1.1

1.2

2.1

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Kdpna zmluva ¢. 2202211893 _Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.

Cesta k nemocnici 1, 97401 Banska Bystrica, Slovenska republika
36644331

2022102753

SK2022102753

IBAN: Sk59 0200 0000 0037 1089 6554

0484333137

TransMedica, s. r. 0.

Na Revine 29/C, 83101 Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto, Slovenska republika
35843683

2020239034

SK2020239034

IBAN: SK18 1100 0000 0026 2253 0689

0254793644

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov:
Kracoveé slova:
CPV:

Druhly:

Dovybavenie opera¢ného stola - systém podpory ruky
systém podpory ruky

33192230-3 - Operaéné stoly; 51410000-9 - InStalacia lekarskych zariadeni; 60000000-8 -
Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)

Tovar

2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka €. 1: Dovybavenie operaéného stola - systém podpory ruky

Dobvybavenie operaéného stola tvori systém podpory ruky pacienta pre transradialnu angiografiu a intervenciu

systém podpory ruky pacienta vratane prisluSenstva ks 2
ekvivalent olova pre bo¢nu clonu mm 0,5

dizka odnimatelného stolika pre instrumentarium cm 60 70

hmotnost systému podpory kg 3,5

systém podpory ruky pacienta a inStrumentaria s

pridavnou clonou Ziarenia pre vykony s radialnym ano
pristupom

univerzalne prevedenie pre vSetky typy angiografickych ano
stolov

inStalacia bez nutnosti pouzitia dalSieho spotrebného ano

materialu
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systém musi umoznit’ drzat ruku pacienta vo volitelnom
uhle pocas trvania celého vykonu a otac¢at zapastie vo ano
dvoch osiach - podla potreby operatéra, aj po¢as ukonov

jednoduché nastavenie poldh a lahka manipulacia aj

pocas vykonu ano
volitefné pouZzitie pre pristup z pravej alebo lavej ruky ano
ergonomicka a nastavitelna podpora pravej, alebo lavej ano
ruky pacienta

moznost prispdsobenia dizky podpery +/- 15cm ano
odnimatelny stolik pre inStrumentarium, ergonomicky ano
nadvazujuci na transradialny pristup

moznost posuvu stolika v pozdiznom smere (podla ano

vy$ky pacienta)

boc¢na clona tieniaca RTG ziarenie vo vyske leziaceho
pacienta pred operatérom, beznastrojova fixacia pod ano
matracom operac¢ného stola

systém kompletne radiolucentny (okrem clony ziarenia)

o . an
a maximalne odolny ano
nenaro¢na udrzba nevyzadujuca ziadne Specifické ano
prostriedky
odolnost voci chemickému p&sobeniu bezne ano

pouzivanych Cistiacich prostriedkov

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

1. Pozaduje sa dodat zariadenie nové, nepouzité a nerepasované.

2. Pozaduje sa dodavka vratane dopravy na miesto plnenia, vratane inStalacie, uvedenia do prevadzky, odsku$ania funkénosti
a prevadzky schopnosti vyrobkov v predmete Zmluvy a zaskolenia zamestnancov objednavatela na obsluhu a udrzbu.

3. Pozaduje sa zaru¢na lehota v trvani min. 24 mesiacov odo dna prevzatia zariadenia, nastup na servis do 24 hod. (v
pracovnych dfioch) od nahlasenia poruchy.

4. Predmet zakazky bude povazovany za dodany jeho doru¢enim na miesto uréenia, instalaciou, uvedenim do prevadzky a
podpisanim preberacieho protokolu

5. Dodavatel predloZzenim svojej ponuky potvrdzuje, Ze v &ase lehoty na predkladanie ponuk spifia véetky kvalifikagné,
odborné, technické a iné predpoklady, ma predpisané povolenia a skusky, spifia akékolvek iné predpoklady stanovené
prislusnymi pravnymi predpismi a zavaznymi technickymi normami pre riadne poskytnutie plnenia, a zrealizuje plnenie len
prostrednictvom osbb splnajucich vSetky predmetné poziadavky pre poskytovanie plnenia

6. Pozaduje sa v zmysle §340 b) ods.5 zakona ¢.513/1991 Z.z. Obchodného zakonnika v zneni neskorSich predpisov,
splatnost faktury v lehote do 60 dni odo dna poskytnutia riadneho plnenia predmetu Zmluvy. Tieto platobné podmienky maju
prednost pred ustanoveniami vdeobecnych obchodnych podmienok EKS.

7. Dodavatel tovaru je povinny vystavit fakturu za dodavku tovaru najneskér do piateho pracovného dria v mesiaci,
nasledujuceho po dni dodania tovaru

8. Pozaduje sa v lehote najneskér do 3 dni od uzatvorenia Zmluvy predlozit objednavatelovi podrobny aktualizovany rozpocet
plnenia predmetu Zmluvy

9. Pozaduje sa predlozit’ funkéna a technicka Specifikacia, vratane technickych listov preukazujucich splnenie minimalnych
pozadovanych parametrov predmetu zdkazky s uvedenim presnych nazvov (obchodnych znadiek) nacenenych vyrobkov do 3
dni od ucinnosti zmluvy, ak neboli poZadované ako vlastny navrh plnenia zakazky pri predloZzeni ponuky

10. Pozaduje sa predlozit platny certifikat tovaru v stlade so vSeobecne zavéaznymi pravnymi predpismi platnymi v Slovenske;j
republike (CE certifikat, vyhlasenie o zhode, doklad o prideleni SUKL kodu, resp. iny doklad, ktory nahradza pozadované
potvrdenie)

11. Pokial objednavatel nepotvrdi schvalenie pozadovanych dokladov, nebude mozné dojst k plneniu zmluvy

12. Dodavatel je povinny odstranit vady tovaru bez zbytoéného odkladu: najneskér do 48 hodin pri vade nevyzZadujucej
nahradny diel, alebo najneskdr do 72 hodin pri nahlaseni vady vyZadujucej si nahradny diel. Pri nedodrZani tychto povinnosti
je dodavatel povinny zabezpe it zapozi€anie iného tovaru s porovnatelnymi technickymi parametrami. Nahlasenie vady
objednavatefom prebehne telefonicky alebo e-mailom s uvedenim nazvu objednavatela, zodpovednej osoby, kontaktu,
datumu a €asu zavady, typu vyrobku a popisu zavady.
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13. Zmluvné strany sa dohodli, ze pohladavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavatel nie je
opravneny postupit tretim osobam bez predchadzajuceho suhlasu objednavatela. Postupenie pohlfadavok bez
predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas diznika je platny za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny
predchadzajuci pisomny suhlas MZ SR. Suhlas diznika s postipenim pohladavok veritela nie je potrebny pri postupeni
pohladavok v lehote splatnosti a 60 dni po lehote ich splatnosti.

14. Nedodrzanie ktorejkolvek podmienky a poziadavky objednavatela uvedenej v Opisnom formulari sa bude povazovat za
podstatné porusenie zmluvnych podmienok, pri€om objednavatefl si v pripade podstatného porusenia zmluvnych podmienok
vyhradzuje pravo odstupit od zmluvy.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Banskobystricky
Okres: Banska Bystrica
Obec: Banska Bystrica
Ulica: Cesta k nemocnici 1

3.2  Cas/lehota plnenia zmluvy:
24.10.2022 10:00:00 - 05.12.2022 14:30:00

3.3 Dodéavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo:  2,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.1, ucinna odo dna 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
41 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 20 700,00 EUR
4.2 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 24 840,00 EUR

V. Zaverecné ustanovenia

5.1 Tato Zmluva bola uzavreta automatizovanym spdsobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, U¢inna odo dria 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu ¢&. 1.

5.2 Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a Uc¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

5.4 Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmluv Trhoviska.

5.5 Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat' za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.
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5.6 Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202211893

V Bratislave, dna 24.10.2022 08:24:06

Objednavatel:
Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:

TransMedica, s. r. 0.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202211893

Zakazka
Identifikator 2202211893
Nazov zakazky Dovybavenie operaéného stola - systém podpory ruky

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/330991

Dodavatel

Obchodny nazov TransMedica, s. r. 0.

ICO 35843683

Sidio Na Reyine 29/C, Bratislava - mestska ¢ast Nové Mesto, 83101, Slovenska
republika

Datum a ¢as predlozenia |17.10.2022 8:11:58

Hash obsahu navrhu

plnenia 9GPgmMcBKh3FLbsmvXSdOEpOM1g9MsuYUUh7Whv6PwuA=

Dodéavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Zoznam_hospodarskych_subjektov_TransMedica.pdf (Vypis ze seznamu hospodarskych subjektu)
Registrace SUKL.png (Registrace SUKL)

Cenova ponuka 086 220060 SUSCCH_Adept_StarSystem_TransMedica.pdf (Cenova nabidka
TransMedica)

Adept Medical_EU DoC Class |_13.7.2022 (ID 2038).pdf (Prohlaseni o shodé)

Adept Medical_STARSystem_IFU_Rev.C_07{2}22_SK (ID 4448).pdf (Navod k pouZiti/Prospekt)








STARSYSTEM

Zastupca pre krajiny ES
Fineltec OY
Niittylanpolku 16

00620 Helsinki

FINLAND

NAVOD NA POUZITIE

07/2022 C

Vyrobca

Adept Medical Ltd

2-6 McDonald St,
Morningside

Auckland 1025, Novy Zéland

Medical

Supporting you

adeptmedical.com | m
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Vybalenie

AMOI160 (STARSystem)

STARBoard x 1

STARTable Shield x 1

STARTable Shelf x 1

STARSupport x 1

<F
4
(S
)._a‘-
sy

Arm Support Pad x 1

AMOI140 (STARTable)

STARTable Shield x1

4
=

STARTable Shelf x 1

AMOI100 (STARBoard + STARSupport)

STARBoard x 1

STARSupport x 1

<5
=

Arm Support Pad x 1
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Montaz
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Nastavenie

STARBoard (lava alebo prava strana)

& Skontrolujte trecie body a podla potreby ich upravte Dotiahnut Uvolnit

=

Thumbscrew Thumbscrew Wrist Pivot
M3026 M3025

Pozristranu 12-13

®
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Upevnenie paskou (volitelné)

MozZnosti nastavenia polohy ruky
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STARSupport (AM0100)
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Uprava nastavenia opierky STARSupport

Odpojenie opierky STARSupport

3
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Nahradné sucasti

Kéd produktu

I ' ; ;: i STARSystem AMOT160

STARBoard
AMO100
+ STARSupport
STARTable AMO140
% Arm Support Pad AMOT71
Kody sucasti
STARBoard

STARTable STARSupport

\
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STARBoard

Kédy sucasti dosky STARBoard

Slider Arm
M3051
Daggerboard
M3001 Conical Bearing

M3021

Conical Washer
M3020

Thumlbscrew
M3026

Arm Support Pad
AMO171

Armrest
M3003

Q 18 mm

Plastic Slider
M3332

Washer Arm Rest
M3331

Hex Bolt
M5108

Slider Arm
M3051
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Thumbscrew Wrist Pivot

M3025 ’
Wrist Pivot Cone
M3094% ' Handle
M3072
Washer Handle
Spigot
Wrist Pivot M3030
M3052 Hex bolt
M5108
STARTable STARSupport

STARTable Shelf
M3130

STARTable Shield
M3140

Left Arm Support
Tube Assembly
M3333

Swivel Clamp Assembly
M3059

A

Pokyny na udrzbu:

adeptmedicaltraining.com
/product-maintenance-starsystem
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Kompatibilita zobrazovacieho stola

Dbajte na to, aby geometria stola spadala do uvedenych Specifikacii

Sirka stola: 45cm-70cm
Dizka stola: =200 cm
Zahnutie stola: +15° |aterdlne a pozdizne

Povrch stola: Plochy
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ZAKLADNE INFORMACIE
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Informacie

Ugel pouzitia

Doska STARBoard: Podpora hornej koncatiny
pacienta v polohe naznak a zjednodusenie
hyperextenzie na radialny pristup.

STARSupport: Podpora lavej hornej koncatiny

pacienta po dosiahnuti radidlneho pristupu k artérii.

STARTable:

e ZabezpecCenie nastavitelného pracovného
povrchu.

e Na zabezpecenie ochrany pred rozptylovym
8 Ziarenim pre lekara..

BA& cielovi pouzivatelia/poziadavky na skolenie

Zariadenie je urcené na pouzivanie vyskolenym
odbornym zdravotnickym personalom.

Cielova skupina pacientov

Dospelé Zeny alebo muzi, ktori vyzaduju
diagnostické zobrazovanie a obrazom navadzanu
terapiu.

&5
Kontraindikacie

e STARBoard a STARSupport: Zariadenie
nie je uréené na pouzivanie s pacientmi
s hmotnostou vyssou nez 135 kg.

e STARTable: Maximalna nosnost police je 1kg.

e Zariadenie nie je uréené na pediatrické
pouZitie.

N

Varovania a upozornenia

e Pred zacatim pouzivania zariadenia si
precitajte navod na pouZitie.

e Dhbajte na vykonanie pripravného Cistenia.
e Nezabudnite na kontrolu pripravného
cistenia.
e Nepouzivajte v pripade pacientov
s hmotnostou vysSou nez 135 kg.
e  Maximalna nosnost police je Tkg.

e Na zaistenie zachytného systému pre
nepokojnych pacientov (pozri stranu 7).

e Zariadenie nie je urcené na pediatrické
pouZitie.

N

Pokyny na oznamovanie incidentov

Ak sa vyskytnu staznosti a incidenty tykajuce sa
produktu, vwplnte formular na adrese

OFd

P O
nf?'rl?:'}"h{'. adeptmedical.co.nz
||='[- b oo [repairs

Ei

Uvodné kontroly a éistenie

LY
/S ) Cistenie
Precitajte si pokyny na dezinfekciu.

Kontroly produktu
e Ziadne odhalené uhlikové vidkno.

e Ziadne viditelné poskodenie ani ostré hrany
(napriklad praskliny).

e Doska STARBoard: Overte, Ci sa vsetky otocne
klby mdzu pohybovat s pozadovanou intenzitou
trenia a podla potreby vykonajte napravu. (Pozri
stranu 6.)

e STARBoard: dbajte na spravne umiestnenie
(pozristranu 6).

e STARBoard: dbajte na to, aby pacient dosiahol
drzadlo Handle na uchopenie (pozri stranu 7).

e STARTable: dbajte na spravne umiestnenie (pozri
stranu 8).

e STARTable: dbajte na riadne zasunutie police
Shelf (pozri stranu 8).

e STARSupport: overte, Ci sa po zaisteni zariadenie
nepohybuje.

e STARSupport: dbajte na spravne umiestnenie
(pozristranu 9).

e Arm Support Pad: overte, ¢i neexistuje Ziadne
viditelné poskodenie alebo roztrhnutie.

Dezinfekcia

& Varovania
[ )

Nedostato¢né wycistenie mdze narusit proces
dezinfekcie a viest k prenosu patogénov.

e Nepouzivajte ziadne dezinfekéné produkty
ani abrazivne/korozivne prostriedky, ktoré nie
sU uvedené v zozname schvalenych Cistiacich
prostriedkov.

e Vzdysiprecitajte pokyny vyrobcu a karty
bezpecnostnych Udajov od vyrobcu, ktoré sa tykaju
Cistiacich a dezinfekeénych prostriedkov.

e Nepouzivajte ziadne Cistiace postupy, pri ktorych
teplota presahuje 65 °C/149 °F.

e Niektoré dezinfekéné prostriedky mozu sposobit
miernu zmenu farby v désledku makkého
modrého materialu pouzivaného v niektorych
komponentoch sortimentu produktov. Nema to
vSak vplyv na pevnost a produkt ostane vhodny na
pouZitie.

@ ) Obmedzenia spracovania
V nasledujucich pripadoch prestante zariadenie pouzivat:

e Existencia akychkolvek prasklin, naruseni alebo
roztrhnutia..

e Viditelnost odhaleného uhlikového vidkna.
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Pokyny na dezinfekciu

®

®

Uvodné spracovanie na mieste pouzitia

Je dolezité, aby ste produkt vycistili po vybaleni

z obalu a po kazdej procedure. Dbajte na to, aby
ste po pouziti dokladne vycistili vsetky oblasti
vratane spojov, svoriek, objimok, konzol a pacok

a aby ste odstranili vsetky nanosy kontaminantov,
ktoré sa na zariadeni po dokonceni procedury
mMozu nachadzat.

Priprava pred Cistenim

Doska STARBoard: \Vytiahnite dosku STARBoard
spod matraca.

Arm Support Pad: odpojte Arm Support Pad z
dosky STARBoard.

STARSupport: Odpojte opierku STARSupport od
dosky STARBoard a odpojte oto¢nu svorku.

STARTable: Odpojte policu Shelf a kryt Shield.

adeptmedicaltraining.com
/productcleaning/STARSystem

Cistenie: Manualne

e Aksuviditelné akékolvek zvysky, prislusné
miesto oplachnite pod tecUcou vodou, ale
zariadenie do vody neponarajte.

e Na Cistenie mdzete pouzit kefku s makkymi
Stetinami.

e Pred zacatim dezinfekcie dbajte na to, aby
bolo zariadenie Uplne suché.

Dezinfekcia

Pred vyberom vhodného dezinfekéného
prostriedku si precitajte zoznam schvalenych
Cistiacich prostriedkov (nasledujlca strana).

STARBoard

Handri¢kou navih¢enou schvalenym
dezinfekénym prostriedkom utrite vsetky povrchy,
opierku Armrest, drzadlo Handle, sic¢ast Wrist
Pivot a zariadenie nastavte tak, aby ste mohli
utriet celé rameno Slider Arm.

STARSupport

Handrickou navihéenou schvalenym
dezinfekénym prostriedkom utrite kaliSok

a opierku. Potom utrite aj packu, svorku a opierku
Armrest.

STARTable

Handrickou navihéenou schvalenym
dezinfekénym prostriedkom utrite vietky povrchy,
konzoly a vodiace ¢apy.

Arm Support Pad: handri¢kou navihé¢enou
schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
vsetky povrchy.
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Zoznam schvalenych cistiacich prostriedkov

Schvélené dezinfekéné prostriedky podla znaciek

Tekuté: Rozpustné:
ORION Laboratories Du Pont
70 % izopropylalkohol

Jaychem Industries

2 % chlérhexidin/70 % alkohol

Betadine

Jodovy povidon (7,5 %)

BODE Chemie GmbH
Kohrsolin FF

STERIS
Coverage Spray TB

CaviCide

Metrex Research

Schvalené aktivne dezinfekéné latky

Na baze kyseliny:

<10 % kyselina jablcna, CAS 6915-15-7

<6 % kyselina sulfamova, CAS 5329-14-6

Na baze alkoholu:

< 5% butoxyetanol, CAS 111-76-2

<10 % butyldiglykol, CAS 112-34-5

<70 % izopropylalkohol (propan-2-ol), CAS 67-63-0
<10 % tridekanol, CAS 69011-36-5

<10 % alkoholy C12-14, etoxylované, CAS 68439-50-9
<70 % denaturovany etanol (CAS 64-17-5)
Sulfatové:

<0,1% PHMB, CAS 27083-27-8

< 55 % peroxymonosulfat draselny, CAS 70693-62-8
< 3% persulfat draselny, CAS 7727-21-1

Rely+On Virkon Tablets

Obrusky na cistenie povrchov:
PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies

Surface Disinfectant Wipes

Metrex Research

CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (zelend)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Na baze ¢pavku a chloridu:
<5 % chlorid benzalkdnia, CAS 68424-85-1
< 0,28 % chlorid benzetdnia, CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimetyl chlorid amaonny,
CAS 8001-54-5

<2 % chloérhexidin, CAS 55-56-1
<10 % didecyl dimetyl chlorid amonny, CAS 7173-51-5
< 0,5 % stvormocné zluceniny ¢pavku, CAS 68956-79-6

<5 % benzyl-C 12-18 alkyldimetylamdnne chloridy,
CAS 63891-01-5

Iné:

<10% glutaral, CAS 111-30-8

< 0,63 % chlérnan sodny, CAS 7681-52-9

< 7,5% jodovy povidon, CAS 25655-41-8

0,5 % dipropionat kokoamfo disodny, CAS68604-71-7
<1,4% peroxid vodika, CAS 7722-84-1

Najnovsi zoznam schvdlenych ¢istiacich prostriedkov ndjdete na adrese adeptmedicaltraining.com/downloads
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< 5 Susenie

Vsetky komponenty musia byt pred pouzitim
dokladne vysusené.

Udrzba, kontrola a testovanie
Vsetky komponenty:

e Overte, Cinie je viditelné Ziadne odhalené
uhlikové vidkno.

e  Overte, Ci nie su viditelné Ziadne poskodenia
ani ostré hrany (napriklad praskliny).

Doska STARBoard:

e Overte ¢&isavéetky otoéné kiby mozu
pohybovat s poZzadovanou intenzitou trenia
a podla potreby vwkonajte napravu.

STARSupport:

e Qverte, Ci sa opierka Left Arm Support po
zaisteni nepohybuije.

Balenie

PLA S
“e

Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabalit.

Sterilizacia

Toto zariadenie nie je urCené na sterilizaciu.

Skladovanie

g) [

Po dokonceni dezinfekcie a vysuseni vsetkych
komponentov je zariadenie potrebné uskladnit na
suchom mieste.

Likvidacia

m] PouZity produkt predstavuje biologické riziko,
likvidujte ho podla pokynov uvadzanych v Casti
Pokyny na dezinfekciu a ak potrebujete specifikacie
materidlov, obratte sa na vyrobcu na adrese
adeptmedical@adept.co.nz. Likvidaciu vykonavajte
podla internych pokynov kliniky a prihliadajte na
ustanovenia miestnych nariadeni.

DEzm0

adeptmedical@adept.co.nz

Q% Zavazné incidenty
Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym déjde

v sUvislosti s pouzivanim zariadenia, je potrebné
bezodkladne oznamit:

e Kompetentnému Uradu prislusného
Clenského statu.

e \/yrobcovi pouzitim formulara na oznamenie
zdvazného incidentu, ktory najdete na
webovej lokalite spolo¢nosti Adept Medical.

Of==100

" -e
Lo N - Formular na oznamenie
zavaznych incidentov

g 3

e o
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Supporting you

Podrobné vizualne pokyny tykajlce sa tohto zariadenia najdete
na Skoliacej platforme spolo¢nosti Adept Medical.
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CENOVA PONUKA TOVARU A SLUZIEB

Dodavatel’: TransMedica, s.r.o.

TransMedica

Rada dokladu : 086
Cislo dokladu : 220060

Na Revine 29/C 20°rokov Sklad ;001
83101 Bratislava

IC DPH: SK2020239034 ICO: 35843683 DIC : 2020239034 Zakazka

Spolocnost je registrovana v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Popis dodavky

Sro, vlozka 27338/B Spésob dopravy :

Telefon : 02/54 793 644

E-mail : info@transmedica.sk

www.transmedica.sk

Miesto urcenia :

Stredoslovensky ustav srdcovych a

cievnych chordéb, a. s.
Cesta k nemocnici 1
97401 Banska Bystrica

Datum pripadu

Termin dodania

14.10.2022

Platnost’ ponuky do:  30.11.2022

Odberatel’ : Stredoslovensky ustav srdcovych a

cievnych chorob, a. s.
Cesta k nemocnici 1
97401 Banska Bystrica

IC DPH :SK2022102753 1C0O :36644331 DIC:

riadok Oznacenie

Popis

¢. Mnozstvo MJ J. cena bez DP

dodévk%
C.cenabez DPH Zlava %

Celkom bez DPH Celkom s DPH

Zlava po zlave  DPH % po zfave

1 AMAMO0160D

STARSystem vybavenie AG stola pre TR vykony - STARBoard + STARTallarovy kod:  09421902825361

e, karbon SUKL: P3593A
2 ks 10 350,00 20 700,00 20700,00 20 24 840,00
2 ks 20 700,00 0,00 20 700,00 24 840,00
Celkom EUR 24 840,00
Vystavil : Katarina Vencurikova
Tran

Spracované systémom HELIOS iNuvio

Na Rew’ne§9/
1¢O:
I¢ DPH:

/

edl a s.ro.
Jgg Bratislava

Ponuka: 086220060 Strana: 171
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SUKL:=

Kontakty a ¢isla na oddelenie Sk v Hladat... Q
Ondsv  Registracia humannychliekov v Indpekcia v Bezpetnostliekovv  Kiinické skusanie liekov v Laboratorna kontrola v Reklama liekov v
Drogové prekurzory, vyrobné a distribucné povolenia v Zdravotnicke pomocky v Likopis v Média v Informacie pre verejnost v

Databazy a servis v

Ochrana osobnych tdajov v

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

. PrisluSenstvo polohovacie a ochranné k angiografickym stolom

Koéd:

Nazov:
Doplnok:
Trieda ZP:
Platnost do:

Vyrobca skratka:

Vyrobca:

splnomocnenec:

P3593A
Prislusenstvo polohovacie a ochranné k angiografickym stolom

STARSystem, STARBoard, IR Platform, IR Shield, Arm Support, ArmSure, Drape Support, Lower Leg Support
1

Bez obmedzenia

AB)

Adept Medical Ltd

26 McDonald St, Morningside

1025 Auckland
Novy Zéland

Fineltec OY
Niittylanpolku 16
00620 Helsinky
Finsko
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Supporting you

Adept Medical Limited Telephone: +64 9 8152999
2-6 McDonald Street, Morningside Facsimlie: +64 9 846 6976
Auckland 1025, New Zealand adeptmedical.com

Manufacturer’s Declaration of Conformity

Adept Medical Ltd hereby declare the devices listed in the attached Schedule to this declaration meet the provisions of the
EU Regulation 2017/745 (MDR), for medical devices. Supporting Documentation is retained at the premises of the
manufacturer. The European Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Adept Medical Ltd.

Manufacturer
Name of Company
Adept Medical Limited

Authorised Representative
Name of Company
Fineltec

Medical Device(s)

Address

2-6 McDonald Street
Morningside
Auckland 1025

New Zealand

Address SRN

Fineltec OY FI-AR-000024641
Niittylanpolku 16

00620 Helsinki

FINLAND

Refer to Schedule 1 attached to this declaration

Risk Class for Devices
Device Classification
Class
Rule

Scope of Application
All batches

SRN
NZ-MF-000003374

Contact
+358505399762
jonas.hinkkanen@fineltec.fi

Common Specifications/Standards Applied
I EN ISO 13485 :2016 Medical Device Quality Management System
1 EN ISO 14971:2019 Medical Device Risk Management
EN ISO 10993-1:2020 Biological Evaluation of Medical Device — Part 1

Adept Medical declares that the products listed in Schedule 1 to this declaration meet the provision of the Medical Devices

Regulation (EU) 2017/745.

Signature
Title

Company Representative
Place of Issuance

Date

e

Yi Huang

Quality & Regulatory Manager
2-6 McDonald Street
Morningside

Auckland 1025

New Zealand

13/7/2022

Page 1 of 2
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Supporting you

Adept Medical Limited
2-6 McDonald Street, Morningside
Auckland 1025, New Zealand

Schedule 1 to Declaration of Conformity

Product

STARBoard and Left
Arm Support

STARSystem

STARBoard and
Extension Tray

STARTable

Retrograde IR
Platform

Retrograde IR
Platform Extension

Retrograde IR
Platform and
Extension

Antegrade IR
Platform

IR Shield

ArmSure

ArmSure + Shield

Drape Support

Overhead Arm
Support

Lower Leg Support

Prone Arm Support

Clinician Arm
Support

Item Code

AMO100E

AMO0160D
AMO0180B

AMO0140D

AMO0400

AMO0410

AMO0420

AMO0440

AMO0500

AMO0640

AMO0610

AM1000B

AM4000

AM3000

AMO0700

AMO0900

Basic UDI-DI
942190518756AMO0100E8W

942190518742AM0160D6P
942190518757AM0O180BAK

942190518743AM0140D6Y

942190282580AM0400UP

942190282581AM0410VB

942190282582AM0420VX

942190518728AM0440ZB

942190282588AM050074

942190518737AM0640ZP

942190282591AM0610W8

942190518741AM1000B56

942190518740AM4000W5

942190518734AM3000XF

942190518759AM07003T

942190518761AM0900YD

Intended Purpose

STARBoard: To support a supine patient’s arm,
facilitating hyperextension for radial access.
STARSupport: To support the patient’s left arm
after radial artery access has been achieved.
Extension Tray: To provide a transitional work
surface from the radial access site to trolley.
STARTable: To provide an adjustable work
surface and provide scatter radiation protection.

To provide a work surface over a supine
patient for femoral trans arterial diagnosis and
intervention via Retrograde approach on an

Angiography imaging table.

To provide a work surface over a supine
patient for femoral trans arterial diagnosis and
intervention via Antegrade approach on an
Angiography imaging table.

To provide scatter radiation protection.

ArmSure: To support the patient’s arm.

X-ray Shield: To provide scatter radiation protection.

To support the sterile drape over the patient.

To support the patient’s arms overhead with
controlled shoulder flexion for imaging. Intended for
bore’s 70cm and upward.

To support and immobilise a supine patient’s leg

during endovascular surgery.
To provide a support surface for patient’s arm and
head in prone position

To provide clinician arm support

Page 2 of 2

Telephone: +64 9 8152999
Facsimlie: +64 9 846 6976
adeptmedical.com









ﬁ UVO URAD PRE VEREJNE
OBSTARAVANIE
Nahl'ad zadznamu zo zoznamu hospodarskych subjektov

vedeny Uradom pre verejné obstaravanie podla § 152 zakona ¢. 343/2015 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene
a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov

Udaje o hospodarskom subjekte zapisané ku dru: 14.10.2022

Obchodné meno/Nazov: TransMedica, s.r.o.

Sidlo/Miesto podnikania: Na Revine 29/C
Bratislava - mestska cast Nové Mesto

ICo: 35843683

Stav: Zapisany

Registracné cislo: 2020/3-PO-F2433

Platnost zapisu od: 03.03.2020

Platnost zapisu do: 03.03.2023

Zoznam 0s0b: Ing. Pavel Krbecek, Statutarny organ
Sposob konania: Za spolo¢nost kond konatel' samostatne.

Predmet podnikania

- kUpa tovaru na Ucely jeho predaja kone¢nému spotrebitelovi (maloobchod),

- kUpa tovaru na Ucely jeho predaja inym prevadzkovatelom zivnosti (velkoobchod),
- sprostredkovatel'ska ¢innost v oblasti obchodu a sluzieb,

- reklamna cinnost,

- baliace Cinnosti, manipulacia s tovarom,

- skladovanie,

- administrativne sluzby,

- vedenie UCtovnictva,

- prieskum trhu a verejnej mienky,

- vykondvanie mimoskolskej vzdeldvacej ¢innosti,

- ¢innost podnikatel'skych, organiza¢nych a ekonomickych poradcov,

- velkodistriblcia zdravotnickych pomécok - dodavanie zdravotnickych pomécok do zdravotnickych zariadeni

Doklady preukazujuce splnenie podmienok ucasti tykajtice sa osobného
postavenia







Podmienka ucasti podla

§32 ods.1
zakona ¢.
343/2015 Z. z.

§32 ods. 1 a)

§32 ods. 1 e)

§ 32 o0ds.1¢c)

§32 ods. 1 b)

§ 32 0ds. 1 b)

§ 32 0ds. 1 b)

§32 ods. 1 b)

§32 ods. 1 f)
§32 ods. 1 d)
§32 0ds. 1d)
§32 ods. 1d)

§32 ods. 1 a)

Druh dokladu

vypis z Registra trestov pre pravnickd osobu

Odpis registrovaného subjektu z registra
pravnickych oséb a podnikatel'ov

potvrdenie z evidencie danovych
nedoplatkov z IS FS SR

potvrdenie o neevidencii pohladavok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné
poistenie z IS ZP

potvrdenie o neevidencii pohladavok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné

poistenie z IS ZP

potvrdenie o neevidovanych nedoplatkoch
na poistnom na socialne poistenie z IS SP

potvrdenie o neevidencii pohladavok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné
poistenie z IS ZP

cestné vyhlasenie

potvrdenie sudu (likvidacia)

potvrdenie sudu (konkurz)

potvrdenie sudu (restrukturalizacia)

vypis z registra trestov (Ing. Pavel Krbecek)

Vydal/a

Register trestov
Generalnej prokuratiry
Slovenskej republiky

Statisticky Grad
Slovenskej republiky

Finan¢né riaditel'stvo SR

VSeobecnd zdravotna
poistovia, a.s.

Dovera zdravotna
poistovna, a.s.

Socialna poistovna, a. s.,
Ustredie

Union poistovna, a.s.

Okresny sud Bratislava |
Okresny sud Bratislava |
Okresny sud Bratislava |

Register trestov Ceskej
republiky

Datum vydania

02.03.2020

02.03.2020

02.03.2020

02.03.2020

02.03.2020

02.03.2020

01.03.2020

18.02.2020

06.02.2020

05.02.2020

05.02.2020

29.01.2020
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