
Kúpna zmluva č. Z202314009_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Univerzitná nemocnica L. Pasteura Košice
Sídlo: Rastislavova 43, 04190 Košice, Slovenská republika
IČO: 00606707
DIČ: 2021141969
IČ DPH: SK2021141969
Bankové spojenie: IBAN: SK06 8180 0000 0070 0028 0550
Telefón: +421556153010

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: Euromedical spol. s r.o.
Sídlo: Rozýnova 12, 16900 Praha 6, Česká republika
IČO: 41192923
DIČ: CZ41192923
IČ DPH: CZ41192923
Bankové spojenie: IBAN: CZ9503000000000222007128, BIC: CEKOCZPP
Telefón: +420606020445

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Príručný agregometer pre meranie účinnosti protidoštičkovej liečby
Kľúčové slová: Krv, lekárske zariadenie, antiagregačná liečba
CPV: 38434520-7 - Analyzátory krvi; 51410000-9 - Inštalácia lekárskych zariadení; 50421000-2 - 

Opravy a údržba lekárskych zariadení; 60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy 
odpadu)

Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Príručný agregometer pre meranie účinnosti protidoštičkovej liečby

Funkcia

príručný agregometer pre meranie účinnosti protidoštičkovej liečby; - príručné IVD zariadenie pre špecifické hodnotenie 
reaktivity krvných doštičiek z čerstvej plnej krvi s možnosťou merania priamo u lôžka pacienta

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Počet pacientskych testov, ktoré je možné uložiť do 
pamäti prístroja ks 150

Počet testov kontroly, ktoré je možné uložiť do pamäti 
prístroja ks 100

Čas potrebný na stanovenie výsledkov po aplikácii 
krvnej vzorky minúta 5

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Kalibrácia bez nutnosti kalibrácie; samokalibrácia

Kontrola kvality zabudovaná viacúrovňová elektronická kontrola kvality

Pipetovanie vzorky bez nutnosti pipetovania

Ovládanie, užívateľské rozhranie intuitívne, jednoduché ovládanie
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Automatická identifikácia typu krvného testu áno

Možnosť priradenia ID pacienta a užívateľského 
identifikátora áno

Automatické priradenie dátumu a času k vykonaným 
krvným testom áno

Možnosť merania účinku aspirínu áno

Možnosť merania účinku klopidogrelu, prasugrelu, 
tikagreloru a tiklopidínu áno

Jednoduchá interpretácia výsledkov krvných testov áno

Stanovenie percentuálnej inhibície krvných doštičiek áno

Rýchla POCT metóda áno

Referenčné hodnoty testov k dispozícii áno

Princíp testovania turbidimetricky (LTA) áno

Skener čiarového kódu áno

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1.Predmetom tejto zmluvy je záväzok dodávateľa dodať objednávateľovi tovar podľa všeobecnej, funkčnej a technickej 
špecifikácie uvedenej v tejto zmluve, previesť na objednávateľa vlastnícke právo k tovaru a záväzok objednávateľa tovar 
prevziať a zaplatiť za neho dodávateľovi dohodnutú kúpnu cenu, a to za podmienok podľa tejto zmluvy.

1.1 Tovarom pre účely tejto zmluvy je "Príručný agregometer pre meranie účinnosti protidoštičkovej liečby", špecifikácia je 
uvedená vo všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácii tejto zmluvy (ďalej len "tovar“).

1.2 Dodávateľ pri predkladaní Kontraktačnej ponuky predloží "vlastný návrh plnenia zákazky" (dokument obsahujúci informácie
o tovare, v rozsahu - názov a typ tovaru, obchodné meno a sídlo výrobcu, popis technických vlastností tak, aby na ich základe 
mohol objednávateľ posúdiť splnenie všetkých minimálnych technických vlastností tovaru požiadaviek na predmet zmluvy ) 
technickú dokumentáciu/katalógový list k predkladanému návrhu plnenia predmetu zákazky, v zmysle OPEP.

1.3 Dodávateľ môže pri predkladaní Kontraktačnej ponuky nahradiť požadované doklady/dokumenty v bode 1.2 formou 
čestného vyhlásenia, že spĺňa podmienky a požiadavky, ktoré objednávateľ určil a doklady/dokumenty predloží v súlade s 
bodom 3.0

2.0 Objednávateľ umožňuje predloženie ekvivalentu za nasledovných podmienok:

- predložený ekvivalent bude spĺňať min. požiadavky objednávateľa na predmet zákazky, alebo

- predložený ekvivalent bude obsahovať kvalitatívne výhodnejšie parametre ako sú min. požiadavky objednávateľa na predmet
zákazky, alebo

- predložený ekvivalent bude zabezpečovať výhodnejšie funkcionality a funkčnosť predmetu zákazky ako sú požiadavky 
objednávateľa na funkčnosť predmetu zákazky, a

- predložený ekvivalent nesmie vyžadovať iné vedľajšie náklady , ktoré by musel zabezpečiť objednávateľ v rámci súčinnosti 
viažucej sa k plneniu predmetu zmluvy, ktorá bola výsledkom objednávateľ ako prijatie ekvivalentu a

- prijatím predloženého ekvivalentu nesmie dôjsť k zvýšeným priamym alebo nepriamym nákladom vyplývajúcim z užívania 
dodaného predmetu zmluvy

2.1 Ak ekvivalent nebude spĺňať min.požiadavky uvedené vo všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácii, objednávateľ má 
právo odstúpiť od zmluvy

3.0 Dodávateľ je povinný do troch (3 ) pracovných odo dňa prijatia predloženého vlastného návrhu plnenia predmetu zmluvy 
objednávateľom, predložiť na pracovisko objednávateľa- Oddelenie nákupu, elektronicky e-mailom kontaktnej kontaktnej 
osobe objednávateľa:

a) kalkuláciu ceny predmetu zmluvy, vzor - Príloha č. 1 tejto zmluvy, vyplnený a podpísaný dokument vo formáte PDF. Do 
celkovej ceny predmetu zmluvy je dodávateľ povinný započítať všetky náklady spojené s úplným, vecným a funkčným 
splnením záväzkov a všetkých ďalších vedľajších nákladov nevyhnutných na splnenie dodania predmetu zmluvy, t.j dodávka 
tovaru, doprava , vykládka, zabezpečenie bezplatných odstránení vád na tovare počas záručnej doby a pod.

b) technický list/katalógový list alebo rovnocenný doklad, ktorý popisuje hodnoty, návod na údržbu vlastnosti a parametre 
predkladaného tovaru, vo formáte PDF, v slovenskom, resp. českom jazyku.

c) dokument, ktorý popisuje návod na obsluhu a údržbu tovaru, dokument vo formáte PDF.

d) Zoznam kontaktných osôb zodpovedných za plnenie predmetu zmluvy v rozsahu: meno a priezvisko, e-mailová adresa, 
telefónne číslo, funkciu a zároveň meno a priezvisko, e-mailovú adresu a telefónny kontakt na hlásenie záručných vád 
objednávateľom.
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e) vyplnené a podpísané čestné vyhlásenie k obmedzeniam vo verejnom obstarávaní v súvislosti s vojnovým konfliktom na 
Ukrajine – sankcie voči Rusku, ktoré je Prílohou č. 2 vo formáte PDF.

4.0 Objednávateľ posúdi predložené doklady/dokumenty uvedené v bode 3. a najneskôr do dvoch ( 2 ) pracovných dní odo 
dňa prijatia dokladov/dokumentov, zašle dodávateľovi informáciu o výsledku posúdenia predložených dokladov/dokumentov.

4.1 V prípade, ak objednávateľovi požadované doklady/dokumenty uvedené v bode 3. , nebudú dodávateľom doručené alebo 
nebudú doručené v stanovenom termíne, objednávateľ považuje toto porušenie povinnosti dodávateľa za podstatné a je 
oprávnený ukončiť s dodávateľom zmluvný vzťah z dôvodu podstatného porušenia povinnosti dodávateľa.

4.2. V prípade, ak požadované doklady/dokumenty nie je možné doručiť kontaktnej osobe objednávateľa elektronicky, 
e-mailom, dodávateľ doručí doklady/dokumenty uvedené v bode 3. do miesta sídla objednávateľa..

5.0 Lehota dodania tovaru do miesta dodania je 42 dní odo dňa účinnosti zmluvy. Tovar má byť plne spôsobilý na užívanie na 
určený účel.

6.0 Predmet zmluvy je financovaný z vlastných finančných prostriedkov objednávateľa. Cena za dodanie predmetu zmluvy 
bude uhradená formou bezhotovostného platobného styku na základe faktúry vystavenej dodávateľom a to po dodaní 
predmetu zmluvy. Objednávateľ požaduje vystavenie faktúry do 15 dní odo dňa riadneho dodania, prevzatia objednávateľom, 
najneskôr však do 5-teho pracovného dňa v mesiaci , nasledujúceho po mesiaci, v ktorom bol predmet zmluvy dodaný. Lehota
splatnosti faktúry je 60 kalendárnych dní odo dňa jej doručenia objednávateľovi.

6.1 Dodávateľ je povinný k vystavenej faktúre doložiť dodací list, potvrdený oboma zmluvnými stranami, v prípade, ak faktúra 
neslúži zároveň ako dodací list.

6.2 Za správne vyhotovenie faktúry v plnom rozsahu zodpovedá dodávateľ. V prípade, ak doručená faktúra nebude obsahovať
náležitosti v zmysle tejto zmluvy alebo v nej budú iné chyby, objednávateľ je oprávnený vrátiť faktúru dodávateľovi v termíne 
splatnosti na doplnenie a/alebo prepracovanie s uvedením nedostatkov, ktoré sa majú odstrániť. Nová 60-dňová lehota 
splatnosti začne plynúť dňom nasledujúcim po dni, v ktorom bola riadne a preukázateľne opravená/doplnená faktúra doručená 
objednávateľovi.

6.3 Miestom doručenia faktúry v listinnej podobe je sídlo objednávateľa , v prípade, že faktúru dodávateľ nedoručí v čase 
dodania tovaru do miesta určenia objednávateľom. Objednávateľ zároveň požaduje zaslania vystavenej faktúry e-mailom na 
adresu: faktury@unlp.sk.

6.4 Objednávateľ neposkytne dodávateľovi žiadne preddavky a ani zálohu na predmet plnenia zmluvy.

6.5 V prípade, ak dodávateľ ku dňu uzavretia zmluvy nie je platiteľ DPH, avšak v priebehu plnenia zmluvy sa ním stane, 
nemám nárok na zvýšenie ceny o hodnotu DPH, t.j. predložená kontraktačná cena je konečná a nemenná.

7.0 Dodávateľ prehlasuje, že predmet zmluvy je v jeho výlučnom vlastníctve a nie je zaťažený žiadnymi právami tretích strán.

8.0 Dodávateľ sa zaväzuje dodať nový, nepoškodený, nerepasovaný, nepoužívaný, nevystavovaný, kompletný a riadne 
zabalený tovar. Dodávateľ ručí za predmet zmluvy, t.j. za to, že má v dobe prevzatia a počas záruky požadované vlastnosti, 
ktoré zodpovedajú parametrom určenými v technickej špecifikácii tak, aby nevykazoval chyby, ktoré by mohli negatívne 
ovplyvniť parametre súvisiace s jeho používaním na požadované účely.

9.0 Objednávateľ je oprávnený odmietnuť prevzatie predmetu zmluvy, ak pri prevzatí zistí vadu na predmete zmluvy alebo ak 
predmet zmluvy nebude zodpovedať všeobecnej, funkčnej a technickej špecifikácii, uvedenej v tejto zmluve. O neprevzatí 
predmetu zmluvy vystaví objednávateľ protokol nezrovnalostí. V tomto prípade všetky náklady znáša dodávateľ a objednávateľ
je oprávnený odstúpiť od zmluvy z dôvodu podstatného porušenia zmluvy.

10.0 Miestom dodania predmetu zmluvy : Univerzitná nemocnica L Pasteura, Košice, pracovisko - Klinika rádiodiagnostiky a 
zobrazovacích metód, Tr. SNP 1, 041 90 Košice. Miesto dodania tovaru upresní kontaktná osoba verejného obstarávateľa 
pred dodaním tovaru dodávateľom.

10.1 Dodávateľ je povinný oznámiť kontaktnej osobe objednávateľa termín a predpokladaný čas dodania predmetu zmluvy 
minimálne dva (2 ) pracovné dni pred jeho plánovaným dodaním a potvrdiť dátum, čas a miesto dodania tovaru. Poverená 
osoba dodávateľa upresní množstvo a miesto dodania konkrétneho dodania. Kontaktná osoba objednávateľa je: Mgr. Drotár 
Peter; peter.drotar@unlp.sk; 055/6153079.

11.0 Záručná doba na predmet zmluvy je minimálne 12 mesiacov odo dňa jeho riadneho dodania a prevzatia objednávateľom 
( t.j. odo dňa podpisu Dodacieho listu, resp. Preberacieho protokolu ).

11.1 Dodávateľ je povinný počas trvania záručnej doby poskytovať objednávateľovi bezplatný záručný servis, v prípade 
nahlásenia vady objednávateľom kontaktnej osobe dodávateľa. Dodávateľ je povinný do 72 hodín od nahlásenia vady na 
tovare (počas pracovných dní) dostaviť sa na miesto umiestnenia tovaru, ktoré mu bude oznámené objednávateľom a 
odstrániť vadu na tovare najneskôr do 7 pracovných dní odo dňa nahlásenia vady na tovare objednávateľom.

11.2 Objednávateľ si vyhradzuje právo, v prípade opakovaných reklamácií (reklamácia 3x a viac) resp. opakovaných vád na 
tovare, vadný tovar vrátiť dodávateľovi a dodávateľ je povinný nahradiť tento tovar novým tovarom. Všetky náklady súvisiace s
výmenou tovaru znáša v dodávateľ.

11.3 Pri uplatnení reklamácie je dodávateľ povinný predmet zmluvy prevziať v sídle objednávateľa na vlastné náklady a to len 
v prípade, ak nie je možné reklamáciu vybaviť priamo na mieste kde je predmet zmluvy objednávateľom umiestnený. Záručná 
doba sa predlžuje o dobu, kedy je tovar v oprave, dodávateľ je povinný vydať potvrdenie o tom, kedy si objednávateľ právo 
uplatnil, ako aj o vykonaní opravy a o dobe jej trvania. Ak dôjde k výmene, záručná doba začne plynúť odznova, t.j. od 
prevzatia nového tovaru. To isté platí, ak dôjde k výmene súčiastky, na ktorú bola poskytnutá záruka.

Strana 3 z 5 



12.0 Zmluvné strany sa dohodli, že pohľadávku, ktorá vznikne z tohto zmluvného vzťahu dodávateľovi ako veriteľovi, 
dodávateľ nepostúpi tretej osobe bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa ako dlžníka. Písomný súhlas za 
objednávateľa je oprávnený vydať len jeho štatutárny orgán, t.j. Ministerstvo zdravotníctva SR. Postúpenie pohľadávky 
dodávateľa bez predchádzajúceho písomného súhlasu objednávateľa je neplatné, s odkazom na § 525 ods. 2 zák. č. 40/1964 
Zb. Občiansky zákonník, v znení neskorších predpisov.

12.1 Dodávateľ sa zaväzuje, že neurobí právne úkony smerujúce k zmene osoby veriteľa objednávateľa a teda okrem zákazu 
postúpenia svoju pohľadávku nezabezpečí žiadnym spôsobom, ktorý mu umožňuje platná právna úprava o zabezpečení 
záväzku, najmä nie však výlučne pohľadávku nezaloží ako majetok, neprijme ponuku ručenia alebo bankovej záruky, 
nepristúpi k dohode o započítaní pohľadávok so svojim veriteľom.

13.0 V prípade porušenia predchádzajúceho bodu (12.0) je objednávateľ oprávnený uplatniť si voči dodávateľovi nárok na 
zaplatenie zmluvnej pokuty vo výške 10% (slovom: desať percent ) z výšky istiny postúpenej alebo inak zabezpečenej 
pohľadávky. Zmluvná pokuta je splatná do 30 kalendárnych dní odo dňa doručenia faktúry dodávateľovi. Uplatnenie 
majetkových sankcií podľa tejto zmluvy nie je dotknuté právo poškodenej strany na náhradu škody.

14.0 V prípade porušenia povinnosti Dodávateľa dodať, poskytnúť alebo vykonať celé plnenie riadne a včas podľa Zmluvy, je 
Objednávateľ oprávnený požadovať od dodávateľa zaplatenie zmluvnej pokuty vo výške 0,05 % ceny plnenia denne.

15.0 Porušenie zmluvných záväzkov vyplývajúcich z plnenia predmetu tejto zmluvy, ako aj osobitných požiadaviek na plnenie 
podľa tejto zmluvy sa považuje za podstatné porušenie zmluvných záväzkov zo strany dodávateľa.

Názov Upresnenie

Požadované minimálne osobitné 
požiadavky na predmet zákazky a 
doklady:

Doklad s názvom ES vyhlásenie o zhode a podklady k nemu, resp. iné doklady, ktoré 
nahrádzajú požadované potvrdenie

- Prospektový materiál

- Potvrdenie ŠÚKL (výstup z databázy registrovaných/evidovaných zdravotníckych 
pomôcok), resp. iné doklady, ktoré nahrádzajú požadované potvrdenie.

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

Prílohy č. 1 - Kalkulácia ceny.xls Prílohy č. 1 - Kalkulácia ceny.xls

Príloha č. 2 - Čestné vyhlásenie.docx Príloha č. 2 - Čestné vyhlásenie.docx

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Košický
Okres: Košice
Obec: Košice
Ulica: Tr. SNP 1, 040 11, Košice

3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

19.12.2023 09:04:00 - 30.01.2024 09:06:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: ks
Požadované množstvo: 1,0000

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

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 12 450,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 14 940,00 EUR
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V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

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

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

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

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z202314009

V Bratislave, dňa 12.12.2023 09:40:01

Objednávateľ:
Univerzitná nemocnica L. Pasteura Košice
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
Euromedical spol. s r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z202314009


Zákazka


Identifikátor Z202314009


Názov zákazky Príručný agregometer pre meranie účinnosti protidoštičkovej liečby


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/348964


Dodávateľ


Obchodný názov Euromedical spol. s r.o.


IČO 41192923


Sídlo Rozýnova 12, Praha 6, 16900, Česká republika


Dátum a čas predloženia 12/10/2023 5:05:46 PM


Hash obsahu návrhu plnenia GJx/IiWtYlFWXzne1G3dW2B581izM555L6kbD3iOV5Q=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Vážený Verejný obstarávateľ,
naša spoločnosť EUROMEDICAL spol. s r.o. so sídlom, Rozýnova 12 Praha 169 00 Česká republika,
Vám predkladáme našu ponuku na plnenie zákazky: Príručný agregometer pre meranie účinnosti
protidoštičkovej liečby.
Ponúkame Vám agregometer: VerifyNow od výrobcu Accriva Diagnostics, USA
Všetky potrebné dokumenty nájdete v prílohe našej ponuky. Návod na používanie predkladáme v
skrátenej verzii, pretože plnú verziu nie je možné predložiť v EKS, nakoľko je dátový súbor príliš veľký.
Ďakujeme.
S úctou,
Peter Gyüre, Mgr.
Key Account Manager


Prílohy:
Príloha č. 1 - Kalkulácia ceny.pdf
Príloha č. 2 - Čestné vyhlásenie.pdf
Technická špecifikácia_vlastnosti_parametre_príručný agregometer.pdf
Prospekt_VerifyNow.pdf
Potvrdenie ŠÚKL_výstup z databázy_VerifyNow.pdf
ES Vyhlásenie o zhode_VerifyNow_Exp 07_2024.pdf
Certifikát ISO 13485 MD 632084_23July2024.pdf
Zoznam kontaktných osôb_plnenie predmetu zákazky.pdf
Návod na použitie_skrátený_Verify Now PRU nový_6.12.2023.pdf










 



 



Verify Now 
 Návod na obsluhu 



 
Strana: 1/3 



 



Zpracoval:  
Peter Gyüre, Mgr. 



Datum platnosti: 
06. 12. 2023 



Kontaktná osoba:  
Peter Gyüre, Mgr. 
Tel. +421 949 650 013 



 



1. Prístroj položíme na vhodné miesto, ďaleko od priamo dopadajúceho slnečného žiarenia  



a priameho osvetlenia (lampa svietiaca zhora na prístroj môže ovplyvniť výsledky 



merania). Dbáme na to, aby na ľavej strane prístroja ostalo dostatok voľného miesta na 



stole pre účinné chladenie zabudovaným ventilátorom. 



2. Prístroj zapojíme do zásuvky na 240V/50Hz stried. napätie a zapneme ho stlačením 



vypínača umiestneného na zadnej strane prístroja.  



3. Prístroj sa začne zahrievať. Po dobu zahrievania prístroja sú tlačidlá v menu neaktívne 



(bliká…warming up). Doba zahrievania je cca. do 15 min. Na displeji stlačíme Next 



(šipka vpravo nahore) a prejdeme do hlavného menu. 



4. V pravidelných časových intervaloch (denne, týždenne, podľa konfigurácie), ešte pred 



samotným testovaním prvej pacientskej vzorky, musíme previesť elektronickú 



kontrolu kvality EQC, v ideálnom prípade až potom ako nás na to prístroj vyzve 



hláškou „NEED EQC“. Vyberieme v hlavnom menu 3. ikonu zhora QC. Vložíme 



EQC kazetu správnym smerom do testovacej komôrky až kým zaklikne, a zavrieme 



príklopku komôrky. EQC kazeta je umiestnená v ukladacej štrbine na boku prístroja 



vpravo.  EQC kazetu na silu nevkladáme do štrbiny. Ak pocítime odpor, pravdepodobne 



máme zlú orientáciu, kazetu otočíme a jemne skúsime vložiť do komôrky až kým 



zaklikne. Po úspešnom prevedení  EQC (oznámi PASS) je prístroj pripravený 



k testovaniu. EQC kazetu vysunieme z test. komôrky a vložíme späť do ukladacej 



štrbinky. POZOR! EQC kazetu nepomýliť s testami! Riziko straty! Bez EQC kazety 



prístroj je nepoužiteľný! 



5. Pokiaľ prístroj hlási FAIL EQC, zopakujeme kontrolu kvality ešte raz. Pokiaľ prístroj 



hlási FAIL druhý krát, odporúčame kontaktovať obchodného zástupcu distribútora, kto 



Vám poradí ako previesť rutinné čistenie testovacej komôrky Verify Now a poradí ďalší 



postup. Po vyčistení komôrky je nutné EQC kontrolu zopakovať. 



6. Pripravíme si testovací cartridge podľa používanej liečby pacienta ale vyberieme ju 



z obalu až keď máme pripravenú odobratú vzorku krvi v Greiner skúmavke, čiže až po 



uplynutí inkubačnej doby vzorky, aby sme zamedzili vniknutie vlhkosti do testovacej 



kazety.  PRU test: clopidogrel, prasugrel, ticagrelor, ticlopidin. ASPIRIN test: 



acetylsalicylová kyselina (Acylpyrin, Anopyrin, Aspirin a ďalšie) 



7. Po objavení pôvodnej obrazovky tlačíme Assay (prvá ikona zhora v hlavnom menu). 



Zadáme ID pacienta tam, kde sú otázniky. Pokiaľ zostane posledné miesto voľné, 



doplníme nulu. 



8. Stlačíme Next a obrazovka nás vyzve k vložení testovacej kazety.  Kazetu až v tejto 



chvíli vyberieme z obalu, odstránime ťahom (nikdy nie krútením!) kryt ihly a kazetu 
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vložíme do testovacej komôrky prístroja. Každá kazeta má svoje miesto na uchopenie.  



Po kliknutí zavrieme kryt testovacej komôrky. 



9. Prístroj potrebuje načítať prvý krát LOT-kód nového balenia testov. Vykonáme to po 



vložení prvej testovacej kazety do testovacej komôrky, kedy nás systém vyzve na 



skenovanie kódu. Priložíme vtedy čiarový kód na obale testu k čítačke čiarového kódu 



na ľavej strane zariadenia. Prístroj zapípne keď čiarový kód riadne načíta. Ak 



načítavanie je neúspešné pri prvom pokuse, stlačíme RETRY a skúsime to znova.  



10. Prístroj nás vyzve k vloženiu skúmavky. Do testovacej kazety na presne určené miesto 



vkladáme výlučne Greiner-Bio Sodium Citrate skúmavky so vzorkou odobratej plnej 



krvi. Jemne premiešame vzorku odobratej plnej krvi opakovaným otáčaním skúmavky 



5x a vložíme ju do testovacej kazety. Až prístroj zapípa, zavrieme príklopku testovacej 



komôrky. 



POSTUP odberu krvi: - odber krvi do Greiner skúmavky s citrátom sodným 3,2% (2 



- 5 ml, vákuový systém) 



                 - test PRU je možný vykonať  min. 10 min. až 4 hod. po odbere 



                 - PLT musí byť nad 100x109/l, HTK v rozmedzí 0,29 – 0,56 



                 - meranie vykonať max. do 4 hod. po odberu, pokojová teplota) 



                 - vzorky neposielať potrubnou poštou! 



                 - netestovať prvú odobratú skúmavku, necentrifugovať 



                 - najprv odobrať cca. 2ml krvi do prvej skúmavky (odpad).   



                   Táto skúmavka nemôže obsahovať EDTA. 



Ak robíme viac odberov v sérií aj pre iné krvné testy a použijeme aj EDTA skúmavku 



tak vzorku do EDTA odoberieme ako poslednú! V druhom kroku odoberieme vzorku 



určenú pre testovanie s Verify Now do Greiner Bio Sodium Citrate skúmavky 



a naplníme ju krvou presne na čiaru. Skúmavku s príliš malým množstvom krvi 



nepoužijeme! Päťkrát (5x) jemne premiešame vzorku odobratej krvi pomalým otáčaním 



skúmavky. Vzorka krvi sa potom musí minimálne 10 minút temperovať (PRU test) 



v pokoji pri teplote 18-25°C, ale nikdy nie viac ako 4 hodiny. Vzorku temperujeme 



v pokoji, skúmavku nijak nezahrievame, nechladíme, nehýbeme s nim (Shake-



plate), netrepeme a necentrifugujeme! Skúmavky uchovávame vo zvislej polohe. 



Vzorka krvi pre ASPIRIN test sa musí minimálne 30 minút temperovať. 



                 - Po uplynutí inkubačnej doby, ešte pred vykonaním testu vizuálne 



kontrolujeme kvalitu vzorky. V prípade vzniku hemolýzy a/alebo prítomnosti 



zrazenín, vzorku nepoužijeme a odber krvi musíme zopakovať.  



                 - 5 krát pomaly otočíme skúmavku tesne pred vykonaním testu. 
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                 - Použijeme venóznu alebo arteriálnu vzorku.  



                   Nepoužívať intravenózny katéter pre odber krvi.  



V prípade odberu krvi ihlou, používať ihlu 21G alebo väčšiu (18-20G). 



11. Doba trvania testu je cca. 3–5 min. Testovaciu kazetu so skúmavkou nesmieme behom 



testu vysunúť, ani príklopku otvoriť. 



12. Po skončení testu otvoríme príklopku testovacej komôrky a vysunieme testovaciu 



kazetu spolu so skúmavkou. Testovací cartridge a skúmavku už nikdy nerozdelíme ale 



spoločne ich likvidujeme. Použité testy považujeme za nebezpečný infekčný biologický 



odpad. 



13. Príklopku testovacej komôrky treba ihneď zatvoriť po vysunutí testovacej kazety 



po ukončení testu. Táto ochranná príklopka má byť vždy zatvorená pokiaľ sa s 



prístrojom netestuje alebo je prístroj vypnutý! 



14. ASA test: výsledok sa objaví na displeji ako jednotky ARU. 



15. PRU test: výsledok sa ukazuje ako jednotky PRU, stlačením ikonky % nám prístroj 



môže vypočítať % inhibície krvných doštičiek v prípade, keď sme vykonali PRU test 



pre zisťovanie baseline hodnoty agregability doštičiek, t.j. natívného pacienta bez 



prítomnosti P2Y12 inhibítoru v krvi. 



16. Stlačením Next sa vrátime do hlavného menu. 



17. Prístroj vypneme stlačením vypínača na zadnej strane. 



LIMITÁCIE a INTERFERUJÚCE SUBSTANCIE: 



Testy P2Y12 a ASPIRIN môžeme skladovať pri teplote 2-25°C po dobu expirácie uvedenej 



na balení. Pred samotným testovaním, testovacie kazety sa musia vytemperovať, t.j. 



dosiahnuť teplotu 18-25°C. Expirácia testov sa týmto nemení. 



Pokiaľ pacientovi boli podané glykoproteínové inhibítory IIb/IIIa (ReoPro, Aggrastat 



prípadne Integrilín), tak by nemal byť testovaný s Verify Now, kým sa doštičková funkcia 



neobnoví. Tieto látky interferujú s aspirínovým aj PRU testom. Test je síce možný technicky 



vykonať, ale s veľkou pravdepodobnosťou výsledky budú skreslené, nekonzistentné a v závere 



nepoužiteľné. Reliabilné hodnoty dostanete až po dobu clearance-u vyšie spomenutých látok.  



 



Clearance časy sú nasledovné(podľa Accriva): ReoPro - 14 dní, Integrilin - 48 hodín 



Aggrastat - 48 hodín 



Uvedené časy sú orientačné a môžu sa líšiť medzi jednotlivými pacientami a u pacientov s 



renálnou dysfunkciou treba počítať s dhším časom. Vysoké dávky cilostazolu tiež môžu 



interferovať s Verify Now testami. Clearance: cca. 12 hod. 





































Simple, Rapid Antiplatelet Therapy 
Response Assessment



Acute Care Diagnostics
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Antiplatelet therapy. Is it working?
•  At least 1 in 3 patients on antiplatelet therapies do not receive the intended physiological effect1,2,3



•  40% of patients receiving clopidogrel (Plavix®) may not adequately respond to therapy4



•  Hyper-response is associated with an increased risk of bleeding5 



•   I ndividual response to antiplatelet therapies can change over time6



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



VerifyNow testing offers antiplatelet therapy 
guidance in many clinical scenarios
• Interventional procedures for endovascular aneurysm treatment



• Cardiovascular surgery requiring patients to suspend antiplatelet therapy



• 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:



• Offers platelet reactivity results in minutes 



•  Measures the effect of antiplatelet therapies prior 
to a procedure or discharge



• Identifies patients at risk for an antiplatelet-related 
bleeding or thrombotic event



•  Identifies therapeutic noncompliance



VerifyNow testing may help:7



• Reduce time off antiplatelet therapy and  
its associated risks



• Reduce the need for standard pre-op  
platelet orders



• Optimize patient length of stay prior to surgery



• Reduce 30-day readmissions











Decrease in Drug Effect Over Time9
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Variability in antiplatelet response 



Factors contributing to variations in patient response 
to antiplatelet medication include:8



• Concomitant medications



  • Genetic differences



• Current health conditions



  • Patient noncompliance



 Clopidogrel   Prasugrel* PRU = P2Y12 Reaction Units



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



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).



VerifyNow PRUTest™



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



Normal platelet 
reactivity or a low 
response to a 
P2Y12 inhibitor



Decreased 
platelet 
reactivity 
consistent 
with effects 
of a P2Y12 
inhibitor



No drug effect



Drug effect
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Patient Response to Antiplatelet Therapy10†



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.1,2,3 Alternatively, 
other patients can exhibit a hyper-response, 
increasing bleeding risk.2



VerifyNow Aspirin Test



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



No evidence  
of aspirin-
induced platelet 
dysfunction



Evidence 
of aspirin-
induced 
platelet 
dysfunction



No drug effect



Drug effect
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Patient Response to Aspirin11











Specific drug-receptor site activation
VerifyNow PRUTest 



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



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



VerifyNow testing supports patient care  
in many areas of the hospital
•   Cardiac Care Unit 



•   Interventional Neuroradiology Suite 



•   Emergency Department



•   Cardiac Catheterization Laboratory 



•   Laboratory



Activated platelet











Simple integration into any workflow
• Easy to use



• No pipetting or sample preparation



• 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



• Patented, accurate and intuitive



• Gold standard technology for pharmaceutical drug development



Inhibition of  
Platelet Function



Normal 
Platelet Function
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“Testing with VerifyNow supports 
ongoing expansion of the frontiers 



of endovascular aneurysm 
treatment by helping minimize risk 
of perioperative complications.”



Josser E. Delgado, MD 



Neurointerventionalist   
Abbott Northwestern Hospital  



Neuroscience Institute  
Minneapolis, Minnesota



“I test all patients on platelet  
inhibitors prior to open heart 



surgery to assess whether or not 
antiplatelet therapies are having 



their desired effect.”



Pierre R. Tibi, MD



Cardiothoracic Surgeon and Medical Director 
The James Family Heart Center at YRMC  



West Prescott, Arizona



“Having the VerifyNow system 
allows me to assess the effect  



of the chosen antiplatelet 
treatment strategies and make 



informed decisions.”



J. Brent Muhlestein, MD



Interventional Cardiologist 
Intermountain Heart Institute 



Murray, Utah



Customer testimonials













P 91196



Prístroj IVD VerifyNow



agregometer s príslušenstvom



IVD



Bez obmedzenia



AUM



Accumetrics
3985 Sorreto Valley Blvd.
San Diego, CA
Spojené štáty americké



Tlačená verzia stránky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-
stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377
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www.accriva.com | 6260 Sequence Drive, San Diego, CA 92121 | Phone: 858.263.2300 | Toll-Free: 800.643.1640 



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 III, 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. 
 
 
________________________________    Place:  San Diego, CA 
(Signature) 
Paula Morgan 
Vice President, Quality and Regulatory Affairs   Date: __________________ 
Accriva Diagnostics, Inc. 
  



May 25, 2022
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Attachment 1 
 



Product Name Catalogue 
No. / Ref No. 



Device 
Nomenclature 



Device Nomenclature 
Code 



Device 
Nomenclature 
Term 



 



VerifyNow® System  86000 EDMA 23 02 10 01 



HS Hardware + 
accessories + 
consumables + 
software 



VerifyNow® System 
(Refurbished) 86000RF EDMA 23 02 10 01 



HS Hardware + 
accessories + 
consumables + 
software 



VerifyNow® System 
(Loaner) 86000L EDMA 23 02 10 01 



HS Hardware + 
accessories + 
consumables + 
software 



VerifyNow® P2Y12 Test 
Device Kit 85425 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® PRU Test 
Device Kit 85225 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® P2Y12 Test 
Device Kit 85064 EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® P2Y12 
Prognostic Test Device 
Kit 



85064-PRO EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



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 
Sample Test Kit P2Y12SMPL EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® PRU Sample 
Test Kit PRUSMPL EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® Aspirin 
Sample Test Kit ARUSMPL EDMA 13 02 04 01 Aggregation Factors 



VerifyNow® System 
WQC 85047 EDMA 13 01 50 05 Platelet Controls 



     



VerifyNow® Preventive 
Maintenance Kit 85062 EDMA 23 02 10 01 



HS Hardware + 
accessories + 
consumables + 
software 



VerifyNow® System 
Electronic Quality Control 70068 EDMA 



 23 02 10 01 



HS Hardware + 
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 



 













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.



For and on behalf of BSI:
Gary E Slack, Senior Vice President - Medical Devices



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



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
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