Smlouva o vypdjcce
Nemocnice Na Homol
Doruceno: IR.03.2018

Smluvni strany 'Illl\;it"y/1?6/0582pf3m0h“
Obchodni firma: ASANTELA s.r.o.
ICO: 24226041
DIC: CZ24226041 . nemhes18513155
Sidlem: Nad JureCkem 254/25, Ri¢any, 251 01
Zastoupena: Mgr. Markétou Cermakovou - jednatelkou
Bankovni spojeni: Raiffeisenbank a.s. Praha 4
Cislo uétu: 6907141001 /5500
Sp. zn.: C 190435 vedena u Méstského soudu v Praze
Datové schranka: mbc8ak

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:
Mgr. Markéta Cermakova, tel: 739 338 394, e-mail: Marketacermak@asantela.cz

dale jen jako ,,Pujcitcl* na strané jedné

a
Nazev: Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884
DIC: CZ00023884
Sidlem: Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5 - Motol
Zastoupena: Dr. Ing. lvan Oliva, feditel nemocnice
Bankovni spojeni: Ceska narodni banka
Cislo Gétu: 17734051/0710
Datova schranka: jb4gp8F

Kontaktni osoba ve vécech technickych a smluvnich:
Bc. Jaromir Sreil, tel.: + 420 257 273188, e-mail:jaromir.sreil@homolka.cz

dale jen jako ,,Vypujcitel“ nebo ,,NNH* na strané druhé

uzaviraji v souladu s ust. § 2193 a nasl. zakona €. 89/2012 Sh., obanského zdkoniku,
v platném znéni (déle jen ,,obCansky zakonik*) niZze uvedeného dne, mésice a roku

tuto

SMLOUVU O VYPUJCCE PRISTROJE
SYSTEM NA MONITOROVANI JICNOVE TEPLOTY

(dale take ,,.Smlouva“)

Smluvni strany uzaviraji tuto Smlouvu na zakladé vysledkd vybérového Fizeni na verejnou
zakazku malého rozsahu zadavaného mimo plsobnost zakona €. 134/2016 Sb,, o zadavani
vefejnych zakazek, v platném znéni (dale jen ,,ZZVZ") s nazvem ,,Dodavky esofageélnich
teplotnich sond pro Gcely monitorovani teploty v jicnu vé. vyptjéky monitord*,
uvefejnéného dne 26. 2. 2018 v elektronickém systétmu TENDERMARKET pod ID:
T004/18V/00003215 (dale jen ,,VZMR*"), v némZ jako nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana
nabidka dodavatele uvedeného v této Smlouvé na strané Pljcitele. Tato Smlouva se uzavira
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jako smlouva spojena s ramcovou dohodou na dodavky pfedmétu VZMR (dale jen ,,ramcova
dohoda*), kjehoz aplikaci je nezbytné vybaveni vypljéené na zakladé této Smlouvy.

(1)

(2)

(1)

(2)

(3)

(4)

()

(6)

s
Cl. 1
Postaveni smluvnich stran a okolnosti uzavieni smlouvy

Pljcitel je fyzickou osobou podnikajici na zakladé Zivnostenského opravnéni nebo
pravnickou osobou - obchodni spole¢nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktualni
vypis pljcitele z obchodniho ¢i Zivnostenského rejstfiku tvofi Pfilohu €. 1této smlouvy.
Pdjcitel prohlasuje, Ze vypis je aktualni a ve$keré Udaje v ném obsaZené odpovidaji
skuteénému stavu. Pljcitel prohlasuje, Ze je opravnén k pInéni pfedmétu této smlouvy.

Vypljcitel, Nemocnice Na Homolce, je statni pfFispévkova organizace, jejimz
zfizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky, jez vydalo zfizovaci listinu
podle ust. § 39 odst. 1 zakona €. 20/1966 Sh., o péci o zdravi lidu, ve znéni pozdégjSich
predpisd, nasledné zménénou a doplnénou v souladu s ust. § 2 odst. 1a ust. § 4 odst. 1
zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdéjsich predpisti, dale pak podle ust. § 54 odst. 2 zdkona ¢. 219/2000 Sh., o
majetku Ceské republiky a jejim vystupovani v pravnich vztazich, ve znéni pozdégjsich
predpist. Uplné znéni zfizovaci listiny bylo vydano dne 29. 5. 2012 pod ¢&. j. MZDR
17268-XV11/2012.

Cl. 2
Predmét smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je bezplatné poskytnuti movitych véci, pfedmétu vypljcky,
Pidjcitelem k bezplatnému docasnému uzivani Vypajciteli a vznik prava Vypljcitele véc
po dohodnutou dobu bezplatné uzivat v souladu spodminkami ve smlouvé dale
uvedenymi.

Predmétem vypdjcky jsou:

3 kusy - Systém na monitorovani jicnové teploty - CIRCA SCIENTIFIC
Typ: CS-100

Vyrobni ¢isla: 40121, 40169, 40187

blize urcené v Pfiloze ¢. 2 k této smlouvé (dale jen ,,pFedmét vypUjcky*), a to vietné
pFisluSenstvi a spolu s doklady, jeZ jsou nutné k jejich pfevzeti a fadnému uZivani

Predmét vypujcky bude Vypujciteli protokolarné predan:
® pfi podpisu této smlouvy, coz potvrzuje Vypujcitel podpisem této Smlouvy, nebo
0 nejpozdéji do: 4 tydnd od nabyti G¢innosti této smlouvy.

Podpisem predavaciho protokolu Vypljcitel potvrzuje, Ze pfedmét vypiijcky mu byl
predan a Vypujcitel jej obdrzel ve stavu zplsobilém k uzivani, prohlédl si ho a potvrzuje,
Ze je kompletni a do t¢ miry do jaké byl schopen to posoudit, i v dobrém a funkénim
stavu, a Ze predmét vypUjcky odpovida poZadované specifikaci.

PFedmét vypUjcky bude uzivan na oddéleni kardiologie"- elektrofyziologicky sal a to za
ucelem terapeutického Fizeni teploty pacienta. V pfipadé potfeby je VypUjcitel opravnén
k pfesunu pfedmétu vypljcky najiné oddélent.

Vypljcitel prebird veskerou odpovédnost za zplsob, jakym je predmét vypuljcky
pouZzivan, a za lékarska rozhodnuti pfijata v souvislosti sjeho pouzivanim.
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(1)

(2)

©)

(4)

(1)

Ci. 3
Prohlaseni
Pljcitel prohlasuje, Ze je majitelem pFedmétu vypljcky, a je opravnén poskytnout
predmét Vypujcky Vypljciteli k uzivani v souladu s touto Smlouvou.

PljCitel se zavazuje zapGjcit predmét vypUjcky novy, nepouZzity, nerepasovany,
nezapljéeny a umoznit Vypujciteli neruseny vykon vypujcky. Pdjcitel prohlasuje, Ze
vypujéenim predmétu smlouvy neporusuje Zadna prava tretich osob k patentu nebo kjiné
formé dusevniho vlastnictvi. Pdjcitel dale prohlasuje, Ze ma veSkera nezbytna opravnéni
k predmétlim dusevniho vlastnictvi, jakoz i pfip. licenéni opravnéni.

Pdjcitel vyslovné prohlasuje, Ze predmét vypljcky nema zadné vady, na které by mél
Vypljcitele upozornit a je pIné zplsobily k uzivani za Gcelem a za podminek dle této
Smlouvy a v souladu s pfislusnymi pravnimi predpisy. Pdjcitel Cini toto prohlaseni
predevs$im s prihlédnutim k povaze a prostfedi uzivani pfedmétu vypljéky (medicinské
Gcely, Iékafské prostiedi).

Pljcitel odpovida Vypljciteli za jakoukoliv $kodu vzniklou z titulu nepravdivosti,
neuplnosti ¢i nespravnosti prohla3eni dle této Smlouvy.

Cl 4
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pdjcitel se zavazuje po celou dobu trvani vyptjcky udrZzovat na svllj naklad pFedmét
Vypujcky funkéni a v provozu v souladu s pravnimi predpisy, zejména pak:

a. bezplatné dodavat Vypujciteli veSkery spotfebni materidl a ostatni nutné
prislusenstvi k pfedmétu vypljéky a jeho Fadnému uzivani, a to po celou dobu
trvani vypUjcky; za spotfebni material se pro tento Gcel nepovazuji véci dodavané
za Uplatu dle kupni smlouvy, v souvislosti s niZz byla tato smlouva o vypUjéce
uzavfena;

b. zajistit na vlastni naklad proskoleni obsluhujiciho personéalu Vypljcitele minimalné
v rozsahu odpovidajicimu pozadavkim pravnich pfedpisl a pozadavkim vyrobce;

C. poveéfit a bezplatné proSkolit obsluhujici personal NNH Kk provadéni
instruktaze/Skoleni nové pfichozich zaméstnanct NNH, pokud to vyrobce pfedmétu
vypljéky umozni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové
pfichozich zaméstnancd Vypdjcitele (v rozsahu maximalné 4 $koleni po max. 2
hodinach). VypUjcitel pfip. zajisti provedeni instruktaze pracovnikl, ktefi jsou
uréeni k pouzivani a obsluze predmétu vypljcky,

d. nejpozdéji pfi prenechani predmétu vypdjcky Vypdjciteli dodat k predmétu
vypuljcky:

- predavaci protokol / dodaci list (zapis o kompletnosti a funkénosti pfedmétu
vypiijcky)

- protokol o proskoleni pracovniho personalu Vypdjcitele,

- prohldseni o shodé a prokazat oznaCeni zbozi znalkou CE, v3e v rozsahu
vyzadovaném k pfedmétu plnéni pravnimi pfedpisy, zejména pak zdkonem ¢.
22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdgjSich
predpisd, zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni
pozdéjsich predpist a v souladu s nafizenim vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych
poZadavcich na zdravotnické prostfedky;
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(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

- pisemnou informaci o tfidé rizika zdravotnického prostredku,

- navod k pouZiti zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce (1x v tisténé podobé
a 1x v elektronické podobég),

- protokol se seznamem osaob, které absolvovaly instruktaz,
- dalSi doklady poZadované k vyrobku platnymi pravnimi pfedpisy;

e. po celou dobu trvani vypljéky zdarma zajistovat servis (pIné servisni pokryti
véetné vsech nahradnich dild), revize a bezpe€nostné technické kontroly (dale jen
»,BTK®) dle zékona €. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisi na predmétu
vypujeky;

f.  sdélit Vypujciteli v dostatecném predstihu potfebu provedeni periodické revize Ci
BTK za Ucelem dohody terminu takové revize €i udrzby;

g. bezuplatné poskytnout Vypujciteli veskerou nezbytnou soucinnost, vyvstala-li by
v souvislosti s provozem predmétu vypUljcky jeji potieba;

h. nahradit ve$keré $kody vzniklé v ddsledku poruseni svych povinnosti stanovenych
v pravnich predpisech a uvedenych v této smlouvg;

i. bezplatné odstrafiovat vady a poruchy na pfedmétu vypljcéky na zakladé oznameni
u€inéného e-mailem na adrese marketacermak@asantela.cz a to do 5 pracovnich
dnd od oznadmeni vady ¢i poruchy Vypdjcitelem. PFip. zajistit dle povahy vady
vyménu predmétu vypljcky tak, aby uzivani predmétu vypljcky v rozsahu a za
podminek dle této Smlouvy jakoZ i s ohledem na Gcel uzivani, nebylo Zadnym
zplsobem ohroZeno;

j.  predavat Vypljciteli bezodkladné veskeré doklady, kterymi je povinen jeho
uzivatel ve vztahu k pfedmétu vypuljcky disponovat.

Pdjcitel je povinen provadét pravidelnou adrzbu pfedmétu vypljcky:

- v rozsahu a za podminek stanovenych pfislusnou normou a vyrobcem,

- provadéni veskerych kontrol, kalibraci, validaci ¢i podobnych tGkonl vyZadovanych
k provozu zafizeni predpisy Ci doporuCenimi vyrobce, zejm. pak bezpecnostné
technickych kontrol vCetné elektrorevize a zkouSek dlouhodobé stability (,,ZDS*),
ovérovani, tlakové a plynové zkousSky/revize apod.

Pravidelnou adrzbu provadi Poskytovatel bez vyzvani. Planované odstavky predmétu
vypljcky nezbytné pro zajisténi preventivni adrzby, kalibraci, validaci, nezbytnych
bezpetnostné technickych kontrol, zkouSek provozni stalosti apod. ze strany PUjcitele
nepfesdhnou 12 pracovnich dni v roce; jejich konkrétni terminy budou dohodnuty s
predstinem alespori 40 kalendarnich dni. Pfislusné protokoly o téchto Gkonech je Pujcitel
povinen dorucit Vypujcitele nejdéle do 14 dni ode dne jejich provedeni na adresu:
servis@homolka.cz. V ostatnim plati pro provadéni pravidelné Gdrzby pfistrojového
vybaveni stejné podminky jako pro ostatni pfipady poskytovani servisu.

Pajcitel je povinen Vypljcitele informovat o zvlastni povaze pfistroje ¢i jeho uzivani,
v opacném pripadé neodpovida Vypujcitel za Skodu vzniklou na pfedmétu vypujcky.

Pdjcitel neodpovida za funkénost predmétu vyplijcky v pripadé aplikace jiného 1éCivého
pripravku, ani zajakoukoliv $kodu takto zplisobenou.

Pdjcitel je plné odpovédny za veskeré Skody vzniklé Vypujciteli i tfeti osobé vadou
(vadami) predmétu vypujcky, které zatajil, vadou ¢&i nelplnosti predané dokumentace
k pfedmétu vypUjcky ¢i v disledku poruseni povinnosti Pljcitele uvedenych v €l. 4 odst.
1 a 2 této Smlouvy. PUjcitel vSak neodpovida za $kodu zplsobenou VypUjcitelem
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(7)

(8)

)

poruSenim jeho povinnosti dle této Smlouvy, nedbalostnim jedn&dnim, omylem nebo
opomenutim.

Pljcitel se zavazuje zachovavat mlcenlivost o veskerych skute¢nostech, které se dozvi
v souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé této smlouvy, v€etné jednani pred uzavienim
této smlouvy, pokud tyto skuteCnosti nejsou bézné verejné dostupné. Za dlvérné
informace a pfedmét micenlivosti dle této smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni
Udaje, podoba a soukromi pacientl, zaméstnancl ¢i jinych pracovnikl Vypdjéitele, o
kterych se Pljcitel v souvislosti se svou ¢innosti pro Vypujcitele dozvi nebo dostane do
kontaktu, dale veskeré informace, které jsou jako ddvérné oznaceny anebo jsou takového
charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit kterékoliv smluvni strané Ujmu, bez
ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich ¢i jinych informaci. Ustanoveni
tohoto Clanku se vztahuji jak na obdobi trvani této smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

Zaroven PUjcitel prohlasuje, Ze se pracovnici provadéjici servis, revize a BTK podrobi
Skoleni bezpetnosti a ochrany zdravi pfi praci u VypUjcitele, a to pfed prvnim zahajenim
prace, a pak v rocnich intervalech, popf. pfed zahajenim prace, pokud v uplynulém roce
nebylo Skoleni realizovéno.
Vyplijcitel se zavazuje:
a. predmét vypljcky Fadné uzivat v souladu s Ucelem, ke kterémuje urcen a ktery byl
sjednan, pfip. zplisobem pfiméfenym jeho povaze;
b. chranit pfedmét vypljcky pred poskozenim, ztratou, nebo znicenim;
c. informovat o jakékoli vadé ¢i poruse pfedmétu vypuijcky;
na konci obdobi vypljéky predmét vypdjcky vratit Pdjciteli vysuseny a
dekontaminovany a ve stejném stavu, v jakém ho pFevzal (s prihlédnutim k
béZznému opotfebeni), pokud se strany nedohodnou jinak;
e. neprenechat pfedmét vypljcky bez souhlasu PUjéitele do uzivani treti osoby.

(10) Vypdjcitel neni povinen:

1)

@)

3)

a. nasledné po skonceni vypljcky, pfedmét vypijcky odkoupit;

b. nahradit Pdjciteli $kodu na predmétu vypujcky, ktera vznikla béZznym opotfebenim
véci a které nemohl dostupnymi prostfedky zabranit. Odpovédnost za Skodu je dana
obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

CL5
Trvani vypujcky

Tato smlouva se sjednava na dobu urcitou, a to do zaniku kupni smlouvy Ci rdmcové
dohody.

Tuto smlouvu mize ukoncit VypUjcitel rovnéz vypovédi, kterda je Gcinna k 1. dni
kalendafniho mésice néasledujiciho po meésici, v kterém je tato vypovéd dorucena
Phjciteli.

Vypujcitel se zavazuje pfedmét vypujcky vratit Pdjciteli nejpozdéji do 30 dnl od zaniku
této smlouvy.

Cl. 6
Salvatorni klauzule
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©)

(1)
(2)

(1)

(2)

M)

)

Smluvni strany se zavazuji poskytnout si k naplnéni Gcelu této smlouvy vzdjemnou
soucinnost.

Strany sjednavaji, Ze pokud v ddsledku zmény ¢i odlisného vykladu pravnich predpist
anebo judikatury soudl bude u nékterého ustanoveni této smlouvy shledan ddvod
neplatnosti pravniho tkonu, smlouvajako celek nadéale plati, pficemzZ za neplatnou bude
moZné povazovat pouze tu Cast, které se dlivod neplatnosti pfimo tyka. Strany se zavazuji
toto ustanoveni doplnit ¢i nahradit novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu
vykladu pravnich predpisd a smyslu a Géelu této smlouvy.

Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla
neplatna jako celek, strany se zavazuji bezodkladné po tomto zjisténi uzavfit novou
smlouvu, ve které pfipadny dlvod neplatnosti bude odstranén, a dosavadni pfijata pInéni
budou zapocitana na pInéni stran podle této nové smlouvy. Podminky této nové smlouvy
vyjdou pfitom z plvodni smlouvy.

v Cl. 7
Reden{ sporu, rozhodné préavo

Smluvni strany vynaloZi veSkeré Gsili k tomu, aby vyreSily vSechny spory, které by mohly
vzniknout v souvislosti s touto smlouvou ajeji realizaci v prvni fadé vzajemnou dohodou.

v

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 zakona &. 91/2012 Sbh., o
mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjSich predpisd (dale jen ,,ZMPS”),
dohodly, Ze tato smlouva a prava a povinnosti z ni vyplyvajici se fidi pravem Ceské
republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi oblanského z&koniku. Ke koliznim
ustanovenim Ceského pravniho fadu se pfitom nepfihlizi.

Cl. 8
Dohoda o zaloZeni pravomoci ¢eskych soudd, prorogace

Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudii Ceské
republiky k projednani a rozhodnuti sporl a jinych pravnich véci vyplyvajicich z touto
smlouvou zaloZeného pravniho vztahu, jakoz i ze vztahl s timto vztahem souvisejicich.
Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a zdkona €. 99/1963 Sb., ob¢ansky soudni
fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, dohodly, Ze mistné pFislusnym soudem k projednani a
rozhodnuti sporll ajinych pravnich véci vyplyvajicich z touto smlouvou zaloZeného
pravniho vztahu, jakoZ i ze vztahl stimto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze
k projednani véci je vécné prislusny krajsky soud. Méstsky soud v Praze a v pfipadé, Ze
k projednéni véci je vécné prislusny okresni soud, Obvodni soud pro Prahu 5.

Cl.9
Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyvéa platnosti a u¢innosti dnem jejiho podpisu viemi smluvnimi stranami.
AvSak pouze za predpokladu, Ze smluvni strany této smlouvy uzaviou zaroven kupni
smlouvu €éi rdimcovou dohodu.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim vech ndlezitosti smluvniho vztahu zaloZeného
touto smlouvou, jakoZz i se zvefejnénim celé této smlouvy.

Smlouva o vypUjéce Strana 6 (celkem 8)



Smlouvo o vypdjéce

(3)

(4)

(®)

(6)

()
(8)

(9)

Smluvni vztahy mezi smluvnim stranami zaloZzené touto smlouvou a ji vyslovné

neupravené se Fidi €eskym pravnim fadem, pfedevSim pak pfisluSnymi ustanovenimi

ob&anského zdkoniku.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou tyto pFilohy:

e Pr¥iloha ¢&. 1: Pfiloha &. 1. Vypis z obchodniho rejstfiku Pajcitele

© P¥iloha €. 2: Specifikace pfedmétu vypujcky + pfip. vlastni dokumentace pdjcitele,
kterd obsahuje veskeré technické Udaje, parametry zbozi pfedmétu vypljcky z

Jakékoliv zmény a dodatky k této smlouvé, popfipadé téZz ukonceni této smlouvy musi

mit pisemnou formu a musi byt podepsané opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Pfipadné dodatky ktéto smlouvé budou vzestupné Cislovany v pofadi, vjakém byly

postupné uzavirany a podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Z4adna ze smluvnich stran nepostoupi prava a povinnosti vyplyvajici z této smlouvy, bez

predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Jakékoliv postoupeni v rozporu

s podminkami této smlouvy bude neplatné a neuc¢inne.

Smluvni strany na zavér této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze jim nejsou znamy Zadné

okolnosti bréanici v uzavfeni této smlouvy.

Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé vybérového Fizeni,

vybérového fizeni vefejné zakazky malého rozsahu ¢€i obchodni vefejné soutéze, budou

vykladat tuto smlouvu s ohledem na jednani stran v fizeni, na zakladé kterého byla

smlouva uzavfena, zejména s ohledem na obsah nabidky prodavajiciho jako dodavatele,

zadavaci podminky a odpovédi na pfipadné Zadosti o vysvétleni zadavaci dokumentace.

Smlouvaje vyhotovena ve tiech stejnopisech, z nichz Pdjciteli nalezi jedno vyhotovent,
a VypUjciteli nalezi dvé vyhotoveni.

1Specifikaci pfedmétu vypijcky doda ucastnik, musi byt vSak patrné, Ze predmét spliiuje zavazné poZzadavky
zadavatele na pfedmét vypljcky stanovené ve vybérovém fizeni.

Smlouva o vypUjéce Strana 7 (celkem 8)



Smlouvo o vyplijéce

(10) Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, ze jsou
opravnény uzavfit tuto smlouvu, Ze maji veSkera nezbytna platna povoleni a schvéleni, a
shledaly, Ze jeji obsah presné odpovida jejich pravé a svobodné vili, a zaklada pravni

nasledky, jejichz dosaZzeni svym jednanim sledovaly, a proto ji nize, prosty omylu, Isti a
tisné podepisuji.

V Ricanech dne 14. 3. 2018

V Praze dne
ASANTELA s.ro.
Nad Jureckem 254/25
/ Ri¢any 251 01
ICO: 24226041
DIC: CZ24226041
ASANTELA s.r.o. Némaocnice N ce
Mgr. Markéta Cermakova i Dr. Ing. IvatajDliva.
Jednatel spoleCnosti feditel nemocnice
Pdjcitel

Vyplijcitel a  Roeniperova
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Datum vzniku a zapisu:

Spisova znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:

Identifikac¢ni Cislo:
Pravni forma:
PFredmét podnikani:

Statutarni organ:
jednatel:

Zptsob jednani:
Spolecnici:
Spolecnik:

Podil:

Zakladni kapital:
Ostatni skute¢nosti:

Udaje platné ke dni: 27. Gnora 2018 06:35

Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 190435

29. Unora 2012

C 190435 vedena u Méstského soudu v Praze
ASANTELA s.r.o.

Ric¢any, Nad Jureckem 254/25, PSC 25101
242 26 041

Spolecnost s ru€enim omezenym

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prfilohach 1 az 3 zZivnostenského zakona

Mgr. MARKETA CERMAKOVA, dat. nar. 21. ledna 1971
Nad Jure¢kem 254/25, Strasin, 251 01 Ric¢any

Den vzniku funkce: 29. Ginora 2012

Jednatel zastupuje spole€¢nost samostatné.

Mgr. MARKETA CERMAKOVA, dat. nar. 21. ledna 1971
Nad JureGkem 254/25, Strasin, 251 01 Ri¢any

Vklad: 200 000,- K&

Splaceno: 100%

Obchodni podil: 100 %

Druh podilu: zakladni

Kmenovy list: nevydan
200 000,- K¢

Pocet Elend statutarniho organu: 1
Obchodni korporace se podfidila zakonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 zékona ¢&. 90/2012 Sh., o obchodnich spole¢nostech a druZstvech.
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Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod pofadovym Cislem 11930/2018-MURI/OVS/CZ, 7e tato listina,
ktera vznikla pfevedenim vystupu z informacniho systému vefejné spravy z
elektronické podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listl, se doslovné
shoduje s obsahem vystupu z informaéniho systému vefejné spravy v
elektronické podobé.

Ovéfujici osoba: BEDRNIKOVA KATERINA
Ri¢anech dne 27.02. 2018



CIRCA S-CATH™
&
CIRCA TEMPERATURE
MONITORING SYSTEM™

na velké ploSe jicnu

=CIRCA

SCIENTIFIC



KOMPLEXNiI MONITOROVANI TEPLOTY

Systémy CIRCA S-CATH™ a CIRCA Temperature Monitoring System™ FeSi problémy
spojené se standardnimi pomalymi, jednosenzorovymi, nedostate€né rentgenkontrastnimi
esofagealnimi teplotnimi sondami s malou povrchovou plochou a s pfipojenymi monitory.

Esofagealni teplotni sondy pro bézné pouZziti obsahuji typicky jeden termistor nebo
termoclanek zabudovany do 3-4 mm Siroké SpiCky sondy. Tyto sondy pro bézné pouziti
jsou indikovany v Sirokém spektru vykond. Jejich odpovéd na teplotni zmény je vsak
pomalé a téZce se rozeznavaji na snimcich pfi skiaskopickém navadéni.

Nékteré z téchto teplotnich sond k obecnému pouZiti a pfipojenych monitorl zobrazuji
nové teploty pouze jednou za 2 sekundy, pfipadné iza delSi dobu. Snimaji pouze malou
oblast jicnu o Sifce 3-5 mm, pficemzZ potencialné lze v jicnu snimat az 10-20 mm. Sonda
CIRCA S-CATH je rychla technologie, kterd snima velkou povrchovou oblast pomoci

nékolika senzord s rychlou odpovédi integrovanych do rentgenkontrastni sondy

Rychlost, citlivosta schopnostpresného snimani v Sirokém rozpéti teplot
aplochyjsou zlepsenimi systémuU k obecnému pouZiti pro
STUDENE i TEPLE aplikace.

VYLEPSENY DESIGN SONDY

Jednorazovéa rentgenkotrastni sonda S-CATH spolecnosti CIRCA obsahuje 12 teplotnich
senzord, které nepfetrzité snimaji teplotni zmény. Sonda S-CATH ma navic plochy a
flexibilni esovity tvar, ktery pokryva oblast jicnu Sirokou vice nez 18 mm a zaroven
umoznuje lepsi vizualizaci na rentgenovych snimcich.

» 12 integrovanych teplotnich senzord

» Nepfetrzité monitorovani teploty

» Flexibilni samoroztazitelné rentgenkontrastni provedeni
+ Vngjsi pramér 10 frenchl

» Vyrovnavaci mandrén k zavadéni a aplikaci

POKROCILY MONITOROVACI SYSTEM—s nizkym a vysokym prahem pro varovani a alarm
Systém k monitorovani teploty CIRCA je kompaktni monitor s dotykovou obrazovkou, na kterém
naleznete teploty vSech jednotlivych senzorll aktualizované 20krat za sekundu. Monitor také
simultdnné zobrazuje minimalni a maximalni teplotu naméfenou na sondé. Teploty jsou zobrazeny
v numerickém a grafickém formatu. LékaF si také mlZze nastavit 4 uzivatelem nastavitelna
zvukovalvizudlni varovani a alarmy.

Obrazovka Max/min teplota

 Simultanni zobrazeni 12 teplotnich senzord s rychlou odpovédi
« Obnovovaci frekvence 50 ms (kazdy senzor 20krat za sekundu)
« Nepfetrzité zobrazeni minimalni a maximalni teploty

« Ctyfi uzivatelem nastavitelné alarmy pro nizké a vysoké teploty
« Grafické zobrazeni teploty v prdb&hu ¢asu

« Integrovany drzak na stojany Obrazovka Grafy vystupd jednotlivych
« MoZnost vystupu na monitory pomoci rozhrani VGA nebo DVI kanalt
Koéd produktu Popis ( :€ 0470
CS-1000 Monitorovaci systém CIRCA Temperature Monitoring System (dotykova obrazovka, v€etné drzaku na stojan)
CS-2006 Ezofageéalni teplotni sonda CIRCA S-CATH (jednordzova, vnéjsi prdmér 10 frenchdi)
CS-2003 Propojovaci kabel CIRCA S-CATH (opakované pouzitelny, pracovni délka 457 cm)
CS-1029 Teplotni standard CIRCA (kalibrace)
CIRCA
SCIENTIFIC
Sidlo spole¢nosti Mezinarodni prodej a marketing V8echny produkty nesou oznaéeni CE
14 Inverness Drive East, Suite H-136 1920 East Hallandale Beach Blvd., Suite 905 a spliuji  smérnici rady 93/42/EHS
Englewood, CO 80112 Hallandale, Florida 33009 USA o zdravotnickych prostfedcich. Pfi vyrobé
www.CIRCASCIENTIFIC.com www.CIRCASCIENTIFIC.com byly dodrzeny pozadavky normy kontroly
(303)951 8767-kancelar (954) 457 2450-kancelaf kvality 1ISO 13485.
(303)951 8769-fax (954) 457 2448 - fax
info@circascientific.com Larry.Kronick@circascientific.com Tento produkt je certifikovan Gfadem CSA
International.

Indikace pouZiti: Esofagedlni teplotni sonda CIRCA S-CATH je urena k nepfetrzitému monitorovani teploty. Tato rentgenkontrastni sonda je navrZzena
k zavadéni do jicnu. Monitor CIRCA Temperature Monitor je uréen ke kontinu&lnimu zobrazovani naméfenych teplot (°C) z 12senzorové teplotni sondy.

10dchylka méfeni teplotnich senzorl je + 0,3 °C v nominalnim vystupnim rozmezi 25 °C az

45 °C a + 0,4 °C v nominalnim vystupnim rozmezi 0 °C az 24,9 °C
CS-ART2028 (cs) Rev. 00



(v souladu s normou ISO/IEC 17050-1)
No. TF1000-R4
PFfedmét prohlasenti:
Vyrobce: Circa Scientific, LLC
Adresa: 14 Inverness Drive East, Suite H-136, Englewood, Colorado 80112, Spojené staty
Autorizace v EU: Medicor Medical Supplies NV/SA, Wingepark 5B-101, 3110 Rotselaar, Belgie
Produkt: Esofageélni systém monitorovani jicnové teploty
Mode,/typ:  CS-1000 Circa Systém monitorovani jicnoveé teploty
CS-2006 S-CATH Esofagealni teplotni sonda
CS-46EP S-CATH M Esofageélni teplotni sonda

PFisluSenstvi: CS-100 Spojovaci kabel, CS-101 Mapovaci spojovaci kabel a CS-
1029 Teplotni test (kalibrace)

Trida rizika: lib v souladu s Pfilohou IX, Pravidlo 10
Toto prohlaSenije vydano na zakladé vylu¢né zodpovédnosti vyrobce.
Pfedmét prohlaSenipopsan vyseje vsouladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy Unie.

Smérnice rady 93/42/EEC z 14. Eervna 1993 tykajici se zdravotnickych prostfedkd, zahrnujici
zmény 2007/47/EC z 21. bfezna 2010

Shoda je prokazana splnénim platnych poZzadavkd nasledujicich norem:

Elektricka bezpeCnost EN 60601-1:2006 / AC:2010
EMC EN 60601-1-2:2007 / AC:2010
Biokompatibilita EN 1SO 10993-1:2009

Notifikacni Cislo:

Jméno: BSI

Cislo: 0086

ZpUsob posuzovani shody: Pfiloha il PIné znéni posuzujiciho systému (kromé sekce 4)

Cislo certifikatu: CE 671174 Datum vydani: 29. 8. 2017 Datum exspirace: 1. 9. 2022
Podepsany za: Circa Scientific, LLC Jméno: Fred Piazza
Misto vydani: Englewood, Colorado, Spojené staty Pozice: Manazer kvality

Datum vydani: 1.9.2017 Podpis: viz. original



(in accordance with ISO/IEC 17050-1)

NO.TF1000-R4
Object ofthe declaration:
Manufacturer: Circa Scientific, LLC
Address: 14 Inverness Drive East. Suite H-136, Englewood. Colorado 80112 U.S.A.

EO Authorised Representative:
Medicor Medical Supplies NV/SA, Wingepark 5B-101,3110 Rotselaar, Belgium

Product: Esophageal Temperature Monitoring System

Model/type: CS-1000 CIRCA Temperature Monitoring System
CS-2006 S-CATH Esophageal Temperature Probe
CS-46EP S-CATH M Esophageal Temperature Probe
Accessories: CS-100 Interconnect Cable, CS-101 Mapping Interconnect Cable,
and CS-1029 Temperature Test Standard

Risk Class: Class lib in accordance with Annex IX, Rule 10

This declaration is issued under the sole responsibility of the manufacturer.
The object ofthe declaration described above is in conformity with the relevant Union harmonisation
legislation:

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices; including, at 21 March

2010, the amendments by Council Directive 2007/47/EC
Conformity is shown by compliance with the applicable requirements of the following harmonized
standards:

Electrical Safety EN60601-1:2006/AC-2010

EMC EN60601-1-2:2007/AC-2010

Biocompatibility ENISO 10993-1:2009

Notified Body:
Name: BSI
Number: 0086
Conformity Assessment Route: Annex 11 Full Quality Assurance System (minus section 4)

Certificate No.: CE 671174 Effective Date: 2017-08-29 Expiry Date: 2022-09-01

Signed for and on behalfof: Circa Scientific, LLC

Place of issue: Englewood, Colorado U.S.A.
Date of issue: 2017-09-01
Name: Fred Piazza
Position: Quality Assurance Manager

Signature:



TECHNICAL DATA SHEET

CS-1000
CIRCA Temperature Monitoring System

During therapeutic procedures, esophageal temperatures can change quickly. Single sensor, general purpose
probes measure continuous core body temperature, not sudden temperature changes. In addition, linear,
or straight probes do not provide coverage of the entire width of the esophagus. The new and improved
CIRCA S-CATH " provides faster, more accurate temperature detection with Edge-to-Edge coverage to
enable better clinical decisions.

S CATH ESOPHAGEAL + Soft, flexible self-expanding probe
TEMPERATURE PROBE conforms to esophageal shape

* Proprietary sensor construction
ensures rapid temperature transfer

+ Delivers 240 data points per second;
12 temperature sensors update 20
times per second

CIRCA TEMPERATURE
MONITORING SYSTEM

REF# CS-1000

Class Class |
Defibrillation-Proof Type BF Applied Part
Continuous Operation

Software Revision Level 2.0

Electrical (Mains) Mains Supply Voltage: 100-240V AC
Mains Supply Frequency: 4/-O3 Hz
Mains Rated Input: 1.35A

Electrical (Power Supply) Output Voltage: 12V DC Max
Current: 3.75A Max
Use only Sinpro model MPU51-105 power supply.
(Note: For USA, Sinpro model MPU50-105 is acceptable.)

Electrical (Monitor Power Input) Input Voltage: 12-19 V DC
Current: 3.75-2.63A



TECHNICAL DATA SHEET

Electrical (Safety and Electromagnetic
Compatibility)

User Settings

Measurement Display

Alarm System
Physical

Disposal
Environmental Specifications

Packaging Unit
Sterilization
Expiration
Warranty

Accessories

Regulatory Approvals

Electrical Safety Certifications
Latex Statement

Indications for Use

JL CIR

SCIENTIFIC

-

\

CS-1000 CIRCA Temperature Monitoring System

IEC 60601 -1:2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2 (2007) and IEQ
60601 -1:1988+A1:1991 +A2:1995
Meets IEC 60601-1-2:2007

Alarm and Warning Temperature Levels in 0.1 °C increments
Alarm and Warning Tone 1- 10 in single digit increments
Alarm Volume 1 - 10 in single digit increments

Warning Volume 0 - 9 in single digit increments

Graph y-axis Minimum and Maximum in 1°C increments
Setting range = -19.9°C to 89.9°C

Update Rate = 50 milliseconds
Graph Time Span = 60 seconds
Accuracy = = 0.3°C

Precision = 0.1°C

Intended position of the operator to observe the Alarm Signal is within an
approximate distance of 4.5 feet (1.4 meters).
Alarm Signal Sound Pressure Range = 45 to 85 dB

Dimensions (monitor): 10.2” W x 7.8" H x 3.25" D
258 W x 199 H x 83 D (mm)
Weight: 5.5 Ibs. (2.6 kg)

No special precautions are required. Dispose of equipment per hospital policy.
EU Only: Products affected by the directive Waste of Electrical and Electronic
Equipment (WEEE). These products are not to be discarded together with non-
electrical or non-electronic products.

Operating Temperature: 0 ~ 40°C

Storage Temperature: -20 ~ 60°C

Relative Humidity: 10 - 95% RH (Non-condensed)
Atmospheric Pressure: 700 - 1060 hPa

1 unit | box

Not Applicable

Not Applicable

Two years from date of sale

CS-101 CIRCA Interconnect Cable
CS-2001, CS-2006 CIRCA S-CATH Esophageal Temperature Probe
CS-1029 CIRCA Temperature Standard

US FDA 510K
CE Mark

CSA International
Products and packaging are not made with natural rubber latex

The CIRCA Temperature Monitor is indicated to display continuous temperature
measurement (°C) from 12-sensor temperature probe.

Corporate Office
14 Inverness Drive East, Suite H-136. Englewood,

www.CIRCASCIENTIFIC.com
Office: 1.303.951.8767 =
info@ circascientific.com

Fax: 1.303.951.8769

© 2017 CIRCA Scientific, LLC. All rights reserved.
CS-ART2039 Rev. 01



