
Rámcová dohoda č. Z20247542_Z

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
Sídlo: Námestie L.Svobodu 4, 97409 Banská Bystrica , Slovenská republika
IČO: 37957937
DIČ: 2021928150
IČ DPH: nie je platiteľ DPH
Bankové spojenie: IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745
Telefón: 00421484726500

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: Spotrebný materiál pre príručný koagulometer
Kľúčové slová: kyveta do príručného koagulometra, meranie aktivovaného času zrážania krvi, point of 

carediagnostika
CPV: 33124130-5 - Diagnostický spotrebný materiál; 60000000-8 - Dopravné služby (bez 

prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Zoznam položiek:

1. Testy ACT-LR pre príručný koagulometer

2. Testy APTT pre príručný koagulometer

Položka č. 1: Testy ACT-LR pre príručný koagulometer

Funkcia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

analytický rozsah merania ACT sekunda 65 400

rozsah koncentrácie heparínu u/ml 0 2,5

potrebné množstvo krvi pre vykonanie testu mikroliter 15

dovolená teplota chladenia °C 2 8

možnosť uskladňovania pri izbovej teplote °C 15 30

teplota kyvety pri meraní °C 36 38

dĺžka expirácie pri teplote nad 15°C týždeň 12

Predpokladaný počet na 12 mesiacov ks 90

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

jednorázová kyveta do príručného koagulometra
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jednorázový spotrebný materiál pre príručný 
koagulometer

point-of-care monitoring aktivovaného času zrážania krvi

typ vzorky čerstvá necitrátovaná heparinizovaná plná krv

typ aktivátora kaolín Celite

princíp detekcie opticky na báze fyzikálnej detekcie fibrínovej mikrozrazeniny 
True-Endpoint-Clotting

Položka č. 2: Testy APTT pre príručný koagulometer

Funkcia

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

analytický rozsah merania ACT sekunda 20 399

rozsah koncentrácie heparínu u/ml 0 1,5

potrebné množstvo krvi pre vykonanie testu mikroliter 15

dovolená teplota chladenia °C 2 8

možnosť uskladňovania pri izbovej teplote °C 15 30

teplota kyvety pri meraní °C 36 38

dĺžka expirácie pri teplote nad 15°C týždeň 12

Predpokladaný počet na 12 mesiacov ks 405

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

jednorázová kyveta do príručného koagulometra

jednorázový spotrebný materiál pre príručný 
koagulometer

point-of-care monitoring aktivovaného parciálneho 
tromboplastínového času zrážania krvi

typ vzorky čerstvá necitrátovaná heparinizovaná plná krv

typ aktivátora kaolín kaolín a fosfolipidy

princíp detekcie opticky na báze fyzikálnej detekcie fibrínovej mikrozrazeniny 
True-Endpoint-Clotting

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Nový, doposiaľ nepoužitý tovar.

2. Vrátane dopravy na miesto plnenia.

3. Vrátane zaškolenie obsluhy.

4. Požaduje sa predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia 
zahŕňajúce rôzne sadzby DPH do 3 dní od uzavretia zmluvy.

5. Predmet plnenia (tovar) musí spĺňať všetky technické požiadavky uvedené v technickej špecifikácii.

6. Množstvo uvedené v zmluve je predpokladaným množstvom na obdobie 12 mesiacov.

7. Plnenie bude poskytnuté vo viacerých ucelených častiach na základe písomnej objednávky objednávateľa podľa jeho 
aktuálnych prevádzkových potrieb;

- dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar, ktorý bol objednaný jednotlivými písomnými objednávkami 
objednávateľa, v lehote do 5 dní od uzavretia čiastkovej kúpnej zmluvy, pokiaľ sa zmluvné strany v jednotlivej čiastkovej 
kúpnej zmluve nedohodnú inak;

- zmluvné strany sa dohodli, že dodávateľ pri odovzdaní tovaru odovzdá objednávateľovi dodací list. Oprávnený zástupca 
objednávateľa potvrdením dodacieho listu potvrdí prevzatie tovaru.

8. Objednávateľ si vyhradzuje právo zmeniť (zvýšiť, znížiť) predpokladané množstvo tovaru pri jednotlivých položkách pri 
dodržaní jednotkových cien a celkovej ceny predmetu zákazky.

Strana 2 z 4 



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

10. Ak predmet plnenia nebude spĺňať všetky technické požiadavky, kupujúci má právo od zmluvy odstúpiť.

11. Verejný obstarávateľ môže požadovať predloženie bezplatných skúšobných vzoriek spĺňajúcich technické špecifikácie 
vybraného materiálu, a to ešte pred začatím plnenia zmluvy, najneskôr do 5 pracovných dní od dátumu účinnosti zmluvy. 
Dodávateľ sa zaväzuje k dodávaniu tovaru totožného so vzorkami počas celej doby trvania zmluvy, v opačnom prípade si 
verejný obstarávateľ vyhradzuje právo odstúpiť od zmluvy. Verejný obstarávateľ si vyhradzuje právo odstúpiť od zmluvy aj v 
prípade, ak vyhodnotí minimálne u jedného parametra, že predložená vzorka nevyhovuje zmluvným

podmienkam, podmienkam stanoveným príslušnými právnymi predpismi a platnými normami záväznými pre takéto plnenie 
(tovar).

12. Dodávateľ sa zaväzuje dodávať objednávateľovi tovar podľa tejto zmluvy výlučne v originálnych baleniach a s dokladmi 
zodpovedajúcimi podmienkam stanovených v príslušných právnych predpisoch a rozhodnutiach príslušných orgánov verejnej 
správy upravujúcich uchovávanie a ochranu tovaru podľa tejto zmluvy.

13. Dodávateľ sa zaväzuje dodávať tovar, ktorý v čase dodania nemá uplynutých viac ako 75% výrobcom stanovenej 
expiračnej doby a počas stanovenej expiračnej doby bude mať vlastnosti stanovené kvalitatívnymi a technickými parametrami.

14. Faktúra musí obsahovať odvolanie na číslo zmluvy z EKS, rozpis položiek a ich jednotkových cien vzťahujúcich sa ku 
každej položke plnenia a celkovú cenu za položku.

15. Každá dodávka bude fakturovaná samostatne s lehotou splatnosti faktúr 60 dní odo dňa doručenia faktúry kupujúcemu.

16. Kupujúci zaplatí predávajúcemu kúpnu cenu za predmet kúpy na základe faktúry, ktorú predávajúci vystaví najskôr po 
dodaní tovaru a po doručení zástupcom kupujúceho podpísaného dodacieho listu preukazujúceho dodanie tovaru 
kupujúcemu. Dodávateľ tovaru je povinný vystaviť faktúru za dodávku tovaru najneskôr do piateho pracovného dňa v mesiaci 
nasledujúceho po dni dodania tovaru.

17. Dodávateľ do svojej ponúknutej ceny zahrnie všetky náklady spojené s dodaním predmetu zákazky a to najmä: dopravné 
náklady, náklady na manipuláciu, balenie, nakladanie, vykladanie, kontrolu a všetky ďalšie náklady, ktoré sa môžu vyskytnúť v 
súvislosti s plnením predmetu zmluvy.

18. Dodávateľ berie na vedomie, že jednostranné započítanie pohľadávok nie je možné. Započítanie pohľadávok 
objednávateľa je možné v zmysle ust. § 8 zák. č. 374/2014 Z.z. o pohľadávkach štátu v znení neskorších predpisov len na 
základe písomnej dohody o započítaní pohľadávok štátu. Dodávateľ neprijme vyhlásenie podľa ust. § 303 a nasl. zákona č. 
513/1991 Zb. Obchodného zákonníka v znení neskorších predpisov. V prípade ak Dodávateľ prijme vyhlásenie v rozpore s 
predchádzajúcou vetou objednávateľ je oprávnený uplatniť si voči dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 2% z istiny 
pohľadávky,

na ktorú sa vyhlásenie vzťahuje.

19. V prípade, ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže, že na relevantnom trhu existuje cena (ďalej len nižšia cena) za 
rovnaké alebo porovnateľné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto cenu 
plnenie poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou cenou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5% v 
neprospech ceny podľa tejto zmluvy, zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednávateľovi pre takéto plnenie objednané po 
preukázaní tejto skutočnosti dodatočnú zľavu vo výške rozdielu

medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto zmluvy a nižšou cenou. Zmluvné strany sú oprávnené znížiť jednotkovú cenu 
tovaru (alebo jeho časti), písomným dodatkom k tejto rámcovej dohode. Návrh na uzatvorenie dodatku vypracuje objednávateľ
a predloží ho dodávateľovi.

20. V prípade kategorizovaného špeciálneho zdravotníckeho materiálu (ŠZM) nesmie jednotková cena špeciálneho 
zdravotníckeho materiálu počas celej doby platnosti zmluvy prekročiť maximálnu cenu zdravotníckej pomôcky, ŠZM určenú 
pre poskytovateľa zdravotnej starostlivosti Ministerstvom zdravotníctva SR.

21. Rámcová dohoda sa uzatvára na dobu určitú - 12 mesiacov odo dňa nadobudnutia účinnosti zmluvy, alebo do vyčerpania 
celkového finančného objemu tejto rámcovej dohody v závislosti od toho, ktorá situácia nastane skôr.

22. Zmluvné strany sa dohodli, že veriteľ nemôže postúpiť pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe, podľa § 524 a nasl. zák. č. 
40/1964 Zb. Občianskeho zákonníka v znení neskorších predpisov (ďalej len „Občiansky zákonník“), bez predchádzajúceho 
súhlasu dlžníka. Právny úkon, ktorým veriteľ postúpi pohľadávky voči dlžníkovi tretej osobe bez predchádzajúceho súhlasu 
dlžníka, je podľa § 39 Občianskeho zákonníka neplatný. Veriteľ berie na vedomie, že súhlas dlžníka je platný len za 
podmienky, že bol na takýto úkon udelený predchádzajúci písomný súhlas MZ SR.

23. Zmluvné strany sa týmto v súlade s čl. 18.1 platných OPEP dohodli, že ktorákoľvek zo zmluvných strán môže vypovedať 
zmluvu aj bez uvedenia dôvodu. Výpovedná doba je dva mesiace od doručenia výpovede druhej zmluvnej strane.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru
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III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Banskobystrický
Okres: Banská Bystrica
Obec: Banská Bystrica
Ulica: Nám. L. Svobodu 4

3.2 Čas / lehota platnosti rámcovej dohody v mesiacoch:

12

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

Jednotka: podľa rozpisu položiek
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 elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú 
prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody bez DPH: 5 035,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková maximálna cena plnenia podľa rámcovej dohody vrátane DPH: 6 042,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, 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 Z20247542

V Bratislave, dňa 13.09.2024 10:38:00

Objednávateľ:
Detská fakultná nemocnica s poliklinikou Banská Bystrica
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 Z20247542


Zákazka


Identifikátor Z20247542


Názov zákazky Spotrebný materiál pre príručný koagulometer


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/357146


Dodávateľ


Obchodný názov Euromedical spol. s r.o.


IČO 41192923


Sídlo Rozýnova 12, Praha 6, 16900, Česká republika


Dátum a čas predloženia 9/12/2024 11:12:44 AM


Hash obsahu návrhu plnenia dth704DZjp+yftUQXnHCFHb6lkZSX3OjQYYZ4X0SxSM=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:
Predkladáme našu ponuku na plnenie predmetu zákazky: Spotrebný materiál na príručný
koagulometer.


Prílohy:
Funkčná a technická špecifikácia predmetu zákazky.pdf
Vyhlásenie o zhode_testy ACT-LR_APTT.pdf
Prospekt_Hemochron testy.pdf










Reliable Results in any POC Setting
Any dosage, any patient, any operator.



This is not just any POC coag device.











Different devices may give different results
Standardize your POC coagulation testing on the Hemochron® Signature Elite  
Whole Blood Microcoagulation System and get results you can count on from the 
market leader.



•  Regardless of sample type or clinical 
setting, Hemochron provides fast, 
accurate and reproducible results for 
clinical decision making



• Cuvette-based technology that’s easy 
to learn and use, and measures to the 
laboratory standard of fibrin formation



•  We designed the Hemochron to be the 
only point-of-care coagulation system you 
need in your facility, by offering a broad 
test menu that includes ACT+, ACT-LR, PT, 
Citrate PT, APTT, and Citrate APTT



• Full features for compliance and 
connectivity to maximize efficiency and 
ease regulatory challenges



Health systems have relied on the accuracy 
of the Hemochron Gold-Standard Point-of-
Care (POC) system for over 40 years. 



• CVOR
• Cardiac Cath Lab
• ECMO
• Emergency Department
• Critical Care Units
• Dialysis
• Neonatal
• Surgical Unit
• Anticoagulation Clinic



Any POC Setting











•  Our ACT+ with RapidCount technology 
expedites the endpoint, saving time-to-result  
and getting patients on pump sooner



•  Accurately measures heparin effects from 1.0 to 
6.0 u/mL of blood



•  Results are dependent on actual fibrin clot 
formation, not thrombin generation



Any Dosage
Hemochron Signature Elite provides fast, accurate data in both high and low heparin ranges. In some  
applications, such as the CVOR, the need for fast, accurate results is critical. Fortunately, the Hemochron’s  
ACT+ with proprietary RapidCount technology achieves a true fibrin clot faster than any other system.



Another unique assay, the low-range Activated 
Clotting Time (ACT-LR), is optimized to report ACT 
results on samples at or below 2.5 heparin  
units/mL of blood.



•  Sensitive to low doses of heparin  
(0.0 to 2.5 u/mL of blood)



•  The only low-range POC assay 
indicated for use during Extracorporeal 
Membrane Oxygenation, Hemodialysis 
and Percutaneous Transluminal 
Coronary Angioplasty











Hemochron Signature Elite offers 
you flexible options for warfarin 
monitoring. 



•  Improves patient care with immediate 
results for on-the-spot dosage 
adjustments



•  Reports INR, plasma-equivalent 
seconds and whole blood seconds, with 
an effective INR range of 0.8 to 10.0



• Uses a fingerstick or venous sample



•  Maximizes efficiency, with connectivity 
to all major anticoagulation clinic 
patient management programs



From the ER to the clinic, Hemochron 
Signature Elite accurately assesses 
hemostatic status.



Any Patient
For diagnostic applications or monitoring, Hemochron Signature Elite offers the broadest menu for rapid 
point-of-care hemostasis tests in the Emergency Room.  



•  Hemochron performs both a Prothrombin  
Time (PT) and an Activated Partial 
Thromboplastin Time (APTT) to check  
both coagulation pathways



• Uses citrated whole blood or a  
fingerstick sample











Improves safety and security.



•  Integrated barcode scanner can eliminate 
transcription errors, while providing an audit trail 
and traceability



•  Ability to scan cuvette and QC lot information, 
patient identification (PID) and operator ID (OID)



•  Cuvettes comply with OSHA guidelines  
(29 CFR 1910.1030) to protect against blood-
borne pathogens



Integrates data management/connectivity.



• Direct connection to Ethernet



•  POCT-1A compliant device meets  
industry standard



• Connectivity to major  
information systems



Enhances compliance.



• Automatic internal electronic quality  
control (EQC) 



•  Quality control (QC) lockout including cuvette  
and QC expiration lockout



• Operator tracking and lockout based on  
operator certification



•  Complies with Joint Commission Patient Safety 
Goal, “Reduce the likelihood of patient harm 
associated with the use of anticoagulants,”  
and Patient Safety Goal 1, “To improve the 
accuracy of patient identification with patient ID 
bar-code scanner”



Any Operator
Hemochron Signature Elite addresses your compliance and connectivity needs, regardless of operator.  
Enhance your efficiency, data management and compliance with Hemochron Signature Elite’s robust feature sets.











Anywhere You Need It
For diagnostic applications or monitoring, Hemochron Signature Elite offers the broadest test menu for rapid 
point-of-care hemostasis management, including: ACT+, ACT-Low Range, PT, Citrate PT, APTT, Citrate APTT.



Cuvette Intended Use Specimen Reporting Unit



ACT+
Monitors moderate to high levels of heparin 
(1–6 units/mL). Unaffected by aprotinin, 
hypothermia and hemodilution.



Whole blood Celite Equivalent  
Seconds



ACT-LR



Monitors low to moderate heparin doses up 
to 2.5 units/mL of blood. Used in procedures 
such as cardiac catheterization, Extracorpore-
al Membrane Oxygenation (ECMO), dialysis 
and Percutaneous Transluminal Coronary 
Angioplasty.



Whole blood Celite Equivalent  
Seconds



PT
For performing a quantitative, one-stage 
Prothrombin Time.



Venous or fingerstick 
samples



International Normalized 
Ratio (INR), plasma- 



equivalent seconds and 
whole-blood seconds



Citrate PT
For performing a quantitative,one-stage 
Prothrombin Time.



Citrated whole  
blood



International Normalized 
Ratio (INR), plasma- 



equivalent seconds and 
whole-blood seconds



APTT
For performing a quantitative, one-stage 
APTT. For evaluation of low-dose heparin 
anticoagulation (up to 1.5 units/mL of blood).



Whole blood
Plasma-equivalent  
seconds and whole  



blood seconds



Citrate APTT
For performing a quantitative, one-stage 
APTT. For evaluation of low-dose heparin 
anticoagulation (up to 1.5 units/mL of blood).



Citrated whole  
blood



Plasma-equivalent  
seconds and whole  



blood seconds











Cardiovascular 
OR



(ACT+, PT, 
APTT)



General 
Surgery
(PT, APTT)



Ambulatory
Surgery
(ACT-LR, 
APTT, PT)



Neonatal
ICU



(ACT-LR, 
APTT)



Emergency 
Room



(PT, APTT)



Cardiac Cath Lab
(ACT-LR, APTT, PT)



Coag 
Clinic 



(PT)



Critical Care Unit
(ACT+, ACT-LR, PT, APTT)











Accriva Diagnostics, Inc.  |  6260 Sequence Drive  |  San Diego, CA 92121 USA



Tel: +1 858.263.2300  |  www.accriva.com
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Find out More
Hemochron Signature Elite is the comprehensive point-of-care coagulation monitoring system. Ideal for the  
wide variety of applications found in today’s busy health care facilities.



To learn more, visit www.accriva.com
Customer Service: +1858.263.2501
intlcustomerservice@accriva.com



Ordering Information



Catalog Number Description



ELITE Hemochron Signature Elite Whole Blood Microcoagulation System



ELITEINT Hemochron Signature Elite Whole Blood Microcoagulation System (International)



JACT+ ACT+ test cuvette — Silica and kaolin based Activated Clotting Time test cuvette*



JACT-LR ACT-Low Range test cuvette — Celite® based Activated Clotting Time test cuvette*



J201 PT test cuvette — Prothrombin Time test cuvette* (venous or fingerstick sampling)



J201C Citrate PT test cuvette — Prothrombin Time test cuvette**



J103 APTT test cuvette — Activated Partial Thromboplastin Time test cuvette*



J103C Citrate APTT test cuvette — Activated Partial Thromboplastin Time test cuvette**



* for use with fresh whole blood      ** for use with citrated whole blood
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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: HEMOCHRON® Microcoagulation Test System 
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:  2027-07-23 



 
 
We, Accriva Diagnostics, Inc., hereby declare that Hemochron® Signature ELITE 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. 
  



7/24/2024
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Attachment 1 
 



Product Name 
Catalogue No. /  
Ref No. 



Device 
Nomenclature 



Device 
Nomenclature 
Code 



Device 
Nomenclature 
Term 



Instruments, Disposables & 
Controls 



    



HEMOCHRON Signature ELITE 
Instrument 



ELITE, 
ELITEINT, 
ELITEINTDEMO,  
ELITEINTRF 



EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 



APTT Cuvettes - HEMOCHRON Jr. 
Activated Partial Thromboplastin 
Time  (APTT) 



J103 EDMA 13 02 01 02 00 
Activated Partial 
Thromboplastin Time 



Citrate APTT Cuvettes - 
HEMOCHRON Jr. Citrate Activated 
Partial Thromboplastin Time  
(Citrate APTT) 



J103C EDMA 13 02 01 02 00 
Activated Partial 
Thromboplastin Time 



PT Cuvette - HEMOCHRON Jr. 
Prothrombin Time Test (PT) 



J201 EDMA 13 02 01 01 00 
Prothrombin Time 
(Quick Test) 



Citrate PT Cuvette - HEMOCHRON 
Jr. Citrate Prothrombin Time Test  
(Citrate PT) 



J201C EDMA 13 02 01 01 00 
Prothrombin Time 
(Quick Test) 



ACT+ Cuvette - HEMOCHRON Jr. 
Activated Clotting Time Plus (ACT+) 



JACT+ EDMA 13 02 01 04 00 
Activated Clotting 
Time 



ACT-LR Cuvette - HEMOCHRON 
Jr. Low Range Activated Clotting 
Time (ACT-LR) 



JACT-LR EDMA 13 02 01 04 00 
Activated Clotting 
Time 



directCheck Abnormal Controls - 
ACT 



DCJACT-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Normal Controls – ACT DCJACT-N EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Abnormal Controls - 
ACT-LR 



DCJLR-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Normal Controls – 
ACT-LR 



DCJLR-N EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Abnormal Controls - PT DCJPT-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Normal Controls – PT DCJPT-N EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Abnormal Controls - 
APTT 



DCJAPTT-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Normal Controls – 
APTT 



DCJAPTT-N EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Abnormal Controls - 
Citrate APTT 



DCJCAPTT-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Abnormal Controls - 
Citrate PT 



DCJCPT-A EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



directCheck Normal Controls – 
Citrate PT (Normal for Citrate 
APTT) 



DCJCPT-N EDMA 13 02 50 02 00 Control Plasmas 



Accessories     



Report Maker (Data Management 
Software) 



RPM-CD EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 



Electronic System Verification Kit HE-J04 EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 











. 



Electronic System Verification 
Cartridge -Abnormal 



JEA-QC EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 



Electronic System Verification 
Cartridge - Normal 



JEN-QC EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 



Temperature Verification Cartridge J-1001 EDMA 23 07 10 02 



Coagulation Hardware 
+ accessories + 
consumables + 
software 
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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 
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