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PASIULYMAS
DEL VIENKARTINIU PRIEMONIU TORAKALINEI CHIRURGIJAI
PIRKIMO

2023 05 10 Nr.20230510/1
Vilnius

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja ikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/ UAB Valdmedika

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja ukio subjekty grupé, | S. StaneviCiaus g 96A, Vilnius LT-07103
suraSomi visi dalyviy adresail

Uz pasitilymg atsakingo asmens vardas, pavardé Direktoré Ramuté KlimaSauskiené
Telefono numeris +3706677521

Fakso numeris

El. pasto adresas info@valdmedika.lt

Imonés kodas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty grupé, | 304148483
surasomi visi dalyviy kodai/

Vykdant sutartj pasitelksiu Siuos subtiekéjus (subteikéjus):

Subtiekéjo (-y) pavadinimas (-ai)

Subtiekéjo (-y) adresas (-ai)

Isipareigojimy dalis (procentais), kuriai ketinama pasitelkti
subtiekéjg (-us)

Sutarties objekto dalis (-ys), kuriai(-oms) ketinama
pasitelkti subtiekéjg (-us)

Pastaba: pildyti tuomet, jei sutarties vykdymui bus pasitelkti subtiekéjai.

1. Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1.1. atviro konkurso skelbime, paskelbtame Viesyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka,;
1.2. kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose).



2. PasiraSydamas CVP IS priemonémis pateikta pasitlymg saugiu elektroniniu parasu,
patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra
tikri.

3. Mes sitlome 2 priede ,,Techniné specifikacija“ nurodytas vienkartines priemones torakalinei
chirurgijai ir patvirtiname, kad miisy sitilomos prekés atitinka visus Siose konkurso salygose nurodytus
keliamus reikalavimus (pateikiame uzpildyta 2 prieda ,,Techniné specifikacija*).

4. Teikdami §j pasitilymg patvirtiname, kad esame tinkamai jsisteige ir teisétai veikiame pagal
Lictuvos Respublikos jstatymus, taip pat esame atlike Visus teisinius veiksmus, butinus, kad pirkimo
sutartis biity tinkamai sudaryta ir galioty, ir turime visus teisés aktais numatytus leidimus, licencijas,
darbuotojus, reikalingus prekéms tiekti.

5. Perkancioji organizacija laiméjusio dalyvio pasitlyma, sudaryta pirkimo sutartj,
preliminarigjg sutart] ir Siy sutarCiy pakeitimus, iSskyrus informacijg, kurios atskleidimas prieStarauty
informacijos ir duomeny apsaugg reguliuojantiems teisés aktams arba visuomenés interesams, pazeisty
teisétus konkretaus tiekéjo komercinius interesus arba turéty neigiama poveikj tiekéjy konkurencijai, ne
veliau kaip per 15 dieny nuo pirkimo sutarties ar preliminariosios sutarties sudarymo ar jy pakeitimo,
bet ne véliau kaip iki pirmojo mokéjimo pagal jj pradzios Viesyjy pirkimy tarnybos nustatyta tvarka turi
paskelbti Centrinéje vieSyjy pirkimy informacingje sistemoje.

Tieke¢jai pasitlyme turi nurodyti, kokia pasitilyme pateikta informacija yra konfidenciali.

Siame pasifilyme pateikta ir konfidenciali informacija* (Pildyti tuomet, jei bus pateikiama

konfidenciali informacija):

Eil. Pateikto dokumento pavadinimas Dokumentas yra jkeltas CPV IS pasitilymo lango
Nr. eilutéje ,,Prisegti dokumentai‘

*Konfidencialia informacija gali bati, jskaitant, bet ja neapsiribojant, komerciné (gamybing)
paslaptis ir konfidencialieji pasitilymy aspektai. Konfidencialia negalima laikyti informacijos
nurodytos VP] 20 str. 2 d. Tiekéjas neturi teisés nurodyti, kad visa pasitilyme pateikta informacija yra
konfidenciali. Tiekéjas turi aiSkiai nurodyti, kokie su pasitlymu pateikti dokumentai laikytini
konfidencialiais. Jei tiekéjas nenurodo konfidencialios informacijos, laikoma, kad tokios tiekéjo
pasitilyme néra.

6. Kartu su pasitilymu pateikiami Sie dokumentai (pasira§ydamas pasitlymg saugiu elektroniniu
parasu patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos yra tikros):

Eil.Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy skaicius
1. Produkto brositira 2 dok
2. CE sertifikatas 1 dok
3. Techniné specifikacija 1 dok

7. Pasitlymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.
Direktoré Ramuté KlimaSauskiené

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas) ( ParaSas) ('Vardas ir pavardé)



Atviro (tarptautinio) konkurso salygy

2 priedas
KOREGUOTA

VIENKARTINES PRIEMONES TORAKALINEI CHIRURGIJAI
TECHNINE SPECIFIKACIJA

Orientacinis | Siilomo parametro
perkamas | atitikimas (pagal 2
kiekis per | stulpelyje nurodytus
12 mén. ir | reikalavimus), konkreti C
RN 1. Firminis
mato vant. | parametro reikSmé ir . Mato .
atitikimo patvirtinimas prekes vnt. Viso
Dalies | Prekés pavadinimas ir reikalaujamos (ps] asiiilvme pavadinimas, Kaina € kiekio PVM Viso kiekio kaina €
Nr. savybés (prekés apraSymas) ps. pasittyme, | Gamintojas, ! kaina € be tarifas % su PVM
puslapyje pabraukiant | 3 'y oy qaq | DE PVM
kiekvienos pozicijos | | taloge PVM
kiekviena atitikima,
nurodant pozicijos
numerj pagal praSomas
specifikacijas)
1 P 3 4 5 6 7 8 9
1. Vienkartinio naudojimo endoskopinis 50 vnt. Vienkartinio naudojimo Vienkartinio 8 400 5% 420
audiniy ekstakcinis maiselis. Diametras endoskopinis audiniy naudojimo
15mm, talpa 1500ml. Maiselis ekstakcinis maiselis. endoskopinis
pagamintas i poliuretano, su rankena. Diametras 15mm, talpa audiniy
1500ml. Maiselis ekstrakcinis
pagamintas i$ maiselis, Grena,
poliuretano, su rankena. 0208-RBM 1500
2. Vienkartiné, sterili sistema, skirta 50 vnt.
zaizdos krasty apsaugai chirurginiy
operacijy metu. Sudarytas i§ dviejy
zaizdos krasty apsauginiy ziedy sujungty
plévele ir retrakcinio ziedo. VirSutinis
zaizdos ziedas skirtas lengvai adaptuoti
sistema skirtingo storio audiniams.
Apatinis lankstus ziedas lengvai
jvedamas ir iStraukiamas per pjivio
vieta. Retrakcinis ziedas skirtas
maksimaliai pagerinti matomuma. Ziedo
Sonuose yra jpjovimai pirStams
manipuliacijos metu. Skirta 2,5-5cm
ilgio pjuviams. Distalinis ir proksimalinis
ziedas pagamintas i§ Pellethane 2363-
80A, viduriné plévelé i$ poliuretano.
3. Vienkartinis endoskopinis mechaninis siuvimo aparatas, suderinamas su siilomomis kasetémis
3.1. Vienkartinis endoskopinis mechaninis 10 vnt.

siuvimo aparatas, suderinamas su
siilomomis kasetémis. Aparatas gali bati
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GRENA"

Summary Technical
Documentation

1. EC Certificate Registration No.

DD 60147049 0001

2. Manufacturer

Grena Limited

1000 Great West Road
Brentford, Middlesex, TW8 9HH
United Kingdom

3. Product group
(in line with EC certificate)

Retrieval bags

4.Name of product:

Retrieval bags

5. Intended use

Retrieval Bag is a disposable device used as a receptacle for
the safe and convenient collection and extraction of tissue
specimens such as the appendix, gallbladder, ovaries, fibroid
tumors, spleen, ectopic pregnancy, lymph nodes, lung and
bowel specimens, other tissues and calculi during laparo- and
thoracoscopic surgical procedures

6. Functional description
(including available models)

Retrieval Bag is a sterile, disposable device that consists of an
introducer sheath with a preloaded tissue bag and a pushing
cannula. This device is designed for use through a standard 10
or 12 mm trocar (not supplied). Available bag volumes are
200, 400, 800, 1200 and 1500 ml. Semitransparent bag opens
after deployment inside body cavity. Thin but strong
membrane prevents fluid leakage and malignant cells
contamination during the manipulation in the course of
procedure

7. Classification rule
(According to Annex IX, MDD)

Justification

All surgically invasive devices intended for transient use are in
Class lla

Medical device is:
disposable, sterile, surgically invasive device. Whereas device
contacts with patient’s body less than 60 minutes.

The medical devices are not intended:

— specifically to control, diagnose, monitor or correct a
defect of the heart or of the central circulatory system
through direct contact with these parts of the body

— reusable surgical instruments

— intended specifically for use in direct contact with the
central nervous system

— intended to supply energy in the form of ionising
radiation,

— intended to have a biological effect or to be wholly or
mainly absorbed

— intended to administer medicines by means of a

delivery system

Summary Technical Documentation
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8. Product characteristic

8.1 User:
@ is intended to be used by qualified person only

|:| Home usage

8.2 Usage
X disposable [ ] reusable

8.3 Sterile:

ves X no[]

8.4 Kind of contact with patient’s body

Duration:

|X| transient (less than 60min) |:| short term (not more than 30d) |:| long term(more than 30 d)

|:| non-invasive device

[ ] invasive device [_] body orifice |X| surgically invasive device [_] implantable device

[ ] reusable surgical instrument

[ ] active medical device

[ ] active therapeutical device

[ ] active device for diagnosis

|:| device incorporating a substance —medical product

|:| device incorporating a human blood derivative

|:| device used for contraception or the prevention of the transmission of sexually transmitted diseases

|:| device intended specifically to be used for disinfecting, cleaning, rinsing or, when appropriate,
hydrating contact lense

|:| device specifically intended for recording of X-ray diagnostic image

[ ] devices manufactured utilizing animal tissues or derivatives rendered non-viable

[ ] blood bag

9. List of available products / Internal coding system:

Grena reference number Product name
0208-RBM200 Retrieval bag 200 ml
0208-RBM400 Retrieval bag 400 ml
0208-RBM800 Retrieval bag 800 ml
0208-RBM1200 Retrieval bag 1200 ml|
0208-RBM1500 Retrieval bag 1500 ml

Summary Technical Documentation
Retrieval Bags Page 2 of 9
REV. 01/03.04.2020
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10. Production Flow Chart

| PRODUCTION FLOW CHART |

Purchasing of Purchasing of Purchasing of package
plastic material | plastic material materials

Purchasing of TPU film

material wire

\ Purchasing of closure

Bag making Injection of Extrusion

handle/plug innerfouter tube

Y l J
Cleaning and drying of

Assembling of retrieval bag > ieval b -
retrieval bag

*Sterilizati /
rilzation Labeling & packing \

Delivery - Warehousing b (E-beam Radiation) | ) [— *Sterile packaging
in outer package

Purchasing owts ource /'-___ T action taken in cleanroom (IS0 §) I:l action taken out of cleanroom  *process be validated
[ S }

11. List of materials

Part Material
Introducer sheath ABS
Tissue bag TPU film
Pushing cannula ABS
Memorable metal wire Titanium

12. Biocompatibility

The summary of biological tests and their results are as following:

No. Te.st . Result Conclusion
Description

1 Cytotoxicity The test article showed no cytotoxic potential to L-929 mouse | Passed
fibroblast cells

2 Skin sensitivity | The test article extract showed no evidence of causing Passed
delayed-type hypersensitivity in the guinea pig.

3 Intracutaneous | The extracts of the medical device showed no irritating Passed

reactivity potential in animal intracutaneous (intradermal) reactivity test

13. Clinical evaluation

The clinical data was obtained from Literature searching and clinical experience, sources of data included
MAUDE, Medical &Radiation Emitting Device Recalls database, MEDSCAPE database, MEDLINE database and

Summary Technical Documentation
Retrieval Bags Page 3 0of9
REV. 01/03.04.2020
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so on. The clinical data was appraised and analysed, clinical evaluation performed according to MEDDEV 2.7.1
clearly demonstrated that products are safe and effective. It was also confirmed by few years of existence on
the market with millions of cases and no or low number of adverse incidents reported. The risks identified in
the risk management documentation have been addressed by the clinical data and residual risk has been found
acceptable.

14. Product design

Retrieval Bag is a sterile, disposable device that consists of an introducer sheath with a preloaded tissue bag
and a pushing cannula. The tissue bag is made of TPU film. This device is designed for use through a standard
10/12 mm trocar (not supplied). Available bag volumes are 200, 400, 800 ,1200 and 1500 ml.

Retrieval Bag is a disposable device used as a receptacle for the safe and convenient collection and
extraction of tissue specimens such as the appendix, gallbladder, ovaries, fibroid tumors, spleen, ectopic
pregnancy, lymph nodes, lung and bowel specimens, other tissues and calculi during laparo- and
thoracoscopic surgical procedures.

Pre-loaded spring alloy wire opens bags upon deployment. Thin but strong membrane prevents fluid leakage
and malignant cells contamination during the manipulation in the course of procedure. The largest bag
allows for 1500ml capacity. Rigid plastic shaft provides stability, while its smooth surface minimizes trauma
to underlying structures. It can be easily inserted into a 10mm or 12mm trocar.

The product is packed in a pouch made of PE/PET film and permeable paper.
It is sterilized by E-beam Radiation. It is a single-use device.

Shelf-life of the device is defined as 5 years.

The device doesn’t incorporate any medicinal substance.

The device doesn’t incorporate any non-viable materials of animal origin.

Retrieval bag 200 ml £

—

Summary Technical Documentation

Retrieval Bags Page 4 of 9
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Retrieval bag 400 ml
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Retrieval bag 1500 ml -
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15. List of applicable standards
Standard number Standard title

EN ISO 13485:2016, Medical devices - Quality management systems - Requirements

EN ISO 13485:2016/AC:2016 for regulatory purposes

EN ISO 14971:2012 Me(.jlcal devices - Application of risk management to medical
devices

EN 1041:2008 Information supplied by the manufacturer of medical devices
Medical devices - Symbols to be used with medical device labels,

EN ISO 15223-1:2016 labelling and information to be supplied - Part 1: General
requirements

EN 62366-1:2015 Medical Devices - Part 1: Application Of Usability Engineering To

Medical Devices

Packaging for terminally sterilized medical devices.
EN ISO 11607-1:2009 Requirements for materials, sterile barrier systems and
packaging systems

Packaging for terminally sterilized medical devices. Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

EN ISO 11607-2:2006

Biological evaluation of medical devices. Part 1:Evaluation and

EN 1SO 10993-1:2009+AC:2010 . - .
testing within a risk management process

Biological evaluation of medical devices. Part 5-Tests for in vitro
cytotoxicity

Biological evaluation of medical devices. Part 10-Tests for
irritation and skin sensitization

EN ISO 10993-5:2009

SO 10993-10:2010

Biological evaluation of medical devices - Part 7: Ethylene oxide
sterilization residuals

Sterilization of health-care products. Ethylene oxide.
EN I1SO 11135:2014 Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices

EN ISO 10993-7:2008+AC:2009

Summary Technical Documentation
Retrieval Bags Page 6 of 9
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ENISO 11137-1:2015

Sterilization of health care products — Radiation —
Part 1: Requirements for development, validation
and routine control of a sterilization

process for medical devices

ENISO 11137-2:2015

Sterilization of health care products — Radiation —
Part 2: Establishing the sterilization dose

ISO 14644-1:2015

Cleanrooms and associated controlled environments — Part 1:
Classification of air cleanliness by particle concentration

ISO 14644-2:2015

Cleanrooms and associated controlled environments — Part 2:
Monitoring to provide evidence of cleanroom performance
related to air cleanliness by particle concentration

EN 1SO 11737-1:2006+AC:2009

Sterilization of medical devices. Microbiological methods.
Determination of a population of microorganisms on products

EN 556-1:2001+AC:2006

Sterilization of medical devices. Requirements for medical
devices to be designated "STERILE". Requirements for terminally
sterilized medical devices

ISO 14698-1:2003

Cleanrooms and associated controlled environments.
Biocontamination control. General principles and methods

ISO 14698-2:2003

Cleanrooms and associated controlled environments -
Biocontamination control — Part 2: Evaluation and interpretation
of biocontamination data

EN ISO 11138-2:2009

Sterilization of health care products. Biological indicators.
Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes

ASTM F1980-07

Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems
for Medical Devices

MEDDEV 2.7.1 rev.4

Clinical Evaluation:
A Guide For Manufacturers And Notified Bodies
Under Directives 93/42/EEC And 90/385/EEC

16. Packaging

THE FIRST PACKAGING-STERILE PACKAGING

Material Pouch (PE/PET film+ permeable paper)
Size 470mm*120mm (for 200mI/400ml bag)
565mm*120mm (for 800mI/1200mI/1500ml bag)

Loading 1pc

THE SECOND PACKAGING-MIDDLE BOX

Material Carboard

Size 470mm*110mm*50mm (for 200mI/400ml bag)
560mm*110mm*50mm (for 800mI/1200mI1/1500ml bag)

Loading 5 pcs

THE THIRD PACKAGING-TRANSPORT BOX

Material Carboard

Size 490mm*245mm*280mm (for 200ml1/400ml bag)
580mm*245mm*280mm (for 800ml1/1200ml/1500ml bag)

Loading 50 pcs

Summary Technical Documentation
Retrieval Bags Page 7 of 9
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17. Labels

Primary packaging

Think Medical

Think Medical
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e 5
&
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Secondary packaging
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Think Medical

Retrieval Bag

For easy collection and flexible extraction
of tissue specimens
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GRENA®

Think Medical

Retrieval Bag

The Retrieval Bag is a disposable device used as a
receptacle for the collection and extraction of tissue
specimens, such as the appendix, gallbladder, ova-
ries, fibroid tumors, other tissues and calculi during
laparoscopic surgical procedures. The Retrieval Bag
is comprised of a flexible plastic bag slipped on the
shape memory wire, which facilitates opening after
deployment in the body cavity and maintaining in
a fully open position. The bag is located in a plastic
deployment tube but not permanently attached to
it that does not block the trocar and allows to use it
after the bag deployment. The bag can stay inside
the body cavity and be filled with tissue a few times
during surgical procedure and removed just before
surgery is completed.

REF COLOUR VOLUME TROCAR DIAMETER PCS PER BOX
0208-RBM200 O 200 ml 10 mm 5
0208-RBM400 o 400 ml 10 mm 5
0208-RBM800 ® 800 ml 10 mm 5
0208-RBM1200 1200 ml 10 mm 5
0208-RBM1500 o 1500 ml 10 mm 5

NOTTINGHAM OFFICE, UK Tube
1000 Great West Road, C +44 115 9704 800 .

Brentford, London TW8 9HH,
United Kingdom

Grena Ltd. CUSTOMER SERVICE CENTER You i n

= +44 1159704 800
¢ export@grena.co.uk

LONDO[\}[C HAMBER www.grena.co.uk

COMMERCE

AND INDUSTRY

Rev. 05/01.02.2021




Europos bendrasis viesuj irkim
dokul?'nentas (EBVPD) wu p "

I dalis. Informacija apie pirkimo procedura ir perkanciaja
organizacija ar perkantiji subjekta

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)
663962

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybé

Oficialus pavadinimas:

Viesoji jstaiga Klaipédos universiteto ligoniné
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

Vienkartinés priemonés torakalinei chirurgijai

Trumpas aprasymas:

Pirkimas skirstomas | 4 dalis: 1. Vienkartinio naudojimo endoskopinis audiniy
ekstakcinis maiselis; 2. Vienkartine, sterili sistema, skirta zaizdos krasty apsaugai
chirurginiy operacijy metu; 3. Vienkartinis endoskopinis mechaninis siuvimo
aparatas, suderinamas su siudlomomis kasetémis; 4. Bipolinés znyplés.
Perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:

663962

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardeé (jei fizinis asmuo):

-1-



UAB Valdmedika

Gatveé ir namo numeris:

Karaliskiy g 1

Pasto kodas:

LT-14187

Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

E. pastas:

valdmedika@gmail.com

Telefonas:

8 603 49433

Asmuo ar asmenys rysiams:

Ramuteé KlimasSauskiené

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

LT100009851310

Jei PVM mokeétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalinj identifikacini
numeri (Lietuvoje - imonés koda)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra labai maza, mazoji ar vidutiné
imoné?

@®Taip

ONe

Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos
vykdytojas yra globojama darbo grupé (neigaliujy socialiné imone),
socialiné imoné? Ar jis vykdys sutarti pagal globojamu darbo grupiy
(neigaliuju socialiniy imoniy) uzimtumo programas?

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas i oficialy
patvirtinty ekonominés veiklos vykdytojuy sarasa arba ar jis turi
lygiaverti sertifikata (pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)? Lietuvos tiekéjai renkasi ,, ne“

OTaip



®Ne

» Be to, uzpildykite trikstamg informacijg IV dalies A, B, C arba D skirsniuose,
atsizvelgdami j konkrety atvejj TIK jei to reikalaujama atitinkamame skelbime
arba pirkimo dokumentuose:

e) Ar ekonominés veiklos vykdytojas galés pateikti sertifikata deél
socialinio draudimo imoky ir mokesciu mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is$
valstybiy nariu nemokamos nacionalinés duomenuy bazés?

@®Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:
www.sodra.lt

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasitilyma teikia akio subjektuy grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartij

OTaip

®Ne

Jei pirkimas padalintas i dalis, nuoroda i pirkimo dalij (-is), dél kurios (-iu)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

« Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasiradyti
pasiulyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasitlymo ir pan.

Jei taikytina, nurodykite asmens (-y), jgalioto (-uy) atstovauti
ekonomineés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceduros tikslais, varda
ir pavarde ir adresg:

Vardas



Ramute
Pavardeé
Klimasauskiené
Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:

Miestas:
Salis:
Lietuva

E. pastas:

Telefonas:

Pareigos arba statusas:

Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):

C. Informacija apie remimasi kity subjekty pajégumais

Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiuy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajégumais?

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

 (Skirsnj reikia pildyti, tik jei Sios informacijos aiskiai reikalauja perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas.)



Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treCiosioms salims?

OTaip

®Ne

« Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal sj skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujamg informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

111 dalis. Pasalinimo pagrindai

. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

Al. Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje (VP| 46 str. 1 d. 1
p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A2. Korupcija (VP| 46 str. 1 d. 2 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
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nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcijg, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareigunais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigunais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaCiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalingje teiséje.

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A3. Sukciavimas (VP] 46 str. 1 d. 3 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz sukciavimg, o nuosprendis priimtas
pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas
pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Pagal Europos Bendrijy finansiniy interesy
apsaugos konvencijos 1 straipsnj (OL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije
nusikaltimai (VP] 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba

su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas priesS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A5. Pinigy plovimas arba teroristy finansavimas (VP| 46 str. 1 d. 6 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz pinigy plovima arba teroristy
finansavima, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibrézta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dél finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

A6. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zmonémis formos (VP] 46 str. 1 d. 7
p.)



Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Kaip apibrézta 2011 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dél prekybos zmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakeiciancios Tarybos pamatinj sprendimg 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

B. Su mokesciy ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos Sios pasalinimo
priezastys

B1l. Mokesciu mokéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokejimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo salis?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?
OTaip
®Ne
B2. Socialinio draudimo imoky mokéjimas VP| 46 str. 3 d.
Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios
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organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo
salis?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

@ Taip

ONe

URL

www.sodra.lt

Kodas

191630223

Emitentas

Valstybinio socialinio draudimo fondo valdyba prie SADM

C. Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

C10. Su kitais ekonominés veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai,
kuriais siekta iSkreipti konkurencija (VP| 46 str. 4 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonominés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimy, kuriais siekta iSkreipti konkurencijg atliekamame pirkime?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C11. Rimti profesiniai pazeidimai VP| 46 str. 4 d. 7 p., VP| 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidima, kaip nurodyta zemiau?:

a) yra padares finansinés atskaitomybeés ir audito teises akty pazeidimg ir

nuo jo padarymo dienos praejo maziau kaip vieni metai;Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomu finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui. ISsamiau: https://vpt.Irv.It/It/naujienos/
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finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-

viesuosiuose-pirkimuose
b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 401 straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo is pirkimo proceduros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio
1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais Sie terminai
negali buati ilgesni negu 3 metai;

c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panasSaus pobudzio kitos valstybés teisés
akte, pazeidimg ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodytg auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu dél
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta Zemiau?

I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesini pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés aktuy pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respublikos jstatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta Si sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kuri nors viena i$ Zemiau nurodytu
rimty profesiniy pazeidimu(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibréZzta kituose pirkimo
dokumentuose):

a) profesinés etikos pazeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikanciu
profesinés etikos normy momento praéjo maziau kaip vieni metai;

b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinés nuosavybés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta Si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
jvykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasaus pobUdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcijg jsiteiséjimo

dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
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d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priezitros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar

ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycinio bankroto, kaip jis apibréztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panasSaus pobudzio kity valstybiy teisés aktuose,

kai nuo teismo sprendimo jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip 3 metai?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesuy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo proceduroje (VPI| 46 str.
4d. 2p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas zino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalingje teiséje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius dél jo dalyvavimo pirkimo proceduroje?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

C13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant sia pirkimo
procedura (46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné konsultavo
perkanciajg organizacijg ar perkantjjj subjekta arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedurg?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C14. Sutarties nutraukimas anksciau laiko, zala ar kitos panasios
sankcijos (VP] 46 str. 4 d. 6 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas turéjo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba ankstesné koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksciau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti

su ankstesne sutartimi susijusig zalg ar skirtos kitos panasios sankcijos?
Lietuvoje (be kita ko) - ar ekonominés veiklos vykdytojas yra itrauktas i
nepatikimy tiekéjy sarasa ?

Jusy atsakymas
OTaip
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/expl1.html

®Ne

C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iSkraipymo, informacijos nuslépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamuy dokumentuy ir su Sia procedura
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai jis :

a) buvo labai iSkreipes faktus pateikdamas informacijg (pateikes melaginga
informacija), reikalinga patikrinti, ar néra pagrindy pasalinti, arba patikrinti
atitiktj atrankos kriterijams;

b) slépé tokig informacija;

c) delsé pateikti patvirtinamuosius dokumentus, kuriy reikalavo perkancioji
organizacija ar perkantysis subjektas,

d) siekeé daryti neteisétg jtakg perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priemimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, del kurios
per pirkimo procedlra jgyty nepagrijstg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai (VP] 46 str. 1 d. 4 p.)
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i$ Siy atvejy, kai:

a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriteriju, nustatyty Lietuvos
Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40! straipsnio 1 dalyje ir dél to laikomas padariusiu

Siurksty profesinj pazeidima.
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b) pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo administracijos, valdymo ar
prieziliros organo narys arba turi atstovavimo, sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés
veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama
bankrota, o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje
aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

a. Visy atrankos kriteriju bendra nuoroda

Dél atrankos kriteriju ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, kad
Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus

Jusy atsakymas

@ Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad II-V dalyse pateikta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiskai suvokiant didelio fakty
iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, isskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios iS valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto

adresg, iSduodancigjg institucijg ar jstaigg, tikslias dokumenty nuorodas),
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kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi buti pridétas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus iS ankstesniy (kity) pirkimo procedary.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo vieSujy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar buatina, parasas (-ai):

Data

10-05-2023

Vieta

Vllnius

Parasas
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