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PASIULYMAS
DEL DIAGNOSTINIY REAGENTU PIRKIMO SU ANALIZATORIU PANAUDA IR
TECHNINE PRIEZIURA

2024-03-22 Nr. —
Data numeris

Didzioji Riesé
Sudarymo
vieta

Tiekejo pavadinimas / Jeigu dalyvauja ikio subjekty
rupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/ UAB ,,DIAMEDICA*

Tiekejo adresas / Jeigu dalyvauja ikio subjekty grupe, | Vanaginés g. 37A, 14261 Didzioji Riesé
surasomi visi dalyviy adresai/

Uz pasililyma atsakingo asmens pareigos, vardas, pavardé | VieSyjy pirkimy specialisté
Asta Montrimiené

Telefono numeris +370 679 50 237

El. pasto adresas asta.m(@diamedica.lt

1. Siuo pasialymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, jy aiSkinimu (jei
toks buvo), tikslinimu (jei pirkimo sglygos buvo tikslintos).

2. Patvirtiname, kad visa pasitilyme pateikta informacija yra teisinga, atitinka tikrove ir apima
viska, ko reikia visiskam ir tinkamam pirkimo sutarties ivykdymui, o pirkimo salygos mums yra
tikslios ir aigkios.

3. ] prekiy kaing jskaiGiuoti visi mokes¢iai (nejskaitant PVM), visos iSlaidos, susijusios su
Prekiy pristatymu, perdavimu Pirkéjui ir kiti mokes&iai bei iSlaidos, taip pat ir atsiskaitymo
dokumenty pateikimo naudojantis informacine sistema »E-saskaita® i§laidos.

4. Taip pat patvirtiname, kad mes prisiimame rizikg uZ visas i$laidas, kurias, teikdami
pasiiilyma ir laikydamiesi pirkimo dokumentuose nustatyty reikalavimy, privalé¢jome jskai¢iuoti j
pasiiilymo kaing.

5. Siuo pasitlymu Isipareigojame laikytis Vie3yjy pirkimy jstatymo, kity teises akty, pirkimo
dokumentuose isdéstyty reikalavimy bei sutarties salygy. Patvirtiname, kad visi pridedami
dokumentai yra masy pasiiilymo dalis.

6. [sipareigojame laikytis pasifilyme pateikty ir pirkimo dokumentuose nustatyty salygy bei
nesiimti jokiy veiksmy, galin¢iy sutrukdyti pasiilymo akceptavimui ar sutarties pasira§ymui ir
isipareigojimui. Pasitlymas galioja iki pirkimo dokumentuose nurodyto termino.

7. Patvirtiname, kad siilomos prekés visiskai atitinka pirkimo dokumentuose,
techninése charakteristikose nustatytus reikalavimus ir isipareigojame perkanéiajai
organizacijai paprasius pateikti siilomy prekiy atitiktj techninés specifikacijos reikalavimams
pagrindziancius dokumentus ir / ar informacija.
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Reagentai gliukozés nustatymui ( kapiliarinio ir veninio kraujo) atlikti su sitilomu
automatiniu analizatoriumi (1 vnt.) panaudai

8. Musy sitiloma kaina (jrasoma is pasiilymo priedo 3

Eur be PVM*,

4 p.d. Siulomos prekes) yra: 5232,00

(suma skaiciais)

Penki takstanciai du Simtai trisdeSimt du Eur be PVM*.

(suma ZodZiais)

"Pastaba: Bendra kaina Eur be PVM bus naudojama tik pasiiilymy palyginimui.
9. Sialomos prekes visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus :

9.1. Visi sililomi reagentai turi biti originalds,
vieno gamintojo, su briik$niniais kodais, tinkami
darbui sililomam analizatoriui (pateikti nuorodg

dokumentacijoje ir gamintojo patvirtinima).

Kartu su pasiilymu pateikiami  §
reikalavimag jrodantys dokumentai
Pateikiamas skenuotas dokumentas

elektroninéje formoje.

9.2. Reagentai ir papildomos medZiagos/priemonés
turi biiti pazenklinti CE Zenklu

Paskelbtosios (notifikuotos) jstaigos i¥duoty
CE sertifikaty arba siiilomy prekiy gamintojy
CE atitikties deklaracijy, arba lygiaver¢iy
dokumenty kopijos.

9.3. Tieke¢jas turi biti  oficialus  sidlomy
analizatoriy ar jrangos panaudai gamintojo atstovas
(jei jis néra gamintojas), jgaliotas parduoti ir
technikai aptarnauti (garantinis aptarnavimas,
techninis aptarnavimas/remontas, techninés biklés
tikrinimas (jei numato gamintojas), metrologiné
patikra (jei numato gamintojas)) pagal panauda
siilomus analizatorius, arba turi oficialy susitarimg
su kitu tikio subjektu, turingiu teise atlikti siilomy
analizatoriy ~ garantinj aptarnavimg, techninj
aptarnavima/remontg ir techninés buklés tikrinima
(jei numato gamintojas), metrologing patikra (jei
numato gamintojas) ir Kitus gamintojo numatytus
eksploatacijos reikalavimus.

Kartu su pasitulymu pateikiamas gamintojo
igaliojimas, jrodantis, kad tiekéjas yra
oficialus siiilomy analizatoriy ir jrangos
(panaudai) gamintojo atstovas (jei jis néra
gamintojas), jgaliotas parduoti siiilomas
prekes ir techniskai aptarnauti (garantinis

aptarnavimas, techninis
aptarnavimas/remontas, techninés biiklés
tikrinimas  (jei  numato gamintojas),

metrologiné patikra (jei numato gamintojas))
pagal panaudq siiilomus analizatorius, arba
turi oficialy susitarimq su kitu ikio subjektu,
turinCiu teisg atlikti siilomy analizatoriy

garanting aptarnavimg, techninj
aptarnavimg/remontq ir technines biikles
tikrinimq  (jei  numato  gamintojas),

metrologing patikrq (jei numato gamintojas)
ir kitus gamintojo numatytus eksploatacijos
reikalavimus.

Pateikiamas skenuotas
elektroninéje formoje.

dokumentas

10. Kartu su pasitilymu pateikiami $ie dokumentaj:

Eil.

Pateikto dokumento pavadinimas

Kompiuterinés bylos
(failo) pavadinimas'
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B3 info@diamedica.lt




/ DIAMEDICA

T, T T ! ooy Py
JUHU Leitess HEresig ?a’z{,ﬂjf’?m“?y’:{?‘e{a’
7 v ¢ b

Europos bendrasis vie3ujy pirkimy dokumentas

18 EBVPD-s0322;

Tiekeéjo deklaracija dél Tarybos reglamente (ES) 2022/576
nustatyty salygy nebuvimo

17___ Tiekejo
deklaracija-s0322;

Jungtinés veiklos sutartis, jei pasiilyma pateikia jungtinés veiklos
sutarties pagrindu veikianti iikio subjekty grupé (jei taikoma)

Igaliojimo pasiradyti pasiiilyma, jei jj pasirasé ne pats pasililymag
pateikes fizinis asmuo arba pasitilyma pateikusios jmonés vadovas
(jei taikoma)

2___ Igaliojimas
pateikti pasiulyma;

Kiekvieno pasitelkto iikio subjekto, kuriy pajégumais tiekéjas
remiasi (jei tokius nurodé Pasitilymo formoje, pasirasytos laisvos
formos deklaracijos ar kito dokumento, patvirtinanéio sutikimg
dalyvauti $iame viesajame pirkime ir atlikti jam tiekéjo pavestus
darbus/paslaugas, skaitmeniné kopija (jei taikoma)

Kiekvieno specialisto, kuriuos ketina jdarbinti (toliau —
kvazisubtiekejai) (t. y. jei jis néra tiekéjo ar kito tkio subjekto
darbuotojas) (jei tokius nurodé Pasiiilymo formoje, pasirasytos
laisvos formos sutikimas ar kitas dokumentas, patvirtinantis atlikti
sutartyje nurodytus darbus/paslaugas ir tiekéjo ar kito tikio subjekto
darbuotojas patvirtinimas, kad laiméjes konkursg, jdarbins §j
specialista, skaitmeninés kopijos (jei taikoma)

Jei tiekejas naudojasi (naudosis) tre¢iyjy asmeny, kurie tiesiogiai
aktyviai, savo veiksmais neprisidés prie pirkimo vykdytojo poreikio
isigyti  pirkimo objekta tenkinimo (tiesiogiai neteiks dalies
paslaugy, nevykdys dalies darby, tiesiogiai neprisidés prie prekiy
tiekimo, neprisiims solidarios atsakomybeés uZ sutarties vykdyma ar
kitaip tiesiogiai nedalyvaus vykdant pirkimo sutartj), priemonémis
(pavyzdziui, tik i$nuomos patalpas, iSnuomos jrangg ar pan.),
irodymai, kad atitinkamomis konkre¢iomis tre¢iojo asmens
priemonémis jis galés naudotis sutarties vykdymo laikotarpiu
(teikiant pasifilyma nurodyti tuos tre¢iuosius asmenis ir informacija
apie su jais pasiraSytas sutartis, ketinimo protokolus ir pan.) (jei
taikoma)

Kita Siose konkurso salygose prasoma informacija ir (ar)
dokumentai (Pirkimo salygy 6 priedo 9.1 — 9.3 punktuose nurodyti
dokumentai) (skaitmeninés dokumenty kopijos).

5__ 4 p.d. Atitikties
dokumentai;

6___ 4 p.d. Gamintojo
igaliojimas;
7___4pd.CE;

8 4 p.d. Metodikos;
9 4 pd. Serviso
sertifikatai.

!Atskirg dokumentq pateikti atskiroje kompiuterinéje byloje. Byly pavadinimus Jormuoti pagal
dokumenty pavadinimus.
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11. Siame pasiiilyme yra pateikta ir konfidenciali informacija’:

Eil Pateikto dokumento pavadinimas ar Kompiuterinés bylos (failo), kuriame yra
Nr. informacijos apibiidinimas konfidenciali informacija, pavadinimas

Siame pasiiilyme konfidencialios informacijos néra.

*Pildyti tuomet, jei bus pateikta konfidenciali informacija. T. iekéjas negali nurodyti, kad konfidencialu
yra pasiiilymo kaina arba, kad visas pasiiilymas yra konfidencialus.

12. Mes ketiname dalies Sutartyje numatyty veikly ar uzduo¢iy patikéti kitiems tikio subjektams
(subtiekéjams) ir pateikiame $ig informacija apie $iuos iikio subjektus:

Pirkimo sutarties dalis, Kkuriai

Eil. | Ukio subjekto pavadinimas, | Numatomi atlikti ketinama pasitelkti iikio subjektus

Nr. | kodas ir adresas darbai

%

Ukio subjektai, kuriy pajégumais remiamasi jrodinéjant kvalifikacijos atitiktj

I§ viso: -

Kiti Zinomi subtiekéjai, kurie bus pasitelkti vykdant pirkimo sutartj ir kuriy pajégumais nesiremiama
jrodinéjant kvalifikacijos atitiktj

-] : | i :

IS viso: -

13. Mes ketiname dalies Sutartyje numatyty veikly ar uzduo¢iy patikéti kitiems specialistams,
kuriais bus remiamasi jrodinéjant tiekéjo kvalifikacija ir vykdant sutartj, tadiau jie néra tiekéjo ar
tiekejo pasitelkiamo(y) tikio subjekto(y) darbuotojai pasiiilymo pateikimo metu, bet laiméjimo atveju
bity jdarbinti ir pateikiame $ig informacijg apie 3iuos specialistus:

Eil. | Darbai, kuriy teikima numatyta patikéti kitiems specialistams Specialistas
Nr. (nurodomas darby pobidis bei vertés dalis %)

Pasililymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Viesyjy pirkimy specialisté Asta Montrimiené
Tiekéjo arba jo jgalioto asmens parasas vardas ir pavardé
pareigy pavadinimas

) www.diamedica.lt B2 intadiamedicalt
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ERF-diagnostic Gmbl » Ebendorier Chn

230 39179 Barleben

AUTHORISATION LETTER

9th January 2023

To whom it may concern

We, EKF-diagnostic GmbH, located in Ebendorfer Chaussee 3 in 39179 Barleben,
Germany, and manufacturer of automatic glucose/lactate analysers BIOSEN,
photometer Hemo_Control, Quo Lab, Lactate Scout and all necessary reagents to
operate the devices produced by our company, hereby authorize the company
UAB DIAMEDICA located in Vanaginés 8. 37A, DidZiosios Riesés k., 14261
Vilniaus raj., Lithuania, to apply for product registration, to import, to
participate and to bid for the public or private tenders as our distributor, to
sell and to distribute, to provide after sales services, and to handle any
complaint on our products, in the whole territory of Lithuania.

This authorisation is valid until 31th December 2024 and need an extension letter
after expiry date.

Yours sincerely,

ot 3 ’ o,
Py gﬂﬂf;,,’c -~
r'/"(< ’(‘)\5 W"“~\<> \
7 ‘/h HRB 101939

CIC 287282
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%« veww. EKF-diagnostic.com (37 /
G, e ¢
‘S"‘?ﬁﬂx 3 .m:;()“.-{g%@
EKF-diagnostic GmbH
Phone
sipany Fax i
E-Mail

nternet
i Sucka Company registry &




ERE-diagnostc Grabid » Ebendorfer Chausses 3 » 39179 Badeben

Visiems, kam tai gali bati aktualu

IGALIOJIMAS

DIAGNOSTIC

2023 m. sausio 9 d.

Mes, EKF-diagnostic GmbH, sikare adresu Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Vokietija, esame
automatiniy gliukozés / laktaty analizatoriy BIOSEN, fotometry Hemo_Control, Quo Lab, Lactate Scout
ir visy prietaisy eksploatavimui reikalingy reagenty gamintojas, $iuo rastu jgaliojame kompanijg UAB
DIAMEDICA, jsikarusig adresu Vanagines g. 37A, DidzZiosios Riesés k., 14261, Vilniaus raj., Lietuva,
mlsy gaminamus produktus registruoti, importuoti, dalyvauti ir siGlyti kainas vie$uose ir privagiuose
konkursuose kaip masy platintojas, parduoti ir platinti, atlikti techninj aptarnavima po pardavimo bei priimti
nusiskundimus deél masy produkcijos visoje Lietuvos teritorijoje

Sis jgaliojimas galioja iki 2024 m. gruodzio 31 d. ir po $ios datos gali bati pratesiamas.

Pagarbiai
/para8as/ /spaudas/
Steffen Borlich

Generalinis direktorius

EKF-diagnostic GmbH

EKF-diagnostic GmbH

An EKF Diagnostics Hoidings pic Company
Ebendorfer Chaussee 3
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Serviso sertifikatas

Livijus Mintauckis

dalyvavo serviso apmokymo kursuose apie
automatinj gliukozés analizatoriy

BIOSEN C line

Kursai vyko EKF-diagnostic Gmbh 2009 m. spalio 12 — 15 dienomis. -

Apmokymy apimtis:

Techninés analizatoriaus specifikacijos
Analizatoriaus veikimo principai
Analizatoriaus jdiegimas
Analizatoriaus veikimas
Gedimy paieska
Programinés jrangos naudojimas
Analizatoriaus i$montavimas, surinkimas ir reguliavimas
Galutinis testavimas ir elektrosauga
Dokumentacija
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Ebendorfer Chaussee 3
39179 Barleben T’
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Dokumentg elektroniniu parasu
pasirasé ASTA,MONTRIMIENE
Data: 2024-03-22 11:35:59

Kretingos rajono savivaldybés administracijai
(Adresatas (perkancioji organizacija))

TIEKEJO DEKLARACIJA
2024-03-22
(Data)
Didzioji Riesé
(Sudarymo vieta)

A8, Viedyjy pirkimy specialisté Asta Montrimiené ,
(Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas ir pavarde)
tvirtinu, kad mano atstovaujama UAB ,,DIAMEDICA*
(Tiekéjo pavadinimas)
Dalyvaujanti Kretingos rajono savivaldybés administracijos
(perkanciosios organizacijos pavadinimas)
atlickamame Diagnostiniy reagenty su analizatoriy panauda ir technine priegiara pirkime CVP IS
Nr. 709045

(Pirkimo objekto pavadinimas, pirkimo numeris)

Skelbtame 2024-02-29,
(Skelbimo data)

néra jtakojama Rusijos, kaip nurodyta Tarybos reglamento (ES) 2022/576 2022 m. balandzio 8 d.
kuriuo i§ dalies keitiamas Reglamentas (ES) Nr.833/2014 dél ribojamyjy priemoniy
atsizvelgiant j Rusijos veiksmus, kuriais destabilizuojama padétis Ukrainoje 5k straipsnyje
nustatytuose apribojimuose. Visy pirma pareiskiu, kad:

(a) mano atstovaujama jmon¢ (ir né viena i§ bendroviy, kurios yra miisy konsorciumo nariais) néra
isteigta Rusijoje;

(b) mano atstovaujama jmoné (ir né viena i§ imoniy, kurios yra miisy konsorciumo nariais) néra
Juridinis asmuo, subjektas ar jstaiga, kurivose daugiau kaip 50 % nuosavybeés teisiy tiesiogiai ar
netiesiogiai priklauso Sios deklaracijos a) punkte nurodytam subjektui;

(¢) nei a$, nei mano atstovaujama bendrové nesame fiziniu ar juridiniu asmeniu, subjektu ar
organizacija, veikiancia $ios deklaracijos a) arba b) punkte nurodyto subjekto vardu ar jo nurodymu;
d) sutartis nebus paskirta vykdyti subrangovui (-ams), ar kitam (-iems) subjektui (-tams), kuriy
pajégumais remiasi, kurie priskirtini $ios deklaracijos a) arba b), arba c¢) punktuose nurodytiems
subjektams.



Dokumenta elektroniniu parasu
pasirasé ASTA,MONTRIMIENE
Data: 2024-03-22 11:35:02

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?)
709045

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybé

Oficialus pavadinimas:

Kretingos rajono savivaldybés administracija
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

Diagnostiniy reagenty su analizatoriy panauda ir technine priezitra pirkimas
Trumpas aprasymas:

Perkancioji organizacija numato jsigyti diagnostinius reagentus su analizatoriy
panauda ir technine priezitra. Pirkimo objektas skaidomas | 7 (septynias) dalis,
kuriy apimtys ir dalykas, reikalavimai ir techniné specifikacija apibrézti specialiyjy
pirkimo sglygy 2 priede.

Perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto (jei taikoma)
priskirtas dokumento numeris:

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardeé (jei fizinis asmuo):
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UAB , DIAMEDICA"

Gatveé ir namo numeris:

Vanaginés g. 37A

Pasto kodas:

LT-14261

Miestas:

Didzioji Rieseé

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

www.diamedica.lt

E. pastas:

asta.m@diamedica.lt

Telefonas:

+370 679 50 237

Asmuo ar asmenys rysiams:

Viesyjy pirkimy specialisté Asta Montrimiené

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

[T117681515

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:
4,7

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



Asta

Pavardeé
Montrimiené
Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:
Vanaginés g. 37A

Pasto kodas:

LT-14261

Miestas:

Didzioji Rieseé

Salis:

Lietuva

E. pastas:
asta.m@diamedica.lt
Telefonas:

+370 679 50 237
Pareigos arba statusas:
VieSujy pirkimy specialisté
Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):
lgaliojimas

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

https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_ duomenys/

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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https://vpt.lrv.lt/lt/naujienos/finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-viesuosiuose-pirkimuose

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;

-10-
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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

-11-


/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.

-12-



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),
-13-



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

21-03-2024

Vieta

Didzioji Rieseé

Parasas

-14-



EKF BIOSEN

LAB-ACCURATE GLUCOSE AND
LACTATE MEASUREMENT IN ONE TEST

S >
I ° Q

l \ | 4.1 dalis, poz.1
2 B

-

A

e —

4.1 dalis, poz.9

4.1 dalis, poz.9 i
s

\

\

41 dalis, poz9 |

DI\AR nos™'e

4.1 dalis, poz.9

Easy to use

Results in 20-45
seconds

Up to 160 results 4.1 dalis, poz.7
an hour

Low operating cost

-(-
DIAGNOSTICS
SCIENCE MADE SIMPLE



Dalia
Callout
4.1dalis, poz. 2

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.1

Remigijus
Line

Remigijus
Line

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.7

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9


EKF BIOSEN 4.1 dalis, poz.9 4.1 dalis, poz.5 J4.1 dalis, poz.4

C-LINE EASY TO USE * Multi-lingual touchNgcreen display with step

by step instructions

+ Just 20 pl blood, plasma or serum sample
required when used with EKF pre-filled "Safe-Lock’
reaction cups (1000 pl)

* Results in 20-45 seconds. Up to 160 results an hour

+ Automatically detects presence of reaction cups

+ Chip sensors easily exchangeable, no electrode

cleaning required

GP+ + Up to 5 samples
CLINIC « Up to 20 samples v

chip-sensor technology
* Pre-filled ‘Safe-Lock’ reaction cups eliminate
4.1 dalis, poz.8
» 3 calibration modes 4.1 dalis, pOZ.6
CONVENIENCE lactate 50 days / 6,000 tests
EFF|C| ENT DATA * PC, network and printer connectivity via

S-LINE 4.1 dalis, poz.3
RELIABLE  Measuring range: Glucose 0.5-50 mmol/L;
- lactate 0.5-40 mmol/L
4.1 dalis,
manual dilution
* Innovative needle and exchanger design
MAXIMUM * Dual channel option: Glucose and/or lactate
results from one sample
. + Sample stable for up to 5 days (refrigeration
4.1 dalis, poz.11 recommended)
RS232C interfaces
HANDLING » Stores up to 1.000 results

LAB+ - Up to 63 samples ACCURATE AND * Enzymatic-amperometric method using
* Imprecision: CV <1.5 % (12 mmol/L)
p0z.10
eliminates cross contamination
EFFICIENCY AND * Long sensor life: Glucose 60 days / 7,500 tests;
* STAT position <———41 daIiS, pOZ.g
* Integrated Barcode reader (optional)

Biosen S-Line

Collect 20 pl blood sample in capillary.  Place capillary into cup and invert
until mixed.

Manufacturer
Distributed by EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3
39179 Barleben, Germany
Tel. +49 (0)39203 7850

Sales Ay amw
EKF Diagnostics Holdings plc
Avon House, 19 Stanwell Road,

Penarth, Cardiff, UK, CF64 2EZ
Tel. +44(0)29 20 710570 DIAGNOSTICS
www.ekfdiagnostics.com SCIENCE MADE SIMPLE

Disclaimer: EKF-diagnostic GmbH reserves the right
to change the product specifications without prior notice. Revision 4.0-04/2014



Remigijus
Line

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.3

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.4

Remigijus
Line

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.5

Remigijus
Line

Remigijus
Line

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.6

Remigijus
Line

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.8

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.10

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.11

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9

Dalia
Callout
4.1 dalis, poz.9


Paprasta naudoti

Rezultatai - per
20-45 sekundziy

Iki 160 rezultaty
per valandg

Zema tyrimo kaina

-(-
DIAGNOSTICS
SCIENCE MADE SIMPLE



lakiatas-0:5—40-mmol/L
= Paklaida: CV.<1.5 % (12 mmol/L)
+ Naudojant uzpildytus ‘Safe-Lock’ reakcijy
megintuvelius, nebereikia rankinio skiedimo
* Inovatyvus adatos ir keitiklio dizainas eliminuoja
kryZzminj uzterStumag
+ 3 kalibracijos rezimai

VIAKSIMALU
VEIKSMINGUMAS IR  Dvigubo kanalo parinktis: vieno méginio
PATOGUMAS inukgzés ir/ar laktato rezuitatai °

+ ligas jutiklio galiojimas: gliukozé - 60 dieny /
7,500 tyrimy; laktatas — 50 dieny / 6,000 tyrimy
» Méginys stabilus iki 5 dieny (rekomenduojama
laikyti Saldytuve)
» STAT pozicija

+ PC, tinklo ir spausdintuvo prijungimas per
VEIKSMINGAS RS232C sasajas
DUOMENU * I8saugo iki 1.000 rezultaty

* Integruotas briksniniy kody skaitytuvas

TVARKYMAS (pasirinktinai)

Biosen S-Line

Kapiliaru surinkite 20 ul kraujo méginio. Kapiliarg jdékite j mégintuvélj ir vartykite, Rezultatai po 20-45 sekundziy.
kol i§simaisys.

Atstovas
Gamintojas Pardavimas
EKF-diagnostic GmbH EKF Diagnostics Holdings plc o
Ebendorfer Chaussee 3 Avon House, 19 Stanwell Road, g
39179 Barleben, Vokietija  Penarth, Cardiff, JK, CF64 2EZ : r
Tel. +49 (0)39203 7850 Tel. +44 (0)29 20 710570

www.ekfdiagnostics.com DIAGNOSTICS
SCIENCE MADE SIMPLE

Atsisakymas: EKF-diagnostic GmbH pasilicka teisg
keisti produkto specifikacija be i8ankstinio jspéjimo.




Vertimas is angly kalbos

/logotipas/

/rekvizitai/

Visiems, kam tai gali bati aktualu

Barleben, 2018.02.09

Tvirtinimas: Multi standarto, hemolizuojancio tirpalo ir sisteminio tirpalo naudojimo instrukcija

Mes, EKF-diagnostic GmbH, Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Vokietija, tvirtiname, kad Multi
standarto tirpalas, hemolizuojantis tirpalas ir sisteminis tirpalas, skirti naudojimui su Biosen
gliukozés/laktaty analizatoriais, yra tiekiami be atskiry naudojimo instrukcijy. Visa informacija, susijusi su
produkty identifikacija ir laikymo sglygomis, yra pateikiama produkto etiketéje. Visa informacija, susijusi su
produkto naudojimu, yra pateikiama atitinkamo Biosen gliukozés/laktaty analizatoriaus naudojimo
instrukcijoje.

NuosirdZiai,

/parasas/ /spaudas/
i.V. Kerstin Riemer

Reglamentavimo reikaly vadovas

EKF-diagnostic GmbH

Tikshis dokumento vertimas j lietung kalbg
Vertéja Akvile GegeleviCiene )
Data X /Y O - ;6){// [/

UAB Diamedica lﬁi’d

Geliy g. 2, AviZieniai, Lietuva

/rekvizitai/



EKF-diagnostic GmbH = Ebendorfer Chaussee 3 = 39179 Barleben = Germany
To Whom It may Concern

DIAGNOSTIC

Barleben, den 09.02.2018

Declaration: IFU of Multi Standard, Hemolyzing Solution and System Solution

We, EKF-diagnostic GmbH, Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Germany,

confirm that the Multi Standard Solution, Hemolyzing Solution and System Solution

intended for use with the Biosen Glucose/Lactate Analyzers are supplied without a

separate IFU. All relevant information for identification and storage of the products is

included on the product label. All relevant information about the use of the product is

included in the user manual of the corresponding Biosen Glucose/Lactate Analyzers.

Sincerely,

DIAGNQBT!C
www.EKF-diagnostic.com

o W e

i.V. Kerstin Riemer
Regulatory Affairs Manager
EKF-diagnostic GmbH

EKF-diagnostic GmbH Internet www.ekfdiagnostics.de
An EKF Diagnostics Holdings plc Company E-mail  info@ekf-diagnostic.de
Ebendorfer Chaussee 3 Phone  +49 392035110
7 39179 Barleben Fax +49 39203 511 171
) Germany Tax-ID  DE 139 233 820

CEO Steffen Borlich, Richard Evans Company registry Stendal HRB 101939

General Terms and Conditions of EKF-diagnostic GmbH, which you can view at any time in our offices, shall_ ap‘ply. We‘wpuI‘d _al_so send it to you upon your request.

Deutsche Bank Magdeburg

IBAN  DE80 8107 0000 0118 6253 00
BIC  DEUTDE8MXXX
Commerzbank Magdeburg

IBAN  DE42 8104 0000 0209 6006 00
BIC ~ COBADEFFXXX



Instructions for use Instructions for use
DIAGNOSTIC DIAGNOSTIC

October 2016

Cleaning solution and protein remover Chemical Composition:
Contains: Non-ionic and amphoteric surfactants, solvents, complexing
Intended Use: agents, aminoacid derivates, corrosion inhibitors, foam regulators,
preservatives.

For in vitro diagnostic use with BIOSEN, EBIO, ESAT, economic and
SUPER GL, GL ambulance; GL easy, G, G1 and G2 enzymatic

instruments. Warning:
Also for non-diagnostic use.
Not for food or drug use. Avoid contact with eyes and skin. Do not swallow.

Keep away from foodstuff, beverages and food.
_ _ In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of
Handling Instructions: water and seek medical advice.

Start the device cleaning fundamentally before inserting a new

membrane, because otherwise the immobilized enzyme would be Values:
damaged! The old membrane shall be placed in the system
before starting. 0201-0004-001
Proceed as follows: _ _ _ Quantity: 5 x 30 pL in micro test tubes orange
- The cups contain a concentrate of the cleaning solution. Fill up the
cup with tap water before use (till 1 to 3 mm below the top). see label
- Once you have done it insert the cup in position 1 of the sample tray.
The other positions remain empty. g (Expiry date): see label
- Insert the tray into the device. 15 °C — 25 °C
- Select the menu item “system cleaning“ and confirm. Storage temperature: Discard if expiration date is past.

- The system takes the control of the following process.

- You will be asked to change the membrane after approximately 20
minutes. The system has finished the cleaning procedure.

- Remove the cleaning solution.

0201-0004-0010_gaD1__Reinigungsloesung+Proteinentferner-5x30uL_Gebrauchsanweisung_en_A4-2xA5_2016-10

EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Germany Made in Germany EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Germany Made in Germany



DIAGNOSTIC Vertimas i$ angly kalbos

Naudojimo instrukcijos

2016 m. spalio meén.

Valymo tirpalas ir baltymy valiklis

Paskirtis:

In vitro diagnostiniam naudojimui su ,BIOSEN”, ,,EBIO“, ,,ESAT*, ,,economic / SUPER GL“, ,GL
ambulance”, ,GL easy”, ,,G / G1 / G2 enzymatic” instrumentais.

Taip pat — ne diagnostiniam naudojimui.

Néra skirta maisto ar vaisty vartojimui.

Naudojimo instrukcijos:
Pries dedant naujg membrang, atlikite pilng valyma. Kitu atveju, imobilizuoti fermentai bus
sugadinti! Valymo metu sistemoje turi biiti sena membrana.

Atlikite Siuos veiksmus:

- Mégintuvélyje yra valymo tirpalo koncentratas. Prie$ naudojima, mégintuvélj pripildykite
vandeniu i$ ¢iaupo (mazdaug 1 — 3 mm Zemiau virsaus).

- Mégintuvélj jdékite j 1 méginio pozicijg méginiy blgne.

Kitos pozicijos lieka tuscios.

- Bugna jdékite j prietaisa.

- Meniu pasirinkite parinktj “system cleaning” (sistemos valymas) ir patvirtinkite pasirinkima.
- Sistema atliks valymo procediira.

- Po mazdaug 20 minuciy, sistema pateiks pranesimg, jog reikia pakeisti membrang. Sistema baigée
valymo procedira.

- ISimkite valymo tirpala.

Cheminé sudétis:
Sudétyje yra nejoniniy ir amfoteriniy surfaktanty, tirpikliy, kompleksiniy agenty, aminoragsciy
derivaty, korozijos inhibitoriy, puty reguliatoriy, konservanty.

Jspéjimas:

Venkite salycio su akimis ir oda. Neprarykite.

Laikykite atokiai nuo maisto ir gérimy.

Jvykus salyciui su akimis, nedelsiant gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités medicininés pagalbos.

0201-0004-0010_gaD1__Reinigungsloesung+Proteinentferner-5x30ulL_Gebrauchsanweisung_en_A4-2xA5_2016-10
EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Vokietija Pagaminta Vokietijoje



=Cr

DIAGNOSTIC
ReikSsmeés:
0201-0004-001
Kiekis: ir. etiketéje

g(galiojimo data): Zr. etiketéje
Laikymo temperatira: 15° - 25°C
Pasibaigus galiojimo datai, iSmeskite.

Tikslus dokumento vertimas j lietuviy kalba
Verteja Akvilé Gegelqyxczene

Data G - o )J ‘? A
UAB Diamedica .}

Geliy g. 2, AviZienial, L1etuva




Instruction for use

DIAGNOSTIC

July 2012
Test serum solution ReadyConyorm for glucose and lactate

Intended Use:
Liquid, pre-diluted 1:51-fold, ready for use test serum with glucose and lactate
concentrations in the normal range.
For in vitro diagnostic use with the following glucose and / or lactate analyzers:
BIOSEN, EBIO, ESAT, economic (only analyzer with enzyme membranes), Super GL,
Super GL ambulance, GL easy, G, G1 and G2. Use the product only in combination
with reagents from EKF-diagnostic GmbH.

Attention: simultaneous use of reagent from different suppliers on one instrument can
lead to erroneous resuits.
Also for non diagnostic use. Not for food or drug use

Handling Instructions:
The ready for use test solution must be placed in the sample or control solution
positions and must be measured separate or together with the patient samples.

Warning:
Please note that at use of a ready for use pre-diluted test solution the filling of the
capillaries and the quality and volume of the hemolyzing solution is not controlled.
Before applying, please refer to operator's manual of the device chapter
+Measurement operation“. Treat the material as potentially infectious.

Values:

. 10x 1mL in 2.0 mL yeilow safe lock
itemn No.: 5130-6151 micro test tubes
25x 1mL in 2.0 mL yellow safe lock

H
m
|

REF| fitern No.: 5130-6152 micro test tubes

ltemNo.. 51306153 if;rggg 2.0 ML yollow safe fack

LOT 20628-1/08

u Expiry date unopened: 2013-11 8C

Stability afte“r opening:r 8 hours (15 — 25°C) 5°C /f L
Target value glucose: 5.98 mmol/L 106.9 mg/dL
Confidence limits: 5.28-6.58 mmaol/L 95.11-118.60 mg/dL
Target value lactate: 3.03 mmol/L 27.20 mg/dL
Confidence limits: 2.69-3.36 mmol/L 24.25-30.20 mg/dL

8001-0121-0100_gaD9__Testserum-ReadyCon-Norm_Gebrauchsanweisung_de+en-Ad-2xA5-2013 10-Ch-20628-1.doc
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DIAGNOSTIC

Naudojimo instrukcija

2010.09.13
Tyrimo serumo tirpalas ReadyCony,,, gliukozei ir laktatams

Paskirtis:

Skystas, atskiestas 1:51-gubas, paruoStas naudojimui tyrimo serumas su normalia gliukozés ir
laktaty koncentracija.

Skirta in vitro diagnostiniam naudojimui su Siais gliukozés ir/ar laktaty analizatoriais:

BIOSEN, EBIO, ESAT, ekonominiais (analizatorius vien tik su fermenty membranomis), Super
GL, Super GL ambulance, GL easy, G, G1 ir G2. produktas naudojamas tik kartu su EKF-
diagnostic GmbH tiekiamais reagentais.

Démesio: instrumente vienu metu naudojant kito gamintojo reagentus, gali sukelti klaidingus
rezultatus.
Taip pat ne diagnostiniam naudojimui. Negali biiti naudojamas kaip maistas ar vaistai.

Naudojimo instrukcijos:
Paruostas naudoti tyrimo tirpalas turi buti jdétas ] méginio arba kontrolinio tirpalo pozicija ir gali
biiti matuojamas atskirai arba kartu su pacienty méginiais.

Ispéjimas:

Atkreipkite démes;j i tai, kad naudojant §j paruosta naudoti atskiestg testinj tirpala, kapiliary
uzpildymo tiris ir kokybé bei hemolizuojantis tirpalas néra kontroliuojami.

Pries naudojimg praSome perskaityti prietaiso naudojimo instrukcijas. MedZiaga naudokite kaip
potencialiai infekcine.

Vertés
REF Nr. 5130-6151 10x1mL tiekiamas 2.0 mL geltoname mikro mégintuvelyje su
saugiu uzraktu
REF Nr. 5130-6152 25x1mL tiekiamas 2.0 mL geltoname mikro mégintuvelyje su
saugiu uzraktu
REF Nr.: 5130-6153 S5x1mlL tiekiamas 2.0 mL geltoname mikro meégintuvélyje su
saugiu uzraktu
LOT 0072007-1/5
Galiojimo data neatidarius: 2011-12
Stabilumas po atidarymo: 8 valandos (15-25°)
Vidutiné verté gliukozei: 5.57 mmol/L 100.4 mg/dL.
Pasikliovimo ribos: 4.96-6.19 mmol/L 89.4-111.5 mg/dL.
Vidutin¢ vert¢ laktatams 2.99 mmol/L 26.9 mg/dL.
Pasikliovimo ribos: 2.66-3.32 mmol/L 24.0-29.8 mg/dL

8T
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‘ Instruction for use
DIAGNOSTIC

July 2012

Tesi serum solution ReadyCong.; for glucose and lactate

Intended Use:
Liquid, pre-diluted 1:51-fold, ready for use test serum with glucose and lactate
concentrations in the pathological range.
For in vitro diagnostic use with the following glucose and / or lactate analyzers:
BIOSEN, EBIO, ESAT, economic (only analyzer with enzyme membranes), Super
GL, Super GL ambulance, GL easy, G, Gi and G2. Use the product only in
combination with reagents from EKF-diagnostic GmbH.

Attention: simultaneous use of reagent from different suppliers on one instrument
can lead to erroneous results.
Also for non diagnostic use. Not for food or drug use

Handling Instructions:
The ready for use test solution must be placed in the sample or control solution
positions and must be measured separate or together with the patient samples.

Warning:
Please note that at use of a ready for use pre-diluted test solution the filling of the
capillaries and the quality and volume of the hemolyzing solution is not controlled.
Before applying, please refer to operator's manual of the device -chapter
~Measurement operation”. Treat the material as potentially infectious.

Values: _

ltemNo.:  5130-6161 I 12 . e safe lack

Item No.: 5130-6162 fnsizr;TeLstir:fﬁgsmL brown safe lock

ltem No.:  5130-6163 o oL brown saleods

20628-2/08

& Expiry date unopened: 2013-10 " 8C

Stability after opening: 8 hours (15 — 25°C) 5°C %
Target value glucose: 15.86 mmol/L 285.80 mg/dL
Confidence limits: 14.12-17.61 mmol/L 264.39-317.30 mg/dL
Target value lactate: 14.78 mmol/L 133.00 mg/dL
Confidence limits: 13.16-16.41 mmol/L 118.41-147.70 mg/dL

8001-0121-2300_gaD9__ Testserum-ReadyCon-Pat_Gebrauchsanweisung_de+en-Ad-2xA5-2013-10-Ch-20628-2.doc
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EKF
DIAGNOSTIC C€

Naudojimo instrukcija

2010.09.09
Tyrimo serumo tirpalas ReadyConp, gliukozei ir laktatams

Paskirtis:

Skystas, atskiestas 1:51-gubas, paruoStas naudojimui tyrimo serumas su patologine gliukozeés ir
laktaty koncentracija.

Skirta in vitro diagnostiniam naudojimui su Siais gliukozés ir/ar laktaty analizatoriais:

BIOSEN, EBIO, ESAT, ekonominiais (analizatorius vien tik su fermenty membranomis), Super
GL, Super GL ambulance, GL easy, G, G1 ir G2. produktas naudojamas tik kartu su EKF-
diagnostic GmbH tiekiamais reagentais.

Démesio: instrumente vienu metu naudojant kito gamintojo reagentus, gali sukelti klaidingus
rezultatus.
Taip pat ne diagnostiniam naudojimui. Negali biiti naudojamas kaip maistas ar vaistai.

Naudojimo instrukcijos:
Paruostas naudoti tyrimo tirpalas turi buti jdétas ] méginio arba kontrolinio tirpalo pozicija ir gali
biiti matuojamas atskirai arba kartu su pacienty méginiais.

Ispéjimas:

Atkreipkite démes;j i tai, kad naudojant §j paruosta naudoti atskiestg testinj tirpala, kapiliary
uzpildymo tiris ir kokybé bei hemolizuojantis tirpalas néra kontroliuojami.

Pries naudojimg praSome perskaityti prietaiso naudojimo instrukcijas. MedZiaga naudokite kaip
potencialiai infekcine.

Vertés
REF Nr.: 5130-6161 10x1mL tiekiamas 2.0 mL rudame mikro mégintuvélyje su
saugiu uzraktu
REF Nr.: 5130-6162 25x1mL tiekiamas 2.0 mL rudame mikro mégintuvélyje su
saugiu uzraktu
REF Nr.: 5130-6163 Sx1mL tiekiamas 2.0 mL rudame mikro mégintuvélyje su
saugiu uzraktu
LOT 0072007-2/7
Galiojimo data neatidarius: 2011-12
Stabilumas po atidarymo: 8 valandos (15-25°)
Vidutiné verté gliukozei: 14.87 mmol/L 267.9 mg/dL
Pasikliovimo ribos: 13.23-16.50 mmol/L 238.5-297.4 mg/dL.
Vidutin¢ verté¢ laktatams 14.69 mmol/L 132.2 mg/dL
Pasikliovimo ribos: 13.08-16.31 mmol/L 117.7-146.8 mg/dL.

8T
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Instructions for use

DIAGNOSTIC

DIAGNOSTIC

Instructions for use

November 2016

Chip sensor glucose, type Il

Intended use:

Chip sensor glucose in thick film technology for in-vitro diagnostic use with
BIOSEN C_line and S_line type Il 5206-3011

glucose analyzers.
Also for non diagnostic use.

Replacement of the Sensor:

for procedure see operator’s manual
A sensor should never be used longer than 60 days.

The criteria for sensor replacement are written down in the attached sheet
“Control of the Slope of the Calibration”.

Note:

Before insertion you should check that the sensor is mechanically undamaged.

A damaged sensor should not be used. Do not use the sensor behind the marked
expiry date. After removing from the device the sensor has to be treated as
potentially infectious. Furthermore the internal parts of the flow system are
potentially infectious. Therefore always wear gloves when changing a sensor. As
a precautionary measure, it is recommended to disinfect the system before
changing the sensor using

disinfection solution 0201-0003-001

As we cannot guarantee that all parts of the flow system are disinfected you
should also wear gloves after disinfection. After removing from the device a
sensor should not be used a second time.

Quality Control:

It is recommended that Quality Control procedures are regularly carried out as
part of the Good Laboratory Practice. Control materials are available to purchase
(from EKF).

EasyConNorm REF| 0201-005-012P6
EasyConPat REF| 0201-005-013P6
ReadyConNorm REF| 5130-6152
ReadyConPat REF 5130-6162

Furthermore you have to measure the

sensor test solution 5130-6055

daily as a normal sample on the first 3 days of sensor use and after that at least
twice a week. The results obtained with that solution must be within 4,8 mmol/L
(86 mg/dL) and 6,4 mmol/L (115 mg/dL). Otherwise the sensor must be replaced.
That solution detects the mechanical integrity of the sensor.

Note:

You should read the operation manual of the analyzer.

Details:

ltem No.:  5206-3011 Chip sensor glucose, type I
for BIOSEN C _line and S_line

see label

X Expiry date: see label
[11 Storage: 2°C-8°C
Working life:

a sensor should never be used longer than 60 days.

5130-3011-0000_gaD1__Chip-Sensor-Glukose-Typ-ll_Gebrauchsanweisung_en_A4-2xA5_2016-11.doc

EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Germany Made in Germany

EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Germany Made in Germany



DIAGNOSTIC Vertimas i$ angly kalbos

Naudojimo instrukcijos

2016 m. lapkric¢io mén.
Lustinis jutiklis gliukozei, Il tipas

Paskirtis:
Lustinis jutiklis gliukozei, pateikiamas storos folijos jpakavime, skirtas in vitro diagnostiniam
naudojimui su

BIOSEN C_line and S_line Il tipas 5206-3011

gliukozés analizatoriais.
Taip pat — ne diagnostiniam naudojimui.

Jutiklio keitimas:
Proceduros pateiktos naudotojo vadove.

Jutiklis negali buti naudojamas ilgiau nei 60 dieny.
Jutiklio keitimo kriterijai yra pateikiami pridedamame lape “Kalibracijos nuokrypio kontrolé”.

Pastaba:

Prie$ dedant jutiklj, patikrinkite, ar jis néra mechaniskai pazeistas.

PaZeisto jutiklio negalima naudoti. Nenaudokite jutiklio pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

IS prietaiso iSimtas jutiklis turi bati laikomas potencialiai infekcisku. Vidinés tékmeés sistemos dalys
taip pat yra potencialiai infekciskos. Keiciant jutiklj, visuomet dévékite pirstines. Pries jutiklio
keitimg, rekomenduojama atlikti sistemos dezinfekcijg naudojant

dezinfekuojantj tirpalg 0201-0003-001

Kadangi negalima uztikrinti, jog visos tékmés sistemos dalys yra dezinfekuotos, po dezinfekcijos
taipogi rekomenduojama dévéti pirstines. Po iSémimo i$ prietaiso, jutiklis negali buti naudojamas
pakartotinai.

Kokybés kontroleé:
Vykdant geros laboratorijos praktikg, kokybés kontrolés procediras rekomenduojama atlikti
reguliariai. Kontrolés medziagas galite jsigyti iS EKF.

EasyConNorm [REF 0201-005-012P6
EasyConPat 0201-005-013P6
ReadyConNorm 5130-6152

5130-3011-0000_gaD1__Chip-Sensor-Glukose-Typ-ll_Gebrauchsanweisung_en_A4-2xA5_2016-11.doc
EKF-diagnostic GmbH Ebendorfer Chaussee 3 39179 Barleben, Vokietija Pagaminta Vokietijoje



DIAGNOSTIC

ReadyConPat [REF5130-6162

Taipogi, turite atlikti jutiklio testo tirpalo matavima

Jutiklio testo tirpalas [REF] 5130-6055

kasdien ir tirti kaip normaly méginj pirmasias 3 dienas po jutiklio pakeitimo. Po to — maziausiai du
kartus per savaite. Gauti Sio tirpalo matavimo rezultatai turi bati 4,8 mmol/L

(86 mg/dL) - 6,4 mmol/L (115 mg/dL) ribose. Kitu atveju, jutiklj reikia keisti nauju.

Sis tirpalas nustato mechaninj jutiklio integraluma.

Pastaba:
Skaitykite analizatoriaus naudotojo vadova.

Informacija:

Prekés numeris: 5206-3011 Lustinis jutiklis gliukozei, Il tipas,
skirtas BIOSEN C_line ir S_line

Zr. etiketéje
gGaliojimo data: Zr. etiketéje
ﬂLaikymas: 2°C-8°C

Galiojimas naudojant:
Jutiklis negali biti naudojamas ilgiau nei 60 dieny.

Tikslus dokumento vertimas j hvlu\lu kdlbd

Vertéja Akvile Geg L[L\ 'Lh,ﬂ{.

Data \C/ / { <, 5 {‘/
UAB Di amuncx
Géeliy g. 2, Avizieniai, Lictuva
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© EKF-diagnostic Group

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Germany

Wir / We

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte zur In-vitro-Diagnostik
declare under sole responsibility that the in vitro diagnostic medical devices

der Produktfamilie / of the product family
BIOSEN

Produktmodelle / Product models

Chip Sensor Glucose*
Chip Sensor Lactate*

Multi Standard Solution*
Sensor test solution *
EasyCon Quality control material*
Ready Con Test solution*
Linearity test kit*

den Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des europidischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998
tiber In-vitro-Diagnostika entsprechen.
comply with the requirements of the Directive 98/79/EC of the European parliament and of the council of 27 October 1998

on in vitro diagnostic medical devices.

Konformitdtsbewertungsverfahren Anhang llI (EG-Richtlinie 98/79/EG)

Conformity assessment procedure Annex Il (Council Directive 98/79/EC)

Klassifizierung IVD, nicht Liste A/B, nicht fir Eigenanwendung (EG-Richtlinie 98/79/EG)
Classification IVD, not List A/B, not for self test (Council Directive 98/79/EC)
Giiltig bis

Valid until 2352020

stin

HRB 101939
C

Barlehen, 23/0652022 - o s e e 104 e NI g
Steffen Borlich 2
/Geschaftsfihrer / CEO

* siehe Anhang zur Konformitédterkldrung / see annex to Declaration of Conformity BIOSEN

Die EKF-diagnostic GmbH ist zertifiziert gemaR ENISO 13485.
EKF-diagnostic GmbH is certified according to ENISO 13485.

Datei/File: DoC BIOSEN Sensors+Standards+Controls de-en 7_0.docx ¥
Seite 1 von 2

Vorlage/Template: Normal.dotm Revision: 5.3



© EKF-diagnostic Group

Anhang zur Konformitatserklarung: BIOSEN
Annex to Declaration of Conformity:

Bestellnummer/
Reference number

Bezeichnung /
description

5206-3011 Chip-Sensor Glukose Typ Il / Chip sensor Glucose Type Il

5206-3029 Chip-Sensor Laktat Typ 1l / Chip sensor Lactate Type ll

5211-3015 Multi-Standard 12 mmol/l / Multi Standard Solution 12 mmol/l
gebrauchsfertig, 50 x 2 ml in Reaktionsgefal rot / ready to use, 50 x 2 ml in micro test tube red

5211-3017 Multi-Standard 12 mmol/l / Multi Standard Solution 12 mmol/l
gebrauchsfertig, 100 x 2 m! in Reaktionsgefaf rot / ready to use, 100 x 2 ml in micro test tube red
Sensor-Testlésung fiir Glukose und Laktat /

5130-6055 Sensor test solution for glucose and lactate

gebrauchsfertig, 20 x 1 ml in ReaktionsgefaR 1,5 mi gelb /
ready for use, 20 x 1 ml in micro test tube 1.5 ml yellow, set of 20 pcs.

0201-0005-012P6

EasyConnorm Kontrollldsung fiir Glukose und Laktat /

EasyConnorm Quality control material for glucose and lactate
6 x 1 ml Reaktionsgefall mit Schraubverschluss griin / 6 x 1 mlin micro test tubes with screw to green

0201-0005-013P6

EasyConpa Kontrollldsung fiir Glukose und Laktat /

EasyConpax Quality control material for glucose and lactate
6 x 1 ml ReaktionsgefaR mit Schraubverschluss rot / 6 x 1 mlin micro test tubes with screw to red

Ready Connorm Testlosung fiir Glukose und Laktat /
Ready Connorm Test solution for glucose and lactate

5130-6152

gebrauchsfertig, 25 x 1ml in Reaktionsgefaf 2,0 ml gelb /

ready for use, 25 x 1 ml in micro test tube 2.0 ml yellow

Ready Conpa: Testlésung fiir Glukose und Laktat/
5130-6162 Ready Conpat Test solution for glucose and lactate

gebrauchsfertig, 25 x 1 ml in Reaktionsgefa® 2,0ml braun /
ready for use, 25 x 1 ml in micro test tube 2.0ml brown

0209-0102-391

Set Linearitats-Test Glukose/Laktat 2-7-18 mmol/l/

Linearity test kit glucose/lactate 2-7-18 mmol/l
gebrauchsfertig, 3 x 3 x 1 ml in Reaktionsgefaf, 2 mmol/l (blau), 7 mmol/l (griin), 18 mmol/l (rot)
ready for use, 3 x 3 x 1 ml in micro test tube, 2 mmol/l (blue), 7 mmol/l (green), 18 mmol/l (red)

Datei/File: DoC BIOSEN Sensors+Standards+Controls de-en 7_0.docx
Vorlage/Template: Normal.dotm Revision: 5.3

Seite 2 von 2



@ EKFdiagnostic Group

Atitikties deklaracija

Mes,
S (D

e<r-

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Vokietija,

Prisiimdami atsakomybe pareiSkiame, kad in vitro diagnostikos medicinos prietaisai, priklausantys

produkty Seimai

BIOSEN,

produkty modeliai

Chip Sensor Glucose*
Chip Sensor Lactate*
Multi Standard Solution*
Sensor test solution *
EasyConQuality controlmaterial*®
Ready Con Test solution*
Linearity test kit*

atitinka 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 98/79/EB dél in vitro diagnostikos medicinos
prietaisy reikalavimus.

Atitikties jvertinimo procedira Il priedas (Tarybos direktyva 98/79/EB)
Klasifikacija IVD, néra sgrade A/B, neskirta saves patikrai (Tarybos direktyva 98/79/EB)
Galioja iki 2026-05-25

Barleben, 2022-05-23 /parasas/ /spaudas/

Steffen Borlich
Generalinis direktorius

* Zr. BIOSEN atitikties deklaracijos prieda.

EKF-diagnostic GmbH yra sertifikuota pagal EN ISO 13485..

Failas: Dop BIOSEN Sensors+Standards+Controls de-en 7_0.docx Redakcija: 5.3
Sablonas: Normal.dotm



Atitikties deklaracijos priedas:

Referentinis Aprasymas
numeris
5206-3011 Chip sensor Glucose Type Il
5206-3029 Chip sensor Lactate Type I
5211-3015 Multiv Standa_rd Solutio_n 12.rr_1mo!ll_
Paruo$ta naudoti, 50 x 2 ml mikromégintuvélyje, raudonas
5211-3017 Multi Standa.rd Solutioq 12 mmol/l _
Paruosta naudoti, 100 x 2 ml mikromégintuvélyje, raudonas
Sensor test solution for glucose and lactate
5130-6055 Paruo$ta naudoti, 20 x 1 ml mikromégintuvélyje, 1.5 ml, geltonas, 20 vnt. rinkinys

0201-0005-012P6

EasyCony,m Quality control material forglucose and lactate
6 x 1 ml mikromégintuvélyje uzsukamu kamsteliu, Zalias

0201-0005-013P6

EasyConp,; Quality control material for glucose and lactate
6 x 1 ml mikromégintuvélyje uzsukamu kamsteliu, raudonas

5130-6152

EasyConyom Test solution for glucose and lactate
Paruo$ta naudoti, 25 x 1 ml mikromégintuvélyje, 2.0 ml, geltonas

5130-6162

EasyConp,: Test solution for glucose and lactate
Paruosta naudoti, 25 x 1 ml mikromégintuvélyje, 2.0ml, rudas

0209-0102-391

Linearity test kit glucose/lactate 2-7-18 mmol/I
Paruosta naudoti, 3 x 3 x 1 mImikromégintuvélyje, 2mmol/l (mélynas), 7 mmol/l (zalias), 18 mmol/l (raudonas)

Tikslus dokumento vertiras | Ilf.uiviq kalba

ch,;a Akvilé Gegelevicieng

Data AL ~Ch 34 / /
UARB Diamedica ;

(u g g. 2, Avizieniai, Lietuva

Failas: DoC BIOSEN Sensors+Standards+Controls de-en 7_0.docx
Sablonas: Normal.dotm Redakcija: 5.3



DIAGNOSTIC

EU-Declaration of Conformity

EU DECLARATION OF CONFORMITY

REF

Basic-UDI-DI:

Optional:
CND / GMDN code

Biosen C-line Analyzer
including Accessories

refer to Annex

refer to Annex

refer to Annex

wf

SRN:

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Germany

DE-MF-000006416

We, as the manufacturer of the device(s) take sole responsibility for and hereby declare that

the above

mentioned
Regulation(s)/Directives:

product(s) meet(s) the provisions of the following

* Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices

= Directive 2011/65/EU — Restriction of the use of certain hazardous substances in
electrical and electronic equipment (RoHS II).

Risk Class:

XA OB ac oD

Conformity Assessment Procedure:

ANNEX | & l1+lll

Optional:

Common Specifications: n.a.

Valid until:

294 SIS

HRB 101939 ’
CIC 287282

Barleben, 2022-05-23

Frve g >
& i .ﬂ BNDOBTIC
www. EKF-diagnostic.com
} B oF )

VERTRAULICHES DOKUMENT




EU-Declaration of Conformity

ANNEX TO DECLARATION OF CONFORMITY Biosen C-line Analyzer
including accessories

Reference . T . . GMDN code
Number-: Device Description: Basic-UDI-DI: CND codes
BIOSEN C-line ,,GP+ 56679
5213-0051-6200 | 4 measuring channel 4048534BEAAVB W0201010101
BIOSEN C-line ,,GP+* 56679
5213-0121-6200 | 5 measuring channels 4048534BEAAVB W0201010101
BIOSEN C-line ,,Clinic* 56679
5214-0051-2200 | 4'\055uring channel 4048534BEAAVB | \15001010101
BIOSEN C-line ,,Clinic* 56679
5214-0051-2202 1 measuring channel and barcode 4048534BEAAVB W0201010101
scanner
BIOSEN C-line ,,Clinic“ 56679
5214-0121-2200 | 5 measuring channels 4048534BEAAVB W0201010101
BIOSEN C-line ,,Clinic* 56679
5214-0121-2202 2 measuring channels and barcode 4048534BEAAVB W0201010101
scanner
n/a
5206-3135 Dummy Sensor 4048534BHAAVS W0299
Disinfection solution 66311
0201-0003-001 5x 100l in micro test tube brown 4048534BHABVU Wo0299
Cleaning solution and protein 63377
0201-0004-001 remover 4048534BHACVW W0299

5x 30l in micro test tube brown

[
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ES atitikties deklaracija
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA /EKF logotipas/

Biosen C-line analizatorius
jskaitant priedus

REF Zr. priedg

Pagrindinis UDI-DI: Zr. priedg

Papildomai: Zr. priedg
CND / GMDN kodas

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Vokietija
SRN: DE-MF-000006416

Mes, kaip prietaiso (-y) gamintojas, prisimame visg atsakomybe ir pareiSkiame, kad pirmiau
minétas (-i) gaminys (-iai) atitinka Siy reglamenty ir (arba) direktyvy nuostatas:

* Reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisuy.

» Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medziagy naudojimo elektros ir
elektroninéje jrangoje apribojimo (RoHS ).

Rizikos klasé: X A OB Oc OD

Atitikties jvertinimo procedura:

XIPRIEDAS | ir lI+l1I

Papildomai:
Bendrosios specifikacijos: netaikoma.

Galioja iki: 2024-01-31 Barleben, 2022-05-23

/paraSas/ /spaudas/
Steffen Borlich
Generalinis direktorius




ES atitikties deklaracija

PRIEDAS PRIE ATITIKTIES DEKLARACIJOS Biosen C-line analizatorius

jskaitant priedus

/EKF logotipas/

R‘;fﬁ:ﬁg:;gls Prietaiso aprasymas | Pagrindinis UDI-DI: Gglﬁg::g:is

BIOSEN C-line ,GP+* 56679
5213-0051-6200 | 1 atavimo kanalas 4048534BEAAVE | w0201010101

BIOSEN C-line ,GP+* 56679
5213-0121-6200 | 5 matavimo kanalai 4048534BEAAVE | wo201010101

BIOSEN C-line ,,Clinic* 56679
5214-0051-2200 | 1 'y atavimo kanalas 4048534BEAAVB | \y5201010101

BIOSEN C-line ,Clinic* 56679
5214-0051-2202 | 1 matavimo kanalas ir braksniniy 4048534BEAAVB W0201010101

kody skaitytuvas

BIOSEN C-line ,Clinic* 56679
5214-0121-2200 | 5 yatavimo kanalai 4048534BEAAVB | \y0201010101

BIOSEN C-line ,Clinic* 56679
5214-0121-2202 | 2 matavimo kanalai ir braksniniy 4048534BEAAVB

. W0201010101
kody skaitytuvas
. . netaikoma

5206-3135 Fiktyvus jutiklis 4048534BHAAVS W0299

Dezinfekuojantis tirpalas 66311
0201-0003-001 5x 100ul mikromégintuvélyje, 4048534BHABVU W0299

rudas

Valymo tirpalas ir baltymy valiklis 63377
0201-0004-001 5x 30ul mikromégintuvélyje, rudas | 4048534BHACVW W0299

lkslus dokumento vertimas | hetuviy kalbg
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DIAGNOSTIC

EU-Declaration of Conformity

EU DECLARATION OF CONFORMITY

Glucose/Lactate System Solution
Glucose/Lactate hemolyzing solution

REF refer to Annex
Basic-UDI-DI: refer to Annex
Optional: refer to Annex

CND / GMDN code

EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Germany
SRN: DE-MF-000006416

We, as the manufacturer of the device(s) take sole responsibility for and hereby declare that
the above mentioned product(s) meet(s) the provisions of the following
Regulation(s)/Directives:

* Regulation (EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices

Risk Class: A OB £ G [ B)
Conformity Assessment Procedure:

ANNEX | & II+l11

Optional:
Common Specifications: n.a.

Valid until:

2024- 0%5 lo B
it 1)\

L HRB )
“/ cic 21?71233 ’5'
M g g omy\ Barleben, 2022-05-23

/
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EU-Declaration of Conformity

Skt W Ld
DIAGNOSTIC

ANNEX TO DECLARATION OF CONFORMITY Glucose/Lactate System Solution
Glucose/Lactate hemolyzing solution

Reference . T . ) GMDN code
Number: Device Description: Basic-UDI-DI: CND codes
3 3 Glucose/Lactate System Solution 58236
0201-0002-025 | it of 500 mi AD48534BFDAVR | \\0101070303
) ) Glucose/Lactate System Solution 58236
0201-0002-024 | ister of 2.500 mi 4048534BFDAVR | \\0101070303
) ) Glucose/Lactate System Solution 58236
0201-0002-026 | icter of 5.000 mi A048534BFDAVR | \\5101070303
Glucose/Lactate hemolyzing
solution 58208
0209-0100-005 with 10 pl end-to-end glass capillaries 4048534BFEAVU
(Sodium [Na+] heparinized), W0101070303
1.000x 0.5 mL in micro test tube colourless
with 10x 100 capillaries
Glucose/Lactate hemolyzing
solution 58208
- - with 20 pl. end-to-end plastic capillaries 4048534BFEAV
0209-0100-012 | wih 20 s enc-to-ond piact Y| wo101070303
1.000x 1 mL micro test tube colourless with
10x 100 capillaries
Glucose/Lactate hemolyzing
solution 58208
- - with 20 uL end-to-end plastic capillaries 4048534BFEAVU
0209-0100-013 (Sodium [Na] heparinized), W0101070303
200x 1 mL micro test tube colourless with 2x
100 capillaries
Glucose/Lactate hemolyzing
solution 58208
- -014 with 20 pL end-to-end plastic capillaries 4048534BFEAVU
0209-0100-01 (Sodium [Na+] heparinized), W0101070303
5x (200x 1 mL) micro test tube colourless
with 2x 100 capillaries
Glucose/Lactate hemolyzing 58208
0209-0100-122 solution 4048534BFEAVU W0101070303
1.000x 1 mL in micro test tube colourless

VERTRAULICHES DOKUMENT



/EKF logotipas/

ES atitikties deklaracija

ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gliukozés / laktato sistemos tirpalas
Gliukozés / laktato hemolizuojantis tirpalas

REF Zr. priedg

Pagrindinis UDI-DI: Zr. priedg

Papildomai: Zr. priedg
CND/GMDN kodas
“ EKF-diagnostic GmbH
Ebendorfer Chaussee 3, 39179 Barleben, Vokietija
SRN: DE-MF-000006416

Mes, kaip prietaiso (-y) gamintojas, prisimame visg atsakomybe ir pareiSkiame, kad pirmiau
minétas (-i) gaminys (-iai) atitinka Siy reglamenty ir (arba) direktyvy nuostatas:

* Reglamentas (ES) 2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisuy.

Rizikos klasé: 1 A OB Oc Ob

Atitikties jvertinimo procedira:

IPRIEDAS I ir lI+11I

Papildomai:
Bendrosios specifikacijos: netaikoma.

Galioja iki: 2024-01-31
/parasas/ /spaudas/

Steffen Borlich
Generalinis direktorius

Barleben, 2022-05-23




ES atitikties deklaracija

/EKF logotipas/

PRIEDAS PRIE ATITIKTIES DEKLARACIJOS Gliukozés / laktato sistemos tirpalas
Gliukozes / laktato hemolizuojantis tirpalas

Referentinis C . N L . GMDN kodas
numeris Prietaiso apraSymas Pagrindinis UDI-DI: CND kodai

Gliukozés / laktato sistemos 58236
0201-0002-025 | firpalas 4048534BFDAVR | \10101070303

500 ml buteliukas

Gliukozés / laktato sistemos tirpalas 58236
0201-0002-024 2.500 ml talpa 4048534BFDAVR | \10101070303

Gliukozés / laktato sistemos tirpalas 58236
0201-0002-026 5.000 m talpa 4048534BFDAVR W0101070303

Gliukozeés / laktato

hemolizuojantis tirpalas 58208
0209-0100-005 su 10 pl abiejy galy stikliniais kapiliarais 4048534BFEAVU

(natris [Na+], heparinizuotas), W0101070303

1.000x 0.5 ml mikromégintuvéliuose,

bespalvis su 10x 100 kapiliarais

Gliukozés / laktato

hemolizuojantis tirpalas 58208
0209-0100-012 Su 20 l abiejy galy stikliniais 4048534BFEAVU

kapiliarais (natris [Na+], W0101070303

heparinizuotas),

1.000x 1 mimikromégintuvéliuose,

bespalvis su 10x100 kapiliarais

Gliukozés / laktato

hemolizuojantis tirpalas 58208
0209-0100-013 ul abiejy galy stikliniais kapiliarais (natris 4048534BFEAVU

[Na+], heparinizuotas), W0101070303

200x1 ml mikromégintuvéliuose, bespalvis

su 2x100 kapiliarais

Gliukozeés / laktato

hemolizuojantis tirpalas 58208
0209-0100-014 ul abiejy galy stikliniais kapiliarais (natris 4048534BFEAVU

[Na+], heparinizuotas), W0101070303

5x (200x 1 mL) mikromégintuvéliuose,

bespalvis su 2x100 kapiliarais

Gliukozeés / laktato 58208
0209-0100-122 hemolizuojantis tirpalas 4048534BFEAVU W0101070303

1.000x 1 ml mikromégintuvéliuose, bespalvis
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