Kupna zmluva ¢. 2202314009 Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
Sidlo: Rastislavova 43, 04190 KoSice, Slovenska republika
ICO: 00606707
DIC: 2021141969
IC DPH: SK2021141969
Bankové spojenie: IBAN: SK06 8180 0000 0070 0028 0550
Telefén: +421556153010
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: Euromedical spol. s r.o.
Sidlo: Rozynova 12, 16900 Praha 6, Ceska republika
ICO: 41192923
DIC: CZ41192923
IC DPH: CZ41192923
Bankové spojenie: IBAN: CZ9503000000000222007128, BIC: CEKOCZPP
Telefén: +420606020445
Il. Predmet zmluvy
21 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:
Nazov: Priru¢ny agregometer pre meranie uc¢innosti protidostickovej lieCby
Kliacové slova: Krv, lekarske zariadenie, antiagregacna lieCba
CPV: 38434520-7 - Analyzatory krvi; 51410000-9 - InStalacia lekarskych zariadeni; 50421000-2 -
Opravy a udrzba lekarskych zariadeni; 60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy
odpadu)
Druhly: Tovar; Sluzba
2.2 Funkéna a technicka $pecifikacia predmetu Zmluvy:
Polozka ¢. 1: Priruény agregometer pre meranie ucinnosti protidostickovej liecby

priruény agregometer pre meranie Uc¢innosti protidosti¢kovej liecby; - priruéné 1VD zariadenie pre Specifické hodnotenie
reaktivity krvnych dostiCiek z Cerstvej plnej krvi s moznostou merania priamo u 16zka pacienta

Pocet pacientskych testov, ktoré je mozné ulozit do ks 150

pamati pristroja

Pocet testov kontroly, ktoré je mozné uloZit do pamati ks 100

pristroja

Cas p_otrebny na stanovenie vysledkov po aplikacii mindta 5
krvnej vzorky

Kalibracia

bez nutnosti kalibracie; samokalibracia

Kontrola kvality

zabudovana viacurovnova elektronicka kontrola kvality

Pipetovanie vzorky bez nutnosti pipetovania

Ovladanie, uzivatelské rozhranie intuitivne, jednoduché ovladanie
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Automaticka identifikacia typu krvného testu ano
.I\/Ioir)qs’g’ priradenia ID pacienta a uzivatelského ano
identifikatora

Automatické priradenie datumu a &asu k vykonanym ano
krvnym testom

Moznost merania ucinku aspirinu ano
I\_/Ioinost’ mergnia l_]é,inku klopidogrelu, prasugrelu, ano
tikagreloru a tiklopidinu

Jednoducha interpretacia vysledkov krvnych testov ano
Stanovenie percentualnej inhibicie krvnych dosticiek ano
Rychla POCT metdda ano
Referencné hodnoty testov k dispozicii ano
Princip testovania turbidimetricky (LTA) ano
Skener Ciarového kodu ano

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

1.Predmetom tejto zmluvy je zavazok dodavatela dodat objednavatelovi tovar podla vS§eobecnej, funkénej a technickej
Specifikacie uvedenej v tejto zmluve, previest na objednavatela vlastnicke pravo k tovaru a zavazok objednavatela tovar
prevziat a zaplatit za neho dodavatelovi dohodnutd kupnu cenu, a to za podmienok podla tejto zmluvy.

1.1 Tovarom pre ucely tejto zmluvy je "Priruény agregometer pre meranie ucinnosti protidosti¢kovej lieCby", Specifikacia je
uvedena vo vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacii tejto zmluvy (dalej len "tovar*).

1.2 Dodavatel pri predkladani Kontraktacnej ponuky predlozi "vlastny navrh plnenia zakazky" (dokument obsahujuci informacie
o tovare, v rozsahu - nazov a typ tovaru, obchodné meno a sidlo vyrobcu, popis technickych vlastnosti tak, aby na ich zaklade
mohol objednavatel posudit spinenie v§etkych minimalnych technickych vlastnosti tovaru poziadaviek na predmet zmluvy )
technicku dokumentaciu/katalégovy list k predkladanému navrhu plnenia predmetu zékazky, v zmysle OPEP.

1.3 Dodavatel méze pri predkladani Kontraktacnej ponuky nahradit pozadované doklady/dokumenty v bode 1.2 formou
Cestného vyhlasenia, ze splfia podmienky a poziadavky, ktoré objednavatel urcil a doklady/dokumenty predlozi v sulade s
bodom 3.0

2.0 Objednavatel umoznuje predlozenie ekvivalentu za nasledovnych podmienok:

- predlozeny ekvivalent bude spifiat min. poZiadavky objednavatela na predmet zakazky, alebo

- predlozeny ekvivalent bude obsahovat kvalitativne vyhodnejSie parametre ako su min. poziadavky objednavatela na predmet
zakazky, alebo

- predlozeny ekvivalent bude zabezpeovat vyhodnejsie funkcionality a funkénost’ predmetu zdkazky ako su poziadavky
objednavatela na funkénost’ predmetu zakazky, a

- predlozeny ekvivalent nesmie vyZadovat' iné vedlajSie naklady , ktoré by musel zabezpecit objednavatel v rdmci su€innosti
viazucej sa k plneniu predmetu zmluvy, ktora bola vysledkom objednavatel ako prijatie ekvivalentu a

- prijatim predloZeného ekvivalentu nesmie ddjst' k zvySenym priamym alebo nepriamym nakladom vyplyvajucim z uzivania
dodaného predmetu zmluvy

2.1 Ak ekvivalent nebude spinat min.poZiadavky uvedené vo vieobecnej, funkénej a technickej $pecifikécii, objednavatel ma
pravo odstupit od zmluvy

3.0 Dodavatel je povinny do troch (3 ) pracovnych odo diia prijatia predlozeného vlastného navrhu plnenia predmetu zmluvy
objednavatelom, predlozit na pracovisko objednavatela- Oddelenie nakupu, elektronicky e-mailom kontaktnej kontaktnej
osobe objednavatela:

a) kalkulaciu ceny predmetu zmluvy, vzor - Priloha €. 1 tejto zmluvy, vyplneny a podpisany dokument vo formate PDF. Do
celkovej ceny predmetu zmluvy je dodavatel povinny zapocitat' vSetky naklady spojené s Uplnym, vecnym a funkénym
splnenim zavazkov a vSetkych dalSich vedlajSich nakladov nevyhnutnych na splnenie dodania predmetu zmluvy, t.j dodavka
tovaru, doprava , vykladka, zabezpecenie bezplatnych odstraneni vad na tovare poc€as zaru¢nej doby a pod.

b) technicky list/katalégovy list alebo rovnocenny doklad, ktory popisuje hodnoty, ndvod na udrzbu vlastnosti a parametre
predkladaného tovaru, vo formate PDF, v slovenskom, resp. ¢eskom jazyku.

c) dokument, ktory popisuje navod na obsluhu a udrzbu tovaru, dokument vo formate PDF.

d) Zoznam kontaktnych os6b zodpovednych za plnenie predmetu zmluvy v rozsahu: meno a priezvisko, e-mailova adresa,
telefénne Cislo, funkciu a zarovert meno a priezvisko, e-mailovu adresu a telefébnny kontakt na hldsenie zaruénych vad
objednavatelom.
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e) vyplnené a podpisané Cestné vyhlasenie k obmedzeniam vo verejnom obstaravani v suvislosti s vojnovym konfliktom na
Ukrajine — sankcie voc€i Rusku, ktoré je Prilohou €. 2 vo formate PDF.

4.0 Objednavatel posudi predlozené doklady/dokumenty uvedené v bode 3. a najneskér do dvoch ( 2 ) pracovnych dni odo
dna prijatia dokladov/dokumentov, zaSle dodavatelovi informaciu o vysledku posudenia predlozenych dokladov/dokumentov.

4.1V pripade, ak objednavatelovi pozadované doklady/dokumenty uvedené v bode 3. , nebudu dodavatefom doru¢ené alebo
nebudu dorugené v stanovenom termine, objednavatel povazuje toto porusenie povinnosti dodavatela za podstatné a je
opravneny ukoncit s dodavatelom zmluvny vztah z dévodu podstatného porusenia povinnosti dodavatela.

4.2.V pripade, ak pozadované doklady/dokumenty nie je mozné dorucit kontaktnej osobe objednavatela elektronicky,
e-mailom, dodavatel doru¢i doklady/dokumenty uvedené v bode 3. do miesta sidla objednavatela..

5.0 Lehota dodania tovaru do miesta dodania je 42 dni odo dna ucinnosti zmluvy. Tovar ma byt plne spdsobily na uzivanie na
ureny ucel.

6.0 Predmet zmluvy je financovany z vlastnych finanénych prostriedkov objednavatela. Cena za dodanie predmetu zmluvy
bude uhradena formou bezhotovostného platobného styku na zaklade faktury vystavenej dodavatefom a to po dodani
predmetu zmluvy. Objednavatel pozaduje vystavenie faktiry do 15 dni odo dna riadneho dodania, prevzatia objednavatelom,
najneskor vSak do 5-teho pracovného diia v mesiaci , nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bol predmet zmluvy dodany. Lehota
splatnosti faktury je 60 kalendarnych dni odo dia jej doru¢enia objednavatelovi.

6.1 Dodavatel je povinny k vystavenej fakture dolozit dodaci list, potvrdeny oboma zmluvnymi stranami, v pripade, ak faktura
nesluzi zarover ako dodaci list.

6.2 Za spravne vyhotovenie faktury v pinom rozsahu zodpoveda dodavatel. V pripade, ak doru¢ena faktura nebude obsahovat
nalezitosti v zmysle tejto zmluvy alebo v nej budu iné chyby, objednavatel je opravneny vratit faktiru dodavatelovi v termine
splatnosti na doplnenie a/alebo prepracovanie s uvedenim nedostatkov, ktoré sa maju odstranit. Nova 60-driova lehota
splatnosti zacne plynut diiom nasledujucim po dni, v ktorom bola riadne a preukézatelne opravena/doplnena faktura doru¢ena
objednavatelovi.

6.3 Miestom dorucenia faktary v listinnej podobe je sidlo objednavatela , v pripade, ze fakturu dodavatel nedoruéi v Case
dodania tovaru do miesta uréenia objednavatelom. Objednavatel zaroven pozaduje zaslania vystavenej faktury e-mailom na
adresu: faktury@unlp.sk.

6.4 Objednavatel neposkytne dodavatelovi Ziadne preddavky a ani zalohu na predmet pinenia zmluvy.

6.5 V pripade, ak dodavatel ku dru uzavretia zmluvy nie je platitel DPH, avSak v priebehu plnenia zmluvy sa nim stane,
nemam narok na zvySenie ceny o hodnotu DPH, t.j. predlozena kontraktaCna cena je kone€¢na a nemenna.

7.0 Dodavatel prehlasuje, ze predmet zmluvy je v jeho vylu€nom vlastnictve a nie je zatazeny ziadnymi pravami tretich stran.

8.0 Dodavatel sa zavazuje dodat novy, neposkodeny, nerepasovany, nepouzivany, nevystavovany, kompletny a riadne
zabaleny tovar. Dodavatel ruci za predmet zmluvy, t.j. za to, Ze ma v dobe prevzatia a poCas zaruky pozadované vlastnosti,
ktoré zodpovedaju parametrom uréenymi v technickej $pecifikacii tak, aby nevykazoval chyby, ktoré by mohli negativne
ovplyvnit parametre suvisiace s jeho pouzivanim na pozadované ucely.

9.0 Objednavatel je opravneny odmietnut prevzatie predmetu zmluvy, ak pri prevzati zisti vadu na predmete zmluvy alebo ak
predmet zmluvy nebude zodpovedat vSeobecnej, funkénej a technickej Specifikacii, uvedenej v tejto zmluve. O neprevzati
predmetu zmluvy vystavi objednavatel protokol nezrovnalosti. V tomto pripade vSetky naklady znaSa dodavatel a objednavatel
je opravneny odstupit od zmluvy z dévodu podstatného porusenia zmluvy.

10.0 Miestom dodania predmetu zmluvy : Univerzitnd nemocnica L Pasteura, KoSice, pracovisko - Klinika radiodiagnostiky a
zobrazovacich metdd, Tr. SNP 1, 041 90 KoSice. Miesto dodania tovaru upresni kontaktna osoba verejného obstaravatela
pred dodanim tovaru dodavatelom.

10.1 Dodavatel je povinny ozndmit’ kontaktnej osobe objednavatela termin a predpokladany ¢as dodania predmetu zmluvy
minimalne dva (2 ) pracovné dni pred jeho planovanym dodanim a potvrdit datum, €as a miesto dodania tovaru. Poverena
osoba dodavatela upresni mnozstvo a miesto dodania konkrétneho dodania. Kontaktna osoba objednavatela je: Mgr. Drotar
Peter; peter.drotar@unlp.sk; 055/6153079.

11.0 Z&ru€na doba na predmet zmluvy je minimalne 12 mesiacov odo dha jeho riadneho dodania a prevzatia objednavatelom
(t.j. odo dria podpisu Dodacieho listu, resp. Preberacieho protokolu ).

11.1 Dodavatel je povinny pocas trvania zaruénej doby poskytovat objednavatelovi bezplatny zaruény servis, v pripade
nahlasenia vady objednavatelom kontaktnej osobe dodavatela. Dodavatel je povinny do 72 hodin od nahlasenia vady na
tovare (pocas pracovnych dni) dostavit sa na miesto umiestnenia tovaru, ktoré mu bude oznamené objednavatelom a
odstranit vadu na tovare najneskér do 7 pracovnych dni odo dfia nahlasenia vady na tovare objednavatelom.

11.2 Objednavatel si vyhradzuje pravo, v pripade opakovanych reklamacii (reklamacia 3x a viac) resp. opakovanych vad na
tovare, vadny tovar vratit dodavatelovi a dodavatel je povinny nahradit tento tovar novym tovarom. V8etky naklady suvisiace s
vymenou tovaru znasa v dodavatel.

11.3 Pri uplatneni reklamacie je dodavatel povinny predmet zmluvy prevziat v sidle objednavatela na vlastné naklady a to len
v pripade, ak nie je mozné reklaméciu vybavit’ priamo na mieste kde je predmet zmluvy objednavatelom umiestneny. Zaruéna
doba sa predIzuje o dobu, kedy je tovar v oprave, dodavatel je povinny vydat potvrdenie o tom, kedy si objednavatel pravo
uplatnil, ako aj o vykonani opravy a o dobe jej trvania. Ak déjde k vymene, zaru¢na doba zacne plynut odznova, t.j. od
prevzatia nového tovaru. To isté plati, ak déjde k vymene suciastky, na ktoru bola poskytnuta zaruka.
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12.0 Zmluvné strany sa dohodli, ze pohladavku, ktora vznikne z tohto zmluvného vztahu dodavatelovi ako veritelovi,
dodavatel nepostupi tretej osobe bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela ako diznika. Pisomny suhlas za
objednavatela je opravneny vydat len jeho Statutarny organ, t.j. Ministerstvo zdravotnictva SR. Postupenie pohladavky
dodavatela bez predchadzajuceho pisomného suhlasu objednavatela je neplatné, s odkazom na § 525 ods. 2 zak. ¢. 40/1964
Zb. Obciansky zakonnik, v zneni neskorsich predpisov.

12.1 Dodavatel sa zavazuje, ze neurobi pravne Ukony smerujuce k zmene osoby veritela objednavatela a teda okrem zakazu
postupenia svoju pohladavku nezabezpeci ziadnym spdsobom, ktory mu umoznuje platna pravna Uprava o zabezpeceni
zavazku, najma nie v8ak vylu€ne pohladavku nezalozi ako majetok, neprijme ponuku ruenia alebo bankovej zaruky,
nepristupi k dohode o zapocitani pohladavok so svojim veritelom.

13.0 V pripade porusenia predchadzajuceho bodu (12.0) je objednavatel opravneny uplatnit' si vo¢i dodavatelovi narok na
zaplatenie zmluvnej pokuty vo vySke 10% (slovom: desat percent ) z vySky istiny postupenej alebo inak zabezpecenej
pohladavky. Zmluvna pokuta je splatna do 30 kalendarnych dni odo dria dorucenia faktury dodavatefovi. Uplatnenie
majetkovych sankcii podla tejto zmluvy nie je dotknuté pravo poskodenej strany na nahradu skody.

14.0 V pripade poruSenia povinnosti Dodavatela dodat, poskytnut’ alebo vykonat celé pinenie riadne a v€as podla Zmluvy, je
Objednavatel opravneny pozadovat od dodavatela zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske 0,05 % ceny plnenia denne.

15.0 Porudenie zmluvnych zavazkov vyplyvajucich z plnenia predmetu tejto zmluvy, ako aj osobitnych pozZiadaviek na plnenie
podla tejto zmluvy sa povazuje za podstatné poruSenie zmluvnych zavazkov zo strany dodavatela.

Nazov Upresnenie

Pozadované minimalne osobitné
poziadavky na predmet zakazky a
doklady:

Doklad s ndzvom ES vyhlasenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné doklady, ktoré
nahradzaju poZadované potvrdenie

- Prospektovy material

Potvrdenie SUKL (vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych
pomocok), resp. iné doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie.

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru
Prilohy €. 1 - Kalkulacia ceny.xls Prilohy €. 1 - Kalkulacia ceny.xls
Priloha &. 2 - Cestné vyhlasenie.docx Priloha &. 2 - Cestné vyhlasenie.docx

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika

Kraj: KoSicky

Okres: Kosice

Obec: Kosice

Ulica: Tr. SNP 1, 040 11, KoSice

3.2 Cas / lehota plnenia zmluvy:
19.12.2023 09:04:00 - 30.01.2024 09:06:00

3.3 Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného pinenia:

Jednotka: ks
Pozadované mnozstvo: 1,0000

3.4 Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.2, uc¢inna odo dna 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
4.1 Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 12 450,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00
4.3 Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 14 940,00 EUR
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5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

V. Zavere¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost’ dfiom jej uzavretia a u€innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

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

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

Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 2202314009

V Bratislave, dria 12.12.2023 09:40:01

Objednavatel:
Univerzitna nemocnica L. Pasteura KoSice
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Euromedical spol. s r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 2202314009

Zakazka

Identifikator 7202314009

Nazov zakazky Priruény agregometer pre meranie ucinnosti protidostickovej lieCby
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/348964
Dodavatel

Obchodny nazov Euromedical spol. s r.o.

ICO 41192923

Sidlo Rozynova 12, Praha 6, 16900, Ceska republika

Datum a Cas predlozZenia 12/10/2023 5:05:46 PM

Hash obsahu navrhu pinenia |GJx/liWtYIFWXzne1G3dW2B581izM555L6kbD3iOV5Q=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Vazeny Verejny obstaravatel,

nasa spolo&nost EUROMEDICAL spol. s r.o. so sidlom, Rozynova 12 Praha 169 00 Ceska republika,
Vam predkladame nasu ponuku na plnenie zakazky: Priruény agregometer pre meranie ucinnosti
protidostiCkove;j lieCby.

Ponukame Vam agregometer: VerifyNow od vyrobcu Accriva Diagnostics, USA

VSetky potrebné dokumenty najdete v prilohe nasej ponuky. Navod na pouzivanie predkladame v
skratenej verzii, pretoze plnu verziu nie je mozné predlozit v EKS, nakolko je datovy subor prili§ velky.
Dakujeme.

S dctou,

Peter Gylre, Mgr.

Key Account Manager

Prilohy:

Priloha €. 1 - Kalkulacia ceny.pdf

Priloha &. 2 - Cestné vyhlasenie.pdf

Technicka Specifikacia_vlastnosti_parametre_priruény agregometer.pdf
Prospekt_VerifyNow.pdf

Potvrdenie SUKL_vystup z databazy_VerifyNow.pdf

ES Vyhlasenie o zhode_VerifyNow_Exp 07_2024 .pdf

Certifikat ISO 13485 MD 632084 _23July2024.pdf

Zoznam kontaktnych oséb_plnenie predmetu zakazky.pdf

Navod na pouzitie_skrateny_Verify Now PRU novy_6.12.2023.pdf








SUPPLY OF MEDICAL PRODUCTS

Verify Now

Strana: 1/3

Navod na obsluhu

Pristroj polozime na vhodné miesto, d’aleko od priamo dopadajlceho sIne¢ného Ziarenia
a priameho osvetlenia (lampa svietiaca zhora na pristroj méze ovplyvnit’ vysledky
merania). Dbame na to, aby na l'avej strane pristroja ostalo dostatok vol'ného miesta na
stole pre u¢inné chladenie zabudovanym ventilatorom.

Pristroj zapojime do zasuvky na 240V/50Hz stried. napétie a zapneme ho stlaéenim
vypinac¢a umiestneného na zadnej strane pristroja.

Pristroj sa za¢ne zahrievat’. Po dobu zahrievania pristroja su tla¢idla v menu neaktivne
(blika...warming up). Doba zahrievania je cca. do 15 min. Na displeji stlatime Next
(Sipka vpravo nahore) a prejdeme do hlavného menu.

V pravidelnych ¢asovych intervaloch (denne, tyzdenne, podla konfiguracie), este pred
samotnym testovanim prvej pacientskej vzorky, musime previest' elektronicku
kontrolu kvality EQC, v idedlnom pripade aZ potom ako nas na to pristroj vyzve
hlaskou ,,NEED EQC*. Vyberieme v hlavhom menu 3. ikonu zhora QC. Vlozime
EQC kazetu spravnym smerom do testovacej komoérky az kym zaklikne, a zavrieme
priklopku komorky. EQC kazeta je umiestnena v ukladacej $trbine na boku pristroja
vpravo. EQC kazetu na silu nevkladdme do Strbiny. Ak pocitime odpor, pravdepodobne
mame zIG orientaciu, kazetu oto¢ime a jemne skusime vlozit do komorky az kym
zaklikne. Po uspesnom prevedeni EQC (oznami PASS) je pristroj pripraveny
k testovaniu. EQC kazetu vysunieme z test. komorky a vlozime spiat do ukladacej
Strbinky. POZOR! EQC kazetu nepomylit’ s testami! Riziko straty! Bez EQC kazety
pristroj je nepouzitelny!

Pokial pristroj hlasi FAIL EQC, zopakujeme kontrolu kvality este raz. Pokial’ pristroj
hlasi FAIL druhy krat, odpora¢ame kontaktovat’ obchodného zastupcu distributora, kto
Vam poradi ako previest’ rutinné istenie testovacej komorky Verify Now a poradi d’alsi
postup. Po vycisteni komorky je nutné EQC kontrolu zopakovat'.

Pripravime si testovaci cartridge podl'a pouZivanej lieCby pacienta ale vyberieme ju
zZ obalu az ked’ mame pripravent odobrati vzorku krvi v Greiner skamavke, ¢ize aZ po
uplynuti inkubac¢nej doby vzorky, aby sme zamedzili vniknutie vlhkosti do testovace;j
kazety. PRU test: clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, ticlopidin. ASPIRIN test:
acetylsalicylova kyselina (Acylpyrin, Anopyrin, Aspirin a d’alsie)

Po objaveni povodnej obrazovky tlac¢ime Assay (prva ikona zhora v hlavnom menu).
Zadame ID pacienta tam, kde su otazniky. Pokial’ zostane posledné miesto volné,
doplnime nulu.

Stla¢ime Next a obrazovka nas vyzve Kk vlozeni testovacej kazety. Kazetu az v tejto
chvili vyberieme z obalu, odstranime tahom (nikdy nie kratenim!) kryt ihly a kazetu

Zpracoval: Datum platnosti:
Peter Gyure, Mgr. 06. 12. 2023

Kontaktn& osoba:
Peter Gyure, Mgr.
Tel. +421 949 650 013
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10.

vlozime do testovacej komorky pristroja. Kazda kazeta ma svoje miesto na uchopenie.
Po kliknuti zavrieme kryt testovacej komorky.

Pristroj potrebuje nacitat’ prvy krat LOT-kdd nového balenia testov. Vykoname to po
vlozeni prvej testovacej kazety do testovacej komorky, kedy nds systém vyzve na
skenovanie kodu. Prilozime vtedy ¢iarovy kod na obale testu k ¢itacke ¢iarového kddu
na lavej strane zariadenia. Pristroj zapipne ked c¢iarovy kod riadne nacita. Ak
nacitavanie je netispesné pri prvom pokuse, stlaéime RETRY a skusime to znova.

Pristroj nas vyzve k vlozeniu skamavky. Do testovacej kazety na presne ur¢ené miesto
vkladame vyluéne Greiner-Bio Sodium Citrate skimavky so vzorkou odobratej plnej
krvi. Jemne premiesame vzorku odobratej plnej krvi opakovanym ota¢anim skimavky
5x a vlozime ju do testovacej kazety. Az pristroj zapipa, zavrieme priklopku testovacej
komorky.

POSTUP odberu krvi: - odber krvi do Greiner skimavky s citratom sodnym 3,2% (2
- 5 ml, vkuovy systém)

- test PRU je mozny vykonat min. 10 min. az 4 hod. po odbere

- PLT musi byt nad 100x10%1, HTK v rozmedzi 0,29 — 0,56

- meranie vykonat’ max. do 4 hod. po odberu, pokojova teplota)

- vzorky neposielat’ potrubnou postou!

- netestovat’ prvu odobratt skimavku, necentrifugovat’

- najprv odobrat’ cca. 2ml krvi do prvej skimavky (odpad).
Tato skimavka nemoze obsahovat EDTA.

Ak robime viac odberov v serii aj pre iné krvné testy a pouzijeme aj EDTA skiimavku
tak vzorku do EDTA odoberieme ako poslednu! V druhom kroku odoberieme vzorku
urenti pre testovanie s Verify Now do Greiner Bio Sodium Citrate skumavky
anaplnime ju krvou presne na c¢iaru. Skiimavku s prili§ malym mnoZstvom krvi
nepouzijeme! Péatkrat (5X) jemne premiesame vzorku odobratej krvi pomalym ota¢anim
skumavky. Vzorka krvi sa potom musi minimalne 10 minut temperovat’ (PRU test)
v _pokoji pri teplote 18-25°C, ale nikdy nie viac ako 4 hodiny. Vzorku temperujeme
v pokoji, skumavku nijak nezahrievame, nechladime, nehybeme s nim (Shake-
plate), netrepeme a necentrifugujeme! Skamavky uchovavame vo zvislej polohe.
Vzorka krvi pre ASPIRIN test sa _musi minimalne 30 minuat temperovat’.

- Po uplynuti inkubacnej doby, este pred vykonanim testu vizualne
kontrolujeme kvalitu vzorky. V pripade vzniku hemolyzy a/alebo pritomnosti
zrazenin, vzorku nepouZijeme a odber krvi musime zopakovat’.

- 5 krat pomaly oto¢ime skiimavku tesne pred vykonanim testu.

Zpracoval: Datum platnosti:
Peter Gyure, Mgr. 06. 12. 2023

Kontaktn& osoba:
Peter Gyure, Mgr.
Tel. +421 949 650 013
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- Pouzijeme vendznu alebo arterialnu vzorku.
NepouzZivat’ intravenozny katéter pre odber krvi.
V pripade odberu krvi ihlou, pouzivat’ ihlu 21G alebo vacsiu (18-20G).

11. Doba trvania testu je cca. 3-5 min. Testovaciu kazetu so skimavkou nesmieme behom
testu vysunut’, ani priklopku otvorit’.

12. Po skonceni testu otvorime priklopku testovacej komoérky a vysunieme testovaciu
kazetu spolu so skimavkou. Testovaci cartridge a skimavku uz nikdy nerozdelime ale
spolo¢ne ich likvidujeme. Pouzité testy povazujeme za nebezpeény infekény biologicky
odpad.

13. Priklopku testovacej komorky treba ihned’ zatvorit’ po vysunuti testovacej kazety
po ukonceni testu. Tato ochranna priklopka ma byt’ vidy zatvorena pokial’ sa s
pristrojom netestuje alebo je pristroj vypnuty!

14. ASA test: vysledok sa objavi na displeji ako jednotky ARU.

15. PRU test: vysledok sa ukazuje ako jednotky PRU, stlacenim ikonky % nam pristroj
moze vypocitat’ % inhibicie krvnych dosti¢iek v pripade, ked’ sme vykonali PRU test
pre zistovanie baseline hodnoty agregability dosti¢iek, t.j. nativného pacienta bez
pritomnosti P2Y 12 inhibitoru v krvi.

16. Stladenim Next sa vratime do hlavného menu.

17. Pristroj vypneme stlaCenim vypinaca na zadnej strane.

LIMITACIE a INTERFERUJUCE SUBSTANCIE:

Testy P2Y12 a ASPIRIN mozeme skladovat’ pri teplote 2-25°C po dobu expiracie uvedenej
na baleni. Pred samotnym testovanim, testovacie kazety sa musia vytemperovat, t.j.
dosiahnut’ teplotu 18-25°C. Expiracia testov sa tymto nemeni.

Pokial’ pacientovi boli podané glykoproteinové inhibitory IIb/Illa (ReoPro, Aggrastat
pripadne Integrilin), tak by nemal byt testovany s Verify Now, kym sa dostickova funkcia
neobnovi. Tieto latky interferuju s aspirinovym aj PRU testom. Test je sice mozny technicky
vykonat, ale s velkou pravdepodobnostou vysledky budu skreslené, nekonzistentné a v zavere
nepouzitelné. Reliabilné hodnoty dostanete az po dobu clearance-u vysie spomenutych latok.

Clearance casy su nasledovné(podla Accriva): ReoPro - 14 dni, Integrilin - 48 hodin
Aggrastat - 48 hodin

Uvedené casy su orientacné a mozu sa lisit medzi jednotlivymi pacientami a u pacientov s
renalnou dysfunkciou treba pocitat’ s dhsim casom. Vysoké davky cilostazolu tieZz mozu
interferovat's Verify Now testami. Clearance: cca. 12 hod.

Kontaktn& osoba:
Peter Gyure, Mgr.
Tel. +421 949 650 013

Zpracoval: Datum platnosti:
Peter Gyure, Mgr. 06. 12. 2023
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Priloha ¢. 2

Cestné vyhlisenie k obmedzeniam vo verejnom obstaravani v sivislosti s vojnovym
konfliktom na Ukrajine — sankcie vo¢i Rusku

k zmluve s nazvom:
»Priruény agregometer pre meranie ucinnosti protidostickovej liecby*

EKS ¢. 202314009

Dodavatel’

Obchodné meno/nazov: EUROMEDICAL spol. s r.o.

Sidlo/miesto podnikania: Rozynova 12, Praha 169 00 Ceska republika
ICO: 41192923

Statutarny zastupca: Oliver Kunz, konatel’

Cestne vyhlasujem, Ze

v spolocnosti, ktorG zastupujem a ktord vykonava plnenie zakazky, nefiguruje ruska wcast’, ktora
prekraduje limity stanovené v &lanku 5k nariadenia Rady (EU) &. 833/2014 z 31. jila 2014 o
restriktivnych opatreniach s ohl'adom na konanie Ruska, ktorym destabilizuje situaciu na Ukrajine v
zneni nariadenia Rady (EU) &. 2022/578 z 8. aprila 2022.

Predovsetkym vyhlasujem, Ze:

(a) dodavatel’, ktorého zastupujem (a Ziadna zo spolocnosti, ktoré st ¢lenmi nasho konzorcia), nie je
ruskym Statnym prislusnikom ani fyzickou alebo pravnickou osobou, subjektom alebo organom so
sidlom v Rusku;

(b) dodavatel, ktorého zastupujem (a ziadna zo spolo¢nosti, ktoré st ¢lenmi nasho konzorcia), nie je
pravnickou osobou, subjektom alebo organom, ktorych vlastnicke prava priamo alebo nepriamo vlastni
z viac ako 50 % subjekt uvedeny v pismene a) tohto odseku;

(c) ani ja, ani spolo¢nost’, ktor(l zastupujeme, nie sme fyzicka alebo pravnickd osoba, subjekt alebo
organ, ktory kona v mene alebo na prikaz subjektu uvedeného v pismene a) alebo b) uvedenych vyssie;

(d) subdodavatelia, dodavatelia alebo subjekty, na ktorych kapacity sa uchadzac, ktorého zastupujem,
spolieha subjektami uvedenymi v pismenach a) az c¢), nemaji Gcast’ vyssiu ako 10 % hodnoty zékazky.

ory FTINT/ 4T
LURJYDIZ2iCAL §.T.0.

EUROMEDICAL spol. s r.0.










Technicka $pecifikacia / vlastnosti a parametre predmetu ponuky
Prirucny agregometer

Pozadovany technicko-medicinsky parameter / opis /

pozadovana hodnota

Agregometer — 1 ks

Vlastny navrh
na plnenie predmetu zakazky

1. priruény agregometer pre meranie G¢innosti dudlnej | vyhovuje
antiagregaénej liecby (DAPT)

2. 3¥pecifické hodnotenie reaktivity krvnych dosticiek vyhovuje
z &erstvej plnej krvi s moznostou merania priamo
u 16Zka pacienta

3. podet pacientskych testov, ktoré sa daju ulozit" do vyhovuje
pamite pristroja: min. 150 ks

4. pocet testov kontroly kvality, ktoré je mozné uloZit | vyhovuje
do pamiite pristroja: min. 100 ks

5. potrebny &as na stanovenie vysledkov po aplikécii | vyhovuje
krvnej vzorky do testovacej komorky pristroja: do 5
minut

6. kalibracia — pristroj kalibrovany uz vo vyrobe, bez vyhovuje
nutnosti pravidelnej rekalibrécie

7. kontrola kvality - zabudovana viacuroviiova vyhovuje
automatick4, alebo poloautomatické kontrola kvality

8. testuje sa plné krv vendzna alebo arteridlna bez vyhovuje
nutnosti centrifugdcie a bez pipetovania vzorky

9. ovladanie, uzivatel'ské rozhranie — intuitivne, vyhovuje
jednoduché ovlédanie

10. automatick4 identifikacia typu krvného testu vyhovuje

11. moznost priradenia ID pacienta a uzivatel'ského vyhovuje
identifikatora

12. automatické priradenie datumu a &asu k vykonanym | vyhovuje
krvnym testom

13. moZnost merania u¢inku aspirinu vyhovuje

14. moznost’ merania u¢inku klopidogrelu, prasugrelu, vyhovuje
tikagreloru a tiklopidinu

15. jednoduchd interpretacia vysledkov krvnych testov vyhovuje

16. stanovenie percentudlnej inhibicie krvnych dogti¢iek | Ano - na zdklade vykonania dvoch merani -

jeden pred, a druhy po nasadeni terapie

17. rychla POCT metoda vyhovuje

18. referenéné hodnoty pre hodnotenie vysledkov testov | vyhovuje
k dispozicii od vyrobcu

19. princip testovania turbidimetricky (LTA) vyhovuje

20. skener ¢iarového kédu vyhovuje

V Prahe dnia 6.12.2023

iLUROMEDIGAL s.r.0.

Key /Account Manager
EUROMEDICAL spol. s r.o.
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Antiplatelet therapy. Is it working”

At least 1 in 3 patients on antiplatelet therapies do not receive the intended physiological effect!?3

40% of patients receiving clopidogrel (Plavix®) may not adequately respond to therapy*
e Hyper-response is associated with an increased risk of bleeding®
e |ndividual response to antiplatelet therapies can change over time®

Thus, understanding a patient’s unique response to antiplatelet medications is essential for effective medical
decision-making.

VerityNow testing offers antiplatelet therapy
guidance In many clinical scenarios

e [nterventional procedures for endovascular aneurysm treatment
e Cardiovascular surgery requiring patients to suspend antiplatelet therapy

e Surgery involving patients taking antiplatelet therapy who are at risk for bleeding

For better patient management

One of the most cited and utilized platelet reactivity testing systems, VerifyNow is an indispensable aid to
understanding the complete patient profile. Monitoring patient response to antiplatelet medication optimizes
patient outcomes.

VerifyNow testing: VerifyNow testing may help:’

e Offers platelet reactivity results in minutes e Reduce time off antiplatelet therapy and

e Measures the effect of antiplatelet therapies prior its associated risks

to a procedure or discharge e Reduce the need for standard pre-op

e |dentifies patients at risk for an antiplatelet-related et ertlers

bleeding or thrombaotic event e Optimize patient length of stay prior to surgery

e |dentifies therapeutic noncompliance ¢ Reduce 30-day readmissions







Variability in antiplatelet response

Factors contributing to variations in patient response
to antiplatelet medication include:®

e (Concomitant medications
e (Genetic differences
e Current health conditions

e Patient noncompliance

* PRU = P2Y12 Reaction Units

Challenge

Patients with inadequate response

to antiplatelet medications may be at
significantly greater risk of myocardial
infarction and stent thrombosis.

A number of commonly prescribed antiplatelet
medications block the P2Y12 platelet-receptor,
reducing the risk of major adverse cardiac
events (MACE).

1 Based on patients with Acute Coronary Syndrome not taking a P2Y12 inhibitor

Challenge

Whether used alone or as part of a dual
antiplatelet therapy, not all patients respond
to aspirin equally.

Up to 30% of patients demonstrate lower-than-
expected levels of platelet inhibition while on aspirin
therapy, putting them at greater risk of heart attack,
stroke and other vascular events."?2 Alternatively,
other patients can exhibit a hyper-response,
increasing bleeding risk.?

Decrease in Drug Effect Over Time®

100

% of Subjects Returning to Baseline PRU*

0
1 3

M Clopidogre! M Prasugrel Washout Day

VerifyNow PRUTest™

Measures the level of P2Y12 platelet-receptor
blockade to help identify patient response to
antiplatelet therapy.

Patient Response to Antiplatelet Therapy't

380
No drug effect

2 200
o
o

160

Drug effect
10

VerifyNow Aspirin Test

Aids in assessing how aspirin inhibits platelets,
allowing rapid, informed treatment decisions.

Patient Response to Aspirin'

700
650
No drug effect

600
550
500

450

Drug effect

400

Aspirin Reaction Units (ARU)

350

100100

96.2 96.2
90 84.6
80 778
70 62.9
60 53.9
50
40 37
30.8
30
20
10 3.6
0
5 6 7 9

Normal platelet
reactivity or a low
response to a
P2Y12 inhibitor

Decreased
platelet
reactivity
consistent
with effects
of a P2Y12
inhibitor

No evidence

of aspirin-
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Specific drug-receptor site activation

VerifyNow PRUTest Activated platelet

Uses ADP and PGE1 to measure the degree
of P2Y12 platelet-receptor blockade, identifying VerifyNow
patient response to a P2Y12 inhibitor. RuUTest

ADP (P2Y12)

VerifyNow Aspirin Test

Utilizes an arachidonic acid-initiated reaction
to measure platelet response to aspirin.

Commonly prescribed antiplatelet medications, including » \ :
clopidogrel (Plavix®), prasugrel (Effient®) and ticagrelor JiomEeXanares

(Brilinta®/Brilique), block the platelet P2Y12 receptor.
o

VerifyNow
Aspirin Test

VerityNow testing supports patient care
N many areas of the hospital

e Cardiac Care Unit

e |nterventional Neuroradiology Suite
e Emergency Department

e (Cardiac Catheterization Laboratory

e [ aboratory








Simple integration into any workflow

e FEasy to use

e No pipetting or sample preparation

e Sample-to-answer results in a fully contained, single-use test system

Uses Light Transmission Aggregometry (LTA)-correlated technology

® Requires no sample manipulation, eliminating analytical sample variation

e Patented, accurate and intuitive

e Gold standard technology for pharmaceutical drug development

Ve
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Platelet Function
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VerifyNow’
Customer testimonials

“Testing with VerifyNow supports
ongoing expansion of the frontiers
of endovascular aneurysm
treatment by helping minimize risk
of perioperative complications.”

“| test all patients on platelet
inhibitors prior to open heart
surgery to assess whether or not
antiplatelet therapies are having
their desired effect.”

“Having the VerifyNow system
allows me to assess the effect
of the chosen antiplatelet
treatment strategies and make
informed decisions.”
Josser E. Delgado, MD

Neurointerventionalist
Abbott Northwestern Hospital
Neuroscience Institute
Minneapolis, Minnesota

Pierre R. Tibi, MD

Cardiothoracic Surgeon and Medical Director
The James Family Heart Center at YRMC
West Prescott, Arizona

J. Brent Muhlestein, MD

Interventional Cardiologist
Intermountain Heart Institute
Murray, Utah
I
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SUKLED

(https://www.sukl.sk/)

DETAIL ZDRAVOTNICKE] POMOCKY

@ Pristroj IVD VerifyNow

Kod: P 91196

Nazov: Pristroj IVD VerifyNow
Doplnok: agregometer s prislusenstvom
Trieda ZP: IVD

Platnost do: Bez obmedzenia

Vyrobca skratka: AUM

Vyrobca: Accumetrics
3985 Sorreto Valley Blvd.
San Diego, CA
Spojené Staty americké

ﬁ (https://www.facebook.com/sukl.sr) |@l (https://www.instagram.com/sukl_sr/)

m (https://www.linkedin.com/company/sukl/)

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

diagnostics

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer: Accriva Diagnostics, Inc.
6260 Sequence Drive
San Diego, CA 92121 USA
Tel: (858) 263-2300 Fax: (858) 875-0603

European Authorized Representative: MDSS GmbH
Schiffgraben 41
Hannover, Germany

Product Group or Family: VerifyNow® System for Platelet Function
Product Name(s): See Attachment 1
Device Nomenclature: See Attachment 1
Classification: “Other” in vitro diagnostic medical device

We, Accriva Diagnostics, Inc., hereby declare that the products listed in Attachment 1 are in conformity with
the In Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC (IVDD).

Conformity Assessment Procedure: IVDD, Annex lll, excluding section 6
Notified Body Name: Not applicable, self-declared

Notified Body Identification Number: N/A

EC Certificate Number: N/A

EC Certificate Expiry: N/A

Additional Information: Applied Standards: See Attachment 2
Quality Management System: BSI, The Netherlands

EN ISO 13485:2016
Certificate Number: MD760572
Expiry Date: 2024-07-23

We, Accriva Diagnostics, Inc., hereby declare that VerifyNow® Instrument Instrument(s) listed in Attachment 1
meet the provisions of RoHS Directive (RoHS 2): Directive 2011/65/EU.

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer,
Accriva Diagnostics, Inc.

pﬂ—d&/ %W Place: San Diego, CA

(Signature)

Paula Morgan

Vice President, Quality and Regulatory Affairs Date: May 25, 2022
Accriva Diagnostics, Inc.

www.accriva.com | 6260 Sequence Drive, San Diego, CA 92121 | Phone: 858.263.2300 | Toll-Free: 800.643.1640








Attachment 1

Electronic Quality Control

Product Nam Catalogue Device Device Nomenclature Be:ci latur
oduct Name No. / Ref No. Nomenclature Code To enclature
erm
HS Hardware +
VerifyNow® System 86000 EDMA 230210 01 accessories +
consumables +
software
HS Hardware +
VerifyNow® System accessories +
(Refurbished) 86000RF EDMA 23021001 consumables +
software
HS Hardware +
VerifyNow® System accessories +
(Loaner) 86000L EDMA 23021001 consumables +
software
VerifyNow® P2Y12 Test .
Devige Kit 85425 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
VerifyNow® PRU Test | g5505 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
Device Kit
VerifyNow® P2Y12 Test | ggnq4 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
Device Kit
VerifyNow® P2Y12
Prognostic Test Device 85064-PRO EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
Kit
VerifyNow® Aspirin Test .
Device Kit 85053 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
VerifyNow® Aspirin Test .
Device Kit 85053-10 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
VerifyNow® P2Y12 .
Samgle Test Kit P2Y12SMPL EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
ventyRow® PRUSample | prysmpL | EDMA 1302 04 01 Aggregation Factors
VerifyNow® Aspirin .
Sample Test Kit ARUSMPL EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors
\v/ve(ggNOW(@ System 85047 EDMA 130150 05 Platelet Controls
HS Hardware +
VerifyNow® Preventive accessories +
Maintenance Kit 85062 EDMA 23021001 consumables +
software
HS Hardware +
VerifyNow® System 70068 EDMA 2302 10 01 accessories +

consumables +
software








Attachment 2

Standard No.

Title

EN 13612:2002

Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices

EN 23640:2015

In Vitro Diagnostic Medical Devices - Evaluation Of Stability Of In Vitro
Diagnostic Reagents

EN 13641:2002

Elimination or reduction of risk of infection related to in vitro diagnostic
reagents

EN 13975:2003

Sampling procedures used for acceptance testing of in vitro diagnostic
medical devices — Statistical aspects

EN ISO 13485: 2016

Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for
Regulatory Purposes

EN 61010-1:2010

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control , and
laboratory use - Part 1: General requirements

EN 61010-2-101:2015

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-101 :Particular requirements for in vitro diagnostic
(IVD) medical equipment

EN 61010-2-010:2014

Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and
laboratory use - Part 2-010: Particular requirements for laboratory equipment
for the heating of materials

EN ISO 14971:2019

Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices

EN ISO 15193:2009

In Vitro Diagnostic Medical Devices - Measurement of Quantities in Samples
of Biological Origin - Requirements for Content and Presentation of
Reference Measurement Procedures

EN ISO 15194:2009

In Vitro Diagnostic Medical Devices - Measurement of Quantities in Samples
of Biological Origin - Requirements for Certified Reference Materials and the
Content of Supporting Documentation

EN ISO 15223-1:2016

Medical Devices - Symbols to be used with Medical Device Labels. Labelling
and Information to be Supplied - Part 1: General Requirements

EN ISO 18113-1:2011

In Vitro diagnostic medical devices -Information supplied by the manufacturer
(labelling)- Part 1: Terms, definitions and general requirements

EN ISO 18113-2:2011

In Vitro diagnostic medical devices -Information supplied by the manufacturer
(labelling) —Part 2: In vitro diagnostic reagents for professional use

EN ISO 18113-3:2011

In Vitro diagnostic medical devices -Information supplied by the
manufacturer(labelling)-Part 3: In vitro diagnostic instruments for professional
use

EN 61326-1:2006

Electrical equipment for measurement, control and laboratory use -EMC
requirements - Part 1: General requirements

EN 61326-2-6:2006

Electrical equipment for measurement, control, and laboratory use - EMC
requirements - Part 2-6: Particular requirements - In vitro diagnostic (IVD)
medical equipment










bsi.
Certificate of Registration

QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: Accriva Diagnostics, Inc.
6260 Sequence Drive
San Diego
California
92121
USA

Holds Certificate Number: MD 632084
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

Design, development, manufacture, distribution and servicing of systems for professional in-
vitro diagnostic hematology use, including platelet function, coagulation assays, blood gas and
electrolyte assays, oximetry and co-oximetry assays composed of analyzers, reagents,
cartridges, cuvettes, tubes, controls, kits and incision devices.

(o C_ el C

Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 2015-04-24 Effective Date: 2021-07-24
Latest Revision Date: 2021-07-21 Expiry Date: 2024-07-23
& Page: 1 of 1
E_UKASE . -
..making excellence a habit.

0003

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.




https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+632084&ReIssueDate=21%2f07%2f2021&Template=uk







Zoznam kontaktnych osdb
zodpovednych za plnenie predmetu zakazky

Obchodny

nazov EUROMEDICAL spol. s r.0.

uchadzaca

Sidlo: ROZYNOVA 12, PRAHA 169 00, CESKA REPUBLIKA

ICO: 41192923 Web: www.euromedical.com

Kontaktn4 osoba pre dorudenie ponuky do EKS:

Meno a priezvisko:

Funkcia: e-mail: Telefon:
K;,efzzgﬁl;rtef\/rf;éer peter.gyure@euromedical.com +421 949 650 013

Kontaktna osoba pre elektronicki aukciu EKS:

Meno a priezvisko:

Funkeia: e-mail: Telefén:
K;eifzcc(})ilrﬁef\dl\:f;éer peter.gyure@euromedical.com +421 949 650 013

Kontaktna osoba pre fakturicie,
dorudenie predmetu zdkazky a pre hlisenie ziru¢nych vad

Meno a priezvisko:

Funkcia: e-mail: Telefon:
Ol_f{feiie; ié\grlcr{[if;ir info@euromedical.com +420 257216 672

Kontaktna os

oba zodpovedna za plnenie predmetu zmluvy

Meno a priezvisko:
Funkcia:

e-mail: Telefon:

Oliver Kunz
Statutarny orgén, konatel

info@euromedical.com +420 257 930 070

V Prahe, dna 06.12.2023

T( s

_.f‘Pgﬁer Gyiire, Mgr.
Key Account Manager
EUROMEDICAL spol. s r.o.
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