Pirkimo salygy 2 priedas
Pasillymo forma

=i LITDINAMEDIKA

uzdarojl akciné bendrove  joint-stock company Itd.

Labdariy g. 2/20-1,LT-01120 Vilnius Tel. or, +37062052991 [m.k. 111497743,
PYM k. LT114977413

V8] PanevéZio rajono savivaldybés poliklinika
PASIULYMAS
DEL ODONTOLOGINIU ANTGALIU IR PLOMBU KIETINIMO LEMPU]
PIRKIMO

2021-04-12 Nr,
Vilnius

Tiekejo pavadinimas Aleigu dalyvauja dkio
subjekty  grupe,  suraSomi visi  dalyviy | UAB LITDINAMEDIK A

avadinimai/
Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty | Labdariy g. 2/20-1 , Vilnius
| grupe, surafomi visi dalyviy adresai/
| Uz pasiulymas atsakingo asmens vardas, pavardé | Gravydas Stuopis

| Telefono numeris 37069852521
Fakso numeris |
El padto adresas info(@litdinamedika.lt

/Pastaba. Pildoma jei tiekéjas ketina pasitelkti subteikejq (-us)
_ Subteikéjo (-y) pavadinimas (-ai)
| Subteikéjo (-u) adresas (-ai)
i Isipareigojimy dalis (procentais), kuriai ketinama
| pasitelkti subteikéja (-us)

Siuo pasifilymu paymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis maZos
vertés pirkimo skelbiamos apklausos biidu, dokumentuose.
Mes sitlome $ias prekes:

Pirkimo Prekés pavadinimas Prekiy Kiekis, | Vieneto | Vieneto | I$ viso I viso
objekto modelis, tipas, | wvnt. kaina kaina Eurbe | Eursu
dalis modifikacija/ Eurbe | Eursu PVM PVYM
serija, PVM PVM (4x5) (4x6)
gamintojo '
pavadinimas
I VAL 3 4 3 fi 7 8
2 ‘Kampiniai antgaliai Mastermatic 8 495,87 600,00 3966,96 | 4800,00
LUXM20L,
KaVo Dental
( Vokietija }
Bendra 2 pirkimo objekio dalies pasi@lymo kaina: | 3966,96 | 4800,00




———

tokios:

Silomos prekés visi¥kai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir jy savybes

2 pirkimo objekto dalis — Kampiniai antgaliai, 8 vnt.

Eil Reikalaujamy techniniy parametry reikimés Sitlloma reikimé su nuoroda
Nr. i gamintojo dokumentacijos
puslapi (pilde tickéjas)
2.1. | Led 3viesa Led 3viesa ( M20L_LT.pdf
Psl. 8 Nr.2.1)
2.2 Apsuky perdavimo santykis 1:1 Apsuky perdavimo santykis
1:1 ( M20L_LT.pdf Psl. 10 Nr.
2.2)
23 Atskiri purkstukai orui ir vandeniui, kiekvieno ne maZiau Atskiri purkstukai.
| kaippo 3 vat.
24 Tinkamas mikrovarikliui su $viesos fiksavimo vieta Tinkamas mikrovarikliui su
§viesos  fiksavimo  vieta
( M20L_LT.pdf Psl. 12 Nr.
24)
2:5 Sterilizuojamas, dezinfekuojamas Sterilizuojamas
( M20L_LTpdf Psl. 20 Nr.
2.5)
2.6 Garantija 24 mén. Garantija 24 mén.
2T Notifikuotosios jstaigos sertifikatas (atitikties deklaracija) | Atitinka 93/42/EEB medicinos
patvirtinantis atitikima 93/42/EEB medicinos prietaisy | prietaisy direktyvai ( CE.pdf
direktyvai Psl.1ir2)
2.8 | Naudojimo instrukeija lietuviy ir angly kalba

M20L LT.pdf; M20L_EN.pdf




Pirkimo sutar¢iai vykdyti ketiname pasitelkti $iuos subtiekéjus:

Eil. Subtiekéjo [monés | Adresas Subsubtiekéjui ketinami Darby apimtis
Nr. pavadinimas kodas pavesti darbai proc.

Pridedame susitarimu su nurodytais subtiekéjais skaitmenines kopijas.

Kartu su pasiilymu pateikiami $ie dokumentai (pasiradydamas pasitilyma ar kiekvieng
dokumenta saugiu elektroniniu paradu patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos yra tikros):

Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaidius
L. Pasiiilymas.pdf 3
2. aliojimas.pdf 1
3. | Registry centras.pdf 2
4. bluephase.pdf 112
5. CE.pdf 2
| 6. M20L EN.pdf 24
(7. | M20L _LT.pdf 24
Pasidilyme yra $i konfidenciali informacija:
| Eil Dokumentas ar duomenys, kurie yra konfidencialis
N, e
i TR
(Dokumentus ir duomenis rekomenduojame CVP IS pgteikii atskifame segtuve, paZymétame

. Konfidenciali pdsialymo dalis").

Pasiiilymas galioja iki termino, n 2
Vadybininkas Grazvydas Stuopis
(Tiekdjo arba fo jgaliofo asmens (Vardas ir pavarde)

pareigy pavadinimas)



Naudojimo instrukcija MASTERmatic LUX MO7 L - 1,009,361

0 MASTERmatic LUX M20 L - 1.009.3620 MASTERmatic LUX
M29 L - 1.009,3580

3 Gaminio apragymas | 3.1 Paskirtis - naudojimas pagal paskiry
3 Gaminio apradymas

&3 I3
LiX ME7F L
~MASTERmatic LUX MO7 L" (MedZ. Nr. 1,009.3610)
0 I

LUX M=20 L.

2.1 LED SVIESA
«MASTERmatic LUX M20 L" (Medz. Nr. 1.009.3620)

LUX M=3 L

~MASTERmatic LUX M29 L" (MedZ. Nr. 1.009.3580)

3.1 Paskirtis - naudojimas pagal paskirtj
Paskirtis:

Sis medicinos prietaisas yra
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Maudajimo instrukcija MASTERmatic LUX MO7 L - 1,009.3610 MASTERmatic LUX M20 L - 1.009.3620 MASTERmatic LUX

M28 L - 1.009.3580

3 Gaminio apragymas | 3.3 M20 L techniniai duomenys

A\

3.3 M20 L techniniai duomenys

Pavaros apsuky skaitius maks. 40.000 min,”
Sumatinimas 1:1 2.2 Apsuky perdavimo santykis
Didz. apsuky skaitius maks. 40.000 min,”
Zenklinimas 1 melyna tarpiné
Purskiamo vandens slégis nue 0.8 iki 2,0 bar (nuo 12 iki 29 psi)
7 Purskiamo oro slégis nuo 1,001ki 2,0 bar (nuo 15 iki 29 psi)
Furskiamo oro kiekis min. 1,5 Nl/min. {esant 2 bar)
Ausinimo aro kiekis nuo 5,5 iki 9,5 NIfmin.

Galima naudoli visas INTRA ir INTRA LUX galvutes.
Apating dalj galima uzdeti ant visy INTRAmatic varikliy ir varikliy su jungtimi pagal 1SO
3964 / DIM 13940.

3.4 M29 L techniniai duomenys

Pavaros apsuky skaidius maks. 40 000 min.”

SumaZinimas 74:1

Didz. apsuky skaitius maks. 5 000 min,"”

Zenklinimas 2 zali ziedai

Purskiamo vandens slégis nuo 0.8 iki 2,0 bar (nuo 12 iki 29 psi)
Purskiamo oro slegis nuo 1,0 iki 2,0 bar (nuo 15 iki 29 psi)
Purskiamo oro kiekis min. 1,5 Nlimin. (esant 2 bar)
Ausinimao aro Kiekis nuo 5,5 iki 9,5 Nl/min.

Galima naudoti visas INTRA ir INTRA LUX galvutes.
Apatine dal| galima uzdeti ant visy INTRAmatic varikliy ir varikliy su jungtimi pagal I1SO
3964 / DIN 13940,

3.5 Transportavimo ir sandéliavimo salygos

A\ ATSARGIAI
Po sandéliavimo 3altoje temperatiroje pradeti naudoti medicininj produktg pavojinga.
Jis gali sugesti.
» Pries eksploatacija stipriai atvésusiems produktams leiskite pasiekti nuo 20 °C iki
25 °C (nuo 68 °F iki 77 “F) temperatira.

Temperatra: nuo =20 °C ikl +70 °C (nuo -4 °F iki +158 °F)

Santykine oro dregme: 5-95 %, nesikondensuoja

Oro slegis: 700-1060 hPa {(10-15 psi)

Saugokite nuo drégmes

) ;mi ’k@”‘s Lﬁ:
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Naudajimo instrukcija MASTERmatic LUX MO7 L - 1.008.3610 MASTERmatic LUX M20 L - 1.009,3620 MASTERmatic LUX
M29 L -1.008.3580

5 Valdymas | 5.1 Medicinos prietaiso ufdéjimas

5 Valdymas

5.1 Medicinos prietaiso uZdéjimas

ETS At E ey 1 o =

Medicinos prietaiso atsipalaidavimas gydymo metu.

Metinkamai uzfiksuotas medicinos prietaisas gali atsilaisvinti nuo variklio movos ir nu-

kristi.

» Pries kiekviens gydyma atsargial patraukite medicinos prietaisa, kad jsitikintumé-
te, jog jis gerai uZsifiksave variklio movaoje.

/N ATSARGIAI
Rankinio instrumente nutraukimas ir uZdéjimas sukantis pavaros varikliui.
Griebtuvélio sugadinimas.
* Miekada nedékite ir (arba) nenuimkite laikiklio sukantis pavaros varikliui,

» UZdékite medicinos prietaisa ant (LUX) variklio movos ir sukite, kol girdimai uzsi-
fiksuos fiksavimo iskysa,

» Patikrinkite, ar medicinos prietaisas yra teisingai jkistas | mova, patraukdami uz
io.

5.2 Medicinos prietaiso iStraukimas
» Atfiksuokite medicinos prietaisg i$ variklio movos ir iStraukite asies kryptimi.

5.3 INTRA LUX galvutes uzdéjimas 24

A\ ATSARGIAI
Medicininio produkto atsipalaidavimas gydymo metu.
Metinkamai uzfiksuota galvuté gydymo metu gali atsipalaiduoti,
» Medekite ir (arba) nenuimkite galvutés prietaisui sukantis. Pries kiekvieng naudoji-
mg patikrinkite, ar galvute gerai uZfiksuota ir ar jtempimo Ziedas tvirtai prisuktas.

w~lt » Sukite jtempimo Zieda rodyklés kryptimi iki galo ir sulaikykite.

» UZmaukite galvutg iki atramos. Atkreipkite demesj, kad fiksavimo noseles gerai
uZsifiksuoty,

» Sukite tempimo Ziedg priesais rodykles krypti (-= close) ir tvirtai priverzkite.

5.4 INTRA LUX galvutés nuémimas

= Sukite tempimo Ziedg rodykles kryptimi iki galo ir sulaikykite, [5traukite galvute i3
apatinesdalies traukdami | priekj.

12124



Naudajimo instrukcija MASTERmatic LUX MO7 L - 1.009.3610 MASTERmatic LUX M20 L - 1.009.3620 MASTERmatic LUX
M29 L - 1.008.3580

T Paruosimao Zingsniai pagal IS0 17664 | 7.6 |pakavimas

7.6 |pakavimas
ﬂl.lﬁfnda : kg SIS T LIRS :.;::1 : .
B Etenlizav‘fmq maiselis In‘stru:mntul turi bﬁti Pﬂkanhmﬂdidejis, kad B akﬁ ola m__ﬂﬁ{ ..
.Itemp;a,

pritmkyta starr[rzawmun

» Medicinos prietaisa sandariai atskirai supakuokite (uZlydykite) sterilizuojamo ga-
minio pakuotéje!

7.7 Sterilizavimas 2.5 Sterilizuojamas

Sterilizavimas gariniame sterilizatoriuje (autoklave) pagal EN 13060 /
SO 17665-1

/\ ATSARGIAI
iE Fernelyg ankstyvas susideveéjimas ir velkimo triktys dél netinkamos prieZitros
’ Sumazéjes gaminio ilgaamzigkumas,
* Pries kiekvieng sterilizavimo ciklg medicininj prietaisg apdorckite KaVo" priezid-
ros priemonemis.

N\ ATSARGIAI
Drégmes sukelta kontakty korozija,
4 _ Gaminic apgadinimas
‘ - » Pasibaigus sterilizavimo ciklui gamin reikia nedelsiant idtraukti is
garinio sterilizatoriaus!
1;11” JKaVo" medicinos prietaisas atsparus iki maks. 138 °C (280.4 °F) temperatiros.

I5 tolesniy sterilizavime metody galima pasirinkti tinkama metoda (atsizvelgiant | turi-
mag autoklava):
* Autoklavas su trigubu forvakuumu:

- ne maiau nei 3 min. esant 134 °C -1 °C/ +4 *C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F)
* Autoklavas gravitacijos metodu:

- ne maiau nei 10 min. esant 134 °C -1 °C/ +4 "C (273 °F -1.6 °F / +7.4 °F)
» Maudokite pagal gamintojo naudeojimo instrukcija,

7.8 Sandéliavimas
» Apsaugotg nuo dulkiy ir mikroorganizmy poveikio gaminj laikyti sausoje, tamsicje
ir vésioje patalpoje.

E nuoroda
Atsizvelkite | sterilaus produkto naudejime trukme!
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EC-Declaration of Conformity based on 93/42/EEC / Annex |l excluding Section 4
EG-Konformititserklarung basierend auf 93/42/EWG / Anhang Il ohne Abschnitt 4 K“VO
CE-Déclaration de conformité basée sur 93/M2/EEC [/ Annexe Il sans section 4

Dichiarazione di conformitd secondo le norme CE 83/M42/EEC / Annex || senza sezione 4 Dental Excellence
ProhldZen! o shod® s normami ES zaloZena na 93/42 EEC / Dodatek |l bez oddilu 4

Declaracion de Conformidad de la CE basada en 93/42/EEC [ Anexo Il sin seccitn 4

EK- mﬁ Ialﬁsﬁl n:ﬂatl-cﬂzal a 93/42/EEC szal:wénznak m%{alelﬁanm Fﬁﬁﬁlék szakasz nélkil 4
Legal Manufacturer:
Kaltenbach & Voigt GmbH

Bismarckring 39
88400 Biberach, Germany

MASTERmatic LUX M05 L
MASTERmatic LUX M0O7 L
MASTERmatic LUX M10 L
MASTERmatic LUX M20 L
MASTERmatic LUX M25 L
MASTERmatic LUX M29 L

93/42/ EEC Medical Devices / Annex |
Medical Devices / Annex IX - Class lla (Rule 9)

We declare in sole responsibllity that the products manufactured by us to which this statement refers, conform to
the essential requirements according to the above-mentioned directive. The specified standards or normative
documents were applied o evaluate the product,

Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass die von uns hergestedten Produkte auf die sich diese Erdanung
bezleht, mit den grundiegenden Anforderungen gemal den Bestimmungen der obigen Richtiinie Obereinstimmen.
Zur Beurteilung des Erzeugnisses wurden die benannten Mormen oder normative Dokumente angewandt,

Wous déclarons sous notre seule responsabilité que les produits fabrigués par nos soins, auxquels se référe catte
déclaration, sont conformes aux exigences essentlelles selon les dispositions de la directive susmentionnée. Les
normes ou autres documents normatifs désignés sont utilisés pour Mévaluation de ce prodult.

Dichiariamo sotto nostra esclusive responsabilitd che | prodotli da nol fabbricatl, a cul sl riferisce la presente
dichiarazione, sono conformi al requisit fondamentali ai sensi delle disposizioni della direttiva summenzionata.
Per la valutazione del prodotta sono stati applicati le norme o | documenti nomiativi citati

Prohladujeme 5 wyhradnl cdpovédnost, 2e se ndmi vyrdbéné virobky, na kieré se vzlahule toto prohlaseni,
shoduji se zdkladnimi pofadavky podle predpisi wySe uvedené smémice. K posouzen! wirobku byly pouity
uvedend nomy nebo nomativy.

Por la presente declaramos que en nuestra propia responsabilidad los productos que nosotros fabricamos, v 8
las que hace referencla esta dedlaracion, cumplen los requisitos basicos de conformidad con las disposiciones de
la directiva amiba mencionada, Las nomas o documenios normatives menclonados se aplican en la evaluacion
de dichos productos.

Feleifiségink teles tudatiban kinyllatkoztatjuk, hogy ‘ermékeink, melyekrs ez a megleleldségl nyllatkozat
vonatkozik, megfelalnek a fenn emiilett elbirdsoknak. Termeékelink a fenn emlitelt eldirdsok és szabvanyok alapian
lettek elbiralva.

CE)
i
>
<
CHD

effective date Bibe
expiry dale

Notified Body - Dekra Certification GmbH - Handwerkstrasse 15 - D-70565 Stuttgart - ID-Number: 0124
90035303 / 543/ 05



EB atitikties deklaracija, pagrista 93/42 / EEB 1 priedu, ifskyrus 4 skirsnj

Gamintojas

Kaltenbach & Voigt GmbH Bismarckring 39
88400 Biberach, Vokietija

MASTERmatic LUX M 035L
MASTERmatic LUX MO7 L
MASTERmatic LUX MI10 L
MASTERmatic LUX M20 L
MASTERmatic LUX M25 L
MASTERmatic LUX M29 L

93/42/EEC Mediecinos prietaisai I I priedas
Medicinos prietaisai 1 IX priedas - [la klasé (9 taisyklé)

Mes visidkai atsakome, kad misy pagaminti produktai, kuriems taikomas &is pareiskimas,
atitinka esminius reikalavimus pagal minéta direktyva. Vertinant produkia buvo taikomi nurodyti
standartai ar norminiai dokumentai.

[3davimo data: 2018 1002
Galiojia iki ; 2023 1001



