
Kúpna zmluva č. Z202211893_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Stredoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s.
Sídlo: Cesta k nemocnici 1, 97401 Banská Bystrica, Slovenská republika
IČO: 36644331
DIČ: 2022102753
IČ DPH: SK2022102753
Bankové spojenie: IBAN: Sk59 0200 0000 0037 1089 6554
Telefón: 0484333137

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: TransMedica, s. r. o. 
Sídlo: Na Revíne 29/C, 83101 Bratislava - mestská časť Nové Mesto, Slovenská republika
IČO: 35843683
DIČ: 2020239034
IČ DPH: SK2020239034
Bankové spojenie: IBAN: SK18 1100 0000 0026 2253 0689
Telefón: 0254793644

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Dovybavenie operačného stola - systém podpory ruky
Kľúčové slová: systém podpory ruky
CPV: 33192230-3 - Operačné stoly; 51410000-9 - Inštalácia lekárskych zariadení; 60000000-8 - 

Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Dovybavenie operačného stola - systém podpory ruky

Funkcia

Dobvybavenie operačného stola tvorí systém podpory ruky pacienta pre transradiálnu angiografiu a intervenciu

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

systém podpory ruky pacienta vrátane príslušenstva ks 2

ekvivalent olova pre bočnú clonu mm 0,5

dĺžka odnímateľného stolíka pre inštrumentárium cm 60 70

hmotnosť systému podpory kg 3,5

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

systém podpory ruky pacienta a inštrumentária s 
prídavnou clonou žiarenia pre výkony s radiálnym 
prístupom

áno

univerzálne prevedenie pre všetky typy angiografických 
stolov áno

inštalácia bez nutnosti použitia ďalšieho spotrebného 
materiálu áno
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systém musí umožniť držať ruku pacienta vo voliteľnom 
uhle počas trvania celého výkonu a otáčať zápästie vo 
dvoch osiach - podľa potreby operatéra, aj počas úkonov

áno

jednoduché nastavenie polôh a ľahká manipulácia aj 
počas výkonu áno

voliteľné použitie pre prístup z pravej alebo ľavej ruky áno

ergonomická a nastaviteľná podpora pravej, alebo ľavej 
ruky pacienta áno

možnosť prispôsobenia dĺžky podpery +/- 15cm áno

odnímateľný stolík pre inštrumentárium, ergonomicky 
nadväzujúci na transradiálny prístup áno

možnosť posuvu stolíka v pozdĺžnom smere (podľa 
výšky pacienta) áno

bočná clona tieniaca RTG žiarenie vo výške ležiaceho 
pacienta pred operatérom, beznástrojová fixácia pod 
matracom operačného stola

áno

systém kompletne rádiolucentný (okrem clony žiarenia) 
a maximálne odolný áno

nenáročná údržba nevyžadujúca žiadne špecifické 
prostriedky áno

odolnosť voči chemickému pôsobeniu bežne 
používaných čistiacich prostriedkov áno

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Požaduje sa dodať zariadenie nové, nepoužité a nerepasované.

2. Požaduje sa dodávka vrátane dopravy na miesto plnenia, vrátane inštalácie, uvedenia do prevádzky, odskúšania funkčnosti 
a prevádzky schopnosti výrobkov v predmete Zmluvy a zaškolenia zamestnancov objednávateľa na obsluhu a údržbu.

3. Požaduje sa záručná lehota v trvaní min. 24 mesiacov odo dňa prevzatia zariadenia, nástup na servis do 24 hod. (v 
pracovných dňoch) od nahlásenia poruchy.

4. Predmet zákazky bude považovaný za dodaný jeho doručením na miesto určenia, inštaláciou, uvedením do prevádzky a 
podpísaním preberacieho protokolu

5. Dodávateľ predložením svojej ponuky potvrdzuje, že v čase lehoty na predkladanie ponúk spĺňa všetky kvalifikačné, 
odborné, technické a iné predpoklady, má predpísané povolenia a skúšky, spĺňa akékoľvek iné predpoklady stanovené 
príslušnými právnymi predpismi a záväznými technickými normami pre riadne poskytnutie plnenia, a zrealizuje plnenie len 
prostredníctvom osôb spĺňajúcich všetky predmetné požiadavky pre poskytovanie plnenia

6. Požaduje sa v zmysle §340 b) ods.5 zákona č.513/1991 Z.z. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov, 
splatnosť faktúry v lehote do 60 dní odo dňa poskytnutia riadneho plnenia predmetu Zmluvy. Tieto platobné podmienky majú 
prednosť pred ustanoveniami všeobecných obchodných podmienok EKS.

7. Dodávateľ tovaru je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci, 
nasledujúceho po dni dodania tovaru

8. Požaduje sa v lehote najneskôr do 3 dní od uzatvorenia Zmluvy predložiť objednávateľovi podrobný aktualizovaný rozpočet 
plnenia predmetu Zmluvy

9. Požaduje sa predložiť funkčná a technická špecifikácia, vrátane technických listov preukazujúcich splnenie minimálnych 
požadovaných parametrov predmetu zákazky s uvedením presných názvov (obchodných značiek) nacenených výrobkov do 3 
dní od účinnosti zmluvy, ak neboli požadované ako vlastný návrh plnenia zákazky pri predložení ponuky

10. Požaduje sa predložiť platný certifikát tovaru v súlade so všeobecne záväznými právnymi predpismi platnými v Slovenskej 
republike (CE certifikát, vyhlásenie o zhode, doklad o pridelení ŠUKL kódu, resp. iný doklad, ktorý nahrádza požadované 
potvrdenie)

11. Pokiaľ objednávateľ nepotvrdí schválenie požadovaných dokladov, nebude možné dôjsť k plneniu zmluvy

12. Dodávateľ je povinný odstrániť vady tovaru bez zbytočného odkladu: najneskôr do 48 hodín pri vade nevyžadujúcej 
náhradný diel, alebo najneskôr do 72 hodín pri nahlásení vady vyžadujúcej si náhradný diel. Pri nedodržaní týchto povinností 
je dodávateľ povinný zabezpečiť zapožičanie iného tovaru s porovnateľnými technickými parametrami. Nahlásenie vady 
objednávateľom prebehne telefonicky alebo e-mailom s uvedením názvu objednávateľa, zodpovednej osoby, kontaktu, 
dátumu a času závady, typu výrobku a popisu závady.
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13. Zmluvné strany sa dohodli, že pohľadávky, ktoré vzniknú dodávateľovi z tohto zmluvného vzťahu, dodávateľ nie je 
oprávnený postúpiť tretím osobám bez predchádzajúceho súhlasu objednávateľa. Postúpenie pohľadávok bez 
predchádzajúceho súhlasu objednávateľa je neplatné. Súhlas dlžníka je platný za podmienky, že bol na takýto úkon udelený 
predchádzajúci písomný súhlas MZ SR. Súhlas dlžníka s postúpením pohľadávok veriteľa nie je potrebný pri postúpení 
pohľadávok v lehote splatnosti a 60 dní po lehote ich splatnosti.

14. Nedodržanie ktorejkoľvek podmienky a požiadavky objednávateľa uvedenej v Opisnom formulári sa bude považovať za 
podstatné porušenie zmluvných podmienok, pričom objednávateľ si v prípade podstatného porušenia zmluvných podmienok 
vyhradzuje právo odstúpiť od zmluvy.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Banskobystrický
Okres: Banská Bystrica
Obec: Banská Bystrica
Ulica: Cesta k nemocnici 1

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

24.10.2022 10:00:00 - 05.12.2022 14:30:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 2,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.1, účinná odo dňa 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 20 700,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 24 840,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.
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5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, účinná odo dňa 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202211893

V Bratislave, dňa 24.10.2022 08:24:06

Objednávateľ:
Stredoslovenský ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
TransMedica, s. r. o. 
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202211893


Zákazka


Identifikátor Z202211893


Názov zákazky Dovybavenie operačného stola - systém podpory ruky


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/330991


Dodávateľ


Obchodný názov TransMedica, s. r. o.


IČO 35843683


Sídlo Na Revíne 29/C, Bratislava - mestská časť Nové Mesto, 83101, Slovenská
republika


Dátum a čas predloženia 17.10.2022 8:11:58


Hash obsahu návrhu
plnenia 9GPgmcBKh3FLbsmvXSdOEp0M1g9MsuYUUh7Whv6PwuA=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Zoznam_hospodarskych_subjektov_TransMedica.pdf (Výpis ze seznamu hospodářských subjektů)
Registrace ŠUKL.png (Registrace ŠUKL)
Cenová ponuka 086 220060 SÚSCCH_Adept_StarSystem_TransMedica.pdf (Cenová nabídka
TransMedica)
Adept Medical_EU DoC Class I_13.7.2022 (ID 2038).pdf (Prohlášení o shodě)
Adept Medical_STARSystem_IFU_Rev.C_07{2}22_SK (ID 4448).pdf (Návod k použití/Prospekt)










STARSYSTEM
AM0160 – AM0140 – AM0100



adeptmedical.com | | adeptmedicaltraining.com



Dátum vydania: Rev.:07/2022 C



Zástupca pre krajiny ES
Fineltec OY
Niittylänpolku 16
00620 Helsinki
FINLAND



Výrobca
Adept Medical Ltd
2-6 McDonald St, 
Morningside
Auckland 1025, Nový Zéland



NÁVOD NA POUŽITIE
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| Vybalenie



A STARBoard x 1



B STARTable Shield x 1



C STARTable Shelf x 1



D STARSupport x 1



E Arm Support Pad x 1



B STARTable Shield x1



C STARTable Shelf x 1



A STARBoard x 1



D STARSupport x 1



E Arm Support Pad x 1



AM0160 (STARSystem)



AM0100 (STARBoard + STARSupport)



AM0140 (STARTable)



A E D



AE B C
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| Montáž



A



B



D



E



C



STARSupport



Arm Support Pad



 



1
2



5
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STARBoard (ľavá alebo pravá strana)



Pozri stranu 12-13



Skontrolujte trecie body a podľa potreby ich upravte Dotiahnuť Uvoľniť!



Thumbscrew
M3026



Thumbscrew Wrist Pivot
M3025



| Nastavenie
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1



2



Upevnenie páskou (voliteľné)



Možnosti nastavenia polohy ruky
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STARTable (AM0140)



1



2











STARTable Shield



B



≤ 3 kg
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5 Dotiahnutím skrutky zabráňte pohybu ramena.



STARSupport (AM0100)



1 2



4











STARBoard







3



A
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Úprava nastavenia opierky STARSupport



Odpojenie opierky STARSupport



6



8



7



9
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| Náhradné súčasti



Kód produktu



Kódy súčastí



STARSystem AM0160



STARBoard 



+ STARSupport
AM0100



STARTable AM0140



Arm Support Pad AM0171



A1



DBC



A2



A3



A4



STARBoard



STARSupportSTARTable
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Kódy súčastí dosky STARBoard



A1



A2



Slider Arm
M3051



Plastic Slider
M3332



Armrest
M3003



Washer Arm Rest
M3331



Hex Bolt
M5108



Daggerboard
M3001



Slider Arm
M3051



Conical Bearing
M3021



Conical Washer
M3020



Thumbscrew
M3026



18 mm



3



1 2



4 5



STARBoard











Arm Support Pad
AM0171
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STARSupportSTARTable



DBC



A3 A4



Left Arm Support 
Tube Assembly 
M3333



Handle 
M3072



Hex bolt 
M5108



Thumbscrew Wrist Pivot
M3025



Wrist Pivot Cone 
M3094



Wrist Pivot 
M3052



Swivel Clamp Assembly 
M3059



Pokyny na údržbu:



adeptmedicaltraining.com
/product-maintenance-starsystem



18 mm



Washer Handle 
Spigot 
M3030



STARTable Shield 
M3140



STARTable Shelf 
M3130
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Šírka stola: 45 cm – 70 cm



Dĺžka stola: ≥ 200 cm



Zahnutie stola: ±15° laterálne a pozdĺžne



Povrch stola: Plochý



| Kompatibilita zobrazovacieho stola



Dbajte na to, aby geometria stola spadala do uvedených špecifikácií
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ZÁKLADNÉ INFORMÁCIE
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Účel použitia
Doska STARBoard: Podpora hornej končatiny 
pacienta v polohe naznak a zjednodušenie 
hyperextenzie na radiálny prístup.



STARSupport: Podpora ľavej hornej končatiny 
pacienta po dosiahnutí radiálneho prístupu k artérii.



STARTable: 



 ● Zabezpečenie nastaviteľného pracovného 
povrchu.



 ● Na zabezpečenie ochrany pred rozptylovým 
žiarením pre lekára..



Cieľoví používatelia/požiadavky na školenie
Zariadenie je určené na používanie vyškoleným 
odborným zdravotníckym personálom.



Cieľová skupina pacientov
Dospelé ženy alebo muži, ktorí vyžadujú 
diagnostické zobrazovanie a obrazom navádzanú 
terapiu.



Kontraindikácie
 ● STARBoard a STARSupport: Zariadenie 



nie je určené na používanie s pacientmi 
s hmotnosťou vyššou než 135 kg.



 ● STARTable: Maximálna nosnosť police je 1 kg.



 ● Zariadenie nie je určené na pediatrické 
použitie.



Varovania a upozornenia
 ● Pred začatím používania zariadenia si 



prečítajte návod na použitie.



 ● Dbajte na vykonanie prípravného čistenia.



 ● Nezabudnite na kontrolu prípravného 
čistenia.



 ● Nepoužívajte v prípade pacientov 
s hmotnosťou vyššou než 135 kg.



 ● Maximálna nosnosť police je 1 kg.



 ● Na zaistenie záchytného systému pre 
nepokojných pacientov (pozri stranu 7).



 ● Zariadenie nie je určené na pediatrické 
použitie.



Pokyny na oznamovanie incidentov
Ak sa vyskytnú sťažnosti a incidenty týkajúce sa 
produktu, vyplňte formulár na adrese



| Informácie



adeptmedical.co.nz
/repairs



Čistenie
Prečítajte si pokyny na dezinfekciu.



Kontroly produktu
 ● Žiadne odhalené uhlíkové vlákno.



 ● Žiadne viditeľné poškodenie ani ostré hrany 
(napríklad praskliny).



 ● Doska STARBoard: Overte, či sa všetky otočné 
kĺby môžu pohybovať s požadovanou intenzitou 
trenia a podľa potreby vykonajte nápravu. (Pozri 
stranu 6.)



 ● STARBoard: dbajte na správne umiestnenie 
(pozri stranu 6).



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



 ● STARTable: dbajte na správne umiestnenie (pozri 
stranu 8).



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



 ● STARSupport: overte, či sa po zaistení zariadenie 
nepohybuje.



 ● STARSupport: dbajte na správne umiestnenie 
(pozri stranu 9).



 ● Arm Support Pad: overte, či neexistuje žiadne 
viditeľné poškodenie alebo roztrhnutie.



! Varovania
 ● Nedostatočné vyčistenie môže narušiť proces 



dezinfekcie a viesť k prenosu patogénov.



 ● Nepoužívajte žiadne dezinfekčné produkty 
ani abrazívne/korozívne prostriedky, ktoré nie 
sú uvedené v zozname schválených čistiacich 
prostriedkov.



 ● Vždy si prečítajte pokyny výrobcu a karty 
bezpečnostných údajov od výrobcu, ktoré sa týkajú 
čistiacich a dezinfekčných prostriedkov.



 ● Nepoužívajte žiadne čistiace postupy, pri ktorých 
teplota presahuje 65 °C/149 °F.



 ● Niektoré dezinfekčné prostriedky môžu spôsobiť 
miernu zmenu farby v dôsledku mäkkého 
modrého materiálu používaného v niektorých 
komponentoch sortimentu produktov. Nemá to 
však vplyv na pevnosť a produkt ostane vhodný na 
použitie.



Obmedzenia spracovania
V nasledujúcich prípadoch prestaňte zariadenie používať:



 ● Existencia akýchkoľvek prasklín, narušení alebo 
roztrhnutia..



 ● Viditeľnosť odhaleného uhlíkového vlákna.



| Dezinfekcia



| Úvodné kontroly a čistenie



!



!



?
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Úvodné spracovanie na mieste použitia
Je dôležité, aby ste produkt vyčistili po vybalení 
z obalu a po každej procedúre. Dbajte na to, aby 
ste po použití dôkladne vyčistili všetky oblasti 
vrátane spojov, svoriek, objímok, konzol a páčok 
a aby ste odstránili všetky nánosy kontaminantov, 
ktoré sa na zariadení po dokončení procedúry 
môžu nachádzať.



Príprava pred čistením
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 otočnú svorku.



STARTable: Odpojte policu Shelf a kryt Shield.



| Pokyny na dezinfekciu



Čistenie: Manuálne
 ● Ak sú viditeľné akékoľvek zvyšky, príslušné 



miesto opláchnite pod tečúcou vodou, ale 
zariadenie do vody neponárajte. 



 ● Na čistenie môžete použiť kefku s mäkkými 
štetinami.



 ● Pred začatím dezinfekcie dbajte na to, aby 
bolo zariadenie úplne suché.



adeptmedicaltraining.com
/productcleaning/STARSystem



Dezinfekcia
Pred výberom vhodného dezinfekčného 
prostriedku si prečítajte zoznam schválených 
čistiacich prostriedkov (nasledujúca strana).



STARBoard



Handričkou navlhčenou schváleným 
dezinfekčným prostriedkom utrite všetky povrchy, 
opierku Armrest, držadlo Handle, súčasť Wrist 
Pivot a zariadenie nastavte tak, aby ste mohli 
utrieť celé rameno Slider Arm. 



STARSupport



Handričkou navlhčenou schváleným 
dezinfekčným prostriedkom utrite kalíšok 
a opierku. Potom utrite aj páčku, svorku a opierku 
Armrest. 



STARTable



Handričkou navlhčenou schváleným 
dezinfekčným prostriedkom utrite všetky povrchy, 
konzoly a vodiace čapy.



Arm Support Pad: handričkou navlhčenou 
schváleným dezinfekčným prostriedkom utrite 
všetky povrchy.
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Schválené dezinfekčné prostriedky podľa značiek



Schválené aktívne dezinfekčné látky



Na báze kyseliny:



≤ 10 % kyselina jablčná, CAS 6915-15-7



≤ 6 % kyselina sulfamová, CAS 5329-14-6



Na báze alkoholu:



≤ 5 % butoxyetanol, CAS 111-76-2



≤ 10 % butyldiglykol, CAS 112-34-5



≤ 70 % izopropylalkohol (propán-2-ol), CAS 67-63-0



≤ 10 % tridekanol, CAS 69011-36-5



< 10 % alkoholy C12-14, etoxylované, CAS 68439-50-9



≤ 70 % denaturovaný etanol (CAS 64-17-5)



Sulfátové:



≤ 0,1 % PHMB, CAS 27083-27-8



≤ 55 % peroxymonosulfát draselný, CAS 70693-62-8



≤ 3% persulfát draselný, CAS 7727-21-1



Na báze čpavku a chloridu:



≤ 5 % chlorid benzalkónia, CAS 68424-85-1



≤ 0,28 % chlorid benzetónia, CAS 121-54-0



≤ 10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimetyl chlorid amónny,  
CAS 8001-54-5



≤ 2 % chlórhexidín, CAS 55-56-1



≤ 10 % didecyl dimetyl chlorid amónny, CAS 7173-51-5



≤ 0,5 % štvormocné zlúčeniny čpavku, CAS 68956-79-6



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



Iné:



≤ 10% glutaral, CAS 111-30-8



≤ 0,63 % chlórnan sodný, CAS 7681-52-9



≤ 7,5% jódový povidón, CAS 25655-41-8 



0,5 % dipropionát kokoamfo disodný, CAS68604-71-7



≤ 1,4% peroxid vodíka, CAS 7722-84-1



Tekuté:



ORION Laboratories



70 % izopropylalkohol



Jaychem Industries



2 % chlórhexidín/70 % alkohol



Betadine



Jódový povidón (7,5 %)



BODE Chemie GmbH



Kohrsolin FF



STERIS



Coverage Spray TB



CaviCide



Metrex Research



Rozpustné:



Du Pont



Rely+On Virkon Tablets



Obrúsky na čistenie povrchov:



PDI Sani-Cloth Bleach



PDI Sani-Cloth AF3



Reynard Health Supplies



Surface Disinfectant Wipes



Metrex Research



CaviWipes



Clinell Wipes - Universal (zelená)



Clorox Hydrogen Peroxide Wipes



| Zoznam schválených čistiacich prostriedkov



Najnovší zoznam schválených čistiacich prostriedkov nájdete na adrese adeptmedicaltraining.com/downloads
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Sušenie
Všetky komponenty musia byť pred použitím 
dôkladne vysušené. 



Údržba, kontrola a testovanie
Všetky komponenty:



 ● Overte, či nie je viditeľné žiadne odhalené 
uhlíkové vlákno.



 ● Overte, či nie sú viditeľné žiadne poškodenia 
ani ostré hrany (napríklad praskliny).



Doska STARBoard: 



 ● Overte, či sa všetky otočné kĺby môžu 
pohybovať s požadovanou intenzitou trenia 
a podľa potreby vykonajte nápravu.



STARSupport: 



 ● Overte, či sa opierka Left Arm Support po 
zaistení nepohybuje. 



Balenie
Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabaliť.



Sterilizácia 
Toto zariadenie nie je určené na sterilizáciu.



Skladovanie
Po dokončení dezinfekcie a vysušení všetkých 
komponentov je zariadenie potrebné uskladniť na 
suchom mieste.



Pokyny uvedené vyššie boli schválené výrobcom 
zdravotníckeho zariadenia ako vhodné na prípravu 
zdravotníckeho zariadenia na opakované použitie. 
Zodpovednosťou spracovateľa je zaistiť, aby spracovanie 
použitím vybavenia, materiálov a personálu v zariadení na 
spracovanie dosiahlo požadovaný výsledok. To vyžaduje 
overenie alebo schválenie a bežné monitorovanie celého 
procesu.



!



Použitý produkt predstavuje biologické riziko, 
likvidujte ho podľa pokynov uvádzaných v časti 
Pokyny na dezinfekciu a ak potrebujete špecifikácie 
materiálov, obráťte sa na výrobcu na adrese 
adeptmedical@adept.co.nz. Likvidáciu vykonávajte 
podľa interných pokynov kliniky a prihliadajte na 
ustanovenia miestnych nariadení.



adeptmedical@adept.co.nz



| Likvidácia



Závažné incidenty
Všetky závažné incidenty, ku ktorým dôjde 
v súvislosti s používaním zariadenia, je potrebné 
bezodkladne oznámiť:



 ● Kompetentnému úradu príslušného 
členského štátu.



 ● Výrobcovi použitím formulára na oznámenie 
závažného incidentu, ktorý nájdete na 
webovej lokalite spoločnosti Adept Medical.



Formulár na oznámenie 
závažných incidentov
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Podrobné vizuálne pokyny týkajúce sa tohto zariadenia nájdete 
na školiacej platforme spoločnosti Adept Medical.













Na Revíne 29/C
83101 Bratislava



DIČ :IČO: 35843683 2020239034



Dodávateľ : TransMedica, s.r.o.



IČ DPH: SK2020239034
Spoločnosť je registrovaná v Obchodnom registri Okresného súdu Bratislava I, oddiel:
Sro, vložka 27338/B



Rada dokladu 086



001Sklad
Číslo dokladu 220060



:



:
:



Popis dodávky
Spôsob dopravy



Zákazka
:
:



:



Telefon : 02/54 793 644 E-mail : info@transmedica.sk www.transmedica.sk



Miesto určenia :



Cesta k nemocnici 1
97401 Banská Bystrica



Stredoslovenský ústav srdcových a
cievnych chorôb, a. s.



Dátum prípadu
Platnosť ponúky do



: 14.10.2022
: 30.11.2022



Termín dodania :



CENOVÁ PONUKA TOVARU A SLUŽIEB



Odberateľ :



Cesta k nemocnici 1
974 01 Banská Bystrica



IČO : DIČ :36644331IČ DPH :SK2022102753



Stredoslovenský ústav srdcových a
cievnych chorôb, a. s.



Označenie
Množstvo MJ C. cena bez DPHJ. cena bez DPH DPH %Zľava po zľave po zľaveZľava %



riadok Popis dodávky Celkom s DPHCelkom bez DPH
č.



2 ks 10 350,00 2020 700,00 24 840,0020 700,00



Čiarový kód:STARSystem vybavenie AG stola pre TR výkony - STARBoard + STARTabl
e, karbon



AMAM0160D 094219028253611



ŠÚKL: P3593A



2 20 700,00 20 700,00 24 840,000,00k s



24 840,00Celkom EUR



Ponuka :
Vystavil :



086220060
Katarína Vencúriková



Strana: 1  / 1Spracované systémom HELIOS iNuvio





mailto:info@transmedica.sk


www.transmedica.sk
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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 Address SRN 



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



NZ-MF-000003374 



 
 
Authorised Representative 



Name of Company Address SRN Contact 



Fineltec Fineltec OY  
Niittylänpolku 16  
00620 Helsinki  
FINLAND  
 



FI-AR-000024641 +358505399762 



jonas.hinkkanen@fineltec.fi 



 



  
 
Medical Device(s)  
Refer to Schedule 1 attached to this declaration 
 
Risk Class for Devices 



Device Classification Common Specifications/Standards Applied 



Class I EN ISO 13485 :2016 Medical Device Quality Management System 
EN ISO 14971:2019 Medical Device Risk Management 
EN ISO 10993-1:2020 Biological Evaluation of Medical Device – Part 1 



Rule 1 



 
 
Scope of Application  
All batches 
 
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 Yi Huang 
Company Representative Quality & Regulatory Manager 
Place of Issuance 2-6 McDonald Street 



Morningside 
Auckland 1025 
New Zealand 



Date  
  
  



13/7/2022





mailto:jonas.hinkkanen@fineltec.fi
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Schedule 1 to Declaration of Conformity  
 



Product Item Code Basic UDI-DI Intended Purpose 



STARBoard and Left 
Arm Support 



AM0100E 942190518756AM0100E8W  



 
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. 



STARSystem AM0160D 942190518742AM0160D6P 



STARBoard and 
Extension Tray 



AM0180B 942190518757AM0180BAK 



STARTable 



 



AM0140D 942190518743AM0140D6Y 



Retrograde IR 
Platform 



AM0400 942190282580AM0400UP  



 To provide a work surface over a supine 



patient for femoral trans arterial diagnosis and 



intervention via Retrograde approach on an 



Angiography imaging table. 



Retrograde IR 
Platform Extension 



AM0410 942190282581AM0410VB  



 



Retrograde IR 
Platform and 
Extension 



AM0420 942190282582AM0420VX  



 



Antegrade IR 
Platform  



AM0440 942190518728AM0440ZB  



 
To provide a work surface over a supine 



patient for femoral trans arterial diagnosis and 



intervention via Antegrade approach on an 



Angiography imaging table. 



IR Shield 



 



AM0500 942190282588AM0500Z4  To provide scatter radiation protection. 



ArmSure  AM0640 942190518737AM0640ZP  
ArmSure: To support the patient’s arm. 



X-ray Shield: To provide scatter radiation protection. ArmSure + Shield AM0610 942190282591AM0610W8  



 



Drape Support AM1000B 942190518741AM1000B56  



 
To support the sterile drape over the patient. 



Overhead Arm 
Support 



AM4000 942190518740AM4000W5  



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



Lower Leg Support AM3000 942190518734AM3000XF  



 



To support and immobilise a supine patient’s leg 



during endovascular surgery. 



Prone Arm Support  AM0700 942190518759AM07003T 
 



To provide a support surface for patient’s arm and 
head in prone position 
 



Clinician Arm 
Support 



AM0900 942190518761AM0900YD 
 



To provide clinician arm support 



 













Náhľad záznamu zo zoznamu hospodárskych subjektov



vedený Úradom pre verejné obstarávanie podľa § 152 zákona č. 343/2015 Z. z. o verejnom obstarávaní a o zmene
a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov



Údaje o hospodárskom subjekte zapísané ku dňu: 14.10.2022



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



Sídlo/Miesto podnikania: Na Revíne 29/C
Bratislava - mestská časť Nové Mesto



IČO: 35843683



Stav: Zapísaný



Registračné číslo: 2020/3-PO-F2433



Platnosť zápisu od: 03.03.2020



Platnosť zápisu do: 03.03.2023



Zoznam osôb: Ing. Pavel Krbeček, štatutárny orgán



Spôsob konania: Za spoločnosť koná konateľ samostatne.



Predmet podnikania



- kúpa tovaru na účely jeho predaja konečnému spotrebiteľovi (maloobchod),
- kúpa tovaru na účely jeho predaja iným prevádzkovateľom živnosti (veľkoobchod),
- sprostredkovateľská činnosť v oblasti obchodu a služieb,
- reklamná činnosť,
- baliace činnosti, manipulácia s tovarom,
- skladovanie,
- administratívne služby,
- vedenie účtovníctva,
- prieskum trhu a verejnej mienky,
- vykonávanie mimoškolskej vzdelávacej činnosti,
- činnosť podnikateľských, organizačných a ekonomických poradcov,
- veľkodistribúcia zdravotníckych pomôcok - dodávanie zdravotníckych pomôcok do zdravotníckych zariadení



Doklady preukazujúce splnenie podmienok účasti týkajúce sa osobného
postavenia











Podmienka účasti podľa



§32 ods.1
zákona č.
343/2015 Z. z.



Druh dokladu Vydal/a Dátum vydania



§32 ods. 1 a) výpis z Registra trestov pre právnickú osobu Register trestov
Generálnej prokuratúry
Slovenskej republiky



02.03.2020



§32 ods. 1 e) Odpis registrovaného subjektu z registra
právnických osôb a podnikateľov



Štatistický úrad
Slovenskej republiky



02.03.2020



§ 32 ods. 1 c) potvrdenie z evidencie daňových
nedoplatkov z IS FS SR



Finančné riaditeľstvo SR 02.03.2020



§ 32 ods. 1 b) potvrdenie o neevidencii pohľadávok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné
poistenie z IS ZP



Všeobecná zdravotná
poisťovňa, a.s.



02.03.2020



§ 32 ods. 1 b) potvrdenie o neevidencii pohľadávok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné
poistenie z IS ZP



Dôvera zdravotná
poisťovňa, a.s.



02.03.2020



§ 32 ods. 1 b) potvrdenie o neevidovaných nedoplatkoch
na poistnom na sociálne poistenie z IS SP



Sociálna poisťovňa, a. s.,
ústredie



02.03.2020



§ 32 ods. 1 b) potvrdenie o neevidencii pohľadávok po
splatnosti na poistnom na verejné zdravotné
poistenie z IS ZP



Union poisťovňa, a.s. 01.03.2020



§32 ods. 1 f) čestné vyhlásenie 18.02.2020



§32 ods. 1 d) potvrdenie súdu (likvidácia) Okresný súd Bratislava I 06.02.2020



§32 ods. 1 d) potvrdenie súdu (konkurz) Okresný súd Bratislava I 05.02.2020



§32 ods. 1 d) potvrdenie súdu (reštrukturalizácia) Okresný súd Bratislava I 05.02.2020



§32 ods. 1 a) výpis z registra trestov (Ing. Pavel Krbeček) Register trestov Českej
republiky



29.01.2020
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