
Rámcová dohoda č. Z2022192_Z

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: ADYTON medical devices SK s. r. o.
Sídlo: Stupavská 14, 83106 Bratislava, Slovenská republika
IČO: 45849765
DIČ: 2023403998
IČ DPH: SK2023403998
Telefón: 0905477431

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Systém pre uzáver uška ľavej predsiene
Kľúčové slová: systém, uzáver uška ľavej predsiene, ľavá predsieň
CPV: 33140000-3 - Zdravotnícky spotrebný materiál; 60000000-8 - Dopravné služby (bez 

prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Systém pre uzáver uška ľavej predsiene na otvorenom hrudníku

Funkcia

Špeciálny zdravotnícky materiál nevyhnutný na vykonávanie uzáveru uška ľavej predsiene

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Predpokladaný počet ks 80

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

1. Svorka na uzáver uška ľavej predsiene

2. Rôzne veľkosti klipu 35, 40, 45, 50 mm

3. Svorka pozostáva z titánovej rúrky, nitinolovej pružiny,
obalená polyesterovou tkaninou

4. Nitinolovou konštrukciou zaručená konzistentná 
prítlačná sila 2-8 psi (podľa hrúbky tkaniva)

5. Aplikuje sa epikardiálne

6. Cirkulárne uzavretie uška ľavej predsiene

7. Možnosť repozícíe po naložení

8. Len pre operácie na otvorenom hrudníku

9. Sterilné meradlo na určenie veľkosti bázy uška
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2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

A. OSOBITNÉ ZMLUVNÉ POŽIADAVKY NA PREDMET ZÁKAZKY - nesplnenie ktorejkoľvek osobitnej zmluvnej požiadavky 
na predmet zákazky bude objednávateľ považovať za podstatné porušenie zmluvných povinností dodávateľa.

1. Požaduje sa uzatvorenie rámcovej dohody, a to na dohodnuté zmluvné obdobie 12 kalendárnych mesiacov., resp. do doby 
naplnenia zmluvného finančného objemu podľa toho, ktorá z uvedených skutočností nastane skôr.

2. Požaduje sa poskytovanie plnenia vo viacerých ucelených častiach, a to na základe písomných čiastkových výziev (ďalej 
len "objednávka") objednávateľa s periodicitou a v minimálnych objemoch podľa jeho aktuálnych prevádzkových potrieb.

3. Požaduje sa dodanie tovaru:

3.1 do 48 hodín od doručenia písomnej objednávky dodávateľovi,

3.2 v pracovných dňoch (do termínu sa nezapočítavajú dni pracovného voľna, pracovného pokoja a štátne sviatky)

3.3 v čase od 07:00 hod. do 14:00 hod.,

3.4 na dohodnuté miesto plnenia a zodpovednej osobe objednávateľa (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej osobe 
objednávateľa budú dodávateľovi upresnené bezprostredne po účinnosti rámcovej dohody),

3.5 s dodacím listom, ktorý musí obsahovať okrem povinných náležitostí aj číslo objednávky, číslo rámcovej dohody, ŠÚKL 
kód (ak je to relevantné), kód MZ SR (ak je to relevantné), jednotkovú cenu príslušnej položky bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, 
celkovú cenu príslušnej položky bez DPH, s DPH.

V prípade, ak je dodávaný tovar z krajiny EÚ (okrem SR), je dodávateľ povinný uviesť v dodacom liste, okrem náležitostí 
uvedených v predchádzajúcej vete, aj:

- kód tovaru podľa aktuálne platného colného sadzobníka,

- údaj o krajine pôvodu tovaru (t.j. krajina kde bol tovar vyrobený).

4. V prípade, ak dodávateľ doručí objednávateľovi tovar v kvalite a/alebo v množstve nezodpovedajúcom požiadavkám 
objednávateľa, je objednávateľ oprávnený v lehote do 3 pracovných dní od dodania tovaru požiadať dodávateľa o dodanie 
tovaru zodpovedajúceho jeho požiadavkám. Dodávateľ je povinný nahradiť reklamovaný tovar tovarom v kvalite a v množstve 
zodpovedajúcom požiadavkám objednávateľa, a to v lehote najneskôr do 10 pracovných dní odo dňa oznámenia požiadavky 
objednávateľa podľa predchádzajúcej vety.

Všetky vzniknuté náklady spojené s oprávnenou reklamáciou objednávateľa znáša v plnom rozsahu dodávateľ (napr. 
doprava).

5. Požaduje sa v zmysle § 340b ods. 5 zákona č. 513/1991 Z.z. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov 
splatnosť faktúry v lehote 60 dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi.

6. Dodávateľ je povinný k faktúre vždy priložiť kópiu objednávky objednávateľa ako povinnú prílohu faktúry. Dodávateľ je 
rovnako povinný k faktúre priložiť kópiu dodacieho listu ako jej povinnú prílohu, okrem prípadov, kedy je faktúra doručená 
zároveň s dodacím listom.

7. Dodávateľ je povinný vystaviť faktúru za dodaný tovar v súlade s ustanovením §73 zákona č. 222/2004 Z. z. o dani z 
pridanej hodnoty v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon o DPH“), najneskôr však do piateho (5) pracovného dňa v 
mesiaci, nasledujúcom po mesiaci, v ktorom došlo k dodaniu tovaru podľa uzatvorenej rámcovej dohody.

8. Požaduje sa akceptovať, že platba za plnenie sa realizuje výlučne bezhotovostným platobným stykom na základe faktúry 
doručenej dodávateľom, a to vždy za riadne a včas poskytnuté plnenie. Dodávateľ je povinný zaslať faktúru elektronicky na 
e-mailovú adresu, ktorá mu bude oznámená v Oznámení o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky 
podľa bodu 2. časti C. tejto rámcovej dohody. Za deň splnenia peňažného záväzku sa považuje deň odpísania dlžnej sumy z 
účtu objednávateľa v prospech účtu dodávateľa.

9. Požaduje sa, aby dodávateľom poskytovaný predmet plnenia bol (v prípade ak je to relevantné), v súlade s:

a) aktuálnym Cenovým opatrením MZ SR, ktorým sa ustanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva,

b) zákonom č. 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na 
základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov,

c) s aktuálne platným Zoznamom liekov s úradne určenou cenou, ďalej len "legislatívna zmena ceny",

d) s aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov,

e) aktuálne platným Zoznamom kategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady 
Všeobecnej zdravotnej poisťovne a.s., DOVERA zdravotná poisťovňa, a.s. a Union zdravotná poisťovňa, a.s.,

f) aktuálne platným Zoznamom nekategorizovaných špeciálnych zdravotníckych materiálov s maximálnou výškou úhrady 
Všeobecnej zdravotnej poisťovne a.s., DOVERA zdravotná poisťovňa, a.s. a Union zdravotná poisťovňa, a.s., ďalej len 
"zoznamom zdravotnej poisťovne".
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10. V prípade, ak zmluvná cena bude vyššia ako je maximálna cena úhrady zdravotnej poisťovne uvedená v zozname 
zdravotnej poisťovne, je dodávateľ povinný, najneskôr však do 5 dní od účinnosti zmeny, objednávateľa o tejto zmene 
informovať a predložiť mu návrh ďalšieho postupu vo veci úpravy zmluvnej ceny (napr. návrh na uzavretie dodatku, 
predmetom ktorého bude zníženie zmluvnej ceny a pod.). V prípade, ak sa zmluvné strany podľa predchádzajúcej vety 
nedohodnú na spoločnom návrhu ďalšieho postupu, objednávateľ si vyhradzuje právo na odstúpenie od rámcovej dohody.

11. Požaduje sa, aby v prípade ak sa úspešným t.j. dodávateľom po uplynutí lehoty na predkladanie ponúk, resp. po 
elektronickej aukcii stane:

- dodávateľ, ktorý je alebo bol dodávateľom predmetu zákazky a ak jeho konečná jednotková cena za MJ bez DPH je vyššia 
ako súčasne aktuálna alebo predtým platná jednotková cena za MJ bez DPH, za ktorú objednávateľ nakupuje alebo nakupoval
od dodávateľa pred vyhlásením tejto súťaže

alebo

- dodávateľ, ktorý objednávateľovi predložil aktuálnu cenovú ponuku pred vyhlásením tejto súťaže a jeho konečná jednotková 
cena za MJ bez DPH je vyššia ako cena ktorú predložil v aktuálnej cenovej ponuke pred vyhlásením tejto súťaže

tak:

11.1 objednávateľ vyzve úspešného dodávateľa na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnotení písomného 
zdôvodnenia uzná navýšenie konečnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH príslušnej položky predmetu zákazky, zašle 
objednávateľovi dodávateľovi oznámenie, v ktorom potvrdí oprávnenie ním ponúknutej ceny;

11.2 objednávateľ vyzve úspešného dodávateľa na podanie vysvetlenia k uvedenému a ak po prehodnotení písomného 
zdôvodnenia neuzná navýšenie konečnej jednotkovej ceny za MJ bez DPH príslušnej položky predmetu zákazky, vyhradzuje 
si právo odstúpiť od tejto zmluvy.

12. V prípade, ak sa po uzatvorení tejto rámcovej dohody preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej tiež ako 
"nižšia cena") za rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto rámcovej dohode 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 rámcovej dohody je viac ako 5% v neprospech ceny podľa tejto rámcovej dohody,

zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú 
zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto rámcovej dohody a nižšou cenou.

12.1 Dodávateľ je povinný bezodkladne, najneskôr však do 5 pracovných dní od preukázania skutočnosti uvedenej v 
predchádzajúcej vete, doručiť objednávateľovi dodatok, predmetom ktorého bude upravená cena zistená podľa bodu 10. tejto 
rámcovej dohody.

13. V prípade, ak sa po uzatvorení tejto rámcovej dohody preukáže, že na relevantnom trhu existuje nižšia cena za rovnaké 
alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto rámcovej dohode od akéhokoľvek dodávateľa (t.j. viac ako 5% v 
neprospech ceny podľa tejto rámcovej dohody), objednávateľ po preukázaní tejto skutočnosti vyzve dodávateľa k rokovaniu o 
ďalšom postupe vo veci úpravy zmluvnej ceny (napr. návrh na uzavretie dodatku, predmetom ktorého bude zníženie zmluvnej 
ceny a pod.). V prípade, ak sa zmluvné strany podľa predchádzajúcej vety nedohodnú na spoločnom návrhu ďalšieho postupu,

objednávateľ si vyhradzuje právo zmluvu vypovedať s výpovednou dobou 1 mesiac. Výpovedná doba začína plynúť od prvého
dňa kalendárneho mesiaca nasledujúceho po doručení výpovede a skončí sa uplynutím posledného dňa príslušného 
kalendárneho mesiaca.

14. Požaduje sa, aby dodávateľ počas trvania zmluvného vzťahu informoval objednávateľa o každej zmene (písomne, 
bezodkladne najneskôr do 5 pracovných dní odo dňa účinnosti zmeny, predložením kópie dokladov, ktorými preukáže 
oprávnenosť vykonaných zmien):

- údajov týkajúcich sa tovaru (napr. zaradenie/vyradenie tovaru do/zo Zoznamu kategorizovaných ŠZM, zmena ŠÚKL kódu, 
zmena názvu tovaru a pod.),

- ceny vyvolanej zmenou jednotlivých regulačných cenových predpisov a zoznamov.

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

16. Požaduje sa možnosť uplatnenia si náhrady škody u dodávateľa vo výške vzniknutých finančných nákladov a/alebo 
možnosť vrátenia nespotrebovanej časti tovaru v prípade nedodržania požiadaviek uvedených v bodoch 10. - 15. tejto časti 
rámcovej dohody.

17. 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 objednávateľa je platný len za podmienky, že bol na takýto úkon
udelený predchádzajúci písomný súhlas Ministerstva zdravotníctva SR.

18. 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. Bližšie informácie sú uvedené na webovom sídle 
verejného obstarávateľa.
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19. 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 okolností vylučujúcich zodpovednosť. Pre účely tohto 
zmluvného vzťahu sa za okolnosti vylučujúce zodpovednosť 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.

Tá zmluvná strana, ktorá sa odvolá na okolnosti vylučujúce zodpovednosť, je povinná to oznámiť druhej zmluvnej strane 
najneskôr do 5  kalendárnych dní od vzniku tejto skutočnosti a môže požiadať o prípadnú úpravu podmienok rámcovej 
dohody. Na požiadanie zmluvnej strany, ktorej boli avizované okolnosti vylučujúce zodpovednosť, je povinný oznamovateľ 
predložiť hodnoverný dôkaz. Ak nedôjde k dohode, má zmluvná strana, ktorá sa odvolala na okolnosti vylučujúce 
zodpovednosť, právo odstúpiť od uzatvorenej rámcovej dohody. Účinky odstúpenia nastanú dňom doručenia oznámenia 
druhej zmluvnej strane.

20. 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 dohody. Zároveň je povinný o tejto povinnosti 
preukázateľne poučiť aj svojich zamestnancov.

Povinnosť zachovávať mlčanlivosť platí aj po skončení trvania rámcovej dohody. V opačnom prípade objednávateľovi 
zodpovedá za škodu, ktorá objednávateľovi vznikla porušením tejto povinnosti.

21. Dodávateľ sa zaväzuje dodržiavať etické zásady uvedené v Etickom kódexe dodávateľov vo verejnom obstarávaní  (ďalej 
len "Etický kódex") zverejnenom na webovom sídle objednávateľa.

================================================================================================
====

B. OSOBITNÉ POŽIADAVKY NA PREDMET ZÁKAZKY A DOKLADY, PROSTREDNÍCTVOM KTORÝCH DODÁVATEĽ 
PREUKAZUJE ICH SPLNENIE - nesplnenie ktorejkoľvek osobitnej požiadavky na predmet zákazky, resp. nepredloženie 
ktoréhokoľvek dokladu, bude objednávateľ považovať za podstatné porušenie zmluvných povinností dodávateľa. Doklady 
preukazujúce splnenie osobitných požiadaviek na predmet zákazky predloží dodávateľ:

B.1 Doklady preukazujúce splnenie osobitných požiadaviek na predmet zákazky predloží dodávateľ:

a) elektronicky, t.j. prostredníctvom e-mailu,

Dodávateľ zašle nižšie uvedené doklady na e-mailovú adresu uvedenú v notifikačnej e-mailovej správe "Výsledok výberového 
konania", ktorým systém EKS informuje dodávateľa o výsledku výberového konania. E-mailová správa sa považuje za 
doručenú objednávateľovi momentom, kedy objednávateľ potvrdí prijatie e-mailovej správy odoslaním potvrdzujúceho e-mailu 
dodávateľovi.

b) s predmetom e-mailovej správy "DOKLADY - Systém pre uzáver uška ľavej predsiene",

c) vo forme naskenovaného originálu, vo formáte pdf.,

d) najneskôr do 5 pracovných dní od doručenia e-mailovej správy objednávateľom podľa písm. a).

1. Osobitná požiadavka č. 1:

Všetky ponúkané produkty uvedené v Prílohe č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru tohto OF (ďalej len "Príloha č. 2") musia 
spĺňať verejným obstarávateľom požadované minimálne technické vlastnosti, parametre a hodnoty príslušnej položky 
predmetu zákazky uvedené v Prílohe č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky tohto OF (ďalej len "Príloha č. 1").

Na preukázanie splnenia objednávateľom stanovenej osobitnej požiadavky č. 1 sa požaduje predložiť:

1.1 Vyplnenú Prílohu č. 1. Z vyplnenej Prílohy č. 1 musí jednoznačne vyplynúť, že všetky ponúkané produkty k príslušnej 
položke predmetu zákazky uvedené v Prílohe č. 2 spĺňajú objednávateľom požadované minimálne technické vlastnosti, 
parametre a hodnoty príslušnej položky predmetu zákazky. Objednávateľ bude akceptovať aj iný – ekvivalentný výrobok, ak 
má porovnateľné kvalitatívne a výkonnostné charakteristiky, technické vlastnosti, parametre a hodnoty ako tie, ktoré požaduje.

1.2 Vyplnenú Prílohu č. 2. Dodávateľ v Prílohe č. 2 uvedie ku každej položke predmetu zákazky všetky ponúkané produkty 
(sortiment), ktoré v plnom rozsahu spĺňajú v Prílohe č. 1 požadované minimálne technické vlastnosti, parametre a hodnoty 
príslušnej položky. Produkt s najvyššou zmluvnou jednotkovou cenou bez DPH uvedený u príslušnej položky viditeľne označí 
(žltým podfarbením celého riadku).

Dodávateľ je povinný počas trvania zmluvného vzťahu s objednávateľom písomne informovať objednávateľa o všetkých 
zmenách údajov uvedených v Prílohe č. 2, a to bezodkladne, najneskôr však do 5 pracovných dní odo dňa, kedy zmena 
nadobudla účinnosť. Dodávateľ spolu s oznámením zmeny zašle objednávateľovi nové znenie Prílohy č. 2 a kópie dokladov, 
prostredníctvom ktorých preukáže oprávnenosť vykonaných zmien.

1.3 Prospektový materiál (resp. iný ekvivalentný doklad) všetkých ponúkaných produktov uvedených v Prílohe č. 2. 
Prospektový materiál musí obsahovať popis funkcií a technických parametrov ponúkaného produktu tak, aby na základe nich 
mohol objednávateľ jednoznačne posúdiť splnenie všetkých požadovaných minimálnych technických vlastností, parametrov a 
hodnôt v súlade s Prílohou č. 1.

2. Osobitná požiadavka č. 2:
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Všetky ponúkané produkty uvedené v Prílohe č. 2 musia spĺňa technické požiadavky, ktoré sa na určený výrobok vzťahujú v 
súlade so Zákonom č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení 
niektorých zákonov a zároveň musia byť označené značkou CE, čím dané označenie deklaruje, že vlastnosti určeného 
výrobku spĺňajú technické požiadavky, ktoré sú na určený výrobok kladené a rovnako deklaruje, že boli dodržané postupy 
posudzovania zhody ustanovené zákonom o zhode alebo iným osobitným predpisom.

Na preukázanie splnenia objednávateľom stanovenej osobitnej požiadavky č. 2 sa požaduje predložiť:

2.1 U všetkých ponúkaných produktov uvedených v Prílohe č. 2 neoverenú fotokópiu ES vyhlásenie o zhode a podklady k 
nemu, resp. iné doklady, ktoré nahrádzajú požadované potvrdenie.

3. Osobitná požiadavka č. 3:

Celková cena plnenia sa vypočíta ako súčet výsledných cien všetkých položiek predmetu zákazky, pričom výsledná cena 
príslušnej položky predmetu zákazky sa vypočíta ako súčin požadovaného počtu príslušnej položky predmetu zákazky s 
najvyššou zmluvnou jednotkovou cenou ponúkaného produktu k príslušnej položke predmetu zákazky uvedeného v Prílohe č. 
2 (t.j. produkt označený žltým podfarbením).

Na preukázanie splnenia objednávateľom stanovenej osobitnej požiadavky č. 3 sa požaduje predložiť:

3.1 Vyplnenú a nacenenú Prílohu č. 3 – „Kalkulácia ceny" tohto OF (ďalej len „Príloha č. 3“). Dodávateľ vyplní do prílohy č. 3 k 
príslušnej položke predmetu zákazky ten produkt, ktorý označil (žltým podfarbením) v Prílohe č. 2 (ako produkt s najvyššou 
jednotkovou cenou ponúknutý k príslušnej položke predmetu zákazky).

======================================================================================

C. VYHODNOTENIE DOKLADOV Z HĽADISKA SPLNENIA POŽIADAVIEK NA PREDMET ZÁKAZKY a ZASLANIE 
OZNÁMENIA O VÝSLEDKU VYHODNOTENIA SPLNENIA POŽIADAVIEK NA PREDMET ZÁKAZKY:

1. Objednávateľ vyhodnotí doklady z hľadiska splnenia požiadaviek na premet zákazky:

a) splnenie požiadaviek objednávateľa na predmet zákazky sa bude posudzovať v súlade s týmto OF, z dokladov 
predložených podľa požiadaviek objednávateľa uvedených v časti B. OSOBITNÉ POŽIADAVKY NA PREDMET ZÁKAZKY A 
DOKLADY, PROSTREDNÍCTVOM KTORÝCH DODÁVATEĽ PREUKAZUJE ICH SPLNENIE,

b) objednávateľ môže písomne požiadať dodávateľa o vysvetlenie predložených dokladov, a ak je to potrebné aj o predloženie
dôkazov.

2. Oznámenie o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky:

a) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokladov vyhodnotí, že dodávateľ splnil požiadavky na predmet 
zákazky, zašle dodávateľovi Oznámenie o výsledku vyhodnotenia splnenia požiadaviek na predmet zákazky, v ktorom mu 
oznámi, že splnil požiadavky na predmet zákazky a je povinný plniť predmet zákazky v súlade s rámcovou dohodou,

b) ak objednávateľ na základe dodávateľom predložených dokladov vyhodnotí, že dodávateľ nesplnil požiadavky na predmet 
zákazky, ukončí s ním zmluvný vzťah v súlade s OPET z dôvodu podstatného porušenia povinností dodávateľa.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

Priloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky.xlsx Priloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky.xlsx

Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru.xlsx Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru.xlsx

Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny.xlsx Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny.xlsx

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 platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

Strana 5 z 6 



3.3 Maximálne Objednávateľom požadovateľné množstvo/rozsah zmluvného plnenia rámcovej dohody:

Jednotka: celok
Požadované maximálne
množstvo: 1,0000

3.4 Táto zmluva má charakter rámcovej dohody. Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú 
Obchodnými podmienkami elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 2.8.2021  , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 105 018,18 EUR

4.2 Sadzba DPH: 10,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 115 520,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronického trhoviska  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 elektronického trhoviska verzia 3.7, účinná zo dňa 02.08.2021,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z2022192

V Bratislave, dňa 28.01.2022 15:34:01

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

Dodávateľ:
ADYTON medical devices SK s. r. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z2022192


Zákazka


Identifikátor Z2022192


Názov zákazky Systém pre uzáver uška ľavej predsiene


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/319290


Dodávateľ


Obchodný názov ADYTON medical devices SK s. r. o.


IČO 45849765


Sídlo Stupavská 14, Bratislava, 83106, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 18.1.2022 8:17:38


Hash obsahu návrhu plnenia JSQ9xViDzT+Y3ZGnFif0VJy8sB4doQNnNZ3IsaQwqas=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
1.1 Príloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky.pdf (Príloha č. 1 - Špecifikácia predmetu zákazky)
1.2 Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru.pdf (Príloha č. 2 - Sortiment ponúkaného tovaru)
1.3 brožura.pdf (Prospektový materiál)
1.3 prezentácia.pdf (Prospektový materiál)
2.1 ES vyhlásenie o zhode.pdf (ES vyhlásenie o zhode)
2.1a Podklady k ES vyhláseniu o zhode.pdf (Podklady k ES vyhláseniu o zhode)
2.1b Podklady k ES vyhláseniu o zhode.pdf (Podklady k ES vyhláseniu o zhode)
3.1 Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny.pdf (Príloha č. 3 - Kalkulácia ceny)


















 



Page 1 of 2                                                                      Form 515.A 
 



 



 
 



EU Declaration of Conformity                               CEM-044.V 
 



Manufacturer: European Representative: 
   
AtriCure, Incorporated AtriCure Europe B.V. 
7555 Innovation Way De Entrée 260 
Mason, OH, 45040 1101 EE Amsterdam 
Tel: (513) 755-4100 The Netherlands 
Fax: (513) 755-4108 Tel: +31 20 7005560 



Email: ear@atricure.com 
  



          Product Information: 
 



Product Codes  Product Name/Description 
LAA035, LAA040, LAA045, 
LAA050 



AtriClip Long Gillinov-Cosgrove LAA Exclusion System  
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



ACH135, ACH140, ACH145, 
ACH150 



AtriClip Standard Gillinov-Cosgrove LAA Exclusion 
System 35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



PRO135, PRO140, 
PRO145, PRO150 



AtriClip PRO Gillinov-Cosgrove LAA Exclusion System  
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



ACH235, ACH240, ACH245, 
ACH250 



AtriClip FLEX Gillinov-Cosgrove LAA Exclusion System  
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



PRO235, PRO240, 
PRO245, PRO250 



AtriClip PRO2 Gillinov-Cosgrove LAA Exclusion System 
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



PROV35, PROV40, 
PROV45, PROV50 



AtriClip PROV LAA Exclusion System 
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



ACHV35, ACHV40, 
ACHV45, ACHV50 



AtriClip FLEXV LAA Exclusion System 
35mm, 40mm, 45mm, 50mm 



 
Classification: Class III, according to Annex IX, Rule 8, Medical 



Devices Directive 93/42/EEC 
  
Conformity Assessment:   Annex II of the Council Directive 93/42/EEC Product 



Design Dossier Examination by a Notified Body 
 



  
GMDN Code: 35649, Ligation clip, metallic 
  
  
Notified Body: BSI Group The Netherlands B.V. 



Say Building 
John M. Keynesplein 9 
1066 EP Amsterdam 
The Netherlands 
CE No. 2797 
(+31 20 346 0780) 
 



Original Date of CE Mark :  CE 553714: 24 September 2009 
  
Full Quality Assurance 
System Certificate:  



Full Quality Assurance System CE 542647 
Expiry : 17 March 2024 



  
First Issue:  18 March 2009 
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EU Declaration of Conformity                                    CEM-044.V 



 
 
We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions of the following EC 
Council Directives and Standards which apply to them, and conform to applicable applied harmonized 
standards, national standards or other normative documents referenced in Essential Requirements 
Checklist Document # CEM-045.  
 
All supporting documentation is retained under the premises of AtriCure, Incorporated. 
 
 
 
 
Signature:      ______________________________ Date: ___________________ 
 
 
Name:  Rob Cantu  
 
Position:  Vice President, Quality, AtriCure  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Revision History   
 
Revision DCN Changes 
U N/A Updated to new format due to 



update to European 
Representative 



 
 



Robert Cantu (Nov 8, 2021 15:06 EST)
Robert Cantu Nov 8, 2021





https://na1.documents.adobe.com/verifier?tx=CBJCHBCAABAA6MwB6ptRAoSfIfVvWQoyWwPyXu3k4iNC








CEM-044.V AtriClip
Final Audit Report 2021-11-08



Created: 2021-11-08



By: Brenda Bagby (bbagby@atricure.com)



Status: Signed



Transaction ID: CBJCHBCAABAA6MwB6ptRAoSfIfVvWQoyWwPyXu3k4iNC



"CEM-044.V AtriClip" History
Document created by Brenda Bagby (bbagby@atricure.com)
2021-11-08 - 7:34:36 PM GMT- IP address: 35.138.166.69



Document emailed to Robert Cantu (rcantu@atricure.com) for signature
2021-11-08 - 7:34:53 PM GMT



Email sent to Brenda Bagby (bbagby@atricure.com) bounced and could not be delivered
2021-11-08 - 7:42:20 PM GMT



Email viewed by Robert Cantu (rcantu@atricure.com)
2021-11-08 - 8:06:06 PM GMT- IP address: 74.85.220.221



Document e-signed by Robert Cantu (rcantu@atricure.com)
Signature Date: 2021-11-08 - 8:06:39 PM GMT - Time Source: server- IP address: 4.7.157.186



Agreement completed.
2021-11-08 - 8:06:39 PM GMT
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EC Certificate - Full Quality Assurance System



Supplementary Information to CE 542647



Issued To: AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



First Issued: 2009-03-18 Date: 2020-04-03 Expiry Date: 2024-03-17
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4



No. CE 542647
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



In respect of:



Design, development and manufacture of cardiothoracic electrosurgical ablation systems,
including RF generators, sterile instruments, dissectors, implantable clip systems for LAA
exclusion and cryosurgical systems including cryosurgical consoles, sterile probes, disposable
sterile non-implantable and reusable non-implantable cardiovascular surgical devices, with
associated accessories, and surgical coagulation systems including electrodes for direct
cardiac contact and sterile suture delivery systems and guide cannulas.



Those aspects of Annex II related to securing and maintaining sterility in the design and
manufacture of RF cables and suture tighteners.
on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.



For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):



Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices



First Issued: 2009-03-18 Date: 2020-04-03 Expiry Date: 2024-03-17
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.











 



EC Certificate - Full Quality Assurance System



Supplementary Information to CE 542647



Issued To: AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



First Issued: 2009-03-18 Date: 2020-04-03 Expiry Date: 2024-03-17
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Number Device Name Intended purpose per IFU
Class III
N/A AtriClip LAA Exclusion System



(ACH1, ACH2, LAA0, PRO1,
PRO2, ACHV, PROV)



See certificate CE 553714



N/A cryoICE Cryoablation Probe
(CRYO2, CRYO3, CRYOF)



See certificate CE 542648



N/A Cobra Fusion 50 and 150
Ablation Systems and Fusion
Magnetic Retriever System



See certificate CE 619503



N/A EpiSense and Numeris
Coagulation Devices



See certificate CE 649868



N/A Isolator Synergy Clamps (OLL2,
OSL2, EMR2, EML2, EMT1)



See certificate CE 547040



N/A Isolator Pens, CoolRail Pen
(MAX3, MAX5, MLP1, MCR1)



See certificate CE 570241











 



EC Certificate - Full Quality Assurance System



Supplementary Information to CE 542647



Issued To: AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



First Issued: 2009-03-18 Date: 2020-04-03 Expiry Date: 2024-03-17
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIb
GMDN 60784
NBOG MD 1104



Ablation Sensing Unit
(ASU3)



The AtriCure Ablation Sensing Unit, along with
the Switch Matrix, is intended to supply controlled
RF energy to the electrodes of the AtriCure RF
Clamps and Pens.



RF Generator Model CS-3000
(CSK-310)



The nContact Surgical, Inc. Model CS – 3000
Radiofrequency Generator Unit is used to transmit
radiofrequency (RF) energy for localized tissue
heating resulting in tissue coagulation.



GMDN 60784
NBOG MD 1104



AtriCure Switch Matrix
(ASB3)



The AtriCure Ablation Sensing Unit, along with
the Switch Matrix is intended to supply controlled
RF energy to the electrodes of the AtriCure RF
Clamps and Pens.



GMDN 60784
NBOG MD 1104



Electrosurgical Units (604-
4811B, 604-4811BR)



The Estech ESU is intended to supply controlled
RF energy to the electrodes of Estech RF Ablation
Probes



GMDN 60721
NBOG MD 1104



cryoICE Cryosurgical
Console (AtriCure Cryo
Module) (ACM2)



The ACM is a non-sterile, reusable device
intended for use in the cryosurgical treatment of
cardiac arrhythmias.











 



EC Certificate - Full Quality Assurance System



Supplementary Information to CE 542647



Issued To: AtriCure, Inc.
7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



First Issued: 2009-03-18 Date: 2020-04-03 Expiry Date: 2024-03-17
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Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Number Device Name Intended purpose per IFU
Class IIa
NBOG MD 1104 AtriCure Lumitip dissector



(MID1/GPD1)
--



NBOG MD 0104 AtriClip Selection Guide
(CGG100)



--



NBOG MD 0106 AtriCure Glidepath tape
(GPT100/200/300)



--



NBOG MD 0106 CSK-6130 30cm Cannula
with Guide



  --



NBOG MD 0106 CSK-6140 40cm Cannula
with Guide



  --



NBOG MD 0106 SureCUT Suture Cutter (50-
01)



 --



NBOG MD 0106 SofTIP Guide Cannula (60-
02)



 --



Class I sterile
NBOG MD 1104 RF Cables --
NBOG MD 0106 TenSURE Suture Tightener --











Apical Instruments Inc
2971 Spring Street
Redwood City
California
94063
USA



Manufacture



ATL Technology DG Limited
Kang Le Road
Xitou Village Houjie Town
Dongguan City
523952
China



Assembly
Packaging



AtriCure Europe B.V.
De Entrée 260
1101 EE Amsterdam Z.O.
The Netherlands



EU Representative



EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4



List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:



Certificate No: CE 542647
Date: 2020-04-03
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.











AtriCure, Inc.
130 Cheshire Lane
Suite 250
Minnetonka
Minnesota
55305
USA



Design



AtriCure, Inc.
7697 Innovation Way
Mason
OH 45040
USA



Manufacture



Confluent Medical Technologies Inc
60 Commerce Drive
Warwick
RI
02886
USA



Manufacture
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List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:



Certificate No: CE 542647
Date: 2020-04-03
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



Subcontractor: Service(s) supplied
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Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.











Cosmed Group Inc.
2205 East 33rd Street
Erie
Pennsylvania
16510
USA



ETO Sterilization



Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands



EU Representative



Isomedix Operations, Inc.
2500 Commerce Drive
Libertyville
Illinois
60048
USA



Gamma Sterilization
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List of Significant Subcontractors
Recognised as being involved in services relating to the product covered by:



Certificate No: CE 542647
Date: 2020-04-03
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



Subcontractor: Service(s) supplied



Page 3 of 6



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.











Isomedix Operations, Inc.
4405 Marketing Place
Groveport
Ohio
43125
USA



Gamma Sterilization



SentreHEART, Inc.
300 Saginaw Drive
Redwood City
California 94063
USA



Design
Manufacture



Stellartech Research Corporation
560 Cottonwood Drive
Milpitas
California 95035
USA



Manufacture
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Sterigenics US, LLC
5725 West Harold Gatty Drive
Salt Lake City
Utah
84116
USA



ETO Sterilization



Sterigenics US, LLC
1148 Porter Avenue
Haw River
North Carolina
27258
USA



Gamma Sterilization



Sterigenics US, LLC
4900 Gifford Avenue
Los Angeles
California
90058
USA



ETO Sterilization
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The Secant Group, LLC.
195 O'Neill Drive
Quakertown
Pennsylvania
18951
USA



Crucial Supplier



Vesta, Inc
9900 South 57th Street
Franklin
Wisconsin
53132
USA



Manufacture



Xeridiem Medical Devices
4700 South Overland Drive
Tucson
AZ 85701-3430
USA



Manufacture
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Date: 2020-04-03
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



Page 1 of 6



Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
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Date Reference
Number Action



18 March 2009 7328361 First issue. Transfer from another Notified Body.  Addition of
cryosurgical systems



24 June 2009 7389849 Addition of sterile cryo surgical probes, clarification of sterile
electrosurgical instruments and dissectors.
Addition of ‘Steris Isomedix Services’ as a sterilization sub-
contractor



07 October 2009 7445423 Certificate re-issue due to the addition of implantable clip
systems for LAA exclusion to scope



04 June 2010 7533810 Certificate re-issue due to change of address from ‘6033
Schumacher Park Drive’ to ‘6217 Centre Park Drive’.



12 March 2014 8094167 Certificate re-issue due to renewal and change of address of
subcontractor from ‘AtriCure Inc., 6209 Centre Park Drive’ to
‘AtriCure Inc., 2948 Crescentville Rd.’ for Manufacture.
Change of address of subcontractor from ‘AtriCure Inc., 6211
Centre Park Drive’ to ‘AtriCure Inc., 2952 Crescentville Rd.’ for
Distribution. Removal of subcontractor ‘AtriCure Inc., 6215
Centre Park Drive’ for Design. Addition of subcontractor
‘Stellartech Research Corp., 560 Cottonwood Drive, Milpitas, CA
95035’ for Contract and Manufacture. Addition of subcontractor
‘Steris Isomedix, North Facility, 1880 Industrial Drive,
Libertyville, IL 60048, USA’ for Sterilization.
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Date Reference
Number Action



26 March 2015 8215214 Extension to scope adding the product scope from ESTECH FQA
CE 85765 as ESTECH was acquired by Atricure and will become
the new legal manufacturer for these ESTECH products.
Addition of Significant Subcontractors from the ESTECH FQA.
Addition of Secant Medical as a crucial supplier.



03 November 2015 8416350 Change of name of subcontractor from Ethox International to
iuvo BioScience, LLC for Sterilization.



17 March 2016 8433508 Addition of AtriCure Inc, located at Mason, Ohio and AtriCure
Inc located at Minnetonka Minnesota as significant
subcontractors. Deletion of AtriCure Inc, 2948 Crescentville
Road, West Chester, Ohio and AtriCure Inc, 2952 Crescentville
Road, West Chester, Ohio.



09 August 2016 8560302 Addition of The Secant Group, LLC. located at Quakertown
Pennsylvania as a significant subcontractor.
Change of name of a subcontractor from Secant Medical Inc. to
The Secant Group, LLC. located at 700 Park Ave Perkasie.
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Date Reference
Number Action



31 October 2016 8603839 Addition of ‘Design’ to the services supplied by AtriCure, Inc.
located at Mason, Ohio. Extension to scope to i) add the
products previously under the scope of CE 508275 (surgical
coagulation systems including electrodes for direct cardiac
contact and Class I sterile RF cables) and ii) list six related
significant subcontractors (Apical Instruments Inc; AtriCure,
Inc., 1001 Aviation Parkway, Suite 400, Morrisville, North
Carolina 27560, USA, (formerly nContact Surgical, Inc.);
Sterigenics US, LLC; Technical Precision Plastics, Inc. (TPP);
VESTA Inc; Xeridiem Medical Devices).



5 June 2017 8674039 6217 Centre Park Drive, West Chester, Ohio scope reduction
from design and manufacture etc to Labelling and Inspection.
Legal manufacturer address changed from 6217 Centre Park
Drive, West Chester, Ohio, 45069, USA to 7555 Innovation Way,
Mason, Ohio, 45040, USA, removed subcontractor AtriCure Inc
located at 1001 Aviation Parkway, Morrisville, North Carolina”.











 



EC Certificate - Full Quality Assurance System
 



Certificate History



Certificate No: CE 542647
Date: 2020-04-03
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



Page 4 of 6



Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.



Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.



Date Reference
Number Action



18 March 2019 7782080 Traceable to NB 0086.
Administrative Subcontractor Service wording update for
Iuvo BioScience LLC, Pennsylvania 16510, USA
from 'Sterilization' to 'ETO & Gamma Sterilization'
McFarlane Medical Inc, Geneva, IL 60134, USA
from 'Sterilization' to 'Control of Sterilization'
Steris Corporation Isomedix Services, IL 60048, USA
from 'Sterilization' to 'Gamma Sterilization'
Steris Isomedix Services, Ohio 43125, USA
from 'Sterilization' to 'Gamma of Sterilization'
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Date Reference
Number Action



05 April 2019 9721642 Renewal.
Remove subcontractors: ARMM, Inc.; AtriCure Inc. (West
Chester); McFarlane Medical, Inc.; Technical Precision Plastics;
The Secant Group, LLC (Perkasie) and Hantel Technologies. Add
subcontractor: AtriCure, Inc. (Mason). Modify name of
subcontractors: from iuvo BioScience, LLC to Cosmed Group,
Inc.; from Steris Corporation Isomedix Services to Steris Applied
Sterilization Technologies IsoMedix Operations, Inc.; from Steris
Isomedix Services to Steris Applied Sterilization Technologies
IsoMedix Operations, Inc.; Removed Reusable Cardiac Probes
(3004, 3011, 3014,3015) from the scope of the certificate.



31 May 2019 9714914 Added crucial supplier Confluent Medical Technologies Inc
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Date Reference
Number Action



Current 3106868 Added the Class III devices “ACHV” and “PROV” to the product
information table.
Addition of “sterile suture delivery systems and guide cannulas.”
and “and suture tighteners.” to certificate scope.
Added devices “TenSURE Suture Tightener”, “SureCUT Suture
Cutter” and “SofTIP Guide Cannula” to the product information
table; traceable to CE 536320.
Added subcontractors SentreHEART, Inc. for design and
manufacture, Sterigenics US, LLC (Los Angeles, CA) for ETO
Sterilization and Emergo Europe as the EU Representative for
the “TenSURE Suture Tightener”, “SureCUT Suture Cutter” and
“SofTIP Guide Cannula” devices.
Removed Koentges SPRL as EU Representative for remaining
products and added AtriCure Europe B.V., as EU Representative.
Removal of subcontractor Sterigenics, US LLC (Hayward, CA
location).
Removal of subcontractor AtriCure, Inc (7555 Innovation Way,
Mason, Ohio 45040 USA) as this site is the legal manufacturer.
Added EU product code (CSK-310) to the RF Generator CS-3000
to match formatting of other products.
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EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II Section 4



No. CE 553714
Issued To: AtriCure, Inc.



7555 Innovation Way
Mason
Ohio
45040
USA



In respect of:



 
Implantable Clip System for LAA Exclusion



BSI has performed a design examination on the above devices in accordance with the Council Directive 93/42/EEC,
Annex II Section 4. The design conforms to the requirements of this directive. For marketing of these products an
additional Annex II excluding Section 4 certificate is required.



For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):



Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices



First Issued: 2009-09-24 Date: 2020-11-18 Expiry Date: 2024-05-26
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Model Number Device Name Device
Description



Intended Purpose
per IFU



Classification



LAA035 AtriClip Long LAA
Exclusion System
with Pre-Loaded



Gillinov-Cosgrove Clip



35mm AtriClip LAA Exclusion
System is indicated
for open occlusion of
the heart’s left atrial
appendage (LAA)



Class III
ImplantLAA040 40mm



LAA045 45mm
LAA050 50mm
ACH135 AtriClip Standard LAA



Exclusion System
with Pre-Loaded



Gillinov-Cosgrove Clip



35mm
ACH140 40mm
ACH145 45mm
ACH150 50mm
ACH235 AtriClip Flex LAA



Exclusion System
with Pre-Loaded



Gillinov-Cosgrove Clip



35mm
ACH240 40mm
ACH245 45mm
ACH250 50mm
PRO135 AtriClip PRO LAA



Exclusion System
with Pre-Loaded



Gillinov-Cosgrove Clip



35mm
PRO140 40mm
PRO145 45mm
PRO150 50mm
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Model Number Device Name Device
Description



Intended Purpose
per IFU



Classification



PRO235 AtriClip PRO2 LAA
Exclusion System with
Pre-Loaded Gillinov-



Cosgrove Clip



35mm AtriClip LAA
Exclusion System is
indicated for the
occlusion of the
heart’s left atrial
appendage (LAA)



Class III
ImplantPRO240 40mm



PRO245 45mm
PRO250 50mm
ACHV35 AtriClip FLEXV LAA



Exclusion System
35mm



ACHV40 40mm
ACHV45 45mm
ACHV50 50mm
PROV35 AtriClip PROV LAA



Exclusion System
35mm



PROV40 40mm
PROV45 45mm
PROV50 50mm
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Certificate History
Date Reference



Number Action



24 September 2009 10109453 First Issue
4 June 2010 10116739 Certificate re-issue due to change of address from ‘6033



Schumacher Park Drive’ to ‘6217 Centre Park Drive’.
20 December 2010 10118391 Add the ACH135, ACH140, ACH145 and ACH150 codes to the



certificate.
12 December 2012 10137842 Add the PRO135, PRO140, PRO145 and PRO150 codes to the



certificate.
Correction to certificate history page to include dates of
previous issues.



17 September 2014 10150138 Certificate renewal
09 October 2014 10151240 Change review to assess changes to the suture material (silk to



polyester), shaft lubricant (use of McLube to reduce user
perception of force), and Nitinol springs (revised tolerances to
avoid interference during assembly).



26 March 2015 10154150 Add the ACH235, ACH240, ACH245 and ACH250 codes to the
certificate.



22 January 2016 10159091 Tyvek manufacturing change, from legacy material to new
‘latest flash-spinning technology’.
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Date Reference
Number Action



03 June 2016 10161944 Add the PRO235, PRO240, PRO245, and PRO250 codes to the
certificate.



28 November 2016 10159209 Manufacturing site re-location from “6217 Centre Park Drive,
West Chester, OH 45069” to the new site located at “7555
Innovation Way, Mason, OH 45040”. 



08 May 2017 10169705 Minor design and component change to the LAA clip applier
tool.



05 June 2017 10168790 Legal manufacturer address changed from 6217 Centre Park
Drive, West Chester, Ohio, 45069, USA to 7555 Innovation Way,
Mason, Ohio, 45040, USA. Removed subcontractor AtriCure Inc
located at 1001 Aviation Parkway, Morrisville, North Carolina.



18 March 2019 8749715 Traceable to NB 0086.
31 May 2019 9683204 Addition of alternate clip fabric and spring component suppliers.



New low-stretch suture, packaging update for PRO1XX and
articulation cable anchor redesign.



10 September 2019 3056062 Certificate Renewal. Removal of models CGC135, CGC140,
CGC145, CGC150. Administrative update to device table format.



30 September 2019 9643550 Addition of the PROV and FLEXV devices to the certificate in the
sizes of 35, 40, 45, and 50mm for each device.
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Date Reference
Number Action



Current 3299179 “Review and approval of For AOD2 clips, Confluent Medical
Technologies Inc. plans to use a laser cutting process for providing
the same knit braid polyester fabric.”
“Review and approval of use R&R Tool to cut and process titanium
rolled tubes to meet the current AtriCure specifications for the
titanium component of the AtriClips.”













AtriClip® FLEX
A MORE FLEXIBLE SOLUTION FOR THE MOST WIDELY 
PLACED LAA EXCLUSION DEVICE IN THE WORLD



WWW.ATRICURE.COM



ATRICURE®, INC.
6217 Centre Park Drive



West Chester, Ohio 45069



Customer Service: 1-866-349-2342



customerservice@atricure.com



www.atricure.com



ATRICURE® EUROPE B.V.
Schiphol Boulevard 127



1118 BG Schiphol



The Netherlands



Tel: +31 (0) 20-7005560



Fax: +31 (0) 20-7005561



customerserviceeurope@atricure.com



This material is intended to provide general information, including opinions 
and recommendations, contained herein for educational purposes only. Such 
information is not intended to be a substitute for professional medical advice, 
diagnosis or treatment. The material is not intended to direct clinical care in any 
specific circumstance. The judgment regarding a particular clinical procedure or 
treatment plan must be made by a qualified physician in light of the clinical data 
presented by the patient and the diagnostic and treatment options available.



Please review the Instructions for Use for a complete listing of indications, 
contraindications, warnings, precautions and potential adverse events prior to 
using these devices.



US Only: The AtriClip® LAA Exclusion System is indicated for the occlusion of the 
left atrial appendage, under direct visualization, in conjunction with other open 
cardiac surgical procedures.



Europe Only: The AtriClip LAA Exclusion System is used for open occlusion of the 
heart’s left atrial appendage.



Non-European International: See www.atricure.com or Instructions for Use for 
a full listing of indications.



Risk and Safety Concerns: Possible complications related to surgical LAA 
exclusion, apart from those that may occur as a result of surgical/ mechanical 
manipulation of the target tissues, include, but are not limited to: tissue 
trauma, dehiscence, tissue tearing, displacement,lack of desired homeostasis.



Rx Only.
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Plunger Grip



Flexible Shaft



6 ce



ntim
eters



Woven Polyester 
Fabric Covering



Titanium Tube
Nitinol Spring



LAYERS OF THE ATRICLIP



ATRICLIP FLEX FEATURES*



*The AtriClip FLEX Features image above shows the device with the shaft in a  
   bent position. AtriClip FLEX devices come packaged in a straight position.





http://www.atricure.com








FLEX



35 mm AtriClip
ACH 235



40 mm AtriClip
ACH 240



45 mm AtriClip
ACH 245



50 mm AtriClip
ACH 250



 
STANDARD



35 mm AtriClip
ACH 135



40 mm AtriClip
ACH 140



45 mm AtriClip
ACH 145



50 mm AtriClip 
ACH 150



 
 
PRO



35 mm AtriClip 
PRO 135



40 mm AtriClip
PRO 140



45 mm AtriClip
PRO 145



50 mm AtriClip
PRO 150



 
LONG



35 mm AtriClip
LAA035



40 mm AtriClip
LAA040



45 mm AtriClip
LAA045



50 mm AtriClip 
LAA050



AtriClip® Gillinov-Cosgrove  
LAA Exclusion System Devices



MEASURING THE LAA AND PLACING THE CLIP 6



Sealed LAA Orifice (endo)



1/ 2/



4/3/



CT confirmation scan at three months



Endocardial View after implantation



Why Use the AtriClip®  
Left Atrial Appendage Exclusion 
System by AtriCure®?   
1 / LAA ISOLATION



In preclinical and clinical studies, the AtriClip device 
securely sealed the LAA orifice resulting in a smooth 
endothelial tissue surface within 90 days.1,2,3,4 



This result is achieved through consistent force that is 
equalized over tissue variations and trabeculations using 
parallel titanium crossbars that apply adequate pressure 
without crushing or damaging tissue. In addition, the 
AtriClip® device’s low-profile design allows for precise 
placement at the base of the LAA.



2 / NON-PIERCING 



Non-piercing application occludes the LAA. Woven 
polyester fabric covering (used extensively in cardiac 
implants) promotes tissue ingrowth and has shown to 
achieve complete encapsulation in 180 days from implant, 
without erosion to adjacent structures.1,5



3 / CUSTOM FIT TO SPECIFIC ANATOMY



AtriClip® devices are custom fitted to the LAA anatomy 
and are available in four sizes, including 35 mm, 40 mm, 
45 mm and 50 mm.6



(1) Salzberg S, et al. Enr J. Cardiothorac. Surg 2008; 34: 766 – 770.



(2) Salzberg S, et al. J Thorac Cardiovasc Surg 2010; 139: 1269 – 74.



(3) Starck C, et al. Interactive Cardiovascular and Thoracic Surgery 2012: 1 – 3.



(4) Fumoto H, et al. J Thorac Cardiovasc Surg 2008; 136: 1019 – 27 



(5) Kamohara K, et al. J Thoracic Cardiovasc Surg 2005; 130: 1639 – 44



(6) AtriCure data on file. AtriClip IFU: P000727E 













National Training Meeting 2011: Paradise Point Resort (San Diego)



MKT-1542B-G



AtriClip vs. Staple 
1) Optimize compression on tissue



Theory:



Stapler forces are related to the force needed to form 



(bend) the staple wire, they have nothing to do with 



the proper force to approximate tissue. Staplers 



generate in excess of 60 lbs of clamping force 



which gets translated directly to and through the 



tissue.



The clip generates only enough clamp force needed to 



approximate tissue which is specific to the length 



of the appendage.  Clip forces have been derived 



from multiple chronic animal studies and further 



validated by human studies verifying acute and 



chronic closure by TEE and CT scan.   



Why is this Important:



The LAA often is composed of friable tissue. High 



clamping forces pose two risks:



1. the risk of tissue tearing due to initial 



compression 



2. the risk of weakening tissue and perforation if the 



device needs to be repositioned. 



2-8 psi



~60 psi



Pressure Varies with Tissue thickness between 2-8 psi
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