlerstrasse 65
| 80339, Miinchen, GERMANY

Name of Device: Class I Non-Active Nor-Sterile Devices:
Instruments, Trays and Accessories

Reference/Part N umber(s), Description, Conformity Assessment Pathway,
Classification, Rule and CE marking date are on the attached sheets.

This declaration is issued under the sole responsibility of Medtronic Navigation, Inc.
We hereby declare that the products described herein comply with the provisions of the

European Medical Devices Directive 93/42/EEC including amendments issued.

This declaration is supported by:

Quality System Certification to ISO 13483, Cert No. QIN 14 08 39704 025 issued by
TUV SUD Product Service GmbH, Miinchen, Germany on 2014-08-22. Valid from
2014-09-01 until 2017-08-31.
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Applied Standards:

TDFI DoC 602, Rev. 14
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e

EN
13485:2012/AC:2012

: Med:cal Dgwce- Qﬁality Manag;nent systéiﬁ- Redﬁfiehfents ﬁSr
regulatory purposes

EN ISO 14971:2012

Medical Devices — Application of risk management to medical
devices

AAMITIR No. 12-

Designing, Testing, and Labeling Reusable Medical Devices for

é,/ 2003

1994 Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for Device
Manufacturers
ANSUVAAMI ST35- Good Hospital Practice: Safe Handling and Biological

Decontamination of Reusable Medical Devices in Health Care
Facilities and Nonclinical Settings

ISTA 2A:2011 Partial Simulation Performance Test Procedure for Packaged
Products 1501b. (68 kg) or Less
EN ISO 62366:2008 Medical devices - Application of usability engineering to medical

devices

EN 1041:2008

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 10993-
1:2009/AC:2010

Biological evaluation of medical devices Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process

EN 980:2008

Symbols for use in the labeling of medical devices

Farm b-12c, Rev, 14

2%- Mawr- 2015~
(Signature) (Date)
Michael Blasco
Senior Manager, Regulatory Affairs
Louisville, CO USA
Page 2
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TDFI DeoC 002, Rev. 14
[ REF DESCRIPTION CE |Rule | Pathway CEDate | GMDN -
ADAPTER, 9660246, PATIENT TRACKER I ! | Annex VII | 52272008 | 45199
9660246 | RADIOL
9730027 | INST 9730027 DRIVER, OPEN SPINE CLAMP I 6 | Annex VII | 5/27/2008 | 45199
9730053 | ACC 9730053 CLAMP RING, PHILLIPS 12", I 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
9730092 | INST 9730092 HANDLE, PCI I 6 | Annex VII | 527/2009 | 10678
9730267 | ACC 9730267 SHIMADZU CLAMPING RING 1 1 | Annex VII | 5227/2009 | 45199
9730268 | ACC 9730268 CLAMPING RING, HITACHI 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9730270 | INST 9730270 HANDLE, UNIVERSAL ! 1 | Annex VII | 10222005 | 45199
9730288 | ADAPTER 9730288 REAMER PRECIMED I 6 | Annex VII | 10/2/2005 | 45200
9730289 | CLAMP 9730289 ORTHOPEDIC, DOVETAIL I I | Annex VII | 10/2/2005 | 45200
SLEEVE 9730422 TEFLON, REAMER 1 6 | Annex VII [ 10222005 | 45200
9730422 | PRECIMED
TIP 9730478 VERIFICATION REAMER 1 6 | Annex VII | 107222005 | 45200
9730478 | PRECIMED
9730489 | TRKR 9730489 TERATRACKER, BLUE I | | Annex VII | 527/2009 | 45199
9730490 | TRACKER 9730450 TERATRACKER, GREEN I 1 | Annex VII | 52712009 | 45199
9730491 { TRKR 9730491 TERATRACKER. GOLD I I | Annex VII | 5272009 | 45199
9730492 | TRKR 9730492 TERATRACKER, PURPLE I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9730605 | INST 9730605 FRAME REF SM PASSIVE SP I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9730634 | SET 9730634 TERATRACKER BLUE 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9730635 | SET 9730635 TERATRACKER GREEN I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9730636 | INST 9730636 KIT, TERATRACKER, GOLD I ! | Annex VII | 5272009 | 45199
9730637 | SET 9730637 TERATRACKER PURPLE 1 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
9730818 | PROBE, 9730818 RIGHT TACTILE I 6 | Annex VII | 57272009 | 45169
9730819 | INST 9730819 PROBE, LEFT TACTILE I 6 | Annex VI | 5272009 | 45169
9730820 | AWL 9730820 TACTILE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 15275
9730864 | FIXATOR 9730864 2-PIN, 4MM HEX I 6 | Annex VII | 1022005 | 45200
9730944 | TAP 9730944 4.5MM CANNULATED I 6 | Annex VII | 51272009 | 117507
9730945 | TAP 9730945 5.5MM CANNULATED I 6 | Annex VII | 5272009 17507
9730946 | TAP 9730946 6.5MM CANNULATED I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9730948 | INST 9730948 TRAY, SPINE INSTRUMENT 1 I | Annex VII | 5272008 | 13730
9731019 | INST 9731019 TRAY, IG MAST INST I 1 | Annex VII | 572772005 | 13730
9731110 | HANDLE, 9731110 IMAGE GUIDED 1 1 | Annex VII | 5272009 | 45199
9731233 { INSTRUMENT TRAY 9731233 INAV I I | Annex VII | 527,2009 13730
| 9731234 | PROBE, 9731234 ENV FRAZIER SUCTION 1 6 | Annex VII | 5272008 | 45169
9731239 | PROBE 9731239 TRACER REGISTRATION I | | Annex VII | 5/27/2009 | 45169
| 9731249 | FRAME, 9731249, HEAD TRACKER I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45198
9731250 | PROBE 9731250 ENV CURVED SUCTION I 6 | Annex VII | 5/27/2008 | 45169
POLESTAR, 9731357, PASSIVE PLANAR- 1 6 | Annex VII | 52772009 | 45169
9731357 | BRONZE
9731449 | ATTACHMENT 9731449 BED RAIL I 1 | Apnex VII | 5/27/2009 | 30034
9731450 | HOLDER 9731450 MOBILE LOCALIZER 1 1 | Annex VII | 52772009 | 30034
L_9731567 | INST 9731567 FIGHTER SM PASS ORANGE I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
Farm M-12¢, Rev. (4 Page3
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TDFI DoC 002, Rev. 14
REF DESCRIPTION CE |Rule| Pathway CEDste | GMDN
Class :
9731581 | ACC 9731581 INST TRAY ASSY, INAV 1 6 | Annex VII | 5272009 13730
9731672 | BASE, 9731672, UNILATERAL TRAY ! 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9731673 | LID, 9731673, UNILATERAL TRAY 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9731674 | TRAY, 9731674, BOTTOM, UNILATERAL ! I | Annex VII | 5/27/2009 13730
9731808 | TRAY, 9731808 STERILIZATION I 1 { Annex VII | 5272009 | 45199
9731910 | CD 9731910 BLANK ARCHIVE I I | Annex VII | 527/2008 | 45199
9731965 | PROBE, 9731965, BALL TIP, ASSY - 4.3 MM I 1 | Annex VII | 5127/2009 | 45169
TRAY, 9731968, ORTHONAV I t | Annex VII | 4/19/2012 13730
9731968 | STERILIZATION
9732159 | FRAME 9732159 QUICK RELEASE 1 I 1 | Annex VII | 1/25/2006 | 45199
9732160 | FRAME 9732160 QUICK RELEASE 2 I 1 | Annex VII | 1/25/2006 45199
9732236 { SPRING PADDLE 9732236 PASSIVE I | | Annex VII | 1/10/2006 | 45200
9732269 | PLATE, INSTRUMENT VERIFICATION ! I | Annex VII | 12/22/2005 | 45199
9732270 | DRIVER 9732270 PIN ORTHO I 6 | Annex VII | 8/26/2014 17507
9732296 | PROBE, 9732296, LONG POINTER, 2.5 BALL I 1 | Annex VII | 5/27/2008 | 45169
9732353 | FRAME, 9732353, PERC REF, CROSS PIN I 1 | Annex VII | 5272009 | 45199
DRILL GUIDE 9732355 VMAX, 1 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
9732355 { CANNULATED
9732356 | FRAME, ORTHO REF, PASS, GRAY I 1 | Annex VII | 8/26/2014 | 45199
9732360 | TRAY, 9732340 STERILIZATION, POLESTAR I I | Annex VII | 8/26/2014 45199
9732374 | PROBE, 9732374, ENV OSTIUM SEEKER I 6 | Annex VII | 52722009 | 45198
SILICONE PAD 9732501 HEAD TRACKER 1 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
9732501 | 3PK
9732515 | PROBE, 9732515, LEFT THORACIC TACTILE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 45169
PROBE, 9732516, RIGHT THORACIC I 6 | Annex VII | 572772009 | 45169
9732516 | TACTILE
9732562 | CAP, 9732562, TAP, CROSS PIN 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9732564 | SLAP HAMMER, 9732564, CROSS PIN I 1 | Annex VII | 5/27/2009 11345
9732565 | DILATOR, 9732565, 100MM I 6 | Annex VII | 411/2006 | 34004
9732566 | ADAPTER, 9732566, SHORT BED RAIL 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 41893
9732630 | TRAY, 9732630, KNEE STERILIZATION I ! | Annex VII | 12/5/2005 | 45200
0732634 | TRAY, 9732634, ENV INSTRUMENTS i 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9732664 | TRAY, 9732664, HIP NAVIGATION INSTR I 1 | Annex VII | 3/20/2012 13730
9732698 | STAND, AXIEM EMITTER I 1 | Annex VII | 8/26/2014 45199
9732771 | DILATOR, 9732771, 150MM I 6 | Annex VII | 5/27/2009 34004
9732774 | Tray, 9732774, Perc Ref I 6 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9732775 | LID, 9732775, PERC REF I I | Annex VII | 572772008 13730
9733139 | TROCAR, 9733139, VMAX, CANNULATED I 6 | Annex VII | 9/17/2014 45169
TUBE, 9733140, DRILL, VMAX, 1 6 | Annex VII | 9/1772014 45169
9733140 | CANNULATED
9733157 | PROBE, 9733157, NAVIGUS 1 6 | Annex VII | 52772009 45169
9733158 | PROBE, 9733158, VERTEK ] 6 | Annex VII | 572772000 | 45169
9733161 | AWL, 9733161, VMAX, CANNULATED 1 6 | Annex VII | 5/27/2009 15275
9733175 | OSTEOTOME, 9733175, STRAIGHT 1 6 | Annex VII | 572772609 45169
9733181 | BIT, 9733181, CANNULATED, VMAX I 6 | Annex VII | 82872014 | 45169

Form M-12¢, Rev. I4
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T REF DESCRIPTION C?:;s | Rule | Pathway CEDate | GMDN
[ 9733182 | TAP, 9733182, 4.0MM, 1.86P, CANN, VMAX I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9733183 | TAP, 9733183, 4.5MM, CANNULATED, VMAX | | 6 | Annex VII | 52772609 | 17507
9733184 | TAP, 9733184, 4.0MM, 1.5P, CANN, VMAX I 6 | Annex VII | 57272009 17507
" 9733213 | TUBE, 9733213, REDUCING 1.9MM I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 38563
5733214 | TUBE, 9733214, REDUCING 2.2MM I 6 | Annex VII | 5727/2009 | 38563
9733215 | TUBE, 9733215, REDUCING 2.6MM I 6 | Annex VII | 5272009 | 45199
HANDLE, 9733223, UNIVERSAL, 1 1 | Annex VI[ | 52772000 | 45199
9733223 | CANNULATED
9733265 | SET 9733265 NAVIGUS, PASSIVE BIOPSY I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 38563
9733309 | PRF, 9733309, INTERCHANGEABLE I 1 | Annex VII | 12/31/2007 | 32568
9733332 | STOP, 9733332, ADJUSTABLE I 1 | Annex VII | 5272009 | 45199
9733380 | ARM, 9733380 iMRI COMPATIBLE I 1 | Annex VII | 8/26/2014 | 45199
9733445 | HEAD FRAME 9733445 EM ENT [ | | Annex VII | 5227/2009 | 35361
9733446 | REGISTRATION PROBE 9733446 EM ENT 1 6 | Annex VII | 5227/2009 | 45170
9733447 | STRAIGHT PROBE 9733447 EM ENT I 6 | Annex VII | 527/2009 | 45170
9733448 | OSTIUM SEEKER 9733448 EM ENT I 6 | Annex VII | 527/2009 | 45170
9733449 | STRAIGHT SUCTION 9733449 EM ENT I 6 | Annex VII | 5227/2009 | 45170
9733450 | CURVED SUCTION 70 9733450 EM ENT [ 6 | Annex VII | 527/2009 | 45170
9733451 | CURVED SUCTION 90 9733451 EM ENT I 6 | Annex VII | 5/27/2009 45170
9733455 | INSTRUMENT TRAY 9733455 EM ENT 1 I | Annex VII | 527/2009 | 13730
9733457 | PROBE 9733457 PEDICLE 2.25mm I 6 | Annex VII | 62202007 | 45169
REFERENCE FRAME 9733504 LIGHT,0 i ! | Annex VII | 572772009 | 45199
9733504 | DEGREE
9733505 | ASSEMBLY 9733505 REF, LIGHT, 90 DEGREE | | I | Annex VII | 527/2009 | 45199
9733509 | TAP 9733509 3.5mm VMAX 1 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9733510 | TAP 9733510 4.0mm 10-24mm VMAX I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9733511 | TAP 9733511 4.0mm 26-52mm VMAX I 6 ! Annex VII | 5/27/2009 17507
9733512 | TAP 9733512 4.5mm VMAX 1 6 { Annex VII | 5/27/2009 17507
9733513 | TAP 9733513 4.0mm CORTICAL VMAX I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9733514 | TAP 9733514 4.5mm CORTICAL VMAX 1 6 | Annex VII | 57272009 | 17507
9733530 | AWL 9733530 TIP,1.5MM I 6 | Annex VII | 5272009 | 15275
9733531 | PROBE 9733531 TIP,2.0MM I 6 | Annex VII | 51272009 | 45169
9733570 | REFERENCE FRAME AiR I ! | Annex VII | 3/5/2012 32568
DRIVER 9733649 COUTERTORQUE ASSY I 6 | Annex VII | 5272000 | 45199
9733649 | SPINE
9733663 | OUTER TRAY 9733663 NAV VERTEX MAX I 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9733664 | INNER TRAY 9733664 NAV VERTEX MAX l I | Annex VII | 5272009 | 13730
9733665 | TRAY LID 9733665 NAV VERTEX MAX 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
9733701 | SCREWDRIVER 9733701 1.6MM REUSABLE 1 6 | Annex VII | 3/05/2015 11345
HANDLE 9733734 RATCHETING QC SM 1 ! | Annex VII | 14472012 47829
9733734 | STRGHT
9733769 | TRAY 9733769 CRANIAL REGISTRATION 1 1 | Annex VII | 5272009 | 45199
9733770 | TRAY 9733770 CRANIAL VERTEK BIOPSY I I | Annex VII { 527/2009 | 45199
9733771 | TRAY 9733771 CRANIAL NAVIGATION I 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
9733804 | REF KIT 9733804 101 INT ICT iMRI I 1 | Annex VII | 6/17/2011 | 32568
Form M-12¢, Rev. 14 Poge S
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REF DESCRIPTION €CE | Rule| Psthway CEDate | GMDN
: 4 : Class =

9733816 | TRACKER 9733816 DILATOR 1 1 | Annex VII | 11/19/2008 | 45169
9733817 | DILATOR 9733817 NAVIGATED I 6 | Annex VII | 11/19/2008 | 45169
9733904 | STARTER KIT 9733904 STERILE CONTAINER | [ 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199

TRAY KIT 9733914 STEALTH DRAWER 1 1 | Annex VII | 5272009 | 45199
9733914 | PROBE
9733977 | MOUNT 9733977 SONONAV I 1 | Annex VII | 5/27/200% | 45199
9734020 | ARM, 9734020, PRF V2 1 ! | Annex VII | 8/29/2014 | 45199
9734024 | KIT, 9734024, PRF V2 i 1 | Annex VI | 8/26/2014 | 45199
9734028 | DILATOR 9734028 CHAMFER 4.04.5mm 1 6 | Annex VII | 3/6/2009 34004
9734025 | DILATOR 5734029 CHAMFER 4.5-5.5mm 1 6 | Annex VII | 3/6/2009 34004
9734030 | DILATOR 9734030 CHAMFER 5.5-6.5mm i 6 | Annex VII | 3/6/2009 34004
9734031 | DILATOR 9734031 CHAMFER 6.5-7.5mm I 6 | Annex VII | 3/6/2009 34004
9734035 | ACCESSORY KIT 9734035 TREON AXIEM I I | Annex VII | 5272009 | 32568
9734036 | GUIDE 9734036 DRILL BIT AGRESSIVE TIP I 6 | Annex VII | 3/6/2009 35095
6734051 | CLAMP 9734051 INST SMALL SURETRAK 2 I ! | Annex VII | 5/11/2009 45169

SURETRAK2 KIT 9734052 FOLESTAR i 1 | Annex VIl | 571172009 | 45169
9734052 | COMPATBLE

TRACKER 9734054 LRG POLESTAR 1 1 | Annex VII | 5/11/2009 | 45160
9734054 | SURETRAK 2

DILATOR KIT 9734055 NAVIGATED I 6 | Annex VII | 527/2000 | 45199
9734055 | DILATOR
9734151 | RING 9734151 ZIEHM VISION I I | Annex VII | 6/2/2009 45199
9734228 | DRIVER 9734228 GRAY ASSY I ! | Annex VII | 3/122010 | 45160
9734238 | TAP 97342384.5 I 6 | Annex VII | 3/3/2010 17507
9734232 | TAP 9734239355 I 6 | Annex VII | 3/3/2010 17507
9734240 | TAP 9734240 6.5 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
8734252 | ARM 9734252 VERTEK Il 1 ! | Annex VII | 7/1/2009 32568
5734259 | DRIVER 9734259 ORANGE ASSY 1 1 | Annex VII | 3/12/2010 45199
9734274 | SCREWDRIVER 9734274 LGY G4 STANDARD I 6 | Annex VII | 831/2010 33968

SCREWDRIVER 9734275 LGY G4 1 6 | Annex VII | 831/2010 | 33963
9734275 | REDUCTION

SCREWDRIVER 9734278 LGY G4 PEEK 1 6 | Annex VII | 873172010 | 33968
9734278 | STANDARD

SCREWDRIVER 9734270 SOLERA 1 6 | Annex VII | 8/31/2010 | 33968
9734279 | STANDARD
9734282 | TAP 9734282 4.0-4.5 AWL TIP i 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
9734283 | TAP 9734283 4.5-5.5 AWL TIP I 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
§734284 | TAP 9734284 5.5-6.5 AWL TIP I 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
9734285 | TAP 9734285 6.5-7.5 AWL TIP I 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
9734296 | TAP 97342963.75 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
9734357 | TAP 9734297 4.0 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
9734298 | TAP 973429845 I 6 | Annex VII | 3/1272010 17507
0734299 | TAP 9734299 5.0 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
9734300 | TAP 9734300 5.5 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
9734301 | TAP 9734301 6.0 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
9734302 | TAP 9734302 6.5 i 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507

Farm M-12¢, Rev. 14
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[ REF DESCRIPTION : "CE |Rule| Pathway | CEDate | GMDN
9734303 | TAP 9734303 7.5 I 6 | Annex VII | 3/12/2010 | 17507
9734304 | TAP 9734304 8.5 1 6 | Annex VII | 3/12/2010 17507
SUCTION 9734306 FRONTAL 45 DEG AXIEM I 6 | Annex VII | 8/572010 45169
9734306 | ENT
SUCTION 9734307 FRONTAL 90 DEG AXIEM I 6 | Annex VII | 8/5/2010 45169
9734307 | ENT
SUCTION 9734308 SMALL STRAIGHT AXIEM | 1 6 | Annex VII | 8/5/2010 45169
9734308 | ENT
CURETTE 9734309 SUCTION 45 DEG AXIEM I 6 | Annex VII | 1027/2010 | 45169
9734309 | ENT
CURETTE 9734310 SUCTION 90 DEG AXIEM | 6 | Annex VII | 1022772010 | 45169
9734310 | ENT
INSTRUMENT 9734311 ELEVATOR AXIEM 1 6 | Annex VII | 8/5/2010 45169
9734311 | ENT
9734315 | DRIVER 9734315 VIOLET ASSY I 1 | Annex VII | 3/12/2010 | 45169
TRAY 9734320 SUPPLEMENTAL INS AXIEM I I | Annex VII | 1027/2010 | 13730
9734320 | ENT
9734335 | Adapter 9734335 Powerease I ! | Annex VII | 4/26/2012 | 45169
SCREWDRIVER 9734373 SOLERA 1 6 | Annex VII | 9/17/2014 | 33968
9734373 | REDUCTION
SCREWDRIVER 9734374 G4 PEEK I 6 | Annex VII | /3122010 | 33968

9734374 | REDUCTION

, 9734402 | PROBE 9734402 LUMBAR I 6 | Annex VII | 971622009 | 45169
3 9734403 | PROBE 9734403 THORACIC I 6 | Annex VII | 3/12/2010 | 45169
: 9734404 | AWL 0734404 TIP I 6 | Annex VII | 3/12/2010 15275
9734410 | HANDLE 9734410 RATCHETING EGG I 1 | Annex VII | 1/2672010 [ 47829
9734433 | PROBE 9734433 RIGHT LUMBAR TACTILE 1 6 | Annex VII | 4/29/2010 | 45169
9734434 | PROBE 9734434 LEFT LUMBAR TACTILE 1 6 | Annex VII | 4/29/2010 | 45169
9734435 | AWL 9734435 TACTILE I 6 | Annex VII | 472972010 | 15275
9734436 | PROBE 9734436 LEFT THORACIC TACTILE I 6 | Annex VII | 4/29/2010 | 45169
9734437 | PROBE 9734437 RIGHT THORACIC TACTILE I 6 | Annex VII | 4/29/2010 | 45169
9734439 | DRIVER 9734439 PERCUTANEQUS BALL I 1 | Annex VII | 8/3122010 | 45199
L CONTAINER 9734442 NAVLOCK I 1 | Annex VII | 3/122010 13730
¢ . 9734442 | INSTRUMENT SET
; CONTAINER 9734443 LEGACY TAPS I 1 | Annex VII | 3/1272010 13730
9734443 | DRIVERS
CONTAINER 9734444 SOLERA TAPS I U | Annex VII | 3/122010 | 13730
9734444 | DRIVERS
9734445 | CONTAINER 9734445 AWL-TIPPED TAPS l 1 | Annex VII | 2/1022010 13730
CONTAINER 9734446 UNIVERSAL DRILL I 1 | Annex VII | 271072010 | 13730
9734446 | GUIDE
9734447 | CONTAINER 9734447 TACTILE PROBES I ! | Annex VII | 2/10/2010 | 13730
9734448 | CONTAINER 9734448 REFERENCING SET I I | Annex VII | 2/102010 | 13730
INSERTER 9734456 CAPSTONE AND I 6 | Annex VII | 17472012 44869
9734456 | CLYDESDALE
MOUNT, INSTRUMENT, SURETRAK2 - I ! | Annex VII | 6/82012 45199

9734461 | ALOKA US
INTERFACE KIT 9734486 ZIEHM VARIO 3D 1 12 | Annex VII | 10/28/2010 | 45199
9734486 | FD

Farm Bi-12¢, Rev. 14 Page 7
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9734555 | TRIAL 9734555 CAPSTONE 8X26MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734559 | TRIAL 9734559 CAPSTONE 10X26MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734563 | TRIAL 9734563 CAPSTONE 12X26MM 1 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734567 | TRIAL 9734567 CAPSTONE 14X26MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734586 | ALOKA VERIFICATION DEVICE I I | Annex VII | 6/8/2012 45199

TRACKER 9734590 NavLack UNIVERSAL ] 1 | Annex VII | 17472012 45199
9734590 | GREY
9734592 | HAMMER 9734592 SLAP 1 6 | Annex VII | 1/4/2012 32312
9734613 | TRACKER ASM 9734613 ZIEHM I 1 | Annex VII | 10/28/2010 | 45199
9734620 | SOFTWARE 9734620 MACH POLESTAR I 1 | Annex VII | 9/17/2014 45169
9734653 | TRIAL 9734653 CLYDESDALE 8x45MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734654 | TRIAL 9734654 CLYDESDALE 8x50MM 1 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
0734655 | TRIAL 9734655 CLYDESDALE 8x55MM 1 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734656 | TRIAL 9734656 CLYDESDALE 10x45MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734657 | TRIAL 9734657 CLYDESDALE 10x50MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734658 | TRIAL 9734658 CLYDESDALE 10X55MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734659 | TRIAL 9734659 CLYDESDALE 12 X 45MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734660 | TRIAL 9734660 CLYDESDALE 12X50MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734661 | TRIAL 9734661 CLYDESDALE 12X55MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
0734662 | TRIAL 9734662 CLYDESDALE 14x45MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734663 | TRIAL 9734663 CLYDESDALE 14X50MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734664 | TRIAL 9734664 CLYDESDALE 14X55MM I 6 | Annex VII | 1/4/2012 44788
9734678 | Awl Sharp 9734678 NavLock I 6 | Annex VII | 10/11/2010 | 15275
9734679 | LUMBAR PROBE 9734679 NAVLOCK I 6 | Annex VII | 10/11/2010 | 45169
6734680 | THORACIC PROBE 9734680 NAVLOCK I 6 | Annex VII | 10/11/2010 | 45169

TRACKER 9734682 NavLock UNIVERSAL I 1 | Annex VII | 1/4/2012 45199
9734682 | VIOLET

TRACKER 9734683 NavLock UNIVERSAL 1 1 | Annex VII | 17472012 45199
9734683 | ORANGE
9734692 | CONTAINER 9734692 NAVLOCK INST SET I ! | Annex VII | 1/4/2012 13730
9734693 | CONTAINER 9734693 CAPSTONE TRIAL SET I 1 | Annex VI | 1/4/2012 13730

CONTAINER 9734694 CLYDESDALE TRIAL i Annex VII | 17412012 13730
9734694 | SET

CONTAINER 9734695 TLIF/DLIF INSERTER 1 1 | Annex VII | 17472012 13730
9734695 | SET
9734718 | Legacy 4.5 mm Tap Non-Cannulated I 6 | Annex VII | 5/15/2013 17507
9734720 | Legacy 5.5 mm Tap Non-Cannulated 1 6 | Annex VII | 5/15/2013 17507
9734722 | Legacy 6.5 mm Tap Non-Cannulated i 6 | Annex VII | 5/1572013 17507

TRACKER 9734734 NavLock UNIVERSAL I 1 | Annex VII | 1472012 45199
9734734 | GREEN
9734738 | Starburst 9734738 90 Degree ! ! | Annex VII | 9/17/2014 | 45199

9734738K | Starburst 9734738K 90 Degre= Kit I 1 | Annex VII | 9/17/2014 | 45199
9734752 | Adapter 9734752 Perc Pin I 1 | Annex VII | /17/2013 | 45199
9734752K | Adapter 9734752K Perc Pin Kit i 1 | Annex VII | 91772014 | 45199

9734837 | NAVLOCK KIT 9734837 VIOLET I 1 | Annex VII | 17472011 45199

Form d-12¢, Rev. 14
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9734838 | TAP KIT 9734838 SOLERA 8.5 CANNULATED | I 6 { Annex VII | 1/572011 45199
SCREWDRIVER, 9734856, SOLERA STD 1 6 | Annex VII | 971272011 | 3398
9734356 | MAST

SCREWDRIVER, 9734857, SOLERA RDN I 6 | Annex VII | 971272011 | 33965
; 9734857 | MAST
CONTAINER 9734863 SOLERA TAPS I 1 | Annex VII | 92152011 | 13735
; 9734863 | DRIVERS

1 | Annex VII | 42672012 | 33563
6 | Annex VII | 3/5/2012 13730
1 | Annex VII | 1472012 45199
| | Annex VII | 17472012 45199
! | Annex VII | 17472012 45199
6 | Annex VII | 17472012 15275
6 | Annex VII | 101172010 | 45169
6 | Annex VII | 107112010 45169
6 | Annex VII | 17472012 34788
6 | Annex VII | 1/472012 44788
6 | Annex VII | 1477012 44788
6 | Annex VI | 17472012 44738
6 | Annex VII | 1/422012 44788
6 | Annex VII | 17472012 44788
6 | Annex VII | 17472012 44788
6 | Annex VII | /472012 44788
6 | Annex VIl | 1/4/2012 44783
6 | Annex VII | 17472012 44788
6 | Annex VI[ | 1742012 44788
6
6
3
6
6
1
1
1
1
6
6
6
6
I3
1
6
6
6

9734893 | Radiolucent Articulating Arm

9734903 | CONTAINER AiR REFERENCE FRAME
9734906 Kit,Tracker.NavLock,Univ, Grey

9734907 | Kit, Tracker, NavLock,Univ,Or

9734908 | Kit, Tracker,NavLock, Univ, Violet

£ 9734911 | INST KIT 97349}1 AWL SHARP NavLock
Fﬁép 9734912 | Kit, Probe, Lumbar, Assy

9734913 | Kit, Probe, Thoracic Assy

U

I

I

[

I

1

I

I

I

9734947 | Kit, Trial Capstone, 8x26mm I
9734948 | Kit, Trial Capstone, 10x26mm I
9734949 | Kit, Trial Capstone, 12x26mm I
9734950 | Kit, Trial Capstone, 14x26mm 1
9734951 | Kit, Trial Clydesdale, 8x45mm |
9734952 | Kit, Trial Clydesdale, 8x50mm I
9734953 | Kit, Trial Clydesdale, 8x55mm 1
9734954 | Kit, Trial Clydesdale, 10x45mm I
9734955 | Kit, Trial Clydesdale, 10x50mm I
9734956 | Kit, Trial Clydesdale, 10x55mm I
9734957 | Kit, Trial Clydesdale, 12x45mm I
1

I

I

I

I

I

I

1

I

I

I

I

1

I

I

I

1

I

Annex VII | 17472012 44788
Annex VI | 1/472012 44788
Annex VII | 1/4/2012 44788
Annex VII | 1/4/2012 44788
Annex VII | 17412012 44788
Annex VII | 472672012 13730
Annex VII | 3/5/2012 32568
Annex Vil | 3572012 32568
Annex VII | 42672012 | 32568
Annex VII | 51572013 | 33986
Annex VII | 5/15/2013 17507
Annex VII | 5/1572013 17507
Annex VII | 5/15/2013 17507
Annex VII | 5/15/2013 17507
Annex VII | 42672012 | 45160
Annex VII | 10732014 17507
Annex VII | 10732014 17507
Annex VII | 10372013 17507

9734938 | Kit, Trial Clydesdale, 12x50mm
9734959 | Kit, Trial Clydesdale, 12x55mm

9734960 | Kit, Trial Clydesdale, 14x45mm

9734961 | Kit, Trial Clydesdale, 14x50mm

9734962 | Kit, Trial Clydesdale, 14x55mm

9734987 | Radiolucent Articulating Arm Tray

9734990 | KIT, STEALTHAIR REFERENCE FRAME SET
9734993 | KIT, STEALTHAIR FRAME

9734999 | ARM 9734999 RADIOLUCENT KIT

9735024 | Solera 5.5/6.0 MAS Driver Cannulated

9735026 | DRIVER SOLERA 5.5/6.0 RMAS CANN
9735027 | DRIVER SOLERA 5.5/6.0 FAS/SAS

9735023 | DRIVER 9735023 SOLERA 5.5/6.0 MAS
9735025 | DRIVER 9735025 SOLERA 5.5/6.0 RMAS
9735032 | Kit 9735032 Powerease Adagpter

9735101 | INST KIT 9735101 TAP ASM 4.5 G5

9735102 | INST KIT 9735102 TAP ASM 5.5 G5

9735103 | INST KIT 9735103 TAP ASM 6.5 G5

Form B-12c, Rov. 14 Page 9
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9735105 | INST KIT 9735105 TAP ASM 3.75 G5 I 6 | Annex VII | 10/372014 | 17507
9735106 | INST KIT 9735106 TAP ASM 4.0 G5 I 6 | Annex VII | 10372014 | 17507
9735107 | INST KIT 9735107 TAP ASM 5.0 G5 I 6 | Annex VII | 10222014 | 17507
9735108 | INST KIT 9735108 TAP ASM 6.0 G5 I 6 | Annex VII | 10/3/2014 | 17507
9735109 | [INST KIT 9735109 TAP ASM 7.5 G5 I 6 | Annex VII | 10/3/2014 | 17507
9735124 | INST KIT 9735124 HANDLE RACHETING I 1 | Annex VII | 10/3/2014 | 47829
9735125 | INST KIT 9735125 SLAP HAMMER I 6 | Annex VII | 10/3/2014 32312
9735130 | INST KIT 9735130 DRIVER SPINE CLAMP I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9735131 { INST KIT 9735131 SMALL REF FRAME I 1 | Annex VII | 8/26/2014 45199
9735133 | INST KIT 9735133 PROBE 1.5 BALL I 6 | Annex VII | 5/27/2009 45169

KIT CONTAINER 9735134 REFERENCING i 1 | Annex VII | 271072010 13730
9735134 | SET
9735135 | INST KIT 9735135 TAP CAP I 1 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735138 | INST KIT 9735138 SLAP HAMMER I ! | Annex VII | 5/27/2009 11345
9735139 | INST KIT 9735139 DILATOR 100 I 6 | Annex VII { 4/11/2006 34004
9735140 | INST KIT 9735140 DILATOR 150 I 6 | Annex VII | 5/27/2009 34004
9735141 | INST KIT 9735141 FRAME PERC REF 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 45199
5735142 | INST KIT 9735142 DILATOR NAV ] I | Annex VII | 117192008 | 45169
9735143 | INST KIT 9735143 TRCKR DILATOR I I | Annex VII | 11/19/2008 | 45169
0735146 | INST KIT 9735146 45 PERC STARBUST I 1 | Annex VII | 527/2009 45169
9735145 { INST KIT 9735149 CANNULATED 6.5MM TAP 1 6 | Annex VII | 107372014 17507
9735150 | INST KIT 9735150 CANNULATED 5.5MM TAP I 6 | Annex VII | 10/3/2014 17507
9735151 | INSTKIT 9735151 CANNULATED 4.5MM TAP I 6 | Annex VII | 10/3/2014 17507
9735163 ! INST KIT 9735163 VERTEX DRILL GUIDE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
9735165 | INST KIT 9735165 TROCAR I 6 | Annex VII | 3/05/2015 45169
9735156 | INST KIT 9735166 BIT GUIDE I 6 | Annex VII | 3/05/2015 45169
0735167 | INST KIT 9735167 AWL I 6 | Annex VII | 5/27/2009 15275
9735168 | INST KIT 9735168 4MM TAP 1.86P l 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735169 | INST KIT 9735169 4.5MM CANN TAP I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735170 | INST KIT 9735170 4AMM TAP 1.5P I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735171 | INST KIT 9735171 CANN UNVRSL HNDL I ! | Annex VII | 5/27/2009 45199
9735172 | INST KIT 9735172 ADJ STOP I 1 | Annex VII | 52772009 45199
9735173 | INST KIT 9735173 2.25MM PED PROBE I 6 | Annex VII | 6/20/2007 45169
9735174 | INST KIT 9735174 0 DEGREE LIGHT REF I I | Annex VII | 5/27/2009 45169
9735175 | INST KIT 9735175 90 DEGREE LIGHT REF I 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
9735176 | INST KIT 9735176 3.5MM TAP 1 6 | Annex VII | 5272009 17507
9735177 | INST KIT 9735177 4.0MM TAP(18-24) I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735178 | INST KIT 9735178 4.0MM TAP(26-52) I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735179 | INST KIT 9735179 4.5MM TAP I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735180 | INST KIT 9735180 4.0MM CRTCL TAP I 6 | Annex VII | 5/27/2009 17507
9735181 | INST KIT 9735181 4.5SMM CRTCL TAP I 6 | Annex VII | 5/27.2009 17507

INST KIT 9735182 CNTRTORQUE ASSMBLY I 6 | Annex VII | 5227/2000 | 45199
9735182 { DRVR
9735183 | INST KIT 9735183 SHARP PASS PROBE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 45169
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9735191 | INST KIT 9735191 UNIVERSAL DRILL GUIDE I 6 | Annex VII | 5272009 | 35095
9735192 | INST KIT 9735192 UDG TROCAR GUIDE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 35095
0735193 | INST KIT 9735193 UDG 3mm BIT GUIDE I 6 | Annex VII | 5/272008 | 35095
§ 9735194 | INST KIT 9735194 UDG 3mm DRILL BIT I 6 | Annex VII | 5272000 | 35095
9735195 | INST KIT 9735195 UDG 2.Imm DRILL BIT ! 6 | Annex VII | 52772009 | 35095
9735196 | INST KIT 9735196 UDG 3.2mm ADJ STOP 1 I | Annex VII | 5272009 | 35095
9735198 | INST KIT 9735198 PURPLE TERATRCKR I I | Annex VII | 1032014 | 45199
9735199 | INST KIT 9735199 UDG AGGR TIP BIT GUIDE I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
KIT CONTAINR 9735200 UNIVRSL DRILL ] I | Annex VII | 271072010 | 13730
9735200 | GUIDE
9735201 | INST KIT 9735201 BLUE TERATRCKR I 1 | Annex VII | 5272009 | 451599
9735202 | INST KIT 9735202 GREEN TERATRCKR I 1 | Annex VII | 5272009 | 45195
9735203 | INST KIT 9735203 GOLD TERATRCKR 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9735204 | INST KIT 9735204 RIGHT LUMBAR PROBE 1 6 | Annex VII | 42972010 | 45169
9735205 | INST KIT 9735205 LEFT LUMBAR PROBE I 6 | Annex VII | 42972010 | 45169
9735206 | INST KIT 9735206 LEFT THORACIC PROBE I 6 | Annex VII | 4292010 | 45169
9735207 | INST KIT 9735207 RIGHT THORACIC PROBE 1 6 | Annex VII | 429/2010 | 45169
9735208 | KIT CONTAINR 9735208 TACTILE PROBES I 1 | Annex VII | 271072010 | 13730
9735218 | Container, Solera 5.5/6.0 Driver I 1 | Annex VII | 5/15/2013 13730
9735219 | Container, Solera, Ifiac Tas I 1 | Annex VII | 5/15/2013 13730
9735220 | Container, Solera Non Can Taps I 1 | Annex VII | 5152013 | 13730
9735231 | Container, Legacy Taps/Drivers I ! | Annex VII | 5/15/2013 13730
9735249 | Frame 9735249 Stealthair Spine I 1 | Annex VII | 9/172014 | 45199
9735249K | Frame 9735249K Stealthair Spine Kit I 1 | Annex VII | 9/17/2014 | 45199
9735253 | Driver 9735253 T-Handle Smm Hex I 1 | Annex VII | 9/17/2014 | 45199
9735253K | Driver 9735253K T-Handle 5mm Hex Kit I I | Annex VII | 9172014 | 45199
9735255 | Container 9735255 Spine Referencing I 1 | Annex VII | 917/2014 | 13730
9735255K | Container 9735255K Spine Referencing I 1 | Annex VII | 10372014 | 13730
9735275 | INST KIT TAP Legacy NONCAN 4.5 I 6 | Annex VII | 5/15/2013 | 17507
9735276 | INST KIT, TAP LEGACY NONCAN 5.5 I 6 | Annex VII | 5152013 | 17507
9735277 | INST KIT, TAP LEGACY NONCAN 6.5 I 6 | Annex VII | 5/152013 17507
9735278 | INST KIT DRIVER 5.5/6.0 MAS CAN 1 6 | Annex VII | 5/15/2013 17507
9735279 | INST KIT DRIVER 5.5/6.0 RMAS CAN ! 6 | Annex VII | 5/1522013 17507
9735280 | INST KIT DRIVER 5.5/6.0 FAS/SAS 1 6 | Annex VII | /1512013 17507
9735281 | INST KIT DRIVER 5.5/6.0 MAS NCAN 1 6 | Annex VII | 5152013 17507
9735282 | INST KIT DRIVR 5.5/6.0 RMAS NCAN I 6 | Annex VII | 5/15/2013 17507
INST KIT 9735286 CONTAINER $5.5/6.0 I 6 | Annex VII | 30572015 13730
9735286 | DRVR
INST KIT 9735287 CNTNR SOLERA NCAN i 6 | Annex VII | 3/05/2015 13730
9735287 | TAPS
9735288 | INST KIT 9735288 CONTAINER ILIAC TAPS 1 6 | Annex VII | 30572015 13730
INST KIT 9735289 CONTAINER LGCY TAPS I 6 | Annex VI | 316522015 13730
9735289 | DVR
9735303 | INST KIT 9735303 TAP AWL-TIP 4.04.5 1 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
9735304 | INST KIT 9735304 TAP AWL-TIP 4.5-5.5 I 6 | Annex VII | 3/18/2016 | 17507
Form M-12¢, Rev. $4 Page 11
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9735305 j INST KIT 9735305 TAP AWL-TIP 5.5-6.5 I 6 | Annex VII | 3/18/2010 17507
; 9735306 | INST KIT 9735306 TAP AWL-TIP 6.5-7.5 I 6 { Annex VII | 3/18/2010 17507
| INST KIT 9735307 DILATOR CHAMFER 4.0- 1 6 | Annex VI] | 3/6/2009 34004
‘ 9735307 | 4.5
INST KIT 9735307 DILATOR CHAMFER 4.5- I 6 | Annex VII | 127872014 | 34004
9735308 | 5.5
INST KIT 8735307 DILATOR CHAMFER 5.5- I 6 | Annex VII | 12/872014 | 34004
9735309 | 6.5
INST KIT 9735307 DILATOR CHAMFER 6.5- 1 6 | Annex VII | 12/8/2014 | 34004
9735310 | 7.5
9735325 | INST KIT SURETRAK II SM FIGHTER i 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
9735326 | INST KIT SURETRAK [l LARGE CLAMP 1 1 | Annex VI | 5/27/2009 45199
9735449 | Container 9735449 Spine Ref Revision I | | Annex VIl | 9172014 | 13730
D“ 9735449K | Container 9735449K Spine Ref Revision I I | Annex VII | 10/3/2014 13730
= 960-220 | INST 960-220 GUIDE FRAME - DT I 6 | Annex VII | 9172014 | 35361
960-245 | ACC 960-245 GD FRM RDCG TUBE, 2.0MM I 6 | Annex VII | 9/17/2014 | 45199
INST 960-339 EGG QUICK CONNECT 1 6 | Annex VII | 5/27/2008 | 47829
960-339 | HANDLE
960-341 | INST 960-341 AWL TIP I 6 | Annex VII | 5/27/2009 15275
960-342 | INST 960-342 PROBE TIP I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 45169
INST 960-351 AWL/PROBE/TAP STERILE ] 1 | Annex VII | 5/27/2009 13730
960-351 | TRAY
960-361 | FRAME 960-361 FESS I I | Annex VII | 5/27/2009 | 45198
960-363 | ACC 960-363 STRAP, FESS I 1 | Annex VI | 5/27/2009 | 45198
960-364 | ACC 960-364 CONTACT PADS FESS 3 PK I | | Annex VII | 5/27/2009 | 45198
960-521 | INST 960-521 UC DRILL GUIDE I 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 35095
960-522 | INST 960-522 TROCAR - UC DRILL GUIDE I 6 | Amnnex VII | 5/27/2009 | 35095
960-523 | INST 960-523 BIT GUIDE 3MM-UCD I 6 | Annex VII | 527/2009 35095
960-524 | INST 960-524 BIT 3MM-UC DRILL GUIDE I 6 | Annex VI | 5272009 | 35095
INST 960-527 CANCELLOUS BIT 3MM UC I 6 | Annex VII | 57272005 | 35095
960-527 | DRIL
960-528 | INST 960-528 UNIV SHORT DRILL GUIDE 1 6 | Annex VII | 527/2009 | 35095
ACC 960-535 MNT, DOUBLE STAR ADPTR- 1 1 | Annex VII | 52772009 | 45199
960-535 | MAY
960-539 | INST 960-539 GUIDE, BIOPSY 1 I | Annex VII | 5/27/2009 | 38563
INST 960-553 PLANAR PASSIVE SHARP 1 6 | Annex VII | 52772009 | 45169
960-553 | PROBE
960-556 | PROBE 960-556 PLANAR PASSIVE BLUNT I 6 | Annex VII | 5272009 | 45169
960-559 | INST 960-559 PLANAR PASSIVE BALL 1.5MM | ! 6 | Annex VII | 527/2009 | 45169
960-717 | INST 960-717 ADJ DRILL STOP 3.2MM I ! | Annex VII | 572772009 | 35095
961-337 | INST 961-337 REF FRAME, SM PASSIVE CR I 1 | Annex VII | 57272009 | 45199
ACC 961-349 SUGITA HEADFRAME I I | Annex VII | 572772008 | 35361
961-349 | ADAPTER
961-573 | ACC 961-573 SURETRAK2, COMBO SYSTEM I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
961-574 | ACC 961-574 SURETRAK2, PASSIVESYSTEM | | | | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
961-576 | ACC 961-576 SURETRAK?, SMALL CLAMP I ! | Annex VII | 5272009 | 45199
961-578 | ACC 961-578 SURETRAK2, MEDIUM CLAMP I 1 | Anpnex VII | 527/2009 | 45199
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INST 961-579 SURETRAK2, MED PASS i 1 | Annex VI | 5/27/2009 | 45199
961-579 | FGHTER
961-580 | ACC 961-580 SURETRAK?2, LARGE CLAMP I 1 | Annex VII | 5/27/2009 45199
961-581 | INST 961-581 SURETRAK?2, LG PASSFGHTER | | 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
961-583 | ACC 951-583 TRAY, SURETRAK 2 I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
961-585 | ACC 951-585 KIT,ST2 ENT COMBO I 1 | Annex VII | 5/27/2008 45199
962-123 | INST 962-123 JAMSHIDI MOUNT, 50 DEGREE 1 6 | Annex VII | 5272009 | 45199
963-735 | INST 963-735 MAYFIELD CLAMP I ! | Annex VII | 5/27/2009 45199
963-742 | ACC 963-742 CLAMPING RING OEC 96/98 OfN I 1 | Annex VI | 527/2009 | 45199
ACC 963-743 CLAMPING RING OEC95/98 I 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
963-743 | 12IN
963-751 | ACC963-751 CLAMPING RING SIEMENS 9 I l | | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
-3 963-752 | ACC 963-752 CLAMPING RING ZEIHM 911 I ! | Annex VII | 5272000 | 45199
E?V 963-753 | CLAMPING RING 963-753 ZIEHM 12 [INL I | | Annex VII | 5/27/2009 45199
963-770 | ACC 963-770 CLAMP.RING, TOSHIBA 9 I i 1 | Annex VII | 5/27/2009 | 45199
‘ 963-772 | ACC 963-772 CLAMPING RING ZIEHM 6 11 I 1 | Annex VII | 527/2009 | 45199
INST 963-774 MODULAR DRILL GUIDE- 1 6 | Annex VII | 5/27/2009 | 35095
963-774 | SHORT
963-775 | INST 963-775 CANNULA, 2.5 MM DIAMETER ! 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
963-776 | INST 963-776 CANNULA, 2.9 MM DIAMETER I 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
963-777 | INST 963-777 CANNULA, 3.2 MM DIAMETER 1 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
963-778 | INST 963-778 CANNULA, 4.5 MM DIAMETER I 6 | Annex VII | 5/27/2009 35095
963-787 | ACC 963-787 CLAMP.RING OEC 7700 9 It 1 1 | Annex VII | 5/27/2009 45199
963-788 | ACC 963-788 CLAMP.RING PHILIPS/GE 9 I I 1 | Annex VII | 5/27/2009 45199
963-793 | INST 963-793 PERCUTANEOUS STARBURST I ! | Annex VII | 5272008 | 45199
963-794 | INST 963-794 45 DEG. PERC POST I 1 | Annex VII | 527/2009 | 45169
963-795 | DRIVER, PERC SPINE CLAMP I 1 | Annex VII | 8/26/2014 17507
963-799 | DRIVER APT CANNULATED [ 6 | Annex VII | 8/26/2014 17507
963-864 | FRAME 963-864 ORTHOPEDIC, PASSIVE I 1 | Annex VII | 10/2/2005 | 45200
Form M-12g, Rev. 14 Page 13
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Jako tlumoénik jazyka anglického a némeckého, jmenovany rozhodnutim pfedsedy Méstského soudu
v Praze ze dne 27.9.1992, ¢.j. Spr 203/92 stvrzuji, Ze pieklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Predmétemn piekladu je pouze prvni strana originélniho dokumentu.

V prekladu jsem proved] tyto opravy: Zadné

Ing. Jifi Spevacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6

ANGLICTINA
NEMCINA

NG




ANGLICTINA
NEMCINA
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Priloha ¢. 5 Seznam skolitelti véetné dokladii prokazujici opravnéni k ¢innosti

A,Trauma navigacni systém StealthStation S7

Ing. Tomas Chvastek
Tel: 724740063
Email: tomas.chvastek @ medtronic.com

B, Mobilni RTG pristroj s C-ramenem s plochym detektorem a 3D zobrazenim

FrantiSek Vondra
Tel: 604 206 430
Email: frantisek.vondra@aura-group.cz

Jifi Jun
Tel: 603 857 182
Email: jiri.jun @aura-group.cz

Lukas Bucek
Tel: 734 363 331
Email: lukas.bucek @aura-group.cz
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Whom it may concern

Medtronic B.V., {2 subsidiary company of
Medtronic Inc., seated in Minneapolis, MN,
U.S.A.) registered under the Dutch laws, having
its registered seat in the Netherlands, 6422 P}
Heerlen, Earl Bakkenstrazst 10,

declares hereby

that Medtronic Czechia, s.r.0., {3 subsidiary
company of Medtronic Inc, seated in
Minneapolis, MIN, U.S.A.) 2 company registered
under the laws of Czech republic, having its
registered seat in Czech republic, Praha 5,
Trebonice, Revnicka 170/4,

is guthorized representative

to act in the territory of the Czech Republic in
relation to any/all our producis to be
distributed, sold or otherwise used in the
territory in any way or extent, inclusive terms
of setting and approval of producer price,
reimbursement level and conditions by heaith
insurance institutions, marketing, advertising
and servicing.

We agree that the said company will be acting
with any third person inclusive private, state,
administrative bodies or entities or heakh
insurance institutions to the given extent
without any specific limitations.

March 15, 2011

Koho se tykd,

Medtronic B.V., (dcefinni  spolenost
spolefnosti Medtronic Inc. sidlicf
v Minneapolis, MN, USA)  spolefnost

zaregistrovana podle nizozemského préva, se
sidlem v Nizozemi, 6422 P} Heerlen, Earl
Bakkenstraat 10,

prohiasuje timto,

Ze spoletnost Medtronic Czechia, s.r.o.,
{dcefinnd spolefnost spolefnosti Medironic
Inc. sidlici v Minneapolis, MN, USA}
zaregistrovana podie prava Ceské republiky, se
sidlem v Ceské republice, Praha 5, Trebonice,
Revnicks 170/4,

je opravnény zdstupce

jednat na dzemi Ceské republiky v souvislosti
s jakymikoliv nadimi vyrobky, které maji byt
distribuovény, prodavany nebo jinzk uffvany na
tomto tizemi, jakymkolly  zplisobem,
vjakémkoliv rozsahu vietnd nastaveni a
potvizeni ceny vyrobce, vy3e a podminek
thrady zdravotnimi pojisfovnami, marketingu,
reklamy a servisu.

Souhlasime, aby vy3e uvedend spoletnost vedla
jednani v daném rozsahu s jakymikoliv tFetimi
osobami vietné soukromych, stdtnich &
spravnich organd riebo spolefnosti nebo
zdravotnich pojistoven bez jakéhoksliv dalSiho
gmezeni.

Fad'2 suitmackr my
e i

i, /erc‘:éansf'aswé H

Zazzes fkape,

Dr. F.W. Lindemans
Managing Director
Medtronic BV
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Authorization Form for Distribution

We, Ziehm Imaging GmbH, Donaustrasse 31, 90451 Nuremberg, Germany hereby confirm that
AURA Medical! s.r.0., K. Vernerdku 4, 148 00 Praha 4, Czech Republic is authorized to act as our
exclusive distributor in Czech Republic for our Ziehm Imaging GmbH medical products.

Ziehm Imaging GmbH designs and manufactures mobile fluoroscopy imaging systems. Subjects
of the authorization letter are all Ziehm Imaging C-arm units and accessories.

AURA Medical s.r.0. is exclusively authorized to install, maintain and service our Ziehm Imaging
GmbH medical products in their own name and on their own account in Czech Republic. Their
engineers are authorized to train the hospital staff in using and operation of all Ziehm Imaging
units

AURA Medical s.r.o. is the only authorized service organization for Ziehm Imaging products in
Czech Republic and handles with professionally and regularly trained service experts.

They are also authorized to buy spare parts groups and get technical information support from
Ziehm Imaging GmbH for ten (10) years after the installation of the product.

This authorization is valid for one year from the date of issue and can be extended unless stopped
by a separated notice according to the rules of Framework Distribution Agreement.

Dated on 20 July 2015

ziehm imaging e

D Ziehm Imaging GmbH | DonaustraBe 31| 30451 Nomberg ,
~ Te!afomis(o)snhmzolTe&eiaxq-ss(owﬂhzmm /
P Mail: info@zighm-gu.com | www.ziehm.co ’
O e P i 7
__stephan Dippbld Myrfin Tornvik
Managing Director VP Global Sales & Marketing

Ziehm Imaging GmbH Ziehm Imaging GmbH
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim Krajského soudu

v Brnd, dne 28. nora 1994 (¢.j. Spr 1518-93) stvrzuiji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené

fatiny.
gz 79705
Tlumocnicky tkon je zapsan pod pofadovym &islem ...2.7 ... deniku, polozka ¢islo .££.<57.
1307~ 8B
DG itin s mmssiis aienie
/’
//

/

/

{
Tlumoc&nik:

Ing. Pavel Skfivanck
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Priloha ¢. 6 Seznam osob provadéjici zarucni servis véetné dokladd prokazujici
opravnéni k ¢innosti

Osoba provadéjici pozarucni servis:

Medtronic Czechia s.r.o.

se sidlem: Prosecka 852/66, Praha 9, 190 00, Prosek point, Budova B
zastoupena: Mgr. Adriana Stara, MBA

IC: 64583562

DIC: CZ64583562

bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic, a.s. Praha 2

islo uctu: 81880264/2700

zapsana: u Méstského soudu v Praze, oddil C, viozka 41171

Seznam servisnich techniku:
A, Trauma navigaéni systém StealthStation S7

Ing. Tomas Chvastek
Tel: 724740063
Email: tomas.chvastek @ medtronic.com

B, Mobilni RTG pfistroj s C-ramenem s plochym detektorem a 3D zobrazenim

FrantiSek Vondra
Tel: 604 206 430
Email: frantisek.vondra@aura-group.cz

Jifi Jun
Tel: 603 857 182
Email: jiri.jun @aura-group.cz

Lukas Bucek
Tel: 734 363 331
Email: lukas.bucek@aura-group.cz
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Whom it may concern

Medtronic B.V., {a subsidiary company of
Medtronic iInc., seated in Minneapolis, MN,
U.S.A.} registered under the Dutch laws, having
its registered seat in the Netherlands, 6422 B}
Heerlen, Earl Bakkenstrast 10,

declares hereby

that Medtronic Czechia, s.r.o., (a subsidiary
company of Medtronic Inc, seated in
Minneapolis, MN, U.S.A.) a company registered
under the laws of Czech republic, having is
registered seat in Czech republic, Praha 5,
Trebonice, Revnicka 170/4,

is guthorized representative

to act in the territory of the Czech Republic in
relation to any/all our products to be
distributed, sold or otherwise used in the
territory in any way or extent, inclusive terms
of setting and approval of producer price,
reimbursement level and conditions by heaith
insurance institutions, marketing, advertising
and servicing.

We agree that the said company will be acting
with any third person inclusive private, state,
administrative bodies or entities or health
insurance institutions to the given extent
without any specific limitations.

March 15, 2011

/
[

Koho se tykd,

Medtronic B.V., (dcefinnd spolednost
spoleCnosti Medtronic inc. sidiici
v Minneapolis, MN, USA}  spolenost

zaregistrovand podle nizozemského préva, se
sidlem v Nizozemi, 6422 P} Heerlen, Earl
Bakkenstraat 10,

prohfaduje timto,

ze spoletnost Medtronic Czechia, s.r.c.,
{dcefinnd spolecnost spolefnosti Medtronic
Inc. sidlici v Minneapolis, MN, USA}
zaregistrovana podle prava Ceské republiky, se
sidlem v Ceské republice, Praha 5, Tfebonice,
Revnicka 170/4,

je opravnény zdstupce

jednat na Gzemi Ceské republiky v souvislosti
s jakymikoliv nadimi vyrobky, které maji byt
distribuovany, prodavény nebo jinak ufivany na
tomto tzemi,  jakymkoliv  zplisobem,
v jakémkoliv rozsahu vietnd nastaveni a
potvrzeni ceny vyrobce, vySe a podminek
Uhrady zdravotnimi pojisfovnami, marketingu,
reklamy a servisu.

Souhlasime, aby vyse uvedenad spolecnost vedia
jednani v daném rozsahu s jakymikoliv tFetimi
osobami vietné soukromych, stdtnich &i
spravnich organd rebo spolefnosti nebo
zdravotnich pojistoven bez jakéhokoliv dalSiho
omezeni.

Dr. F.W. Lindemans
Managing Director —
Medtronic BV

Trama VOIIROV A
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Authorization Form for Distribution

We, Ziehm Imaging GmbH, Donaustrasse 31, 30451 Nuremberg, Germany hereby confirm that
AURA Medical s.r.o0., K. Verneraku 4, 148 00 Praha 4, Czech Republic is authorized to act as our
exclusive distributor in Czech Republic for our Ziehm Imaging GmbH medical products.

Ziehm Imaging GmbH designs and manufactures mobile fluoroscopy imaging systems. Subjects
of the authorization letter are all Ziehm Imaging C-arm units and accessories.

AURA Medical s.r.0. is exclusively authorized to install, maintain and service our Ziehm Imaging
GmbH medical products in their own name and on their own account in Czech Republic. Their
engineers are authorized to train the hospital staff in using and operation of all Ziehm Imaging
units

AURA Medical s.r.0. is the only authorized service organization for Ziehm Imaging products in
Czech Republic and handles with professionally and regularly trained service experts.

They are also authorized to buy spare parts groups and get technical information support from
Ziehm Imaging GmbH for ten (10) years after the installation of the product.

This authorization is valid for one year from the date of issue and can be extended unless stopped
by a separated notice according to the rules of Framework Distribution Agreement.

Dated on 20 July 2015

21ehm imaging

’ P
- /’= Zighm Imaging GmbH | DonaustraBe 31| 90451 Nimberg
Telefon +49 {0) 9112172 01 Telefax +49 £0) 911 21723%0
Mail: info@ziehm-gu.com | www.ziehm.co / y
ot

/ L/{ ////

__,Sﬁphan Dippbld M&Hm Tornvnk
Managing Director VP Global Sales & Marketing
Ziehm Imaging GmbH Ziehm Imaging GmbH

}
I &
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Soudni pieklad z anglického jazyka
ziehmimaging

Povéfeni distribuci produkti

My, spoletnost Ziehm Imaging GmbH, se sidlem na adrese Donaustrasse 31, 90451
Nuernberg, Némecko, timto potvrzujeme, Ze spolecnost AURA Medical s.r.o., se sidlem na
adrese K Verneraku 4, 148 00 Praha 4, Ceska republika, je povéfena, aby vystupovala jako
vyhradni distributor zdravotnickych produktll spolednosti Ziehm Imaging GmbH v Ceské
republice.

Spole€nost Ziehm Imaging GmbH navrhuje a vyrabi mobilni fluoroskopické zobrazovaci
systémy. Pfedmétem tohoto povéfeni jsou vSechny jednotky C-arm a jejich pfislugenstvi
vyrabéné spoleénosti Ziehm Imaging.

Spole&nost AURA Medical s.r.o. je vyhradné& opravnéna, aby v Ceské republice provadéla
instalaci, udrzbu a servis zdravotnickych produktu spolecnosti Ziehm Imaging GmbH svym
vlastnim jménem a na viastni G€et. Jeji technici jsou povéfeni, aby provadéli Skoleni
zaméstnanclh nemocnic v pouZivani a provozovani jednotek Ziehm Imaging.

Spole¢nost AURA Medical s.r.o. je jedinou autorizovanou servisni organizaci pro produkty
Ziehm Imaging v Ceské republice a tuto &innost zajistuje prostfednictvim pravidelng a
odborné Skolenych servisnich odbornik.

Ti jsou také opravnéni nakupovat nahradni dily a ziskavat technickou podporu od spoleénosti
Ziehm Imaging GmbH po dobu deseti (10) let od instalace produkiu.

Toto povéreni je platné po dobu jednoho roku od vystaveni a jeho platnost lez prodiuzovat,
dokud nebude ukonena samostatnou vypovédi v souladu s podminkami ramcové
distribuéni dohody.

Datum: 20. ¢ervence 2015

Razitko:

(ziehm imaging

Ziehm Imaging GmbH | Donaustrasse 31| 90451 Nuemberg
Telefon: +49 (0) 911 21720 | Fax: +49 (0) 911 2172390
E-mail: info@ziehm-eu.com | www.ziehm.com)

Neditelny podpis Neéitelny podpis

Stephan Dippold Martin Tornvik

vykonny feditel ' viceprezident pro globalni prodej a
Ziehm Imaging GmbH marketing

Ziehm Imaging GmbH
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoCnik némeckého a anglického jazyka jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné, dne 28. Gnora 1994 (¢.j. Spr 1518-93) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené

Hatiny.
¢y 79708
Tlumocnicky Gkon je zapsén pod pofadovym &islem AT deniku, polozka &islo .4 1—/¢[“
13 497- 18
DIEV@: ¢ snms sawion s s
/
[/~
/ e
r‘//
Tlumocnik:

Ing. Pavel Skrivanck
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Ing. Jiti Spévacek
Na Santince 2
160 00 Praha 6
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