
Kúpna zmluva č. Z20239152_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Národný ústav srdcových a cievnych chorôb, a.s.
Sídlo: Pod Krásnou hôrkou 1, 83348 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 35971126
DIČ: 2022105107
IČ DPH: SK2022105107
Bankové spojenie: IBAN: SK9702000000000026330112
Telefón: +421 259320629

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: TIMED, s.r.o. 
Sídlo: Trnavská cesta 112, 82101 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 00602175
DIČ: 2020459067
IČ DPH: SK2020459067
Bankové spojenie: IBAN: SK4081300000002103860002
Telefón: +421248209511

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Monitor pre cielenú perfúziu – GDP
Kľúčové slová: monitor, mimotelový obeh, cielená perfúzia, akútne zlyhanie obličiek
CPV: 33195000-3 - Systém monitorovania pacientov
Druh/y: Tovar

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: 1. Monitor pre cielenú perfúziu pri mimotelovom obehu krvi – 1 ks

Funkcia

Všeobecná špecifikácia predmetu: Určený výrobok (viď §4 Zákona č. 56/2018 Z. z. o posudzovaní zhody výrobku, 
sprístupňovaní určeného výrobku na trhu) – zdravotnícka pomôcka (viď článok 2 Nariadenia EP a rady (EÚ) 2017/745 o 
zdravotníckych pomôckach). Elektricky napájané zariadenie so záložnou batériou, určené na nepretržité meranie a 
zobrazovanie krvných plynov a ďalších parametrov, keď krv cirkuluje mimo tela v uzavretom systéme.

Funkčná a technická špecifikácia predmetu: Monitor sa používa s vhodne uloženými senzormi určenými na meranie 
parametrov, ako je parciálny tlak kyslíka (PO2), parciálny tlak oxidu uhličitého (PCO2), pH, teplota, hemoglobín (Hb) a 
hematokrit (Hct), prietok krvi, prietok plynu, tlaky plynu a.i. Typicky sa používa so systémom mimotelového obehu 
–kardiopulmonálneho bypassu pri operácii srdca (ECC) alebo pri lôžku u pacienta s respiračným zlyhaním (ECMO).

Funkčné možnosti monitora pre cielenú perfúziu – GDP (z angl. Goal Directed Perfusion) umožňujú vedenie mimotelového 
obehu tak, aby boli čo najviac znížené jeho negatívne dopady – najčastejšie akútne zlyhanie obličiek. Negatívne dopady 
nezávisia len od doby trvania kardiopulmonálnehoho bypassu, nízkeho perfúzneho tlaku, nízkeho arteriálneho prietoku, 
významnej hemodilúcie (nízkeho hematokritu).

Je dôležité optimalizovať aj dodávku kyslíka do tkanív počas mimotelovej perfúzie, sledovať aj jeho spotrebu a produkciu oxidu
uhličitého (zvýšená produkcia oxidu uhličitého je ukazovateľ už nedostatočnej renálnej funkcie).

Prístroj na monitorovanie priebehu ECC pre kontinuálny monitoring vybraných hematologických, biochemických a fyzikálnych 
parametrov a výpočet ďalších veličín a indexov.

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Art. strana: reálny prietok krvi (hadica 3/8"×3/32") l/m -8 8
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Art. strana: saturácia kyslíka % 20 100

Art. strana: parciálny tlak kyslíka mmHg 50 300

Art. strana: parciálny tlak oxidu uhličitého mmHg 10 100

Ven. strana: saturácia kyslíka % 20 100

Teplota krvi °C 15 40

Hematokryt % 15 45

Množstvo hemoglobínu v krvi g/dl 5 15

Dodávka kyslíka /DO2/ ml/min 50 1500

Spotreba kyslíka /VO2/ ml/min 20 400

Produkcia oxidu uhličitého /VCO2/ ml/min 0 1000

Prietok plynu l/min 0,05 10

Frakcia privádzaného O2 do oxygenátora % 0 100

Frakcia privádzaného CO2 do oxygenátora % 0 10

Frakcia výstupného CO2 % 0 10

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Monitoring arteriálnej aj venóznej strany mimotelového 
obehu. áno

Kontinuálne meranie a monitorovanie parametrov. áno

Výpočet ďalších parametrov s pomocou meraných podľa
klinicky prijatých vzorcov. áno

Predikcia hodnôt aj na základe softwarových algoritmov. áno

Prehľadné zobrazovanie hodnôt. áno

Možnosť prevedenia výsledkov do grafov a trendov. áno

Ukladanie údajov do vstavaného systému spravovania 
údajov. áno

Export uložených údajov aj prostredníctvom 
pamäťového média. áno

Jednoduché a intuitívne ovládanie. áno

Jednoduché pripojenie meracích komponentov do 
okruhu ECC. áno

Rozmery a hmotnosť prístroja umožňujúce inštaláciu 
monitora na bežné ECC prístroje. áno

Súčasťou dodávky musí byť aj kompletné príslušenstvo 
potrebné na prevádzku prístroja (viď článok 2 bod 2. 
Nariadenia EP a rady (EÚ) 2017/745 o zdravotníckych 
pomôckach).

áno

Súčasťou dodávky musia byť aj pomôcky na jedno 
použitie (viď článok 2 bod 8. Nariadenia EP a rady (EÚ) 
2017/745 o zdravotníckych pomôckach), potrebné na 
5-ročnú prevádzku prístroja pre 200 pacientov ročne.

áno

Súčasťou uvedenia prístroja do prevádzky musí byť aj 
zaškolenie personálu na pracovisku, kde sa prístroj už 
rutinne využíva.

áno

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

Požaduje sa dodať zariadenie nové, nepoužité a nerepasované.

Požaduje sa dodávka vrátane dopravy na miesto plnenia, vrátane inštalácie, uvedenia do prevádzky, odskúšania funkčnosti a 
prevádzky schopnosti prvkov systému a zaškolenia zamestnancov objednávateľa na obsluhu a údržbu.

Požaduje sa záručná lehota v trvaní min. 24 mesiacov odo dňa uvedenia prístroja do prevádzky.
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Nástup servisného technika do 24 hod. (v pracovných dňoch) od nahlásenia poruchy. V prípade neodstránenia poruchy do 48 
hod. od jej nahlásenia, požaduje objednávateľ zapožičať porovnateľné zariadenia po dobu opravy, pre zabezpečenie 
kontinuálnej funkcie pracoviska.

Odborná údržba, servis a opravy, musia byť vykonávané v záručnej dobe bezplatne.

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

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.

Preukázania splnenia predmetu zákazky - Vlastný návrh plnenia: Požaduje sa v lehote na predkladanie ponúk predložiť 
vyplnený podrobný rozpočet na celkové plnenie predmetu Zmluvy v položkovitej špecifikácii ( Príloha č.1), v prípade 
úspešného Dodávateľa, ten predloží do 2 pracovných dní odo dňa uzatvorenia zmluvy aktualizovanú Prílohu č.1.

Preukázania splnenia predmetu zákazky - Vlastný návrh plnenia: Úspešný Dodávateľ predloží do 2 pracovných dní odo dňa 
uzatvorenia zmluvy elektronicky Objednávateľovi presný technický a funkčný popis predmetu zmluvy/zákazky, na základe 
ktorého bude predmet jasne identifikovateľný - Produkt data sheet.

Preukázania splnenia predmetu zákazky: platný ŠÚKL kód pre predmet zákazky.

Preukázanie splnenia predmetu zákazky - Vlastný návrh plnenia: Úspešný Dodávateľ predloží do 2 pracovných dní odo dňa 
uzatvorenia zmluvy elektronicky Objednávateľovi vyhlásenie o zhode v zmysle §23 Zákona č. 56/2018 Z. z. o posudzovaní 
zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu; rovnako v zmysle článku 5 Rozhodnutia európskeho parlamentu a 
rady č. 768/2008/ES z 9. júla 2008 o spoločnom rámci na uvádzanie výrobkov na trh.

Prospekty tovarov, katalógy ktoré sú predmetom zákazky a ktoré preukazujú požadované technicko - medicínske parametre. 
Informácie musia byť uvedené v takom rozsahu, aby bolo možné posúdiť splnenie všetkých požiadaviek na predmet zákazky v
súlade s požiadavkami OF. Prospekty, alebo katalógy môžu byť predložené aj v anglickom jazyku.

Vyhodnotenie vlastného návrhu plnenia zákazky: Objednávateľ vyhodnotí Dodávateľov vlastný návrh plnenia z hľadiska 
splnenia požiadaviek na predmet zákazky. Splnenie požiadaviek dodávateľa na predmet zákazky sa bude posudzovať v 
súlade s týmto OF a z dokumentov predložených podľa požiadaviek objednávateľa. Objednávateľ môže písomne požiadať 
dodávateľa o vysvetlenie predložených dokumentov a ak je to potrebné, aj o predloženie dôkazov.

Výsledok vyhodnotenia vlastného návrhu plnenia a splnenia podmienok účasti: ak Objednávateľ na základe Dodávateľom 
predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ splnil požiadavky na predmet zákazky, oznámi dodávateľovi, že akceptuje 
jeho vlastný návrh plnenia predmetu zákazky. Dodávateľ je povinný plniť predmet zákazky v súlade so zmluvou.

Ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokumentov vyhodnotí, že dodávateľ nesplnil požiadavky na predmet 
zákazky v zmysle OF, oznámi dodávateľovi, že neakceptuje jeho vlastný návrh plnenia a odstúpi od zmluvy v zmysle OPEP.

Požaduje sa, aby dodávateľ v čase predloženia ponuky a zároveň počas trvania zmluvy bol oprávnený na poskytnutie plnenia 
predmetu zákazky.

Požaduje sa, aby v momente uzatvorenia zmluvy mal dodávateľ ako aj všetky zúčastnené osoby na strane dodávateľa, ktorým
to vyplýva zo zákona č. 315/2016 Z. z. účinného od 1. februára 2017 zápis v registri partnerov verejného sektora v zmysle 
novely zákona o verejnom obstarávaní. Objednávateľ má právo odstúpiť od zmluvy uzavretej s dodávateľom, ktorý nebol v 
čase uzatvorenia zmluvy zapísaný v RPVS, alebo ak bol zápis vymazaný.

Požaduje sa aby uchádzač bol zapísaný v Zozname hospodárskych subjektov.

Požaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zákona č. 513/1991 Z.z. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov splatnosť 
faktúry v štyroch splátkach po dobu 12 kalendárnych mesiacov. Každá splátka (1.-4.) bude splatná kvartálne v lehote 
splatnosti do 14 dní vždy od prvého dňa nasledujúceho mesiaca po skončení kvartálu. Tieto platobné podmienky majú 
prednosť pred ustanoveniami všeobecných obchodných podmienok EKS.

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.

V prípade, ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej tiež ako „nižšia cena“) za 
rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu
cenu plnenie poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 
5% v neprospech ceny podľa tejto zmluvy, zaväzuje sa dodávateľ:

- poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú zľavu vo výške rozdielu 
medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto zmluvy a nižšou cenou, alebo môže od zmluvy odstúpiť.

Platba: Bezhotovostným platobným stykom.

Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského štátu 
EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť príslušnú 
sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a v tomto 
prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa zákona č. 
222/2004 Z.z.
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Zmluvné strany sa vzájomne zaväzujú, že zachovajú mlčanlivosť o všetkých informáciách akejkoľvek povahy, s ktorými sa 
oboznámia s plnením tejto Zmluvy a že v prípade kontaktu s osobnými údajmi fyzických osôb budú postupovať v zmysle 
zákona č 122/2013 Z. z. o ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov a súčasne sa zaväzujú, že 
zaistia dodržiavanie tohto záväzku svojimi pracovníkmi.

Osobné údaje dotknutých osôb, ktoré sú súčasťou tohto procesu verejného obstarávania, sú spracúvané verejným 
obstarávateľom na vopred vymedzený účel v súlade s Nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane 
fyzických osôb pri spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov a zákona NR SR č. 18/2018 Z. z. o 
ochrane osobných údajov a o zmene a doplnení niektorých zákonov.

Dodávateľ je povinný podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 2016/679 o ochrane fyzických osôb pri 
spracúvaní osobných údajov a o voľnom pohybe takýchto údajov, ktorým sa zrušuje smernica 95/46/ES (všeobecné 
nariadenie o ochrane údajov) dodržiavať mlčanlivosť o osobných údajoch, ako aj o všetkých skutočnostiach o ktorých sa 
dozvedel pri vykonávaní činností vyplývajúcich z uzatvorenej rámcovej zmluvy. Zároveň je povinný o tejto povinnosti 
preukázateľne poučiť aj svojich zamestnancov.

Zmluvné strany sa dohodli, že sú zbavené zodpovednosti za čiastočné alebo úplné neplnenie zmluvných povinností podľa 
tohto zmluvného vzťahu v prípade, že toto neplnenie je v dôsledku vyššej moci. Pre účely tohto zmluvného vzťahu sa za 
vyššiu moc považujú prípady, ktoré nie sú závislé, ani ich nemôžu ovplyvniť zmluvné strany, a to najmä podľa ústavného 
zákona č. 227/2002 Z. z. o bezpečnosti štátu v čase vojny, vojnového stavu, výnimočného stavu a núdzového stavu.

Pokiaľ sa zmluvné strany s poukazom na vyššiu moc dohodnú v priebehu platnosti zmluvy na jej zmene, dohoda musí mať 
formu písomného Dodatku k tejto zmluve s uvedením právne významného dôvodu. Dodatok musí byť opatrený dátumom, 
číslom a podpismi osôb oprávnených k tomuto právnemu úkonu za príslušnú zmluvnú stranu.

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

Príloha č. 1_Štrukturovaný rozpočet ceny.xlsx Príloha č. 1_Štrukturovaný rozpočet ceny.xlsx

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Bratislavský
Okres: Bratislava III
Obec: Bratislava - mestská časť Nové Mesto
Ulica: Pod Krásnou hôrkou 1

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

13.09.2023 00:00:00 - 13.11.2023 23:59:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.2, účinná odo dňa 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 101 982,40 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 122 378,88 EUR

V. Záverečné ustanovenia
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5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, 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.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20239152

V Bratislave, dňa 31.08.2023 09:38:01

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

Dodávateľ:
TIMED, s.r.o. 
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20239152


Zákazka


Identifikátor Z20239152


Názov zákazky Monitor pre cielenú perfúziu – GDP


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/344107


Dodávateľ


Obchodný názov TIMED, s.r.o.


IČO 00602175


Sídlo Trnavská cesta 112, Bratislava, 82101, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 8/24/2023 8:21:19 AM


Hash obsahu návrhu plnenia XyH4Ybe+o3TwbgrGQpaNzWqqI3Rwxg3hmVlzN6cW5zc=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
Príloha č. 1_Štrukturovaný rozpočet ceny.pdf
CE Cert Pump Console 1434-MDD-170_2021.pdf
1434-MDD-223_2021.pdf
SDS-30010005_v12a DoC - QWS & Product Description (Signed).pdf
SDS-30010074_v9a DoC - QDM & Product Description (Signed).pdf
ŠÚKL kód.pdf
Workstation brochure.pdf










Personalized



Perfusion



Solutions



The Quantum Workstation 
 The future in Cardiothoracic Perfusion Management











The Quantum Workstation is your “flight 
deck” for the management of the advanced 
Quantum Perfusion System. When available, 
the integrated solutions and 
system modularity expands 
the functionality of the 
Workstation to include patient 
ventilation, the delivery of 
cardioplegia and complete 
Perfusion Systems. Third 
generation propriety software 
and a 15" high-resolution 
portrait touch screen provides a unique user 
experience that is easily adapted into clinical 
practice.



As a standalone system the Quantum 
Workstation is the world’s first Patient Monitor 
designed specifically for the safe delivery of 
extracorporeal circulation. Manufactured from 
medical grade aluminum materials, with the 
latest touch-screen technologies and a 2 hour 
battery life, the Quantum Workstation complies 
with the latest medical and safety regulations in 
accordance with ISO 62304 and ISO 60601.



Perfusion Data Management: 
Recognized as the leading provider of integrated 
Data Management, Spectrum Medical now 



includes the “vendor neutral” VIPER Data 
Management Software as an optional feature 
on the Quantum Workstation. As a fully HL7 



compliant system, Spectrum’s 
EMR technology allows for 
the integration of third party 
devices, the real-time bi-
directional flow of discreet 
HL7 data with the hospital’s 
EHR provider and optional 
pdf(s) at the conclusion of the 
case. 



Integrated Non-Invasive Diagnostics: 
Using Spectrum Medical’s unique non-invasive 
and real-time diagnostic technologies, the 
Quantum Workstation provides  an entry level 
package of patient diagnostics that include 
SaO2, SvO2 and Hb/Hct. 



3rd Party Device Connectivity:
With the integration of Spectrum Medical’s 
proven 3rd party device connectivity software, 
the Quantum Workstation can interface in real-
time to all Patient Monitors, Cerebral Oximetry 
Monitors and many other 3rd party devices 
using LAN, USB, RS232/485 and WiFi (802-11 
a/b/g/h).



The revolutionary new range of Quantum Perfusion Systems being 
developed by Spectrum Medical will enhance patient and clinician 
safety during Cardiopulmonary Bypass and ECMO procedures. With 
a pioneering dedication to system modularity, Spectrum Medical will 
provide advanced customized Perfusion Systems for today’s clinical best 
practice and the new best practices of the future. 



The Quantum Workstation



Your “flight deck” 
into Perfusion 
Management. 











Building Your Future



Ventilation and Vacuum Management  w



Heart Lung Systems  w



Cardioplegia Management  w



ECMO Systems  w



Central Display System



Central Display System:
The conduct of extracorporeal 
support requires primary focus 
on patient care and immediate 
access to critical clinical data 
with minimal distraction 
from either the patient or the 
bypass circuit. 



Typically, important clinical 
data is found on a range of 
monitors from different vendors in a variety of 
locations, the Quantum Workstation using a world first 
Central Display System eliminates these potentially unsafe 
distractions and the need for a secondary monitor. 











The Measurement of SaO2 and SvO2 
The Measurement of O2 saturation is achieved by 
analyzing a specific region of the oxy-hemoglobin 
absorption curve. The use of this non-invasive 
optical shape recognition technology ensures 
the measurement of O2 is highly accurate 
and extremely repeatable to its pre-shipped 
calibrations over the lifetime of the product.



Using a miniature scanning spectrometer and 
infrared LED, the system measures the reflected 
amplitude of light at 100 discrete wavelengths.



A specifically developed 
algorithm derives the 
relative contributions 
from both the fully 
oxygenated and the 
reduced oxygenated 
absorption curves to 
calculate an actual O2 



concentration.



The Measurement of Hematocrit and 
Hemoglobin
Spectrum Medical again uses non-invasive 
technology for a continuous reading of Hematocrit 
(15 to 50%) and Hemoglobin (5 to 17g/dl).



Infrared light from an LED is passed through a 
flowing tube of blood. A photodiode detects a 
receiving light level and converts the resultant 
light energy into a proportional electrical output.



The sensors are delivered pre-calibrated with 
a high and low concentration value. Software 



algorithms linearize 
this relationship 
and convert the 
incoming signal 
to an actual value 
of Hemoglobin 
and a calculated 
measurement of
Hematocrit.



Sensor Sizes



Non-Invasive Measurement of SaO2, SvO2 
& Hemoglobin
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Sensors - Hb/ SO2 
Part Number



Tube Internal 
Diameter



Tube Wall 
Thickness



Venous Tubing Clip 
Size (Tube OD)



Cable 
Length



51-000040-00 3/16 1/16 5/16 2M



51-000039-00 1/4 1/16 3/8 2M



51-000038-00 1/4 3/32 7/16 2M



51-000037-00 3/8 3/32 9/16 2M



51-000044-00 3/16 1/16 5/16 1.3M



51-000043-00 1/4 1/16 3/8 1.3M



51-000042-00 1/4 3/32 7/16 1.3M



51-000041-00 3/8 3/32 9/16 1.3M



Venous Line of Hb/SO2 
sensors maximum tube size 1/2 3/32 11/16 Not Applicable











Total Customer Support



With an absolute dedication to customer support and a total solutions 
approach to maximizing equipment availability within the hospital, 
Spectrum Medical has designed a two-tier customer support program 
called Sentinel Total Care and Vigilance Total Care. 



Sentinel Total Care:
Extended Warranty  Full warranty on your 
Quantum Perfusion System including Associated 
Accessories (sensors, cable assemblies) for its 
10-year life at no cost to the customer.  Quantum
products beyond economic repair will be
replaced with latest “new build” technologies.



Annual Servicing  Includes all required servicing 
visits performed by dedicated Spectrum 
Medical’s service personal and the cost of all 
servicing items.



Accidental Damage  Accidental damage 
including accessories (sensor, cable assemblies) 
for the 10-year life of your Quantum Product at 
no cost to the customer.



Emergency Loan Equipment  Loan equipment 
provided if the defective equipment cannot be 
rectified within 24 hours of being returned to 
Spectrum Medical.



Annual Software Updates  During the service 
visit the Quantum Software will be maintained 
to latest standards including changes to 
user functionality, updates to enhance 
maintainability, reliability and protocol changes 
to third party device driver software at no cost to 
the customer.  Software deployment is subject 
to prior customer approval and training via 
webinar or in-house at Spectrum Medical is 
included free of charge.



Telephone Support  Within standard working 
hours.



Vigilance Total Care: additional 
support when using Spectrum 
Medical’s VIPER and VISION Data 
Management System.
Vigilance Server  Vigilance Server is a revolution 
in customer support and uses current 
technology developed for Spectrum Medical’s 
Perfusion Management System.  Integrated 
within the VISION Server System the Vigilance 
maintenance application provides for the pro-
active, real-time monitoring and reporting of 
electronic and functional  
sub-systems, real-time fault diagnosis, 
deployment of system wide software updates, 
and on-line system support.  With access to 
a private VPN, this diagnostic information 
is communicated in real-time to Spectrum 
Medical.



Quantum Instant Access  To maximize 
operational up time of the Quantum Perfusion 
System Spectrum Medical will, and at its 
discretion, deploy a “bonded inventory” of 
critical Quantum modules within a secure 
hospital location.   Customers will have 
immediate 24-hour access to this bonded stock 
and more importantly prior approval from 
Spectrum Medical will not be required.  



Spectrum Medical must be notified as soon as 
practically possible that the bonded stock has 
been used.  



Sentinel and Vigilance Total Care programs define the 
standards by which other providers are measured!











From VIPER to VISION and LIVE VUE



VISION is a sophisticated server application 
that is the hub of Spectrum Medical’s EMR 
technology. VISION automates the system-
wide maintenance of software, the creation 
and transfer of patient records, the storage and 
retrieval systems for complex clinical data sets.



LIVE VUE is Spectrum Medical’s web-based near 
real-time remote access tool. System privileges 
allow for the remote viewing of live clinical data, 
while hardware configuration supports detailed 
and simultaneous viewing of multiple patients.



Perfusion Data Management 



www.spectrummedical.com



USA and Canada: 
Call 800-265-2331 
ussales@spectrummedical.com



EU and ROW:  
Call +44 1242.650.120  
eusales@spectrummedical.com



MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT  
WITH RESPECT TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY  
IN ACCORDANCE WITH UL 60601-1/CAN/CSA C22.2 No. 601.1



SPECTRUM MEDICAL LIMITED
Registered to:
ISO9001:2008



ISO13485:2003
File No. A14554 SMM-004 version 3





















POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 



 



EC Certificate No.  1434-MDD-170/2021 
Full Quality Assurance System 



Directive 93/42/EEC concerning medical devices 



Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that the quality assurance system in the organization: 



Spectrum Medical Ltd. 



Harrier 4 
Meteor Business Park 
Cheltenham Road East 



Gloucestershire  GL2 9QL   UNITED KINGDOM 
 



for the design, manufacture and final inspection of medical devices, class: Class IIb 
 



Products list in attachments: 1 



complies with requirements of Annex II (excluding Section 4) to Directive 93/42/EEC (as amended)  
implemented into Polish law, as evidenced by the audit conducted by the PCBC 



Validity of the Certificate:  from 15.04.2021  to  27.05.2024 



The date of issue of the Certificate: 15.04.2021 



The date of the first issue of the Certificate: 11.04.2019 
 



 
 
Issued under the Contract No. MD-157/2020      
Application No: 611/2020 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 15/04/2021 
Module H2/3/4/5 



FBM-26-E_9 



 
 



 
 
 
 
 
 
 



Vice-President 
 



 



Anna 



Ma gorzata 



Wyroba



Elektronicznie 



podpisany przez Anna 



Ma gorzata Wyroba 



Data: 2021.04.15 



11:34:50 +02'00'











 



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 



 



Issued under the Contract No. MD-157/2020      
Application No: 611/2020,  
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 15/04/2021 



ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE 
VALID ONLY WITH CERTIFICATE 



No 1434-MDD-170/2021 
List of medical devices covered by the certificate: 



 



 



Product Family Product Sub-Group Model/Type 



Quantum Perfusion 
System 



Quantum Diagnostic Module Quantum Diagnostic Module (QDM) 



Quantum Pump Console 



Centrifugal Pump Drive (QCD) 



Quantum Pump Console consists of 



Quantum Pump Frame (QPF), 



Quantum Power Supply (QPS), 



Quantum Roller Pumps (QRP)  and 



Quantum Pump Console Module 



(QCM) 



Quantum Smart Occluder Quantum Smart Occluder (QSO) 
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Anna 



Ma gorzata 



Wyroba



Elektronicznie 



podpisany przez Anna 



Ma gorzata Wyroba 



Data: 2021.04.15 



11:35:26 +02'00'








			1434-MDD-170_2021-sgn.pdf


			1434-MDD-170_2021_ann 1-sgn.pdf










 



POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 



  



EC Certificate No.  1434-MDD-223/2021 
 



Full Quality Assurance System 
Directive 93/42/EEC concerning medical devices 



Polish Centre for Testing and Certification certifies  
that the quality assurance system in the organization: 



Spectrum Medical Ltd. 



Harrier 4 
Meteor Business Park 
Cheltenham Road East 



Gloucestershire  GL2 9QL   UNITED KINGDOM 



 
for the design, manufacture and final inspection of medical devices, class: Class IIb  



Blood parameter monitoring equipment and equipment for 



extra-corporeal circulation systems 



The list of medical devices covered by this certificate is provided in the Annex No. 1  



 
complies with requirements of Annex II (excluding Section 4) to Directive 93/42/EEC (as amended)  



implemented into Polish law, as evidenced by the audit conducted by the PCBC 



Validity of the Certificate:  from 06.05.2021  to  27.05.2024 



The date of issue of the Certificate: 06.05.2021 



The date of the first issue of the Certificate: 08.01.2020 
 



 
 
Issued under the Contract No. MD-145/2020        
Application No: 637/2020 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 06/05/2021 
Module H2/3/4/5 



FBM-26-E_9 
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Małgorzata 



Wyroba



Elektronicznie 



podpisany przez Anna 



Małgorzata Wyroba 



Data: 2021.05.06 



15:52:04 +02'00'











POLISH CENTRE FOR TESTING AND CERTIFICATION 02-844 Warsaw, 469 Puławska Street, tel. +48 22 46 45 200, e-mail:pcbc@pcbc.gov.pl 



Issued under the Contract No.  MD-145/2020        
Application No: 637/2020 
Certificate bears the qualified signature. 
Warsaw, 06/05/2021 



ANNEX 1 TO THE CERTIFICATE 
VALID ONLY WITH CERTIFICATE 



No 1434-MDD-223/2021 
 



List of medical devices covered by the certificate: 



 



Product Family Product Sub-Group Model/Type 



Quantum Perfusion 
System 



Quantum Heater 
Cooler 



Quantum Heater Cooler  
(QHC) 



Quantum Mobile 
System 



Quantum Mobile System 



Quantum Platform 



Quantum Ventilation Module  
(QVM2) 



Quantum Mini Ventilation Module 
(QVM3) 



Quantum Ventilation Lite Module 
(QVM4) 



Quantum Workstation 
(QWS12E, QWS15E QWS15L, QWS15S) 
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Wyroba



Elektronicznie 



podpisany przez Anna 



Małgorzata Wyroba 



Data: 2021.05.06 



15:51:21 +02'00'
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P 96745



Stanica pracovná Quantum (QWS)



k perfúznemu systému na monitorovanie krvných parametrov



IIb



SUJ



Spectrum Medical Ltd.
Harrier 4, Meteor Business Park, Cheltenham Road East
Gloucestershire
Spojené kráľovstvo Veľkej Británie a Severného Írska



Tlačená verzia stránky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky
/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
www.sukl.sk © 2023
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