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EC-Declaration of Conformity

According to Directive 98/79/EC on in-vitro-diagnostic devices, Annex il

product number:
classification: Other Products
manufacturer: nal von minden GmbH Carl-

Zeiss-Str. 12
47445 Moers

We herewith declare on our sole responsibility that all batches of above In-vitro-diagnostic
device is conform with the Essential Requirements Annex | of the directive 98/79/EC of the
European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical
devices. The product is suitable for the intended application (only professional users).
Relevant standards and guidelines are applied.

This document is valid until 2022-08-30.

Moers, 31.08.2020

Sandra von Minden

CEO
nal von minden GmbH

g

nal von minden GmbH

CEG Bank: Sparkasse Regensburg (GER Commercial rezister

Sandra von Minden K10, g KiE
2] 1 VAL
Rotg e f IBAN, o
183 Zander ¥ e
s Zendey

BIC/SWIFT: BYLAREMIRBO




Preklad z anglického jazyka

nal
von minden

qew art laboratories

Vyhlasenie o zhode ES

dl’a smernice 9 S o di .
Po e 98/79/ES o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro, priloha III

dislo produktu:
nazov produktu:
klasifikacia: [n€ produkty
wrobca: nal von minden (‘nﬁbll Carl-
Zeiss-Str. 12

47445 Moers

T:\"mto vyhlasujeme na nasu vlastnu zodpovednost’, Ze vietky $arze vyiSie uvedeného
dlagflostlckého pristroja in vitro zodpovedaja zakladnym p(‘)iiadavkém Prilohy I smernice
Eurqpskeho parlamentu a Rady 98/79/ES z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych
pomockach in vitro. Produkt je vhodny na zamysl'ané pouzitie (iba profesionalni
pouzivatelia).

Uplatiiuju sa prislu$né normy a usmernenia.

Tento dokument je platny do 30. 08. 2022.
Moers, 31.08.2020

necitatelny podpis
Sandra von Minden
Generalny riaditel

nal von minden GmbH

Petiatka spoloénosti nal von minden GmbH

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Str. 12 Tele -
Generalny riaditel”

47445 Moers Fax: _
Nemecko Sandra von.Mmden
infol@nal-vonminden.com Roland Meissner
-y Thomas Zander

www.nal-vonminden.com

Banka: Spark Recensburg (NEMECKO) Obchodny register:
parkasss =o - Kleve, HRB 5679

Kto.|
DPH ID ¢.: DE189 016086

IBA] I
BIC/SWIFT: BYLADEMIRB DIC: 244/133/00130

Rychle testy
Laboratérna diagnostika
Laboratorna sluzba
Konzultacie & sluzby
strana 1/1



Preklad som vypracovala ako prekladatelka zaplsan?
v zozname znalcov, timoénikov a prekladatefov, ktory
vedie Ministerstvo spravodiivosti Slovenskej republiky
v odbore slovensky jazyk/ anglicky jazyk,evidentné tislo
prekladatela 870139.

Preklad sthlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nésledkov vedome
nepravdivého prekladu. Wi/
Preklad je v denniku zapisany pod &islom..............feeen

V Bratislave dﬁa"“(’(}f(’}':"?[@')




" ®
TUVRheinland

Certificate

The Certification Body of
TUV Rheinland LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland

has established and applies a quality management system for medical devices
for the following scope:

Design and development, manufacture and distribution of
laboratory diagnostic, clinical diagnostic and rapid tests
(see attachment for sites included)

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2016

are fulfiled. The quality management system is subject to yearly surveillance.

Effective Date: 2018-12-02

Certificate Registration No.: _

An audit was performed. Report No.: _

This Certificate is valid until: 2021-12-01
Certification Body

(({ DAKKS

Deutsche

Akkrediti
D-Z

Date 2018-11-27

Dife

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg
Tel.: R < - 2| cert-validity @de. tuv.com hitp:/iwww.tuv.com/safety

707020 v 04.08 TUY TUEV and are registered trademarks. Utilisation and application raquirss priar aparoal




. ®
TUVRheinland

TOV Rheinland poc. 1/T. Rev. 0
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate

Registration No.:
Report No.:

Organization: nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers
Deutschland

Scope: Sites included:

nal von minden GmbH
Friedenstr. 32
93053 Regensburg, Germany

Activitiesg: Design, development and distribution

nal von minden GmbH
Robert-Bosch-Breite 23
‘ 37079 Géttingen, Germany

‘ Activities:
Design, development, manufacture and distribution

‘ Certification Body

'“mdLGAﬂ

Deutsche

Akkreditierungsstelle

Date: 2018-11-27

({ DAKKS

Dipl.-Ing. 'S¥en Hoffmann

10/020 1 04,038 JUY, TUEY and TUY ar register=d rrademarks. Utilsaticn and application reguires urior approval.




Hlavné mesto SR Bratislava Dynamicky nakupny systém
] Primacialne nam. 1 Vyzva ¢. 22

EEmm 981499 Bratislava »~Antigénové testy®

Priloha €. 2 - Navrh na plnenie kritéria na vyhodnotenie
ponuk a identifikacné Udaje uchadzaca

Obchodné meno uchadzaca: KORAKO plus, s. 1. 0.

Sidlo uchadzada: Bielicka 369, 95804 Partizanske

1CO: 43959954

Meno a priezvisko $tatutdrneho zéstupcu  Rudolf Kovadik

IC DPH: SK2022580813

Nézov banky: Ceskoslovenska obchodné banka, a. s. (CSOB, a. s.)
Cislo uétu (IBAN): r

Telefonne ¢islo: 004

E-mailova adresa: korakoplus@gmail.com

Predmet zakazky: ,, Antigénoveé testy”

Kritérium na vyhodnotenie ponuk: najnizsia cena za cely predmet zdkazky v EUR s DPH.

Nizov .- | CelkovacemavEUR | v,

o L beeDnl

Antigénové testy v celkovom mnozstve 20%

5700ks v sulade s opisom predmetu 25365 € 30438 €
zakazky tejto vyzvy ¢&. 22 5073 €

Cena uvedend uchadzaCom obsahuje vSetky nédklady, ktoré uchadzadovi vzniknu v stvislosti
s plnenim predmetnej zékazky.

Som — Niesem platite’om DPH (nehodiace sa preSkrtnite)

Ak uchadza¢ nie je platitelom DPH, na tato skutonost’ upozorni verejného obstardvatela. Ak
uchadza¢ nie je platcom DPH, nim uvedena cena bude povazovana za koneént aj v pripade, ak by
sa poCas plnenia predmetu zékazky stal platitelom DPH. V pripade, ak uchadza¢ je platitelom
DPH, avsak jeho sidlo je v inom &lenskom $tate EU alebo sidli mimo EU, uvedie v ponuke cenu,
ktora bude rozdelend na nim navrhovanu cenu bez DPH, vy$ku DPH a aj cenu s DPH podla
slovenskych pravnych predpisov (20%), aj ked” samotntt DPH nebude fakturovat’.

V Partizdnskom, dna 3.2.2021

Marianna Havaldova
na zéklade povereenia



POVERENIE

Spoloénost’ KORAKO plus, s. r. 0, so sidlom na adrese Bielickd 369, Partizanske 958 04,
ICO: 43 959 954, zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Trenéin, oddiel: Sro, vlozka Cislo
19923 /R (d'alej len ,Spolofitost™),

tymto udel'uje
poverenie
zamestnancovi Spolo¢nosti
Marianne Havaldovej, datum narodenia ||| |

(d'alej len ,Splnomocnenec”),

aby za Spolo¢nost konal v i11Zsie stanovenom rozsahu.

Spolo¢nost udel'uje Splnoiiocnencovi toto poverenie za ti¢elom riadneho zastupovania Spolocnosti
vsuvislosti s tastou Spolocnosti bez obmedzenia vakomkolvek verejnom obstaravani
realizovanom podl'a zakona ¢. 343/2025 Z. z. o verejnom obstardvani a o zmene niektorych zdkonov
v znen{ neskorsich predpisov alebo v stivislosti s ti¢astou Spolo¢nosti v akejkol'vek inej sit'azi, najma
verejnej obchodnej sttazi, za G¢elom riadnej Ulasti Spolo¢nosti v takomto verejnom obstaravani
alebo verejnej sutazi.

V nadviznosti na vy$sie vyjadreny ucel tymto Spolocnost poveruje Splnomocnenca na akékol'vek
a véetky pravne tikony, ktor¢ moZe byt potrebné podl'a okolnosti vykonat' pre naplnenie ucelu tohto
poverenia, najmi nie vSak vyluéne na vystavenie resp. vyhotovenie akychkolvek avsetkych
dokumentov potrebnych nu predloZenie v ramci akéhokol'vek verejného obstaravania alebo verejnej
sttaze, vyhotovenie a podanie samotnej ponuky (navrhu) do akéhokol'vek verejného obstaravania
alebo verejnej sutaze ana akilkolvek komunikaciu s vyhlasovatelom (verejnym obstaravatel'om)
a akékol'vek iné pravne tkony, ktoré bude potrebné vykonat' za i¢elom tispe$nej tcasti Spolocnosti
v akomkol'vek verejnom obstardvani alebo verejnej stutazi.

Poverenie udeluje Povercnie prijimam

V Partizanskom, dna 13. 08. 2020 V Partizanskom, dna 13. 08. 2020 -

Digitally signed by Rudolf Kovagik

Za KORAKO plus, s. 1. 0, ' Marianna Havaldova
Rudolf Kovacik, Zamesitnanec KORAKO plus, s. 1. 0.
konatel v



Prekladatel’

Zadavatel’

TITULNA STRANA PREKLADU

Mgr. Miroslava Nasc¢akova, I nascakova@nascakova.sk

zapisana v Zozname znalcov, timoénikov a prekladatelov
vedenom na Ministerstve spravodlivosti SR pod cislom 970060

HIPROTEC CARE s.r.o0., Bratislava

Cislo spisu/objednévky:

Predmet prekladu:

PREKLAD ¢islo 378/2020
z nemeckého do slovenského jazyka

osvedcenie

Pocet stran prekladanej listiny: 2
Pocet stran prelozenej listiny: 2 normostrany

Pocet vyhotoveni:

3

Bratislava dna 24. 9. 2020
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vonminden.com *Laut NOKLUS-Studie unter den Top 3 weltweit in Bezug auf die diagnostische Genauigkeit (siehe: www.noklus.no/media, 25.08.2020)
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\/Zorkvi
SenZiﬂVifO:
gpeciﬁckosf:
Zislo vyrobku:
velkost baleni
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. 4 Icov,
Preklad/prekladatelsky (kon som vypracovala ako prekladatelka zapisand v ZOZb"I‘.akme rzen?aczyk
timocnikov a prekladatelov, ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, p

nemecky pod eviden¢nym ¢islom 970060.

Preklad/prekladatelsky Ukon je zapisany v denniku pod &islom 378/2020.

Prekladané listiny sthlasia s prelozenymi listinami.

" v ‘ " , A s Iského
Zaroven vyhlasujem, e som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu/prekladate

ukonu.

Bratislava dna 24. 9. 2020






