Elektroninio dokumento nuorasas

PREKIY PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES SPECIALIOSIOS SALYGOS

Sutarties pavadinimas

Sterilizacijos, dezinfekcijos priemonés, pakavimo medziagos 4,6,9,10,12

p.o.d.
Sutarties data | Sutarties numeris |
1. SUTARTIES SALYS
1.1.1. Pavadinimas V3] Kauno miesto poliklinika
1.1.2. Juridinio asmens kodas 135042394
1.1.3. Adresas Pramonés pr. 31, 51270 Kaunas
1.1.4. PYM mokétojo kodas LT350423917
1.1. Pirkéjas 1.1.5. Atsiskaitomoji saskaita LT047044060002942424
1.1.6. Bankas, banko kodas AB SEB bankas; banko kodas 70440
1.1.7. Telefonas (8 37) 40 39 99
1.1.8. EL. pastas info@kaunopoliklinika.lt
1.1.9. Salies atstovas Direktorius
1.1.10. Atstovavimo pagrindas |statai
1.2.1. Pavadinimas L.R.Tamulio firma ,,Meditalika“
1.2.2. Juridinio asmens kodas 134565744
1.2.3. Adresas Radvily Dvaro g.4, 48320 Kaunas
1.2. Tiekéjas 1.2.4. PVM mokétojo kodas LT345657415
(jei Tiekéjas yra fizinis asmuo, | 1.2.5. Atsiskaitomoji saskaita LT097044060002905474
skiltys atitinkamai 1.2.6. Bankas, banko kodas AB SEB Bankas, banko kodas 70440
pakoreguojamos) 1.2.7. Telefonas (837)222223
1.2.8. EL. pastas info@meditalika.lt
1.2.9. Salies atstovas Komercijos direktoré
1.2.10. Atstovavimo pagrindas lgaliojimas

2. ATSAKINGI ASMENYS

2.1. Pirkéjo
kontaktiniai asmenys,
atsakingi uz Sutarties
vykdyma, Prekiy
priémima

Pirkéjo kontaktiniai
asmenys, atsakingi uz
Sutarties ir pakeitimy
paskelbima pagal LR
Viesujy pirkimy
jstatymo 86 straipsnio
9 dalies nuostatas

2.2. Tiekéjo
kontaktiniai asmenys,
atsakingi uz Sutarties

vykdyma

3. SUTARTIES DALYKAS

3.1. Sutarties dalykas

Tiekéjas jsipareigoja Sutartyje numatytomis sglygomis perduoti Pirkéjui
Prekes (trumpai aprasyti, kokios Prekés (jei taikoma - su jomis susijusios
paslaugos) perkamos. Si informacija gali bati jradyta j Sutartj arba
pridedama kaip Sutarties priedas) (toliau - Prekés).



mailto:info@kaunopoliklinika.lt

ISsamus Prekiy aprasymas ir kiti reikalavimai tiekiamoms Prekéms nustatyti
Sutarties priede Nr. 1 ,,Prekiy kaina, kiekis ir specifikacija“ (toliau -
Techniné specifikacija) ir Sutarties priede Nr. 2 ,Pasidlymas*“.

3.2. Pirkimo numeris

714050

3.3. Informacija apie
Europos Sajungos
léSomis finansuojama
projekta arba kita
projekta

Netaikoma

4. PREKIY PRISTATYMO TERMINAI IR PREKIY PERDAVIMO - PRIEMIMO TVARKA

4.1. Prekiy
pristatymo terminai,
kai Prekes
pristatomos dalimis

Tiekéjas Prekes (visa Prekiy kiekj) jsipareigoja pristatyti ne véliau kaip per
5 darbo dienas nuo uZsakymo, perduoto Tiekéjui elektroniniu pastu
pateikimo dienos, Pirkéjo nurodytu laiku (darbo dienomis nuo 8 iki 16 val.):
Pramonés pr. 31, Balty pr. 7, A. MickevicCiaus g. 4, Savanoriy pr. 369, A.
Juozapaviciaus pr. 72, Kaunas.

4.2. Prekiy (ar jy
dalies) pristatymo
termino pratesimas

Tiekéjas turi teise j Prekiy pristatymo termino pratesima, taciau tik tuo
atveju, jei atsiranda jrodymais pagristy kliticiy ar trukdymy, kuriy
atsiradimui Tiekéjas neturi jtakos ir uz kuriuos jis neatsako ir kurie sukelti ir
priskirtini tretiesiems asmenims, ar kity aplinkybiy, kuriy Tiekéjas negaléjo
is anksto numatyti. Aplinkybés, kuriomis grindziama btinybé pratesti Prekiy
tiekimo terming, jokiu budu negali priklausyti nuo Tiekéjo. Kiekvienu tokiu
atveju, Tiekéjas rastu nedelsdamas, bet ne véliau kaip per 3 darbo dienas,
apie tai pranesa Pirkéjui, pateikdamas minéty aplinkybiy egzistavimo
jrodymus. Nurodytas aplinkybes vertina Pirkéjas. Pirkéjui sutikus, Prekiy
pristatymo terminas gali buti pratesiamas tik minéty aplinkybiy egzistavimo
laikotarpiui, bet ne ilgiau nei 5 darbo dienas laikotarpiui.

4.3. Uzsakymy
teikimo tvarka

UZsakymai teikiami elektroninéje uzsakymy sistemoje / Tiekéjo nurodytu
elektroniniu pastu ir laikomi gautais po 24 (dvideSimt keturiy valandy) nuo
uzsakymo pateikimo.

4.4, Deél Prekiy
pristatymo dalimis
vertés / apimties
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4.5. Reikalavimai
prekiy pristatymui ir
kartu su Prekémis
pateikiami
dokumentai

Tiekéjas jsipareigoja Pirkéjui pristatyti naujas, nenaudotas, gamintojo
originaliose, nepazeistose pakuotése (pakuoté turi atitikti atsparumo
pakrovimo ir iSkrovimo darbams taikomus reikalavimus, siekiant apsaugoti
Prekes nuo meteorologiniy veiksniy jtakos Prekiy gabenimo ir sandéliavimo
metu, uztikrinti Prekiy iSsaugojima jas gabenant), neturincias paslépty
trikumy bei defekty Prekes. Prekiy, kurioms yra gamintojo nustatytas
tinkamumo naudoti (arba sterilumo) terminas, privalo biiti ne mazesnis kaip
6 mén. bendro tinkamumo naudoti (sterilumo) termino nuo pristatymo
dienos.

Kartu su Prekémis pateikiami Sie dokumentai: jskaitant, bet neapsiribojant
Prekiy sertifikatai, Prekiy techniniy charakteristiky aprasymai, Prekiy
perdavimo-priémimo aktas, kiti reikalingi dokumentai. Tiekéjui nepateikus
nurodyty dokumenty, laikoma, kad Prekés neatitinka Sutartyje nustatyty
reikalavimy.

5. SUTARTIES KAINA IR ATSISKAITYMO TVARKA

5.1. Sutarciai
taikomas kainos
apskaiciavimo bidas

Fiksuoto jkainio kainodara

5.2. Pradinés
Sutarties verteé ir
Sutarties kaina, kai

Pradiné Sutarties
verté be PVM

41 649,60 Eur (keturiasdesSimt vienas tiikstantis
Sesi Simtai keturiasdeSimt devyni eurai ir 60 eur
centy)




taikoma fiksuoto
ikainio kainodara

5%, 21% PVM 4560,18 Eur (keturi tikstanciai penki Simtai

SeSiasdesimt eury ir 18 euro centy)

Bendra Sutarties verté | 46 209,78 Eur (keturiasdesSimt SeSi tukstanciai
(Pradiné Sutarties du Simtai devyni eurai

verté + PVM) Ir 78 euro centy)

Sioje Sutartyje Pradinés Sutarties verté yra lygi Tiekéjo pasitilymo kainai be
PVM, apskaiciuotai sudauginus maksimaly Prekiy kiekj is Tiekéjo pasilyto
jkainio be PVM. Pirkéjas perka Prekes pagal poreikj Sutartyje arba jos priede

Nr.1 nurodytais jkainiais, nevirsijant jame nurodyto Prekiy maksimalaus

kiekio.

(Pirkéjas nejsipareigoja ispirkti maksimalaus Prekiy kiekio ar bet kokios jo

dalies).

4 pirkimo objekto dalis. Dezinfekcijos priemoné pavirsiy valymui ir

dezinfekcijai

Kaina be PVM

840,00 Eur (astuoni Simtai keturiasdesimt eury 00 euro
centy)

5% PVM

42,00 Eur (keturiasdesimt du eurai 00 euro centy)

Kaina su PVM

882,00 Eur (astuoni Simtai astuoniasdesimt du eurai 00
euro centy)

6 pirkimo objekto dalis. Priemonés greitai pavirsiy dezinfekcijai alkoholio

pagrindu

Kaina be PVM

24 074,00 Eur (dvidesimt keturi tukstanciai
septyniasdesSimt keturi eurai 00 euro centy)

5% PVM

1203,70 Eur (vienas tiikstantis du Simtai trys eurai 70
euro centy)

Kaina su PVM

25 277,70 Eur (dvidesimt penki tlkstanciai du Simtai
septyniasdesSimt septyni eurai 70 euro centy)

9 pirkimo objekto dalis. Sterilizacijos kontrolés priemonés

Kaina be PVM

15 100,00 Eur (penkiolika tukstanciy vienas Simtas eury
00 euro centy)

21 % PVM

3171,00 Eur (trys tdkstanciai vienas Simtas
septyniasdesSimt vienas euras 00 euro centy)

Kaina su PVM

18 271,00 Eur (astuoniolika tiikstanciy du simtai
septyniasdesimt vienas euras 00 euro centy)

—

0 pirkimo objekto dalis. Plovimo efektyvumo vertinimo priemonés

Kaina be PVM

385,60 Eur (trys Simtai astuoniasdesimt penki eurai ir
60 euro centy)

21 % PVM

80,98 Eur (astuoniasdesimt eury 98 euro centai)

Kaina su PVM

466,58 Eur (keturi Simtai Sesiasdesimt sesi eurai 58
euro centai)

12 pirkimo objekto dalis. Sepetéliai medicinos priemonéms plauti

Kaina be PVM

1250,00 Eur (vienas tikstantis du Simtai penkiasdeSimt
eury 00 euro centy)

5% PVM

62,50 Eur (SeSiasdesimt du eurai 50 euro centy)

Kaina su PVM

1312,50 Eur (vienas tiikstantis trys simtai dvylika eury
50 euro centy)




5.3. Sutarties kainos /
jkainiy
perskaiciavimas
taikant perzidros
taisykles

Sutarties jkainiai bus perskaiciuojami:
5.3.1. dél PVM tarifo pasikeitimo;
5.3.2. pagal Prekiy grupiy 0612 KITI MEDICINOS GAMINIAI kainy pokycius.

5.3.1. Sutarties
kainos / jkainiy
perzidra dél PYM
tarifo pasikeitimo

Jeigu Sutarties vykdymo metu pasikeicia PVM mokéjima reglamentuojantys
teisés aktai, darantys tiesioging jtaka Tiekéjo tiekiamy Prekiy Sutartyje
nurodytai kainai/jkainiams, Sutarties kaina / jkainiai perskaic¢iuojami
nekeiciant Prekiy kainos / jkainio be PVM.

Perskaiciuota Sutarties kaina / Prekiy jkainiai jforminami Susitarimu ir turi
bdti taikomi nuo naujo PVM jvedimo datos (nepriklausomai nuo to, kada
pasirasytas Susitarimas).

5.3.2. Sutarties
kainos / jkainiy
perziira del kity
mokesciy, lemianéiy
Prekiy kainos pokytj,
pasikeitimo
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5.3.3. Sutarties
kainos / jkainiy
perziiara deél kainy
lygio pokycio

5.3.3.1 Bet kuri Sutarties Salis Sutarties galiojimo metu turi teise inicijuoti
Sutarties jkainiy perzidra (keitima) ne anksciau kaip po 12 (dvylikos) mén.
nuo Sutarties jsigaliojimo dienos (jeigu perzitra jau buvo atlikta - nuo
Susitarimo dél paskutinio perskaic¢iavimo pagal sj Specialiyjy salygu punkta
isigaliojimo dienos). Sutarties jkainiy perzitra atliekama ne reciau kaip kas
12 (dvylika) ménesiy.
5.3.3.2. Sutarties jkainiai perzitrimi tik tai Sutarties daliai, kuri néra
iSpirkta, t. y., Prekéms, kurios néra priimtos ir apmokétos. Vélesné Sutarties
jkainiy perzitira negali apimti laikotarpio, uz kurj jau buvo atliktas perzidra.
5.3.3.3. Jeigu Prekiy tiekimas véluoja dél Tiekéjo kaltés, uzdelsty pristatyti
Prekiy jkainiai néra perskaic¢iuojami dél kainy lygio kilimo (negali biiti
didinami).
5.3.3.4. Atlikdamos Sutarties jkainiy perzitira Salys vadovaujasi Valstybés
duomeny agenturos viesai Oficialiosios statistikos portale paskelbtais
Rodikliy duomeny bazés duomenimis. IS kitos Salies nereikalaujama pateikti
oficialaus Valstybés duomeny agentiros ar kitos institucijos iSduoto
dokumento ar patvirtinimo.
5.3.3.5. Salys privalo Susitarime nurodyti vartojimo prekiy ir paslaugy
indekso reiksme laikotarpio pradzioje ir jo nustatymo data, indekso reiksme
laikotarpio pabaigoje ir jo nustatymo data, kainy pokytj (k), perskaiciuota
Sutarties jkainius, perskaiCiuota Pradinés Sutarties verte.
5.3.3.6. Nauji Sutarties jkainiai apskai¢iuojami pagal zemiau pateikta
formule:

1= F (m x ), kur a -jkainis (Eur be PVM)) (jei perzitra jau buvo atlikta,

tai po paskutinio perskaiciavimo)

a1 - perskaiciuota (pakeista) jkainis (Eur be PVM)

k - pagal vartotojy kainy indeksa 0612 KITI MEDICINOS GAMINIAI
(vadovaujantis Valstybés duomeny agentiros viesai Oficialiosios statistikos
portale paskelbtais Rodikliy duomeny bazés duomenimis) apskaicCiuotas
Vartojimo prekiy ir paslaugy kainy pokytis (padidéjimas arba sumazéjimas)
(%). ,,k“ reikSmé skaiciuojama pagal formule:

= ———x100 - 100, (proc.) kur




Indnavjausias - kreipimosi dél kainos / jkainiy perzitros issiuntimo kitai saliai
dieng paskelbtas naujausias vartojimo prekiy ir paslaugy indeksas 0612 KITI
MEDICINOS GAMINIAI.

Indpradzia - laikotarpio pradzios datos (ménesio) vartojimo prekiy ir paslaugy
indeksas 0612 KITI MEDICINOS GAMINIAI. Pirmojo perskaic¢iavimo atveju
laikotarpio pradzia (ménuo) yra Sutarties jsigaliojimo dienos ménuo. Antrojo
ir vélesniy perskaiciavimy atveju laikotarpio pradzia (ménuo) yra paskutinio
perskaic¢iavimo metu naudotos paskelbto atitinkamo indekso reikSmés
ménuo.

5.3.3.7. Skaic¢iavimams indeksy reikSmés imamos keturiy skaitmeny po
kablelio tikslumu. Apskaiciuotas pokytis (k) tolimesniems skaiciavimams
naudojamas suapvalinus iki vieno (Valstybés duomeny agentira pokycius
skelbia apvalindama iki vieno skaitmens po kablelio) skaitmens po kablelio,
0 apskaiCiuotas ikainis ,,a1“ suapvalinamas iki dviejy skaitmeny po kablelio.
5.3.3.8. Salis, siekianti Sutarties jkainiy perziros, privalo rastu kreiptis j
kita Salj ir prasyme pateikti visg reikalinga informacija: Sutarties
pavadinima, numerj, data, neperduoty ir neapmokéty Prekiy sarasa su
kiekiais, Indekso reikSmes su nuorodomis j viesus Saltinius Valstybés
duomeny agenturos Oficialiosios statistikos portale arba kitus oficialius
saltiniy duomenis, kita svarbi informacija. Prasyme Salis neturi teisés
nurodyti kito Indekso ar prasyti perskaic¢iavimo pagal kita Indeksa nei
nurodytas Sioje procediroje.

5.3.3.9. Susitarimas turi bati sudarytas per 30 kalendoriniy dieny nuo Salies
pateikto tinkamo prasymo perskaiciuoti Sutarties jkainius gavimo dienos.
5.3.3.10. Susitarimu Salys neturi teisés keisti proceduroje nurodytos tvarkos
ar kity Sutarties nuostaty, iSskyrus, jei keitimas atliekamas pagal VP|
nuostatas.

5.3.4. Sutarties
kainos / jkainiy
perziidra deél kainy
lygio pokycio pagal
Prekiy grupiy kainy
pokycius
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5.4. Sutarties kainos /
jkainiy apskaiciavimas
taikant kiekio

(apimties) keitimo

taisykles

Pirkéjas numato galimybe jsigyti Sutartimi jsigyjamy Prekiy sarase
nenurodyty, taciau su pirkimo objektu susijusiy Prekiy (toliau - Nenumatytos
prekés) nevirsijant 10 (desimt) proc. Pradinés Sutarties vertés (jos
nedidinant).

UZ Nenumatytas prekes bus apmokama ne didesnémis nei uzsakymo dieng
tiekéjo prekybos vietoje, kataloge ar interneto svetainéje nurodytomis
galiojanc¢iomis siy prekiy kainomis arba, jei tokios kainos neskelbiamos,
tiekéjo pasililytomis, konkurencingomis ir rinka atitinkanc¢iomis kainomis.
Nenumatyty prekiy kaina su Pirkéju turi bati derinama is anksto. Gaves
Tiekéjo pateiktas Nenumatyty prekiy kainas (komercinj pasiulyma), Pirkéjas
atlieka rinkos kainy tyrima (apklausa telefonu ir / ar rastu, ir / ar paieska
elektroninéje erdvéje ar kt.), tokiu budu jvertindamas, ar Tiekéjo pateiktos
Nenumatyty prekiy kainos atitinka rinkos kainas. Nustacius, kad Tiekéjo
pasidlytos Nenumatyty prekiy kainos yra didesnés nei rinkos, Pirkéjas praso
Tiekéjo jas sumazinti. Tiekéjui nesutikus sumazinti Nenumatyty prekiy
kainos iki rinkos kainos, Pirkéjas pasilieka teise Nenumatytas prekes jsigyti
atskiru pirkimu.

5.5. Atsiskaitymo su
Tiekéju terminas ir
tvarka

Pirkéjas atsiskaito su Tiekéju ne véliau kaip per 30 (trisdesimt) kalendoriniy
dieny nuo Saskaitos patvirtinimo dienos.

Apmokéjimo salygos: jvykdZzius uzsakyma, mokama uz konkrety kiekj /




apimtj pagal nustatytus jkainius.

5.6. Avansas

Netaikoma

5.7. Avanso
uztikrinimas

Netaikoma

6. PREKIU KOKYBE IR GARANTINIAI |SIPAREIGOJIMAI

6.1. Garantinis
terminas

Prekéms nustatomas Tiekéjo pasiulytas arba Prekiy gamintojo taikomas
Garantinis terminas, taciau bet kokiu atveju ne trumpesnis kaip 24
(dvidesimt keturi) ménesiai. Garantinis terminas, skaiciuojamas nuo Prekiy
perdavimo-priémimo akto ar Saskaitos (kai Prekiy perdavimo-priémimo
aktas néra pasirasomas) pasirasymo dienos.

6.2. Garantiné
priezidra

Garantinio termino laikotarpiu Tiekéjas, gaves pranesima apie Prekés
trukumus, privalo ne véliau kaip per 5 darbo dienas pasalinti trikumus.
Prekiy trikumy nustatymo bei Salinimo tvarka nustatyta Bendrujy salygy 7
skyriuje.

7. SUTARTIES VYKDYMUI PASITELKIAMI SUBTIEKEJAI

Sutarties vykdymui
pasitelkiami
subtiekéjai ir (ar)
specialistai

Sutarties vykdymui subtiekéjai ir (ar) specialistai nepasitelkiami.
arba
Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar) specialistai yra nurodyti

Sutarties priede Nr. 3 ,,Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar)
specialistai“

. PRIEVOLIY PAGAL SUTART] [VYKDYMO UZTIKRINIMAS

8.1. Prievoliy pagal
Sutartj jvykdymo
uztikrinimas

Prievoliy pagal Sutartj jvykdymas uztikrinamas:
Netesybomis (delspinigiais, bauda).

8.2. Sutarties
jvykdymo uztikrinimo
pateikimas
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9. SALIY ATSAKOMYBE

9.1. Pirkéjui taikomos
netesybos uz
mokéjimy pagal
Sutartj vélavima

Jei Pirkéjas, gaves tinkamai pateikta ir uzpildyta Saskaita, uzdelsia
atsiskaityti uz tinkamai Tiekéjo perduotas kokybiskas Prekes per Sutartyje
nurodyta terming, Tiekéjas nuo kitos nei nustatytas terminas dienos
skaic¢iuoja Pirkéjui 0,1 (vienos desimtosios) procento dydzio delspinigius nuo
neapmokétos sumos be PVM uz kiekvieng vélavimo diena.

9.2. Tiekéjui
taikomos netesybos

9.2.1. Jeigu Tiekéjas véluoja vykdyti uzsakyma, tiekti Prekes ar istaisyti jy
trikumus arba nevykdo kity sutartiniy jsipareigojimy, Pirkéjas nuo kitos nei
nustatytas terminas dienos Tiekéjui skaiciuoja 0,1 (vienos desimtosios)
procento dydzio delspinigius uz kiekvieng uzdelsta diena nuo laiku
neperduoty Prekiy ar Prekiy, turinéiy trikumy, kainos be PVM.

9.2.2. Tiekéjas privalo sumokeéti Pirkéjui netesybas per 10 (desimt) dieny
nuo Pirkéjo pareikalavimo.

9.3. Tiekéjui /
Pirkéjui taikoma
bauda nutraukus
Sutartj dél esminio
Sutarties pazeidimo

Nutraukus Sutartj dél esminio Sutarties pazeidimo, nustatyto Sutarties
Specialiosiose salygose, mokama 20 % (dvidesSimt) procenty dydzio bauda
nuo Pradinés Sutarties vertés be PVM, nurodytos Specialiyjy salygy 5.2
punkte.

9.4, Tiekéjui taikoma
bauda dél esamy
subtiekéjy ar
specialisty pakeitimo
/ naujy subtiekéjy

20 % (dvidesSimt) procenty dydzio bauda nuo Pradinés Sutarties vertés be
PVM taikoma uz kiekvieng pazeidimo atvejj.




pasitelkimo
nesilaikant
Bendrosiose salygose
nurodytos subtiekéjy
ir (ar) specialisty
keitimo tvarkos

9.5. Tiekéjui
taikomos baudos dél
aplinkosauginiy ir
(arba) socialiniy
kriterijy nesilaikymo

20 % (dvidesimt) procenty dydzio bauda nuo Pradinés Sutarties vertés be
PVM taikoma uz kiekvieng pazeidimo atvejj.

9.6. Tiekéjui /
Pirkéjui taikoma
bauda del
konfidencialumo
reikalavimy
nesilaikymo
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9.7. Tiekéjui
taikomos netesybos
dél pirkimo
dokumentuose
nustatyty kokybiniy
kriterijy nepasiekimo
Sutarties vykdymo
metu
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9.8. Tiekéjui
taikomos netesybos
dél Sutarties
jvykdymo uztikrinimo
nepratesimo

Netaikoma

9.9. Kitos netesybos

Jei Tiekéjas Sutarties galiojimo metu atsisako pristatyti Pirkéjui Prekes
pagal Sutarties salygas ir dél Sios priezasties Pirkéjas priverstas nutraukti
Sutartj dél Prekiy pirkimo, Tiekéjas moka Pirkéjui 20 % (dvidesimt procenty)
bauda nuo Pradinés Sutarties vertés be PVM.

10. SUTARTIES GALIOJIMAS IR KEITIMAS

10.1. Sutarties
sudarymas ir
jsigaliojimas

Si Sutartis laikoma sudaryta ir jsigalioja nuo Sutarties pasirasymo dienos
(antrosios Salies pasiraymo diena).

Sutartis galioja iki visisko prievoliy jvykdymo (kol bus iSnaudota Pradinés
Sutarties verté, bet jos terminas negali buti ilgesnis kaip 12 ménesiy.

10.2. Sutarties
galiojimo termino
pratesimas

Jei nebus iShaudota Pradinés Sutarties verté ir nei viena is Saliy, likus 30
dieny iki Sutarties pabaigos, nepranes apie nora ja nutraukti, Sutartis be
atskiro rasytinio susitarimo pratesiama iki Pirkéjas nupirks visa Prekiy kiekj
ar iSpirks Pradine Sutarties verte. Bendra sutarties trukmé, jskaitant
pratesimus, negali bti ilgesne nei 37 (trisdesimt septyni) ménesiai
(jskaitant saskaitos uz pristatytas Prekes pateikima ir apmokéjima).

11. SUTARTIES NUTRAUKIMAS

11.1. Sutarties
nutraukimo pagrindai

Sutartis gali bati nutraukiama rasytiniu Saliy susitarimu arba vienasaliskai,
Bendrosiose salygose nustatyta tvarka.

11.2. Esminiai
Sutarties pazeidimai

11.2.1. jeigu Tiekéjas nevykdo prisiimty jsipareigojimy uz Sutartyje nustatyta
Sutarties kaing / jkainius;

11.2.2. jeigu Tiekéjas nesilaiko Sutartyje nustatyty Prekiy tiekimo terminy 2
(du) kartus iS eilés arba véluoja pristatyti Prekes daugiau nei 10 (deSimt)




darbo dieny nuo Sutartyje nustatyto Prekiy pristatymo termino;

11.2.3. jeigu Tiekéjas pazeidzia Prekiy pristatymo terminus ir priskaic¢iuoty
netesyby uz vélavima suma virsija 20 (dvideSimt) proc. Pradinés sutarties
verteés;

11.2.4. Tiekéjas pazeidzia Prekiy pristatymo terminus ir dél Prekiy pristatymo
vélavimo Prekés tampa nebereikalingos;

11.2.5. Tiekéjas daugiau kaip 2 (du) kartus pristato Prekes, kurios neatitinka
Sutartyje ir (ar) |statymuose nustatyty reikalavimy Prekéms;

11.2.6. Tiekéjo kvalifikacija tapo nebeatitinkancia pirkimo dokumentuose
nustatyty Sutarties tinkamam vykdymui batiny reikalavimy ir Sie neatitikimai
nebuvo istaisyti per 14 (keturiolika) kalendoriniy dieny nuo kvalifikacijos
tapimo neatitinkancia dienos;

11.2.7. Tiekéjas pazeidzia Sios Sutarties nuostatas, reglamentuojancias
konkurencija, intelektinés nuosavybés ar konfidencialios informacijos
valdyma;

11.2.8. Tiekéjas pazeidzia Bendryjy salyguy nuostatas dél Sutarties vykdymui
pasitelkiamy naujy subtiekeéjy ir (ar specialisty) / esamy subtiekéjy ir (ar)
specialisty keitimo.

12. APLINKOSAUGI

NIAI IR SOCIALINIAI KRITERIJAI (taikoma, jeigu aplinkosauginiai ir (arba)

socialiniai kriterijai nustatomi kaip Sutarties vykdymo salygos)

12.1. Aplinkosauginiy
kriterijy nustatymo
teisinis pagrindas

Aplinkosauginiai kriterijai Prekéms nustatomi vadovaujantis Aplinkos
apsaugos kriterijy taikymo, vykdant Zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso,
patvirtinto 2011 m. birzelio 28 d. jsakymu D1-508 ,,Dél Aplinkos apsaugos
kriterijy taikymo, vykdant zaliuosius pirkimus, tvarkos apraso patvirtinimo*
(toliau - Tvarkos aprasas) 4.4.4 papunkciu.

12.2. Su Prekiy
pakuotémis susije
aplinkosauginiai
kriterijai

Jeigu Prekés supakuojamos j antrine pakuote, ji turi buti perdirbamoji
pakuoté pagal Lietuvos Respublikos mokescio uz aplinkos tersima jstatymo
nuostatas. Tiekéjas patiekdamas Prekes Pirkéjui, pateikia Prekés antrinés
pakuotés tinkamuma perdirbti (perdirbamuma) patvirtinanéius dokumentus
(pavyzdziui, pakuotés aprasymo dokumenta, techninj dokumenta, dokumenta
is akredituoty laboratorijy ar pakuociy atlieky perdirbéjy, ar eksportuotojy
is tvarkytoju saraso, ar kitus lygiavercius objektyvius jrodymus). Uz Prekiy
priémima atsakingas Pirkéjo atstovas, nurodytas Sios Sutarties 2.1 punkte
patikrina Tiekéjo pateiktus jrodymus dél Siame punkte nustatyty reikalavimy
laikymosi. Nustacius, kad Tiekéjas Siame punkte nustatyty reikalavimy
nesilaiko, uz Prekiy priémima atsakingas Pirkéjo atstovas turi teise Prekiy
nepriimti ir laikyti, kad Prekés turi trukumuy, kuriuos Tiekéjas privalo istaisyti,
kitu atveju Tiekéjui taikoma Specialiyjy salygy 9.5 punkte nurodyto dydzio
bauda.

12.3. Su Prekiy Netaikoma
pristatymu susije

aplinkosauginiai

kriterijai

12.4. Su Prekémis Netaikoma

susijusiy paslaugy
(pavyzdziui,
montavimo,
apmokymo ir kitos
parengimui naudoti
skirtos paslaugos)
teikimu susije
aplinkosauginiai

kriterijai




12.5. Su perkamomis
Prekémis susije
socialiniai kriterijai

Netaikoma

13. SUTARTIES PRIEDAI

13.1. Priedas Nr. 1

Prekiy kaina, kiekis ir specifikacija

13.2. Priedas Nr. 2

Tiekéjo pasitilymas ir pasitulymo paaiskinimai (jei tokiy bus)

13.3. Priedas Nr. 3

Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar) specialistai

14, SALIU ATSTOVU PARASAI

PIRKEJAS TIEKEJAS

(parasas) (parasas)




PREKIY KAINA (JKAINIS), KIEKIS IR SPECIFIKACIJA

Preliminarus

h Suma EUR
Pirki BISKiY Mato be PVM
mo poreikis vieneto
dalie Prekés pavadinimas (gamintojas) Mato vnt. sutarties kaina
galiojimo EUR be 4*5
s Nr. - L (4*5)
laikotarpiui, PVM
vnt.
1 2 3 4 5 6
DEZINFEKCINE PRIEMONE PAVIRSIY VALYMUI IR DEZINFEKCIJAI
Dezinfekcijos priemoné pavirsiy
valymui ir dezinfekcijai < 2 | .
Beta Guard NEU (2L), litras 100 4,2 420
4. | Laboratorium Dr.Deppe, Vokietija
Dezinfekcijos priemoné pavirsiy
valymui ir dezinfekcijai < 5 | .
Beta Guard NEU (5L), Laboratorium litras 100 4,2 420
Dr.Deppe, Vokietija
4 pirkimo dalies pasitlymo kaina Eur be PVM: 840
5 % PVM: 42
4 pirkimo dalies pasiulymo kaina Eur su PVM: 882
PRIEMONES GREITAI PAVIRSIY DEZINFEKCIJAI ALKOHOLIO PAGRINDU
Priemonés greitai pavirsiy dezinfekcijai
alkoholio pagrindu > pakuotée 80 serv.
Spray OFF servetéliy dézuté (150 | servetélé 670000 0,021 14070
vnt), Laboratorium Dr.Deppe,
6. | Vokietija
Priemonés greitai pavirsiy dezinfekcijai
alkoholio pagrindu >papildanti pakuoté
80 eV | servetéle | 500200 0,02 10004
Spray Off servetéliy papildymas (150 ’
vnt), Laboratorium Dr.Deppe,
Vokietija
6 pirkimo dalies pasitilymo kaina Eur be PVM: 24074
5% PVM: 1203,7
6 pirkimo dalies pasitilymo kaina Eur su PVM: 25277,7
9. | STERILIZACIJOS KONTROLES PRIEMONES
Specialiam kroviniui (jkrovai)
pritaikytas 2 klasés specialiyjy tyrimy
9.1 | cheminis indikatorius vnt. 17000 0,8 13600
BMS indikat. (garais, C-S-PM-SV1) 211-
255, Gke-GmbH, Vokietija
2 tipo specialiyjy tyrimy cheminis
indikatorius, skirtas Bowie-Dicko
9.2 | bandymui C-S-BDS-SV1 chem. vnt. 850 1,2 1020

indikatorius 211-115, Gke-GmbH,
Vokietija




9.3

Krovinio registracijos korteliy zurnalas
Krovinio reg. korteliy Zurnalas Nr. 3,
L.R.Tamulio firma ,,Meditalika“,
Lietuva

vnt.

120

480

9 pirkimo dalies pasitulymo kaina Eur be PVM:

15100

21% PVM:

3171

9 pirkimo dalies pasitlymo kaina Eur su PVM:

18271

10.

PLOVIMO EFEKTYVUMO VERTINIMO PRIEMONES

10.1

Testai medicininiy prietaisy valymo
kokybei nustatyti, naudojant
automatinj plovimo btda

Valymo indikatorius Chemo L2C, Gke-
GmbH, Vokietija

vnt.

576

0,6

345,6

10.2

Valymo proceso efektyvumo
registracijos kontrolés zurnalas
"Valymo proceso efektyvumo
registracijos korteliy” zurnalas,
L.R.Tamulio firma ,,Meditalika“,
Lietuva

vnt.

10

40

10 pirkimo dalies pasitilymo kaina Eur be PVM:

385,6

21% PVM:

80,98

10 pirkimo dalies pasitlymo kaina Eur su PVM:

466,58

12.

SEPETELIAI MEDICINOS PRIEMONEMS PLAUTI

12.1

Sepetéliai endoskopy rankiniam
apruosimui

Sepetélis endoskopams
257cmxé6mmx2,6mm (kodas-09356),
Key Surgical GmbH, Vokietija

vnt.

100

500

12.2

Sepetéliai medicininiy instrumenty
rankiniam valymui

Sepetélis instr. (sintet.3ereliai,
lenktas) (kodas-09320), Key Surgical
GmbH, Vokietija

vnt.

50

250

12.3

Sepetéliai tuséiaviduriy medicininiy
instrumenty rankiniam valymui,
Sepetélio sériuotos dalies ilgis ne
daugiau 45 mm, bendras ilgis 140 mm
(+-0,5 mm) Sepetélis kanalinis
140mmx4,5mmx10.0 mm (kodas-
09303), Key Surgical GmbH, Vokietija

vnt.

10

50

Sepetéliai tuséiaviduriy medicininiy
instrumenty rankiniam valymui,
Sepetélio sériuotos dalies ilgis ne
daugiau 100 mm, bendras ilgis 650 mm
(+-0,5 mm) Sepetélis
instr.(nail.Sereliai, 650mm) (kodas-
09315), Key Surgical GmbH, Vokietija

vnt.

10

50

12.4

Sepetéliai medicininiy instrumenty
rankiniam valymui
Sepetélis instr. (Sepetélis nerad.

vnt.

50

250




plieno Sereliai) (kodas-09325), Key
Surgical GmbH, Vokietija

Sepetéliai odontologiniams grazteliams
valyti

12.5 | Sepetélis instrum. vnt. 30 5 150
(nail.Sereliais)55mmx23mm (kodas-
26029) Key Surgical GmbH, Vokietija
12 pirkimo dalies pasitilymo kaina Eur be PVM: 1250
5 % PVM: 62,5
12 pirkimo dalies pasitilymo kaina Eur su PVM: 1312,5

STERILIZACIJOS, DEZINFEKCIJOS PRIEMONIU, PAKAVIMO MEDZIAGY TECHNINE SPECIFIKACIJA

1. Tiekéjo sitilomos prekés turi atitikti kokybés ir techninius reikalavimus, nurodytus Sioje techninéje
specifikacijoje.

2. Preké turi biiti pripazinta Lietuvos Respublikos teisés akty nustatyta tvarka ir atitikti reikalavimus
nustatytus Lietuvos higienos normoje HN 47-1:2020 ,,Asmens sveikatos priezilros jstaigos: infekcijy
kontrolés reikalavimai“. Tiekéjas turi buti pateikti prekés CE sertifikatg arba EB atitikties deklaracija,
arba lygiavercius dokumentus, patvirtinancius, kad sitilomos prekés atitinka reglamentuose (ES) 2017/745,

(ES) 2015/830,

(ES) 528/2012 nustatytus reikalavimus taikomus atitinkamai prekei (pateikiamas

dokumentas tiesiogiai suformuotas elektroninémis priemonémis arba skaitmeniné dokumento kopija).

Atitikimas kokybiniams ir techniniams
reikalavimams
Maksim
. alus Sidlomos prekés Gamintojo
Batinos N .
. . numato gamintojas, dokumentai,
P"k].'mo Prekeés cha.rakt.erl Easuot M ato mas pavadinimas, patvirtinantys sialomos
dalies pavadinimas stikos ir e/pa.k vieneta pirkti techniniai prekés techninius
Nr. pararpetra uote s mato parametrai parametrus
! vnt. dokume
kiekis nto |pasiulymo lapo
pavadini numeris
mas
4, DEZINFEKCINE PRIEMONE PAVIRSIU VALYMUI IR DEZINFEKCIJAI
SkiedZiamas koncentratas. Beta Guard NEU (2L, .
Pagrindinés sudedamosios 5L), Laboratorium |»Medital
medziagos - ketvirtiniai Dr.Deppe, Vokietija ‘k? ‘I‘
amonio junginiai su plovimo | <2 | litras 100 dalis“/ | psl. Nr. 37-39;
efektu. SkiedZiamas »Medital 40-49
Sudétyje néra aldehiduy, koncentratas. ika Il
fenoliy. Pagrindinés dalis*
Tinka visiems uzterstiems udedamosios
pavirsiams (jskaitant medziagos -
aplinkos daikty pavirsius ir ketvirtiniai amonio
medicinos priemoniy junginiai su plovimo | Mmedital
pavirsius) valymui ir efektu. Sudeétyje néra| ika |
dezinfekcijai Sluostant ir . aldehidy, fenoliy. is«/ .29-
purskiant. <50 | litras 100 ITinka visiems (::l:. l Psl. 25397 3
Turi veikti bakterijas, uzterstiems ” .E ﬁa
grybelius, tuberkuliozes pavirsiams (jskaitant (; ?. «
mikobakterijas, virusus. aplinkos daikty atis
.Darbinio tirpalo pavirsius ir medicinos
koncentracija iki 3 proc., priemoniy pavirsius)




ekspozicijos laikas ne
daugiau 15 min., poveikio
TBC mikobakterijoms
ekspozicijos laikas ne
daugiau 30 min. Po
priemonés naudojimo
pavirsiy nereikia perplauti
vandeniu.

valymui ir
dezinfekcijai
Sluostant ir purskiant.
Veikia bakterijas,
grybelius,
tuberkuliozes
mikobakterijas,
virusus. Darbinio
tirpalo koncentracija
iki 3 proc.,
ekspozicijos laikas 15
min., poveikio TBC
mikobakterijoms
ekspozicijos laikas 30
min. Po priemonés
naudojimo pavirsiy
nereikia perplauti
vandeniu.

PRIEMONES GREITAI PAVIRSIY DEZINFEKCIJAI ALKOHOLIO PAGRINDU

Paruostos naudoti
servetélés, suvilgytos
dezinfekuojancia medziaga,
kurios pagrindiné
sudedamoji dezinfekcine
medziaga - alkoholiai
(koncentracija ne maziau
40% ne daugiau 75%);
Sudétyje néra aldehidy,
fenoliy, chlorheksidiny,
triklozano.

Naikina virusus, bakterijas
(isk. TBC), grybelius.
Ekspozicijos laikas ne
daugiau 5 min.

Negadina alkoholiui atspariy
pavirsiy;

Servetelés dydis ne
mazesnis nei 12x18 cm;
Servetélés supakuotos
dézutése- dozatoriuose;
sandarios papildymo
pakuotes;

>

pakuot
€80
serv.

serveteél
é

670000

Spray OFF servetéliy
dézuté/ papildymas
(150 vnt),
Laboratorium
Dr.Deppe, Vokietija

Paruostos naudoti
servetélés, suvilgytos
dezinfekuojancia
medziaga, kurios

>papil
danti
pakuot
e 80
serv.

papilda
nti
serveteél
é

500200

,Medital
ika |
dalis“/
,Medital
ika Il
dalis“/

,Medital
ika Il
dalis“

Psl. Nr. 37-39;
58-68

pagrindiné
sudedamoji
dezinfekciné
medziaga - alkoholiai
(koncentracija
63,5%);

Sudétyje néra
aldehidy, fenoliy,
chlorheksidiny,
triklozano.Naikina
virusus, bakterijas
(isk. TBC), grybelius.
Ekspozicijos laikas ne
daugiau 5 min.
Negadina alkoholiui
atspariy pavirsiy;
Servetélés dydis ne
mazesnis nei
16x20cm;

Servetélés
supakuotos déZuteése-
dozatoriuose;
sandarios papildymo

pakuotés;

,Medital
ika |
dalis“/
,Medital
ika Il
dalis“/

,Medital
ika Il
dalis“

Psl. Nr. 37-39;
58-68

STERILIZACIJOS KONTROLES PRIEMONES




9.1

Specialiam kroviniui
(ikrovai) pritaikytas 2
klasés specialiyjy tyrimy
cheminis indikatorius
Indikatorius naudojamas
kartu su kontroliniu jtaisu,
pritaikytu jstaigos miSriems
kroviniams kontroliuoti
(pateikti fakta
patvirtinancius
dokumentus, iSduotus ES
notifikuotos jstaigos).
Indikatorius turi biti 2 tipo
ir turi atitikti Lietuvos
higienos normos HN47-
1:2020 ,,Asmens sveikatos
priezilros jstaigos: infekcijy
kontrolés reikalavimai“
102.2 punkto reikalavimus.
Turi uztikrinti chirurginiy
metaliniy, akyty ir
tusciaviduriy, kompleksiniy,
mikroinvaziniy instrumenty
sterilizacijos efektyvumo
kokybés kontrole.

Po sterilizacijos pasikeitusi
spalva turi neblukti ne
trumpiau kaip 3 metus.
Skirtas sterilizacijos
kokybés kontrolei,
frakcionuoto vakuumo
sterilizatoriuose
atitinkanciuose Lietuvos
higienos normos HN47-
1:2020 ,,Asmens sveikatos
priezidros jstaigos: infekcijy
kontrolés reikalavimai* 11
priedo 1 p. ir 8 p.
reikalavimus.

Indikatoriaus pavidalas:
lipni etiketé, sudaryta is
popierinio pagrindo ir 4
segmenty indikatorinio
agento, padengto
apsauginiu sluoksniu,
pritaikyta klijuoti j
dokumentus, krovinio
registracijos korteliy
zurnalus, nenaudojant klijy.
Patikrinti visam
sterilizuojamy gaminiy
kroviniui turi pakakti vieno
indikatoriaus.

Pateikti indikatoriaus
spalvos pasikeitimo etalong
su teigiamy ir neigiamy
rezultaty paaiskinimais
lietuviy kalba.

Tas pats indikatorius turi
bati tinkamas 121 °C - 15

<500
vnt.

vnt.

17000

BMS indikat. (garais,
C-S-PM-SV1) 211-
255, Gke-GmbH,

Vokietija

Specialiam kroviniui
(ikrovai) pritaikytas 2
klasés specialiyjy
tyrimy cheminis
indikatorius.
Indikatorius
naudojamas kartu su
kontroliniu jtaisu,
pritaikytu jstaigos
misriems kroviniams
kontroliuoti
(pateiktas fakta
patvirtinantis
dokumentas, iSduotus
ES notifikuotos
istaigos). Indikatorius
2 tipo ir atitinka
Lietuvos higienos
normos HN47-1:2020
,2Asmens sveikatos
priezilros jstaigos:
infekcijy kontrolés
reikalavimai“ 102.2
punkto reikalavimus.
Uztikrina chirurginiy
metaliniy, akyty ir
tusciaviduriy,
kompleksiniy,
mikroinvaziniy
instrumenty
sterilizacijos
efektyvumo kokybes
kontrole.

Po sterilizacijos
pasikeitusi spalva
neblunka ne trumpiau
kaip 3 metus. Skirtas
sterilizacijos kokybés
kontrolei,
frakcionuoto
vakuumo
sterilizatoriuose
atitinkanciuose
Lietuvos higienos
normos HN47-1:2020
,2Asmens sveikatos
priezidros jstaigos:
infekcijy kontroles
reikalavimai“ 11
priedo 1 p. ir 8 p.
reikalavimus.Indikato
riaus pavidalas: lipni
etiketé, sudaryta is
popierinio pagrindo ir

4 segmenty

,Medital
ikaV
dalis“/,,
Meditali
ka VI
dalis“

,Validac
ijos
protokol
as -l
dalis*/
,Validac
ijos
protokol
as - I
dalis*

Psl. Nr. 100-
129




min. ir 134 ° C- 3 min
sterilizacijos rezimams
kontroliuoti.

Rezultatai jvertinami is
karto pasibaigus
sterilizacijos procesui.

Ant pakuotés turi buti
nurodyta indikatoriy
pavadinimas, klase ir
atitikimas  standartui ir

galiojimo laikas.
Kartu su indikatoriais turi

bati  pateikti  pritaikyti
iSbandymo jtaisai,
jskaiciuoti i indikatoriy
kaina.

Indikatorius ir isbandymo

jtaisas turi sudaryti vieninga
sistema.

Minimalus numatomas
iSbandymo jtaisy kiekis -16
vnt. Jeigu isShandymy jtaisy
ir indikatoriy gamintojas
nurodo, kiek sterilizacijos
cikly vienu isSbandymo ijtaisu
galima atlikti, tuomet
numatomas iSbandymy
jtaisy skaicius priklausys
nuo gamintojo
rekomendacijy, taciau ne
maziau 14 vnt.

Indikatoriy galiojimo laikas
ne trumpesnis kaip 12 mén.

indikatorinio agento,
padengto apsauginiu
sluoksniu, pritaikyta
klijuoti i
dokumentus, krovinio
registracijos korteliy
zurnalus,
nenaudojant kliju.
Patikrinti visam
sterilizuojamy
gaminiy kroviniui
pakanka vieno
indikatoriaus.
Pateiktas
indikatoriaus spalvos
pasikeitimo etalonas
su teigiamy ir
neigiamy rezultaty
paaiskinimais lietuviy
kalba.

Tas pats indikatorius
tinkamas 121 ° C - 15
min. ir 134 ° C- 3 min
sterilizacijos
rezimams
kontroliuoti.Rezultat
ai jvertinami i$ karto
pasibaigus
sterilizacijos
procesui.

Ant pakuotés
nurodyta indikatoriy
pavadinimas, klaseé ir
atitikimas standartui
ir galiojimo laikas.
Kartu su indikatoriais
pateiksime pritaikyti
iSbandymo jtaisus,
iskaiciuotus i
indikatoriy
kaina.Indikatorius ir
iSbandymo jtaisas
sudaro vieninga
sistema.

Minimalus
numatomas
iSbandymo jtaisy
kiekis -16 vnt.
Indikatoriy galiojimo
laikas ne trumpesnis
kaip 12 mén.

9.2

2 tipo specialiyjy tyrimy
cheminis indikatorius,
skirtas Bowie-Dicko
bandymui

2 tipo specialiyjy tyrimy
cheminis indikatorius,
skirtas Bowie- Dicko
bandymui, turi atitikti
Lietuvos higienos normos

<250
vnt.

vnt.

850

C-S-BDS-SV1 chem.
indikatorius 211-
115, Gke-GmbH,

Vokietija

2 tipo specialiyjy
tyrimy cheminis
indikatorius, skirtas

Bowie- Dicko

,Medital
ika VI
dalis“/
»,Medital
ika VI
dalis“

Psl. Nr.130-139




HN47-1:2020 ,,Asmens
sveikatos priezilros
istaigos: infekcijy kontrolés
reikalavimai 102.2 punkto
reikalavimus (pateikti
atitikties deklaracijas);
turi buti skirtas oro
pasalinimo is
sterilizatoriaus darbo
kameros ir gary
prasiskverbimo kontrolei.

Indikatoriné juostelé turi
biti apsaugota nuo
iSblukimo po sterilizacijos,
spalva turi islikti nekintanti
ne trumpiau kaip 3 metai.
Indikatorinés juostelés
pavidalas - lipni ne daugiau
6 dazy segmenty etiketé
pritaikyta klijuoti j krovinio
registracijos Zurnala
nenaudojant klijy.

Pateikti indikatoriaus
spalvos pasikeitimo etalong
su teigiamy ir neigiamy
rezultaty paaiskinimais
lietuviy kalba.

Ant pakuotés turi buti
nurodyta indikatoriy
pavadinimas, klase,
galiojimo laikas, atitikimas
standartui, turi atitikti

Lietuvos higienos normos
HN47-1:2020 ,,Asmens
sveikatos priezitiros
jstaigos: infekcijy kontrolés
reikalavimai“ 11 priedo 14
punkto reikalavimus.

Kartu su indikatoriais turi
buti pateikti pritaikyti
iSbandymo jtaisai,
jskaiciuoti j indikatoriy
kaina.

Indikatorius ir iSbandymo
jtaisas turi sudaryti vieninga
sistema.

Minimalus numatomas
iSbandymo jtaisy kiekis
orientacinis iSbandymo
jtaisy kiekis 6 vnt.

Jeigu iSbandymy jtaisy ir
indikatoriy gamintojas
nurodo, kiek sterilizacijos
cikly vienu isbandymo jtaisu
galima atlikti, tuomet
numatomas iSbandymy
jtaisy skaicius priklausys
nuo gamintojo
rekomendacijy, taciau ne
maziau 6 vnt.

bandymui, atitinka
Lietuvos higienos
normos HN47-1:2020
,2Asmens sveikatos
priezilros jstaigos:
infekcijy kontrolés
reikalavimai“ 102.2
punkto reikalavimus;
skirtas oro pasalinimo
iS sterilizatoriaus
darbo kameros ir gary|
prasiskverbimo
kontrolei.
Indikatoriné juostele
apsaugota nuo
iSblukimo po
sterilizacijos, spalva
islieka nekintanti ne
trumpiau kaip 3
metai. Indikatorinés
juostelés pavidalas -
lipni 6 dazy segmenty
etiketé pritaikyta
klijuoti i krovinio
registracijos zurnala
nenaudojant kliju.
Pateiktas
indikatoriaus spalvos
pasikeitimo etalonas
su teigiamy ir
neigiamy rezultaty
paaiskinimais lietuviy
kalba. Ant pakuotés
nurodyta indikatoriy
pavadinimas, klase,
galiojimo laikas,
atitikimas standartui,
atitinka Lietuvos
higienos normos
HN47-1:2020 ,,Asmens|
sveikatos priezilros
istaigos: infekcijy
kontrolés
reikalavimai“ 11
priedo 14 punkto
reikalavimus.

Kartu su indikatoriais
turi pateiksime
pritaikytus iSbandymo,
jtaisus, jskaiciuotus j
indikatoriy kaina.
Indikatorius ir
iSbandymo jtaisas
sudaro vieninga
sistema.

Minimalus
numatomas
iSbandymo jtaisy
kiekis orientacinis

iSbandymo jtaisy




Indikatoriy galiojimo laikas
ne trumpesnis kaip 12 mén.

kiekis 6 vnt.
Indikatoriy galiojimo
laikas ne trumpesnis
kaip 12 meén.

9.3 Krovinio registracijos Krovinio reg.
korteliy Zurnalas korteliy Zurnalas Nr.
Pritaikytas jklijuoti jstaigos 3, L.R.Tamulio firma
naudojamoms sterilizacijos ,Meditalika“,
kontrolés priemonéms (2.1 - Lietuva
2.2 pozicijose aprasytiems Pritaikytas jklijuoti
indikatoriams) ir jrasyti istaigos naudojamoms
sandarumo testo vertinimo sterilizacijos
rezultatus. kontrolés
Viename lape turi uztekti > A4 priemonéms (2.1 -
vietos 3 cikly po 20 eiluciy format 2.2 pozicijose ,, Medital
sterilizuojamy pakety kody o 30 vnt. 120  |aprasytiems ika VIl |Psl. Nr.140-142
registracijai. lapy indikatoriams) ir dalis*
Turi bati pildymo pavyzdys. irasyti sandarumo
testo vertinimo
rezultatus.
Viename lape
uztenka vietos 3 cikly
po 20 eiluciy
sterilizuojamy pakety
kody registracijai.
Yra pildymo
pavyzdys.
10. PLOVIMO EFEKTYVUMO VERTINIMO PRIEMONES
10.1 Testai medicininiy Valymo indikatorius
prietaisy valymo kokybei Chemo L2C, Gke-
nustatyti, naudojant GmbH, Vokietija
automatinj plovimo biada . . .
Medicinos priemoniy Medicinos  priemoniy
plovimo kokybei nustatyti plovimo kokybei
automatiniuose plautuvuose nustatyti
ir ultragarso jrenginiuose automatiniuose )
kartu su proceso ishandymo plautuvuose "
jtaisais. ultragarso
Testai pagaminti i§ aukstai irenginiuose kartu su
temperatrai atsparaus proceso  isbandymo
plastiko, padengto | Pakuot Itaisais. o Medital
sintetiniu testavimo tersalu. | €je vnt 576 Testai pagaminti. ‘?”.ke \]/I? Psi. Nr. 143-
Pavidalas - lipni etikete, | 230 ' aukstai temperaturaj 1xa V! 148
skirta klijuoti j dokumentus | Vnt. atsparaus  plastiko, dallis
(nenaudojant  klijuy, kity padengto  sintetiniu
papildomy tvirtinimo test.av1mo tersalu.‘ ‘
priemoniy); Pavidalas lipni
Rezultatai turi bti etiketé, skirta klijuoti
vertinami tuoj pat procesui L dokumentus
pasibaigus. (r)enaudOJant . kliju,
Kartu su testais turi biti kity papildomy
pateikti daugkartiniai tvirtinimo
proceso isbandymo itaisai, priemoniy);
pagaminti i$ atsparios Rezultatai turi bati
aukstai temperatdrai ir vertinami  tuoj pat

procesui pasibaigus.




garams medziagos,
naudojami kartu su
medicinos priemoniy
valymo kokybeés testais.
Preliminarus jtaisy kiekis - 8
vnt.

Kartu su testais turi
bati pateikti
daugkartiniai proceso
iSbandymo jtaisai,
pagaminti iS atsparios
aukstai temperatdrai
ir garams medziagos,
naudojami kartu su
medicinos priemoniy
valymo kokybés
testais. Preliminarus
jtaisy kiekis - 8 vnt.

10.2 Valymo proceso ‘Valymo proceso
efektyvumo  registracijos _ efektyvumo
kontrolés Zurnalas registracijos kortelu.{"
Zurnala turi sudaryti ne zurnalas%'L.R.Tamuho
maziau kaip 60 korteliy; Medi l}':rrla Li
Viena kortelé skirta ne »Meditalika’, Lietuva
maziau kaip 4 valymo Zurnala turi sudaryti
ciklams; i 2 60 ne maziau kaip 60
Korteléje yra vietos valymo | korteli | vnt. 10 korteliy;
indikatoriams jklijuoti. u Viena kortelé skirta
ne maziau kaip 4
valymo ciklams;
Korteléje yra vietos
valymo indikatoriams _
iklijuoti. »Medital
ika VII | Psi. Nr. 149-
dalis” 151
12. SEPETELIAI MEDICINOS PRIEMONEMS PLAUTI
12.1 Sepetéliai endoskopy Sepetélis Medital| Psl. Nr. 155-
rankiniam apruosimui endoskopams ’ ika VII 161: 162
Sepetélis endoskopy kanalui 257cmx6mmx2,6mm| i« ’
praplauti rankiniu budu. (kodas-09356), Key )
Plastikiniai Sereliai Surgical GmbH, ~ »Medital
abiejuose Sepetélio galuose. Vokietija ika Y"['
Tinkami plauti dalis
automatiniame Sepetélis endoskopy
dezinfekcijos plautuve, kanalui praplauti
sterilizuoti garais (134°C). rankiniu badu.
ISmatavimai: Plastikiniai Sereliai
Sepetélio bendras ilgis ne abiejuose Sepetélio
maziau 200 cm. Sepetélio vnt. vnt. 100 |galuose.
diametras ne daugiau 5 Tinkami plauti
mm; automatiniame
Sepetélio Sériuotos dalies dezinfekcijos

ilgis ne daugiau 25 mm.

plautuve, sterilizuoti
garais (134°C).
ISmatavimai:
Sepetelio bendras
ilgis 200 cm.
Sepetélio diametras 5
mm; Sepetélio
Sériuotos dalies ilgis

25 mm.




12.2 Sepetéliai medicininiy Sepetélis instr.
instrumenty rankiniam (sintet.Sereliai,
valymui lenktas) (kodas-

Sepetéliai nailoniniais, 09320), Key Surgical
sintetiniais, gijy Sereliais, GmbH, Vokietija
lenkti;
Daugkartinio naudojimo; Sepetéliai
Panaudojus dezinfekuojami nailoniniais,
automatiniuose sintetiniais, gijy
plautuvuose. Sereliais,
Skirti uztersty biologiniais lenkti;Daugkartinio Medi
e . . ,Medital
skysciais instrumenty ir naudojimo; ika VI
priemoniy vidiniams ir Panaudojus dalis*/
iSoriniams pavir$iams vnt. vnt. 50 |dezinfekuojami aus Psl. Nr. 155-
plauti. automatiniuose »Medital ~ 161; 163
ISmatavimai: plautuvuose. ika VIII
Serelio ilgis ne daugiau 12 Skirti uztersty dalis“
mm, Sepetélio sériuotos biologiniais skysciais
dalies ilgis ne daugiau instrumenty ir
70mm, bendras ilgis 165 priemoniy vidiniams
mm (+ -5mm) ir iSoriniams
pavirsiams plauti.
ISmatavimai:
Serelio ilgis 12 mm,
Sepetélio Sériuotos
dalies ilgis 70mm,
bendras ilgis 165 mm.

12.3 Sepetéliai tusc¢iaviduriy Sepetélis kanalinis
medicininiy instrumenty 140mmx4,5mmx10.
rankiniam valymui 0 mm (kodas-

Sepetéliai nailoniniais, 09303), Key Surgical
skirti tuséiaviduriy GmbH, Vokietija
instrumenty apruosimui; ’
Daugkartinio naudojimo; Sepetéliai
Panaudojus dezinfekuojami nailoniniais, skirti
automatiniuose tusciaviduriy
plautuvuose. Skirti uztersty instrumenty
biologiniais skysciais apruosimui;
instrumenty ir priemoniy Daugkartinio »Medital
vidiniams ir iSoriniams naudojimo; ika VI
pavirsiams plauti. Panaudojus dalis“/ | psl. Nr. 155-
Y LT vnt. vnt. 10 . S
Ismatavimai: dezinfekuojami JMeditall 161; 164
Serelio ilgis ne daugiau 10 automatiniuose ika VIII
mm, Sepetélio Sériuotos plautuvuose. Skirti dalis“
dalies ilgis ne daugiau 45 uztersty biologiniais
mm, bendras ilgis 140 mm skysciais instrumenty
(+-0,5 mm). ir priemoniy
vidiniams ir
iSoriniams pavirsiams
plauti.
ISmatavimai:
Serelio ilgis10 mm,
Sepetélio Sériuotos
dalies ilgis 45 mm,
bendras ilgis 140 mm.
Sepetéliai nailoniniais, Sepetélis
skirti tuséiaviduriy instr.(nail.Sereliai, |,Medital
instrumenty apruosimui; vnt. vnt. 10 650mm) (kodas- | ika VI Psl. Nr. 155-
Daugkartinio naudojimo; 09315), Key Surgical| dalis“/ 161; 165

Panaudojus dezinfekuojami

GmbH, Vokietija




automatiniuose ,Medital
plautuvuose. Skirti uztersty Daugkartinio ika VI
biologiniais skysciais naudojimo; dalis“
instrumenty ir priemoniy Panaudojus
vidiniams ir iSoriniams dezinfekuojami
pavirsiams plauti. automatiniuose
ISmatavimai: plautuvuose. Skirti
Serelio ilgis ne daugiau 10 uztersty biologiniais
mm, Sepetélio Sériuotos skysciais instrumenty
dalies ilgis ne daugiau 100 ir priemoniy
mm, bendras ilgis 650 mm vidiniams ir
(+-0,5 mm) iSoriniams pavirsiams
plauti.
ISmatavimai:
Serelio ilgis10 mm,
Sepetélio Sériuotos
dalies ilgis100 mm,
bendras ilgis 650 mm.

12.4 Sepetéliai medicininiy Sepetélis instr.
instrumenty rankiniam (Sepetélis nerid.
valymui plieno Sereliai)

Sepetéliai metaliniais (kodas-09325), Key
Sereliais; Surgical GmbH,
Daugkartinio naudojimo; Vokietija
Panaudojus dezinfekuojami
automatiniuose Sepetéliai metaliniais
plautuvuose. Skirti uztersty Sereliais;
biologiniais skysciais Daugkartinio
instrumenty ir priemoniy naudojimo; ,Medital
vidiniams ir iSoriniams Panaudojus ika VI
pavirsiams plauti. dezinfekuojami dalis“/ | psl. Nr. 155-
< .o vnt. vnt. 50 s
ISmatavimai: automatiniuose ,Medital| 161; 166
Serelio ilgis ne daugiau 15 plautuvuose. Skirti ika VIII
mm, Sepetélio sériuotos uztersty biologiniais | 45 is«
dalies ilgis ne daugiau 40 skysciais instrumenty
mm, bendras ilgis 180 mm ir priemoniy
(+-0,5 mm) vidiniams ir

iSoriniams pavirsiams

plauti.

ISmatavimai:

Serelio ilgis15 mm,

Sepetélio Sériuotos

dalies ilgis 40 mm,

bendras ilgis 180 mm.

12.5 Sepetéliai odontologiniams Sepetélis instrum.
grazteliams valyti (nail.Sereliais)55mm
Daugkartinio naudojimo, X
metalinis Sepetélis, 23mm (kodas-
atsparus dezinfekcinéms 26029) Key Surgical
medziagoms. GmbH, Vokietija |[,,Medital
Sereliy kietumas turi buti ika VI
reguliuojamas. Daugkartinio dalis“/ | psl. Nr. 155-
N S vnt. vnt. 30 s -
Ismatavimai: naudojimo, metalinis | maditall 161; 165
Sepetélio ilgis 55-70 mm; Sepetélis, atsparus ik viI
Sepetélio plotis 20-30 mm. dezinfekcinéms dalis*

medziagoms.
Sereliy kietumas
reguliuojamas.
ISmatavimai:

Sepetélio ilgis 55




mm; Sepetélio plotis
23mm.

Viesoji jstaiga Kauno miesto poliklinika L.R.Tamulio firma , Meditalika“




PATVIRTINTA
Viesyjy pirkimy tarnybos direktoriaus
2024 m. vasario 8 d. jsakymu Nr. 15-19
PREKIY PIRKIMO-PARDAVIMO SUTARTIES BENDROSIOS SALYGOS
1. PAGRINDINES SAVOKOS IR SUTARTIES AISKINIMAS

1.1. Savokos

1.1.1. Sioje Sutartyje didZiaja raide rasomos savokos turi paskiau nurodytas reikSmes:
1.1.1.1. Bendrosios salygos - Si Sutarties dalis, kuri vadinasi ,,Prekiy pirkimo-pardavimo
sutarties Bendrosios salygos“;

1.1.1.2. Pirkéjas - asmuo, kuris Specialiosiose salygose yra jvardytas kaip
Pirkéjas, jsigyjantis Spec1al1051ose salygose ir Sutarties prieduose nurodytas Prekes;

1.1.1.3. Pradinés sutarties verté - Specialiosiose salygose nurodyta verté (be PVYM);

1.1.1.4. Prekés - Specialiosiose salygose ir Sutarties prieduose nurodytos prekés (prekiy
pirkimas, nuoma, finansiné nuoma (lizingas), pirkimas iSsimokétinai, numatant jas jsigyti ar
to nenumatant), taip pat jsigyjamuy prekiy pristatymo, montavimo, diegimo ir kitos jy
parengimo naudoti paslaugos (toliau - su Prekémis susijusios paslaugos), jeigu Sios paslaugos
tik papildo prekiy tiekima, kurias Tiekéjas jsipareigoja tiekti Pirkéjui pagal Sutartj ir
galiojanciy jstatymy bei kity teisés akty reikalavimus;

1.1.1.5. Prekiy perdavimo-priémimo aktas - dokumentas, kuriuo Tiekéjas perduoda, o
Pirkéjas priima Prekes ir kuriuo Salys patvirtina, kad pristatytos Prekés atitinka nustatytus
reikalavimus. Jeigu Sutartyje yra numatytas Prekiy pristatymas dalimis, Prekiy
perdavimo-priémimo aktas gali buti sudaromas dél kiekvienos dalies atskirai;

1.1.1.6. Prekiy tridkumai - Prekiy perdavimo-priémimo metu ar Prekiy garantinio termino
galiojimo metu Pirkéjo ar (ir) treciyjy asmeny nustatyti Prekiy kokybés neatitikimai Sutarties
ar (ir) istatymy bei kity teisés akty reikalavimams, Prekiy gedimai, paslépti defektai, veiklos
sutrikimai ar pan., dél kuriy Prekiy nebity galima naudoti tam tikslui, kuriam Pirkéjas (jas)
ketino naudoti, arba dél kuriy Prekiy naudingumas sumazéty taip, kad Pirkéjas, apie tuos
trukumus zinodamas, arba apskritai nebity ty Prekiy pirkes, arba nebity uz Prekes mokéjes
tokio dydzio kaina;

1.1.1.7. Saskaita - Tiekéjo iSrasoma ir Pirkéjui apmokéjimui pateikiama saskaita faktira,
PVM saskaita fakttra ar kitas mokéjimo dokumentas uz Tiekéjo perduotas bei Pirkéjo priimtas
Prekes. Jeigu Sutartyje yra numatytas Prekiy pristatymas dalimis, Saskaita gali buati
pateikiama dél kiekvienos dalies atskirai;

1.1.1.8. Specialiosios salygos - Sutarties dalis, kuri vadinasi ,,Prekiy pirkimo-pardavimo
sutarties Specialiosios salygos“ ir kurioje yra nurodytos konkretaus pirkimo objekto jsigijima
aptariancios salygos (tokios kaip Pradinés sutarties verte, Prekiy tiekimo terminai ir pan.)
bei kiti konkretls duomenys (tokie kaip Salys, Prekés ir pan.), iSvardyti priedai, taip pat
nurodyti Bendryjy salyguy pakeitimai ir papildymai (jeigu tokie padaryti);

1.1.1.9. Susitarimas - tai dokumentas, kurj Salys sudaro keisdamos Sutarties salygas VP|
leidZziama apimtimi;
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1.1.1.10. Sutarties kaina - pagal Sutartj Tiekéjui mokétina galutiné suma, jskaitant visus
privalomus mokescius ir islaidas;
1.1.1.11. Sutarties salygos - Bendrosios salygos ir Specialiosios salygos kartu;
1.1.1.12. Sutartis - Prekiy pirkimo-pardavimo sutartis, kuria sudaro Sutarties salygos,
Specialiosiose salygose isSvardyti priedai ir Susitarimai;
1.1.1.13. Salis - Pirkéjas arba Tiekéjas, kiekvienas atskirai, priklausomai nuo konteksto;
1.1.1.14. Salys - Pirkéjas ir Tiekéjas kartu;
1.1.1.15. Tiekéjas - asmuo, kuris Specialiosiose salygose yra jvardytas kaip
Tiekéjas, tiekiantis Specialiosiose salygose nurodytas Prekes;
1.1.1.16. VP]| - Lietuvos Respublikos viesyjy pirkimy jstatymas.
1.1.1.17. Kity Sutartyje didZigja raide rasomy savoky reikSmeés yra nurodytos Sutarties tekste.
1.1.1.18. Sutartyje neapibréztos savokos suprantamos ir aiskinamos taip, kaip jas apibrézia
VP] ir kiti jstatymai bei teisés aktai, galiojantys Sutarties sudarymo ir vykdymo metu.
1.1.1.19. Kitos Sutartyje vartojamos savokos ir terminai turi bendrine reikSme arba
artimiausig Sutarties pobiidziui specialigjg reikSme, jei Sutartyje néra nustatyta ir paaiskinta
kitokia jy reikSmé.

1.2. Sutarties aiskinimas

1.2.1. Sutartis yra sudaryta ir turi bati aiSkinama pagal Lietuvos Respublikos teisés aktus.
1.2.2. Jei Bendrosios salygos ir (ar) Specialiosios salygos priestarauja VP| ir kity teisés akty
reikalavimams, taikomos VP| ir kity teisés akty nuostatos.

1.2.3. Diena Sutartyje reiskia kalendorine diena.

1.2.4. Darbo diena Sutartyje reiskia bet kuriag diena, iSskyrus Sestadienij, sekmadienj ir svenciy
dienas Lietuvoje, nurodytas Lietuvos Respublikos darbo kodekse.

1.2.5. Terminai pagal Sutartj yra skai¢iuojami metais, ménesiais, savaitémis, darbo dienomis,
kalendorinémis dienomis ir valandomis.

1.2.6. Kvalifikacija, rémimasis kity utkio subjekty pajégumais, Prekiy apimtis, perzidra
suprantami taip, kaip nustatyta VP| bei ji igyvendinanciuose teisés aktuose.

1.2.7. Jeigu Prekiy perdavimo-priémimo akto, kaip atskiro dokumento, reikalauti
neprivaloma, Salys susitaria, ir tai aiSkiai nurodo Specialiosiose salygose, Prekiy
perdavimo-priémimo aktu laikoma Saskaita. Tais atvejais, kai iSraSoma Saskaita ir Prekiy
perdavimo-priémimo  aktas  nepasirasomas, Sutarties  nuostatos dél  Prekiy
perdavimo-priémimo akto iSrasymo taikomos ir Saskaitos iSrasymui.

1.2.8. Informuoti, pranesti, jspéti arba atsakyti reiskia pateikti informacija, pranesima,
ispéjima arba atsakyma Bendrosiose ir (ar) Specialiosiose salygose nustatyta tvarka.

1.2.9. Patvirtinti reiskia pateikti patvirtinima rastu arba pasirasyti dokumenta be islygy ar su
iSlygomis, iSskyrus atvejus, kai asmuo, pasiraSydamas dokumenta, nurodo, jog atsisako jj
patvirtinti.

1.2.10. Jeigu Sutartyje nenurodyta kitaip, Zodziai, vartojami vienaskaitos forma taip pat
reiskia ir daugiskaita ir atvirksciai, vienos giminés zodziai apima ir kitos giminés atitinkamus
zodzius, zodis asmuo reiskia tiek fizinius, tiek ir juridinius asmenis.

1.2.11. Jeigu Sutartyje nurodyta reikSmé skaiCiais ir Zzodziais skiriasi, vadovaujamasi
zodziais nurodyta reiksSme.

1.2.12. Jei pateikiamos nuorodos j teisés aktus, turi bati taikomos aktualios teiseés akty
redakcijos, jeigu nenurodyta kitaip.
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1.3. Dokumenty virSenybeé

1.3.1. Sutartj sudarantys dokumentai turi buti suprantami kaip papildantys vienas kita. Bet
kokio Sutarties dokumenty salygy neatitikimo ar neaiskumo atveju, toks neatitikimas ar
neaiskumas pasalinamas dokumentus aiskinant tokia eilés tvarka:
1.3.1.1. Techniné specifikacija;
. Specialiosios salygos;
. Bendrosios salygos;
. Pirkimo dokumentai (isskyrus technine specifikacija);
. Pasitlymas;

. Kiti Specialiosiose salygose iSvardinti priedai.
1. 3 2 Tuo atveju, kai Saliy Susitarimu yra kei¢iamos Sutarties salygos, naujai sutartos
Sutarties salygos turi virsenybe pries pakeistasias.
1.3.3. Jeigu Salys susitaria dél Sutarties salygy arba priedo papildymo nauja salyga,
neatitikimo ar neaiskumo atveju tokia salyga turi virSenybe atitinkamai kity Sutarties salygy
arba kity to priedo salygy atzvilgiu.
1.3.4. Jeigu Salys susitaria dél naujo priedo, Salys turi sutarti dél naujojo priedo jtraukimo j
priedy sarasa vietos ir jo reikSmés aiskinant Sutartj. Jeigu naujas priedas yra jterpiamas i
priedy sarasa, jam turi buti suteikiamas eilés numeris su virsutiniu indeksu, atsizvelgiant j
priedy eiliSkuma ir svarba (pavyzdziui, priedas Nr. 4').
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2. SUTARTIES DALYKAS

2.1. Tiekéjas jsipareigoja Sutartyje nustatytomis sglygomis ir tvarka perduoti Pirkéjui Prekes,
atitinkancias Sutartyje nustatytus reikalavimus, o Pirkéjas jsipareigoja priimti Sutarties
salygas atitinkancias ir tinkamai patiektas Prekes bei sumokéti Tiekéjui Sutartyje nurodyta
kaing Sutartyje nustatytomis salygomis ir tvarka.

2.2. Salys, vykdydamos Sutartj, isipareigoja laikytis visy Sutarties vykdymui
taikytiny jstatymy bei kity teisés akty reikalavimy. Salis turi teise reikalauti, kad kita Salis
jvykdyty visus jstatymy bei kity teisés akty reikalavimus, taikomus Sutarties vykdymui. Né
viena iS Sutarties salygy nereiskia ir negali bati aiskinama kaip Pirkéjo
atsisakymas jstatymuose bei kituose teisés aktuose numatyty ir Sutartimi neaptarty Pirkéjo
kity teisiy ir garantijy, susijusiy su netinkamu Prekiy tiekimu ar jy kokybe, arba kaip Tiekéjo
atsisakymas jstatymuose bei kituose teisés aktuose numatyty ir Sutartimi neaptarty Tiekéjo
kity teisiy ir garantijy dél atlyginimo uz Prekes gavimo.

2.3. Tiekéjas privalo uztikrinti, kad Prekés atitikty techninés specifikacijos reikalavimus ir
Tiekéjo pasililymo salygas, buty kokybiskos, tiekiamos tinkamai ir laiku, laikantis Sutarties
salygy taip, kad tai labiausiai atitikty Pirkéjo interesus, pagal geriausius visuotinai
pripazjstamus profesinius, techninius standartus ir praktika, panaudodamas visus reikiamus
jgtidzius ir Zinias.

3. TIEKEJAS IR KITI SUTARTIES VYKDYMUI PASITELKIAMI ASMENYS

3.1. Kvalifikacija ir kiti Tiekéjo pasialymu prisiimti jsipareigojimai
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3.1.1. Tiekéjas atsako uz tai, kad visg Sutarties vykdymo laikotarpj Tiekéjas buty
kompetentingas, patikimas ir pajégus (jskaitant tkio subjekty, kuriy pajégumais remiasi
Tiekéjas, pajégumus) jvykdyti Sutarties reikalavimus:
3.1.1.1. turéty teise verstis ta veikla, kuri yra reikalinga Sutarciai jvykdyti;
3.1.1.2. atitikty tiekéjy kvalifikacijai pirkimo dokumentuose nustatytus Sutarties tinkamam
vykdymui bdtinus reikalavimus bei neturéty pirkimo dokumentuose nustatyty pasalinimo
pagrinduy;
3.1.1.3. laikytysi Tiekéjo pasitlyme nurodyty jsipareigojimuy, jskaitant, bet neapsiribojant -
atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus kokybiniy kriterijy reiksmes ir parametrus;
3.1.1.4. uztikrinty nustatyty kokybés vadybos sistemos ir (arba) aplinkos apsaugos vadybos
sistemos standarty taikyma, jeigu to reikalaujama pirkimo dokumentuose, ir turéty ta
patvirtinancius dokumentus;
3.1.1.5. atitikty nacionalinio saugumo interesus bei kilmés reikalavimus, jei tokie
reikalavimai buvo numatyti pirkimo dokumentuose.
3.1.2. Tuo atveju, kai Tiekéjas yra jungtinés veiklos partneriai, jie Pirkéjui uz Sutarties
vykdyma atsako solidariai. Jeigu Tiekéjas remiasi ukio subjekty pajégumais, siekdamas
atitikti finansinio ir ekonominio pajégumo reikalavimus, Tiekéjas su tokiais Ukio subjektais
uz Sutarties vykdyma atsako solidariai (jeigu to buvo reikalaujama pirkimo dokumentuose).
3.1.3. Tiekéjas taip pat atsako uz tai, kad Tiekéjas, Sutartj tiesiogiai vykdantys subtiekéjai
ir specialistai atitikty jiems jstatymy bei kity teisés akty ir (arba) pirkimo dokumenty
nustatytus profesinés kvalifikacijos ir kitus reikalavimus bei turéty teise verstis ta veikla,
kuriai jie pasitelkiami.

3.2. Subtiekéjy bei specialisty pasitelkimas ir keitimas

3.2.1. Tiekéjas jsipareigoja uztikrinti, kad Sutartj vykdys pirkime pasiiilyti ir kvalifikacijos bei
kitus pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus atitinkantys subtiekejai ir (ar)
specialistai. Siy asmeny veiksmai vykdant Sutartj Tiekéjui sukelia tokias pacias pasekmes ir
atsakomybe, kaip jo paties veiksmai. Tiekéjas atsako uz savo subtiekéjy ir
specialisty veiksmus ar neveikima.

3.2.2. Sutarties vykdymui pasitelkiami subtiekéjai ir (ar) specialistai (jeigu tokie
pasitelkiami) nurodomi Specialiosiose salygose.

3.2.3. Tiekéjas turi teise Sutarties vykdymui pasitelkti naujus, Specialiosiose salygose
nenurodytus subtiekéjus, kuriy pajégumais nesirémé pirkimo dokumentuose numatytiems
kvalifikacijos reikalavimams pagristi. Sudarius Sutartj, taciau ne véliau negu Sutartis
pradedama vykdyti, Tiekéjas jsipareigoja Pirkéjui pranesti tuo metu zinomy subtiekéjy
pavadinimus, kontaktinius duomenis ir jy atstovus. Pirkéjas taip pat reikalauja, kad
Tiekéjas ne véliau nei pries 5 (penkias) darbo dienas informuoty apie minétos informacijos
pasikeitimus bei naujy subtiekéjy pasitelkimg visu Sutarties vykdymo metu. Pirkéjas (jeigu
buvo taikoma pirkimo dokumentuose) turi patikrinti, ar néra subtiekéjo pasalinimo pagrindy
ir subtiekéjo atitiktj nacionalinio saugumo interesams ir kilmés reikalavimams. Jeigu
subtiekéjo padétis neatitinka bet vieno iS nurodyty reikalavimy, Pirkéjas reikalauja pakeisti
Sj subtiekéja reikalavimus atitinkanciu subtiekéju. Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas rastu
informuoja Tiekéja apie leidima pasitelkti nauja subtiekéja, kurio pajégumais Tiekéjas
nesiremé pirkimo dokumentuose numatytiems kvalifikacijos reikalavimams pagristi. Pirkéjui
sutikus, Salys pasirado Susitarima, kuris laikomas neatsiejama Sutarties dalimi.
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3.2.4. Tiekéjas gali keisti Sutartyje nurodytus subtiekéjus ir (ar) specialistus Siame Sutarties
poskyryje nustatytais atvejais ir tvarka gaves Pirkéjo rasytinj sutikima.
3.2.5. Subtiekéjus, kuriy pajégumais Tiekéjas nesiréemé pirkimo dokumentuose numatytiems
kvalifikacijos reikalavimams pagristi, Tiekéjas gali keisti savo nuozilira, apie tai rastu ne
véliau, kaip pries 5 (penkias) darbo dienas informuodamas Pirkéja. Pirkéjas (jeigu buvo
taikoma pirkimo dokumentuose) turi patikrinti, ar néra subtiekéjo pasalinimo pagrindy ir
subtiekéjo atitiktj nacionalinio saugumo interesams ir kilmés reikalavimams. Jeigu subtiekéjo
padétis neatitinka bet vieno i$ nurodyty reikalavimy, Pirkéjas reikalauja pakeisti $j subtiekéja
reikalavimus atitinkanciu subtiekéju. Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas rastu informuoja
Tiekéja apie leidima pakeisti subtiekéja. Pirkéjui sutikus, Salys pasira$o Susitarima, kuris
laikomas neatsiejama Sutarties dalimi.
3.2.6. Subtiekéjas, kurio pajégumais Tiekéjas rémési, kad atitikty pirkimo dokumentuose
nustatytus kvalifikacijos reikalavimus, gali biti keiciamas tik Siais atvejais:
3.2.6.1. kai subtiekéjui iskelta bankroto byla, pradétas bankroto procesas ne teismo tvarka,
jis tampa nemokus arba yra nemokumo tikimybe, sustabdo tkine veikla ar kai jstatymuose ir
kituose teisés aktuose nustatyta tvarka susidaro analogiska situacija;
3.2.6.2. kai subtiekéjas dél objektyviy priezasCiy (pavyzdziui, subtiekéjui atsisakius
dalyvauti Sutarties vykdyme, nutrukus teisiniams santykiams su Tiekéju ir pan.) nebegali
vykdyti visy ar dalies Sutartyje numatyty jsipareigojimuy.
3.2.6.3. Naujas subtiekéjas, kuris keic¢iamas vietoje subtiekéjo, kurio pajégumais Tiekéjas
remesi, kad atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus kvalifikacijos reikalavimus (toliau -
naujas subtiekéjas), turi atitikti pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus dél
pasalinimo pagrindy nebuvimo, keliamus kvalifikacijos reikalavimus, Tiekéjo pasililyme
nurodyta keiciamo subtiekéjo kvalifikacija pirkimo dokumentuose nustatytiems kokybiniams
kriterijams pagristi ir nacionalinio saugumo interesus bei kilmés reikalavimus (jei taikoma).
3.2.7. Tiekéjo (ar subtiekéjy) specialistas, vykdysiantis Sutartj, gali biti pakeisti Siais
atvejais:
3.2.7.1. Tiekéjo iniciatyva dél objektyviy priezasciy (pavyzdziui, atostogy, ligos, nutrikus
darbo santykiams ir pan.), pateikus duomenis apie numatoma naujai skirti specialista bei jo
kvalifikacija ir atitiktj kitiems pirkimo dokumentuose keliamiems reikalavimams
patvirtinancius dokumentus;
3.2.7.2. Pirkéjo iniciatyva, jei Pirkéjas turi pagristy jtarimuy, kad Tiekéjo Sutarties vykdymui
paskirtas specialistas nekompetentingas vykdyti nustatytas pareigas.
3.2.7.3. Naujas specialistas turi turéti ne zemesne nei pirkimo dokumentuose specialistui
keliama kvalifikacija, Tiekéjo pasitilyme nurodytg kei¢iamo specialisto kvalifikacijg pirkimo
dokumentuose nustatytiems kokybiniams kriterijams pagristi ir nacionalinio saugumo
interesus bei kilmés reikalavimus, nurodytus pirkimo dokumentuose (jei taikoma).
3.2.8. Tiekéjas privalo ne véliau nei prieS 5 (penkias) darbo dienas iki numatomo
subtiekéjo, kurio pajégumais Tiekéjas remeési, kad atitikty pirkimo dokumentuose nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus, ar specialisto keitimo pateikti Pirkéjui argumentuota rasytinj
prasyma ir Siuos dokumentus:
3.2.8.1. prasyma pakeisti subtiekéja ar specialista, paaiskinant keitimo aplinkybe. Pirkéjas
pasilieka teise paprasyti jrodymuy, pagrindzianciy keitimo aplinkybe;
3.2.8.2. naujo subtiekéjo ar specialisto kvalifikacija, pasalinimo pagrindy nebuvima ir
atitiktj nacionalinio saugumo interesams bei kilmés reikalavimams jrodancius dokumentus
pagal Sutarties reikalavimus.
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3.2.9. Pirkéjas, gaves Tiekéjo prasyma su kitais Sutartyje nurodytais dokumentais, per 5
(penkias) darbo dienas jvertina keitimo galimybes ir rastu informuoja Tiekéja apie leidima
pakeisti subtiekéjq ar specialista. Pirkéjui sutikus, Salys pasiraso Susitarima, kuris laikomas
neatsiejama Sutarties dalimi.
3.2.10. Naujas subtiekéjas ar specialistas gali pradéti vykdyti jiems Tiekéjo pavestus
jsipareigojimus pagal Sutartj ne anksciau, nei bus pasirasytas Susitarimas.
3.2.11. Tiekéjas privalo pakeisti subtiekéja ar specialista, jei paaiskéja, kad jis neatitinka
jam pirkimo dokumentuose keliamy reikalavimy.
3.2.12. Jei Tiekéjas pakeicia esama arba pasitelkia nauja subtiekéja ar specialista, negaves
Pirkéjo rastisko sutikimo, arba sutartinius jsipareigojimus pagal Sutartj vykdo subtiekéjai ar
specialistai, neatitinkantys pirkimo dokumentuose nustatyty kvalifikacijos reikalavimy,
reikalavimy dél pasalinimo pagrindy nebuvimo, atitikties nacionalinio saugumo interesams
bei kilmés reikalavimams (jei taikoma) ir Tiekéjo pasiilyme nurodyty salygy pirkimo
dokumentuose nustatytiems kokybiniams kriterijams pagristi (jei taikoma), Tiekéjui taikoma
Specialiosiose salygose nustatyto dydzio bauda.

3.3. Jungtinés veiklos partneriy keitimas

3.3.1. Tiekéjas, vykdantis Sutartj jungtinés veiklos pagrindu, turi teise atsisakyti jungtinés
veiklos partnerio (toliau - partneris), jei dél objektyviy ir pagristy aplinkybiy partneris
nebegali vykdyti Sutarties, jskaitant, bet neapsiribojant atvejais, kai partneris neatitinka VP]
ar kity teisés akty nuostaty, kelia grésme nacionaliniam saugumui, partneriui pritaikytos
tarptautinés sankcijos kaip jos suprantamos Lietuvos Respublikos tarptautiniy sankcijy
jstatyme (toliau - Sankcijy jstatymas), partnerio sunki finansiné buklé, lemianti Sutarties
nevykdyma ir (ar) atsisakyma jq vykdyti ar atsirado kitos nenumatytos objektyvios priezastys,
lemiancios partnerio pasitraukima i$ jungtinés veiklos sutarties.

3.3.2. Tiekéjas, vykdantis Sutartj jungtinés veiklos pagrindu, turi teise pakeisti partnerj, jei
deél reorganizavimo, restruktlrizavimo ar bankroto procedury, pradinio partnerio teises ir
pareigas visiskai arba iS dalies perima kitas partneris. Toks Tiekéjo pakeitimas negali lemti
kity esminiy Sutarties pakeitimy ir taip negali biti siekiama iSvengti VP] ir kity teisés akty
taikymo.

3.3.3. Tiekéjas privalo ne véliau nei pries 10 (desimt) darbo dieny iki numatomo partnerio
keitimo arba atsisakymo pateikti Pirkéjui argumentuota rasytinj prasyma ir siuos dokumentus:
3.3.3.1. prasyma pakeisti Tiekéjo sudétj ir jrodymus, pagrindziancius bent vieng partnerio
atsisakymo ar keitimo aplinkybe, nurodyta Sutartyje;

3.3.3.2. naujos jungtinés veiklos sutarties ar esamos jungtinés veiklos sutarties pakeitimo
kopija, kurioje, jeigu partneris pasitraukia, turi bdti nurodyta, kad pasitraukianciojo
partnerio jsipareigojimus visa apimtimi perima pasiliekantis jungtinés veiklos partneris (toliau
- pasiliekantysis partneris);

3.3.3.3. pasiliekan¢iojo ar naujai pasitelkiamo partnerio kvalifikacija patvirtinancius
dokumentus. Visais atvejais pasiliekanCiojo partnerio ar naujai pasitelkto partnerio
kvalifikacija turi biti ne Zemesné nei pasitraukianciojo partnerio (atitinkanti pirkimo
dokumentuose nustatytus kvalifikacijos reikalavimus, kuriuos atitiko pasitraukiantysis
partneris, ir atitinkanti pasitraukianciojo partnerio pasitlyme nurodyta specialisty
kvalifikacija ir kitas salygas pirkimo dokumentuose nustatytiems kokybiniams kriterijams
pagristi (jei taikoma). Jei pasitelkiamas naujas partneris, taip pat, vadovaujantis pirkimo
dokumentuose nurodytais reikalavimais, pateikiami dokumentai, pagrindziantys pasitelkiamo
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partnerio pasalinimo pagrindy nebuvimg ir atitiktj nacionalinio saugumo interesams bei
kilmés reikalavimams (jei taikoma).
3.3.4. Pirkéjas, gaves Tiekéjo prasyma su kitais Sutartyje nurodytais dokumentais, per 10
(desimt) darbo dieny jvertina keitimo galimybes ir rastu informuoja Tiekéja apie Sutarties
nutraukima arba apie leidima atsisakyti ar pakeisti partnerj. Pirkéjui sutikus, Salys pasiraso
Susitarima, kuris laikomas neatsiejama Sutarties dalimi.

3.4. Susitarimai dél tiesioginio atsiskaitymo su subtiekéjais

3.4.1. Subtiekéjams pageidaujant, Pirkéjas su jais atsiskaitys tiesiogiai. Pirkéjas numato
tiesioginio atsiskaitymo galimybe su Sutartyje nurodytais subtiekéjais tokiomis sglygomis ir
tvarka:

3.4.1.1. sudarius Sutartj, Tiekéjas ne véliau negu Sutartis pradedama vykdyti, jsipareigoja
Pirkéjui rastu pateikti tuo metu zinomy subtiekéjy pavadinimus, kontaktinius duomenis ir jy
atstovus. Pirkéjas taip pat reikalauja, kad Tiekéjas informuoty apie minétos informacijos
pasikeitimus bei naujy subtiekéjy pasitelkima visu Sutarties vykdymo metu;

3.4.1.2. Pirkéjas ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Bendruyjy salygy 3.4.1.1 punkte
nurodytos informacijos gavimo dienos rastu informuoja subtiekéjus apie tiesioginio
atsiskaitymo galimybe;

3.4.1.3. subtiekéjas, norédamas pasinaudoti tokia galimybe, rastu pateikia prasyma
Pirkéjui. Kai subtiekéjas isreiskia norg pasinaudoti tiesioginio atsiskaitymo galimybe,
sudaroma trisalé sutartis tarp Pirkéjo, Tiekéjo ir Sio subtiekéjo, kurioje aprasoma tiesioginio
atsiskaitymo su subtiekéju tvarka, atsizvelgiant j Sutartyje ir subtiekimo sutartyje nustatytus
reikalavimus;

3.4.1.4. tiesioginio atsiskaitymo su subtiekéjais galimybé nekeicia Tiekéjo atsakomybés dél
Sutarties jvykdymo.

4. SALIU BENDRADARBIAVIMAS
4.1. Saliy bendradarbiavimo pareiga

4.1.1. Vykdydamos Sutartj, Salys privalo maksimaliai bendradarbiauti ir operatyviai keistis
informacija, taip pat pateikti viena kitai rasytinius pranesimus nedelsiant apie tai, kad
atsirado ar egzistuoja bet koks jvykis, salyga ar aplinkybé, kuri gali paveikti Sutarties vykdyma
ar salygoti jos pazeidima.

4.1.2. Salys jsipareigoja uztikrinti, kad viena kitai teiks dokumentus ir (ar) kita informacija,
kurie yra batini Saliy tinkamam jsipareigojimy jvykdymui pagal Sutart;.

4.1.3. Jeigu Salis susiduria su Sutarties vykdymo kliGtimi, ji turi nedelsdama, bet ne véliau
kaip per 5 (penkias) darbo dienas, jspéti kita Salj apie tokias kliutis ir imtis visy nuo jos
priklausanciy protingy priemoniy toms klititims pasalinti.

4.2. Kontaktiniai asmenys
4.2.1. Kiekviena i$ Saliy Sutarties sudarymo metu privalo paskirti kontaktinj asmeni, atsakinga

uz Sutarties vykdyma (pavyzdziui, Prekiy priémima, uzsakymy teikima ir gavima ir kt.), ir
nurodyti jy kontaktinius duomenis Specialiosiose salygose.
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4.2.2. Tuo atveju, kai Salis nori atSaukti paskirtaji kontaktinj asmenj ir paskirti kita asmeni
arba nori paskirti kita asmenj laikinai vykdyti kontaktinio asmens funkcijas kontaktinio
asmens laikino negaléjimo vykdyti savo funkcijas laikotarpiu, Salis privalo iS anksto apie tai
informuoti kita Salj ir pateikti kitai Saliai tokio asmens kontaktinius duomenis: varda,
pavarde, el. pasta ir telefono numerij. .

4.2.3. Tuo atveju, kai paaiSkéja, kad Salies kontaktinis asmuo laikinai negali vykdyti savo
pareigy (dél ligos, traumos ar kity nenumatyty priezasciy), Salis privalo nedelsdama, bet ne
veliau nei kita darbo diena, paskirti kita kontaktinj asmenij laikinai vykdyti kontaktinio asmens
funkcijas ir pranesti apie tai kitai Saliai. Keic¢iant kontaktiniy asmeny funkcijas atliekancius
asmenis Susitarimas, vadovaujantis Bendrujy salygy 20.5 punktu, nesudaromas.

5. SUTARTIES VYKDYMO METU PATEIKIAMI DOKUMENTAI

5.1. Jeigu Tiekéjas turi parengti ir (ar) pateikti Pirkéjui Prekiy naudojimo instrukcijas, jos
turi buti aiskios ir detalios, kad Pirkéjas, vadovaudamasis jomis, galéty tinkamai naudoti
patiektas Prekes.

5.2. Tuo atveju, kai pagal Sutartj turi buti vykdomi mokymai ir (arba) atliekami bandymai,
Tiekéjas privalo perduoti Pirkéjui naudojimo instrukcijas pries tokius mokymus ir (arba)
bandymus, o po mokymuy ir (arba) bandymy patikslinti ir papildyti naudojimo instrukcijas,
atsizvelgdamas | mokymy ir (arba) bandymy eigg ir rezultatus.

5.3. Jei Prekiy naudojimui butiniems dokumentams reikalingas vertimas, su tuo susijusios
iSlaidos tenka Tiekéjui. Jei Tiekéjas Prekiy naudojimui batinus dokumentus vercia
savarankiskai, jis atsako uz siy dokumenty vertimo tiksluma.

6. PREKIU TIEKIMO PABAIGA IR PREKIY PRIEMIMAS
6.1. Prekiy tiekimo pabaiga

6.1.1. Prekiy tiekimas laikomas uzbaigtu, kai yra jvykdytos visos Sios sglygos:

6.1.1.1. Tiekéjas pristaté visas Prekes pagal Sutarties ir jstatymy bei kity teisés
akty reikalavimus (ir kai suteiktos visos su Prekémis susijusios paslaugos, jei to reikalaujama),
6.1.1.2. Tiekéjas perdavé Pirkéjui visa reikalinga dokumentacija, jskaitant naudojimo
instrukcijas ir garantijas (jei to reikalaujama),

6.1.1.3. Tiekéjas apmoke Pirkéjo personala, kaip naudoti Prekes (jeigu to reikalaujama),
6.1.1.4. buvo jformintas Prekiy perdavimo-priémimo aktas ar Prekiy perdavimo-priémimo
aktai, jei numatytas Prekiy pristatymas dalimis, ar kitas Sutartyje numatytas dokumentas,
nuo kurio pasirasymo laikoma, kad Prekés buvo priimtos,

6.1.1.5. Tiekéjas jvykdé kitas salygas, numatytas jstatymuose bei kituose teisés aktuose,
Sutartyje ir pasiulyme, kurios turi buti jvykdytos tam, kad buty laikoma, jog Prekiy tiekimas
yra uzbaigtas, ir pateiké Pirkéjui tai jrodancius dokumentus.

6.2. Prekiy perdavimas-priémimas

6.2.1. Tiekéjas privalo pristatyti ir perduoti Prekes Pirkéjui, o Pirkéjas privalo kokybiskas ir
Sutarties bei jstatymy ir kity teisés akty reikalavimus atitinkancias Prekes priimti. Prekés
pristatomos Specialiosiose salygose nurodytais terminais ir adresu, pristatyma iS anksto
suderinus su Pirkéju.
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6.2.2. Prekés perduodamos Salims pasirasant Prekiy perdavimo-priémimo akta, kuris
pasiraSsomas 2 (dviem) vienoda teisine galig turinciais egzemplioriais (iSskyrus atvejus, kai
Prekiy perdavimo-priemimo aktas pasiraSsomas saugiu elektroniniu parasu), po vieng
kiekvienai Saliai. Jeigu Prekiy perdavimo-priemimo akto, kaip atskiro dokumento, reikalauti
neprivaloma, Salys susitaria, ir tai aiSkiai nurodo Specialiosiose salygose, Prekiy
perdavimo-priémimo aktu laikoma Saskaita.
6.2.3. Tiekéjui pristacius Prekes, Pirkéjas atlieka jy patikrinima ir privalo:
6.2.3.1. ne véliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas nuo faktinio Prekiy perdavimo priimti
Prekes, pasirasydamas Prekiy perdavimo-priémimo akta; arba
6.2.3.2. priimti Prekes su islygomis, pasirasydamas Prekiy perdavimo-priémimo aktg ir Prekiy
patikrinimo metu sudaryta defekty akta, kuriame Pirkéjas privalo nurodyti per Prekiy
priemima pastebétus Prekiy ar pateikiamy Tiekéjo dokumenty trukumus ir ty trukumy
pasalinimo tvarka (toliau - Defekty aktas); arba
6.2.3.3. atsisakyti priimti Prekes ar jy dalj ir jteikti (arba issiysti) Defekty aktg Tiekéjui dél
netinkamy Prekiy ar jy dalies.
6.2.4. Prekiy perdavimo-priémimo akte turi buti nurodoma data, kada Tiekéjas pristaté visas
Prekes (ar atitinkama jy dalj, kai Sutartyje numatytas pristatymas dalimis) ir pateiké visus
reikiamus dokumentus.
6.2.5. Prekes, neatitinkancias Sutarties, jstatymy bei kity teisés akty (jei taikoma)
reikalavimy, Tiekéjas privalo atsiimti savo saskaita per Pirkéjo Defekty akte nustatytag
terming, taip pat Pirkéjo reikalavimu atlyginti tokiy Prekiy saugojimo islaidas.
6.2.6. Jeigu nustatoma Prekiy trukumy, kurie nereiskia neatitikimo Sutartyje nustatytiems
reikalavimams, ir jy pasalinimas netrukdo Pirkéjui naudotis Prekémis pagal paskirtj, Pirkéjas
gali priimti Prekes su islygomis, sudaryti Defekty akta ir nustatyti protingus terminus Tiekéjui
pasalinti Prekiy trikumus. Tiekéjas privalo pasalinti Prekiy trukumus per Pirkéjo nurodytus
protingus terminus, vadovaudamasis Bendryjuy salygy 7.3 poskyriu ,Prekiy trukumy
Salinimas*. Jeigu Tiekéjas praleidzia Prekiy trikumy pasalinimo terminus, taikomos Bendryjy
salygy 7.4 poskyrio ,,Pirkéjo teisés, Tiekéjui nepasalinus Prekiy trikumy“ nuostatos.
6.2.7. Jeigu Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas nepateikia (neissiuncia) Tiekéjui Defekty
akto, laikoma, kad Pirkéjas Prekes priémé ir joms pretenzijy neturi.
6.2.8. Prekiy praradimo ar sugadinimo ar atsitiktinio Zuvimo rizika Pirkéjui is Tiekéjo pereina
nuo faktinio Prekiy priémimo momento.
6.2.9. Pirkéjas turi teise naudotis Prekémis tik po Prekiy perdavimo-priémimo akto
pasirasymo.
6.2.10. Jeigu Tiekéjas Prekes pristaté per Specialiosiose salygose nustatytg Prekiy pristatymo
terming, taciau jos turi trikumy ir Tiekéjas Siy trikumy neistaiso iki Specialiosiose sglygose
nurodyto Prekiy pristatymo termino pabaigos, Tiekéjui iki tinkamy Prekiy pristatymo dienos
taikomos Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybos.

7. TIEKEJO GARANTINIAI |SIPAREIGOJIMAI
7.1. Garantiniai terminai (jei taikoma)
7.1.1. Prekéms taikomas teisés aktuose nustatytas ir (ar) gamintojo taikomas garantinis

terminas, jeigu Techninéje specifikacijoje ar Specialiosiose salygose néra nurodytas kitas
garantinis terminas. Jeigu garantinis terminas néra niekur nustatytas, Prekéms taikomas 24



10
(dvidesimt keturiy) ménesiy garantinis terminas. Garantinis terminas pradedamas skaiciuoti
nuo pristatyty Prekiy perdavimo-priémimo akto pasirasymo dienos.
7.1.2. Garantiniai terminai sustabdomi tiek laiko, kiek Pirkéjas negali tinkamai naudoti Prekiy
dél nustatyty Prekiy trikumuy, uz kuriuos atsako Tiekéjas. Jeigu Pirkéjas dél Prekiy trukumy
negali naudoti tik apibréztos Prekiy dalies, garantiniai terminai sustabdomi tik tokios dalies
atzvilgiu.
7.1.3. Tiekéjas neatsako uz Prekiy trukumus, kurie atsirado dél Prekiy normalaus
susidévéjimo, jy netinkamo naudojimo ar prieziliros arba Pirkéjo, jo personalo arba treciyjy
asmeny kaltés, su salyga, kad néra Tiekéjo kaltes dél tokiy Prekiy trukumy, Prekiy netinkamo
naudojimo ar priezitiros.

7.2. Pretenzijos dél Prekiy trakumy

7.2.1. Pirkéjas, per garantinius terminus nustates Prekiy trikumuy, turi nedelsdamas, bet ne
véliau nei per 30 (trisdesimt) dieny ir ne véliau nei iki garantinio termino pabaigos, pareiksti
rasytine pretenzija Tiekéjui ir nustatyti protingus terminus, jeigu jy néra nustatyta
Specialiosiose salygose, Prekiy trikumams pasalinti.

7.2.2. Tiekéjas privalo neatlygintinai pasalinti visus Prekiy trikumus, uz kuriuos atsako
Tiekéjas, per Pirkéjo pretenzijoje nustatytus protingus terminus, jeigu konkretus terminai
néra nustatyti Specialiosiose salygose, kurie skaiciuojami nuo pretenzijos gavimo dienos.
7.2.3. Jei Tiekéjas nepripazista Prekiy trikumy, kiekviena iS Saliy gali kreiptis dél
nepriklausomos ekspertizés atlikimo. Jei Tiekéjas ilgiau nei 10 (deSimt) dieny nuo Pirkéjo
kreipimosi neatsako / nepasitelkia nepriklausomo su Pirkéju suderinto (Pirkéjas negali
nepagristai neduoti pritarimo Tiekéjui pasitelkti siiloma eksperta eksperto gincui spresti ar
(ir) jei gincas uztruko ilgiau nei 30 (trisdesimt) dieny nuo Pirkéjo pirmojo kreipimosi), tai
Pirkéjas turi teise savarankiskai kreiptis dél ekspertizés atlikimo pries tai suderines su Tiekéju
nepriklausomo eksperto kandidatiira. Tokiu atveju ekspertizés islaidas padengia:

7.2.3.1. jei Prekeés atitinka Sutartyje nurodytus reikalavimus - Pirkéjas;

7.2.3.2. jei Prekés neatitinka Sutartyje nurodyty reikalavimy - Tiekéjas.

7.3. Prekiy trikumy salinimas

7.3.1. Tiekéjas privalo pasalinti Prekiy trdkumus, sutaisydamas Prekes ar jy dalj arba
pakeisdamas Preke nauja Preke ar jos dalimi.

7.3.2. Pirkéjas privalo suteikti prieiga Tiekéjui atlikti Prekiy trdkumy pasalinima, kad
Tiekéjas galéty atlikti tai per nustatytus terminus. Jei Prekiy trikumai Salinami Prekiy
naudojimo vietoje, Pirkéjas ir Tiekéjas privalo susitarti dél Prekiy trukumy salinimo laiko.
7.3.3. Sutaisytoje Prekiy dalyje pakartotinai nustacius Prekiy trdkumy, Tiekéjas privalo
pakeisti Prekes naujomis kokybiskomis Prekémis, nebent Pirkéjas rastu sutikty Prekes dar
karta taisyti.

7.3.4. Pasalinus Prekiy trikumus, garantinis terminas sutaisytajai Prekiy daliai ar naujoms
Prekéms vél pradedamas skaiciuoti nuo tinkamai sutaisyty ar pakeisty Prekiy (ar jy daliy)
perdavimo Pirkéjui dienos.

7.3.5. Jeigu Prekiy trukumy salinimas gali turéti jtakos Prekiy funkcionalumui, Pirkéjas gali
pareikalauti Tiekéjo pakartotinai atlikti bandymus, atliktus pagal Sutartj (jei tokie buvo
numatyti). Pirkéjas privalo rastu pateikti Tiekéjui tokj reikalavima per 30 (trisdesimt) dieny
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po Prekiy trikumy pasalinimo. Tokie bandymai atliekami pagal anksciau atlikty bandymy
salygas, iSskyrus tai, kad jie visais atvejais turi bati atliekami Tiekéjo rizika ir saskaita.
7.3.6. Tiekéjas, pasalines visus Prekiy trakumus, privalo apie tai informuoti Pirkéja.
7.3.7. Pirkéjas per 5 (penkias) darbo dienas po Tiekéjo pranesimo apie Prekiy trakumy
pasalinima gavimo privalo patikrinti trdkumus, nurodytus Defekty akte arba Pirkéjo
pretenzijoje, ir rastu patvirtinti, kurie Prekiy trilkumai buvo pasalinti.

7.4. Pirkéjo teisés, Tiekéjui nepasalinus Prekiy trikumy

7.4.1. Jeigu Tiekéjas atsisako pasalinti arba nepasalina Prekiy trikumy per Pirkéjo nustatytus
protingus terminus, Pirkéjas turi teise:

7.4.1.1. pasalinti Prekiy trikumus pats arba pasamdydamas treciuosius asmenis, iS anksto
apie tai informuodamas Tiekéja, ir pareikalauti Tiekéjo atlyginti Prekiy ekspertizes bei Prekiy
trukumy Salinimo islaidas ir padengti patirtus nuostolius; arba

7.4.1.2. reikalauti sumazinti Tiekéjui mokéting sumg ir grazinti dél Sios sumos sumazinimo
susidariusig permoka per 30 (trisdesimt) dieny nuo Tiekéjui nustatyto termino pasalinti Prekiy
trakumus pabaigos; arba

7.4.1.3. grazinti Prekes Tiekéjui ir nemokéti uz tokias Prekes ar reikalauti grazinti uz Prekes
sumokeéta suma bei nutraukti Sutartj.

7.4.2. Tiekéjui pagal Sutartj mokétina suma sumazinama tiek, kiek sumazéja Prekiy verté
Pirkéjui dél Prekiy trukumy. | Prekiy vertés sumazéjima, be kita ko, jskaiciuojamos Pirkéjo
islaidos Prekiy trikumy jvertinimui ir Salinimui, Prekiy vertés sumazéjimas, Pirkéjo esamy ar
blsimy islaidy Prekiy eksploatavimui padidéjimas (jeigu tokios islaidos buvo vertinamos
pirkimo metu).

7.4.3. Tiekéjas privalo patenkinti Pirkéjo pagal Bendryjy salygy 7.4.4 punkta pareikstg
piniginj reikalavima per 30 (trisdesimt) dieny arba per ilgesnj Pirkéjo reikalavime nurodyta
protinga termina.

7.4.4. Uz vélavima pasalinti Prekiy trukumus Pirkéjas privalo reikalauti Tiekéjo sumokéti
Specialiosiose salygose nustatyto dydzio netesybas.

8. PRISTATYMO TERMINAI
8.1. Pristatymo terminai ir Prekiy tiekimo grafikas

8.1.1. Tiekéjas privalo pristatyti Prekes laikydamasis terminy, nurodyty Specialiosiose
salygose.

8.1.2. Jei taikytina, Pirkéjas privalo ne véliau kaip per 14 (keturiolika) darbo dieny nuo
Sutarties jsigaliojimo arba per kita pirkimo dokumentuose nurodyta terming parengti ir
pateikti Tiekéjui suderinimui Prekiy tiekimo grafika (toliau - Grafikas).

8.1.3. Jei aktualu, Grafike turi buti pazyméta, kurios Prekés gali bdti pristatomos
lygiagreciai, o kurios gali biti pristatomos tik numatytu eilisSkumu.

8.2. Netesybos uz Prekiy pristatymo vélavima
8.2.1. Jeigu Tiekéjas praleidzia Prekiy pristatymo terminus, nustatytus Specialiosiose

salygose, Tiekéjui iki Prekiy pristatymo datos taikomos Specialiosiose salygose nurodyto
dydzio netesybos.
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8.2.2. Tiekéjui praleidus Prekiy dalies pristatymo terming, netesybos skai¢iuojamos nuo
Prekiy dalies pristatymo termino pabaigos (nejskaitytinai) iki Prekiy dalies pristatymo datos
(iskaitytinai), nustatytos pagal Prekiy perdavimo-priémimo aktus.

8.2.3. Jei Tiekéjui pagal Sig Sutartj yra priskaiciuotos netesybos, Pirkéjo uz Prekes mokétina
suma mazinama priskai¢iuoty netesyby suma. Taip pat Pirkéjas turi teise priskaiciuotas
netesybas vienasaliskai iSskaiciuoti is bet kokiy Tiekéjui atliekamy mokéjimy teisés akty
nustatyta tvarka, pranesant Tiekéjui rastu apie tokiy netesyby jskaityma.

9. PRIEVOLIY PAGAL SUTART]| |[VYKDYMO UZTIKRINIMO BUDAI

Saliy prievoliy pagal Sutartj jvykdymas yra uztikrinamas Specialiyjy salygy 8 skyriuje
nurodytais prievoliy pagal Sutartj jvykdymo uztikrinimo bidais, Bendryjy salygy 10 skyriuje
nustatyta sutartiniy jsipareigojimy jvykdymo uztikrinimo tvarka, Bendryjy salygy 12.1.3
punkte nurodytu avanso uztikrinimu (jeigu Specialiosiose salygose yra nurodytas avanso dydis
ir yra reikalaujama avanso uztikrinimo), Specialiyjy salygy 9 skyriuje nurodytomis
netesybomis.

10. SUTARTIES [VYKDYMO UZTIKRINIMAS (JEI TAIKOMA)

10.1. Sio skyriaus nuostatos taikomos tuomet, jei Specialiosiose salygose numatyta, kad
tinkamam Sutarties jvykdymui uztikrinti Tiekéjas turi pateikti banko garantijg arba draudimo
bendrovés laidavimo draudimo rastg arba kitg Specialiosiose salygose nurodyta sutartiniy
isipareigojimy jvykdymo uztikrinima.

Pastaba. Kai Specialiosiose salygose nurodoma, kad Pirkéjas reikalauja pateikti kredito
unijos isduotq Sutarties jvykdymo uztikrinima, Sio skyriaus nuostatos taikomos pagal poreikj
ir Pirkéjas gali nusimatyti papildomus reikalavimus Specialiosiose salygose tokio Sutarties
jvykdymo uztikrinimo pateikimui, atitinkancius jstatymy bei kity teisés akty nuostatas.

10.2. Tiekéjas privalo pateikti Pirkéjui Specialiosiose salygose nurodytos rusies ir dydzio
Sutarties jvykdymo uztikrinimg - pirmo pareikalavimo banko garantija arba draudimo
bendrovés laidavimo draudimo rastg (kartu su draudimo bendrovés laidavimo draudimo rastu
turi biti pateiktas ir pasirasytas draudimo liudijimas (polisas) bei dokumentas, jrodantis, kad
draudimo jmoka uz iSduota laidavimo draudimo rasta yra sumokéta), atitinkantj Bendryjy
salygy 10 skyriuje nurodytas salygas, per Specialiosiose salygose nustatytg terming (toliau
- Sutarties jvykdymo uztikrinimas).

10.3. Jei Tiekéjas nepateikia Pirkéjui Sutartyje nustatytos vertés Sutarties jvykdymo
uztikrinimo per Sutartyje nustatytg termina, laikoma, kad Tiekéjas atsisaké sudaryti Sutartj
ir Pirkéjas turi teise VP| nustatyta tvarka pasiulyti sudaryti Sutartj kitam tiekéjui.

10.4. Pries pateikdamas Sutarties jvykdymo uztikrinima, Tiekéjas gali prasyti Pirkéjo
patvirtinti, kad Pirkéjas sutinka priimti Tiekéjo sitiloma Sutarties jvykdymo uztikrinima. Tokiu
atveju, Pirkéjas privalo atsakyti Tiekéjui ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas nuo Tiekéjo
prasymo gavimo dienos.

10.5. Sutarties jvykdymo uztikrinime bankas (draudimo bendrové) privalo neatSaukiamai ir
besalygiskai jsipareigoti ne véliau kaip per 15 (penkiolika) dieny nuo Pirkéjo rastisko
pranesimo apie Tiekéjo Sutartyje nustatyty prievoliy pazeidima, dalinj ar visiska ju
nevykdyma arba netinkama vykdyma gavimo dienos, sumokéti Pirkéjui Sutarties jvykdymo
uztikrinime nurodytg suma, pinigus pervedant j Pirkéjo saskaita.
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10.6. Sutarties jvykdymo uztikrinime negali biiti nurodyta, kad bankas (draudimo bendrové)
atsako tik uz tiesioginiy nuostoliy atlyginima. Bankas (draudimo bendrové) neturi teisés
reikalauti, kad Pirkéjas pagrijsty savo reikalavima. Pirkéjas pranesime bankui (draudimo
bendrovei) nurodo, kad Sutarties jvykdymo uztikrinimo suma jam priklauso dél to, kad
Tiekéjas is dalies ar visiskai nejvykdeé Sutarties ir (arba) ji buvo nutraukta dél Tiekéjo kaltés.
Pirkéjas nejsipareigoja jrodyti realiai patirty nuostoliy ir Tiekéjas, pasiraSydamas Sutartj ir
pateikdamas Sutarties jvykdymo uztikrinima, patvirtina, kad Sutarties jvykdymo uztikrinimo
suma laikytina minimaliais nejrodinéjamais Pirkéjo nuostoliais.
10.7. Sutarties jvykdymo uztikrinimas turi jsigalioti ne véliau negu jo pateikimo Pirkéjui
diena.
10.8. Sutarties jvykdymo uztikrinimo suma turi biGti nurodoma ir iSmokama eurais.
10.9. Sutarties jvykdymo uztikrinimas turi buti surasytas lietuviy arba kita kalba (esant
Pirkéjo prasymui, turi bati pateiktas vertimas j lietuviy kalba).
10.10. Sutarties jvykdymo uztikrinime nurodytas jo galiojimo terminas turi biti ne trumpesnis
nei Sutarties galiojimo terminas.
10.11. Jeigu Sutarties trukmeé yra ilgesné nei 1 (vieneri) metai, Tiekéjas turi teise pateikti 1
(vienerius) metus galiojantj Sutarties jvykdymo uztikrinima, taciau privalo pratesti Sutarties
jvykdymo uztikrinimo terming arba pateikti nauja Sutarties jvykdymo uztikrinima ne véliau
kaip pries 10 (desimt) darbo dieny iki Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino
pabaigos.
10.12. Jeigu Sutartyje nustatytomis salygomis Prekiy pristatymo terminas yra pratesiamas
arba nukeliamas dél Sutarties sustabdymo arba pristatyti Prekes arba taisyti Prekiy trukumus
yra véluojama, Tiekéjas privalo uztikrinti Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojima visg
Sutarties galiojimo laikotarpj ir ne véliau kaip iki Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo
termino pabaigos privalo Pirkéjui pateikti nauja arba pratesta Sutarties jvykdymo
uztikrinima.
10.13. Tiekéjui laiku nepratesus Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino arba
nepateikus naujo Sutarties jvykdymo uztikrinimo, Pirkéjas turi teise reikalauti Specialiosiose
salygose nustatyto dydzio netesyby uz kiekvieng pradelsta diena.
10.14. Pirkéjas nepriima Sutarties jvykdymo uztikrinimo ir (ar) laiko jj negaliojanciu, ir (ar)
kreipiasi j Tiekéja dél naujo Sutarties jvykdymo uztikrinimo pateikimo Pirkéjui, o Tiekéjas
privalo Sutarties jvykdymo uztikrinima pateikti per trumpiausiai jmanoma terming, jei
Sutarties jvykdymo uztikrinimas neatitinka Sutartyje keliamy reikalavimy arba Pirkéjas turi
informacijos, susijusios su Sutarties jvykdymo uztikrinima iSdavusio banko (draudimo
bendroveés) veiklos sustabdymu arba galimu veiklos sustabdymu (jskaitant nemokuma,
likvidavima ar teisinés apsaugos taikymo proceduras).
10.15. Jei Tiekéjas pazeidzia Sutartimi nustatytus jsipareigojimus, dalinai ar visiskai
jsipareigojimy nevykdo (ar juos vykdo ne pagal Sutarties salygas), Pirkéjas gali pasinaudoti
Sutarties jvykdymo uztikrinimu. Tiekéjas, siekdamas toliau vykdyti Sutarties jsipareigojimus,
privalo per 10 (desimt) darbo dieny nuo pranesimo apie Sutarties jvykdymo uztikrinimo
sumokéjima Pirkéjui pranesimo gavimo dienos pateikti Pirkéjui nauja Specialiosiose salygose
nurodyto dydzio Sutarties jvykdymo uztikrinima.
10.16. Pirkéjas gali pasinaudoti Sutarties jvykdymo uztikrinimu, esant bet kuriai i$ Zemiau
nurodyty aplinkybiy:
10.16.1. Tiekéjas nejvykde, nevykdo arba netinkamai vykdo savo jsipareigojimus pagal
Sutartj;



14

10.16.2. Tiekéjas per protingai nustatyta laikotarpj nejvykdo Pirkéjo nurodymo istaisyti
Prekiy trukumus;

10.16.3. jei dél bet kokiy Tiekéjo veiksmy (veikimo ar neveikimo) Pirkéjas patyré nuostolius
(iskaitant, bet neapribojant, papildomas islaidas, negautas pajamas ar kitus tiesioginius ir
netiesioginius nuostolius, delspinigius ir (arba) baudas (jei tai yra numatyta Specialiosiose
sutarties salygose);

10.16.4. Tiekéjas be pateisinamos priezasties (ne Sutartyje nustatytais atvejais) vienasaliskai
nutraukia Sutartj.

11.  SUTARTIES KAINA IR JOS PERSKAICIAVIMAS

11.1. Sutarties kaina, kurig Pirkéjas privalo sumoketi Tiekéjui uz faktiskai pristatytas Prekes
pagal Sutarties salygas, jskaitant visus Susitarimus, yra apskai¢iuojama, taikant kainos
apskaiciavimo biida ar bidus, nurodytus Specialiosiose salygose.

11.2. Pradinés sutarties verté yra nurodyta Specialiosiose salygose.

11.3. Laikoma, kad j Sutarties kaing yra jtrauktos visos Tiekéjo iSlaidos, susijusios su visy
Prekiy pristatymu, taip pat su tinkamu Sioje Sutartyje numatyty kity Tiekéjo jsipareigojimy
jvykdymu, jskaitant draudimus, muitus ir kitokias islaidas, Tiekéjo patirtas vykdant Sutartyje
numatytus jsipareigojimus.

11.4. Sutarties kainos perziura atliekama Specialiosiose sglygose nustatyta tvarka.

12.  ATSISKAITYMO TVARKA
12.1. ISankstinis mokéjimas (avansas) (jei taikoma)

12.1.1. Bendryjy salygu 12.1 poskyrio salygos taikomos tuo atveju, jei Specialiosiose salygose
yra nurodyta, kad Tiekéjui mokamas iSankstinis mokéjimas (avansas) (toliau - avansas).
12.1.2. Pirkéjas sumoka Tiekéjui avansa - ne daugiau kaip Specialiosiose salygose nurodytas
avanso dydis.

12.1.3. Jei Specialiosiose salygose to reikalaujama, Tiekéjas, norédamas gauti avansa,
kreipdamasis dél avanso iSmokéjimo, ne véliau kaip per 10 (desimt) darbo dieny nuo Sutarties
jsigaliojimo dienos kartu su isankstinio mokéjimo saskaita Pirkéjui turi pateikti avanso
uztikrinima - banko garantija arba draudimo bendrovés laidavimo draudimo rasta arba kitg
sutartiniy jsipareigojimy jvykdymo uztikrinima ne mazesnei kaip Specialiosiose salygose
prasomo avanso dydzio sumai (toliau - Avanso uztikrinimas).

Pastaba. Kai Specialiosiose salygose nurodoma, kad Pirkéjas reikalauja pateikti kredito
unijos isduotag Avanso uztikrinima, Sio poskyrio nuostatos taikomos pagal poreikj ir Pirkéjas
gali nusimatyti papildomus reikalavimus Specialiosiose salygose tokio Avanso uztikrinimo
pateikimui, atitinkancius jstatymy bei kity teisés akty nuostatas.

12.1.4. Pries pateikdamas Avanso uztikrinima, Tiekéjas gali prasyti Pirkéjo patvirtinti, kad
Pirkéjas sutinka priimti Tiekéjo sitiloma Avanso uztikrinima. Tokiu atveju, Pirkéjas privalo
atsakyti Tiekéjui ne véliau kaip per 5 (penkias) darbo dienas nuo Tiekéjo prasymo gavimo
dienos.

12.1.5. Avanso uztikrinimu bankas (draudimo bendrové) privalo neatsaukiamai ir besalygiskai
jsipareigoti ne véliau kaip per 15 (penkiolika) dieny nuo Pirkéjo rastiSko pranesimo apie
Sutarties nejvykdyma ar Sutarties nutraukima del Tiekéjo kaltés, sumokéti Pirkéjui suma,
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nevirsijancig iSmokéto avanso sumos ir uztikrinimo sumos, pinigus pervedant i Pirkéjo
sgskaita.
12.1.6. Bankas (draudimo bendrové) neturi teisés reikalauti, kad Pirkéjas pagristy savo
reikalavima. Pirkéjas pranesime bankui (draudimo bendrovei) nurodys, kad Avanso
uztikrinimo suma jam priklauso dél to, kad Tiekéjas iS dalies ar visisSkai nejvykdé Sutarties
salygy ir (arba) ji buvo nutraukta dél Tiekéjo kaltés ir Tiekéjas negrazino avanso.
12.1.7. Avanso uztikrinimo suma turi bdti nurodoma ir iSmokama eurais.
12.1.8. Avanso uztikrinimas turi buti surasytas lietuviy arba kita kalba (esant Pirkéjo
prasymui, turi bati pateiktas vertimas j lietuviy kalba).
12.1.9. Avanso uztikrinimas, neatitinkantis Siame Sutarties poskyryje nustatyty reikalavimy,
nebus priimamas.
12.1.10. Jei Sutarties vykdymo metu Avanso uztikrinima iSdaves bankas (draudimo bendrové)
negali jvykdyti savo jsipareigojimy, Pirkéjas gali rastu pareikalauti Tiekéjo per 10 (deSimt)
darbo dieny pateikti nauja Avanso uztikrinima, tokiomis paciomis salygomis kaip ir
ankstesnysis.
12.1.11. Pirkéjas sumoka Tiekéjui avansa per Specialiosiose salygose numatyta terming nuo
isSankstinio mokéjimo saskaitos ir Avanso uztikrinimo (jei taikoma) gavimo dienos. Sumokéto
avanso suma isskaitoma iS mokétinos sumos.
12.1.12. Nutraukus Sutartj, Tiekéjas privalo grazinti Pirkéjui gautg avansg per 5 (penkias)
darbo dienas (jeigu dalis Prekiy pristatyta, Pirkéjas jas yra priémes ir jomis gali naudotis
pagal paskirtj - grazinama ta avanso dalis, kuri virSija Pirkéjo priimty Prekiy kaing). Jei
Tiekéjas negrazina gauto avanso, Pirkéjas pasinaudoja Avanso uztikrinimu (jei taikoma). Tais
atvejais, jei nebuvo taikytas Bendruyjuy salygy 12.1.3 punktas, Tiekéjas turi sumokeéti
Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybas, skaiCiuojamas nuo grazintinos avanso
sumos uz laikotarpj nuo avanso iSmokéjimo iki jo grazinimo.

12.2. Mokéjimy tvarka

12.2.1. Tiekéjas iraso Saskaita tik Salims pasirasius Prekiy perdavimo-priémimo akta, jeigu
kitaip nenumatyta Specialiosiose salygose:

12.2.1.1. elektronine saskaitg faktira, atitinkancig Europos elektroniniy saskaity faktdry
standarta, kurio nuoroda paskelbta 2017 m. spalio 16 d. Komisijos jgyvendinimo sprendime
(ES) 2017/1870 dél nuorodos j Europos elektroniniy saskaity faktury standartg ir sintaksiy
saraso paskelbimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/55/ES (toliau
- Europos elektroniniy saskaity faktiry standartas), Tiekéjas gali pateikti per informacine
sistema ,,E. saskaita“ (www.esaskaita.eu) arba per kita savo pasirinktg informacine sistema;
12.2.1.2. Europos elektroniniy saskaity faktiiry standarto neatitinkancia elektronine saskaita
faktura Tiekéjas privalo pateikti, naudodamasis informacinés sistemos ,E. saskaita“
priemonémis (www.esaskaita.eu).

12.2.2. Pirkéjas elektronines saskaitas faktlras priima ir apdoroja naudodamasis
informacinés sistemos ,,E. saskaita“ priemonémis, iSskyrus VP| nustatytus isimtinius atvejus.
12.2.3. Isankstinio mokéjimo saskaitas (jeigu Specialiosiose sglygose yra numatytas avanso
mokéjimas) Tiekéjas privalo pateikti Siame Sutarties poskyryje nustatyta tvarka.

12.2.4. Pirkéjas atlieka mokéjimus uzZ Prekes Specialiosiose salygose nustatytais terminais.
12.2.5. UZ mokéjimy pagal Sutartj vélavimus, Pirkéjui taikomos netesybos Specialiosiose
salygose nustatyta tvarka.
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12.2.6. Jei Prekés pristatomos dalimis, aukséiau nurodyta atsiskaitymo tvarka galioja
kiekvienai tokiai daliai, jei Specialiosiose salygose nenustatyta kitaip.

12.2.7. Jeigu Salys sudaro trisalj susitarimg su subtiekéju, Pirkéjas privalo pervesti
subtiekéjui mokéting suma j subtiekéjo banko saskaita, nurodytg trisaliame susitarime, o
likutj pervesti i Tiekéjo banko saskaita po to, kai pagal Sutarties ir trisalio susitarimo
reikalavimus sudaromas pristatyty Prekiy perdavimo-priemimo aktas ir Tiekéjas pateikia
Saskaitg uz Prekes Pirkéjui.

12.3. Kiti atsiskaitymo klausimai

12.3.1. Pirkéjas privalo pervesti mokéjimus Tiekéjui j Tiekéjo banko saskaita, nurodyta
Specialiosiose salygose.

12.3.2. Pirkéjas turi teise sumas, gautinas is Tiekéjo, iSskaityti iS mokéjimy Tiekéjui pagal
Sutartj (vienasaliskai daryti jskaitymus). Dél Sios priezasties Tiekéjas neturi teisés perleisti
arba jkeisti reikalavimo teisiy j gautinas pagal Sutartj sumas tretiesiems asmenims arba kitaip
jomis disponuoti be Pirkéjo sutikimo.

12.3.3. Visi mokéjimai pagal Sutartj atliekami eurais.

12.3.4. UZ pavéluotus mokéjimus pagal Sutartj mokancioji Salis privalo sumokéti kitai Saliai
Specialiosiose salygose nurodyto dydzio netesybas.

13. KONFIDENCIALI INFORMACIJA

13.1. Salys isipareigoja laikytis konfidencialumo ir be kitos Salies rasytinio sutikimo
neatskleisti tos Salies informacijos, nurodytos kaip konfidencialios, jokiems Salies
darbuotojams, su Salimi susijusiems ar kitiems tretiesiems asmenims, kuriems néra butina
Sig informacija naudoti jy darbo tikslais, iSskyrus Zemiau nurodytus atvejus.

13.2. Salis turi teise atskleisti kitos Salies konfidencialia informacija Siais atvejais:

13.2.1. konfidencialios informacijos atskleidimas yra butinas tinkamam Salies teisiy ar
pareigy pagal Sutartj jgyvendinimui - taciau tokiu atveju informacija galima atskleisti tik ta
apimtimi, kiek tai yra reikalinga sutartiniy teisiy ar pareigy igyvendinimui, ir tik tokiems
tretiesiems asmenims, kuriems butina, su salyga, kad konfidencialig informacija gaunantys
tretieji asmenys prisiima tokius pacius konfidencialumo jsipareigojimus, kokie yra nustatyti
$ioje Sutartyje. Jeigu tretieji asmenys atskleidZia konfidencialia informacija, Salis atsako uZ
jy veiksmus kaip uz savo;

13.2.2. konfidencialia informacija yra butina atskleisti pagal jstatymy bei kity teisés
akty reikalavimus, jskaitant atvejus, kai to reikalauja viesojo administravimo subjektai, taip,
kai jie apibrézti Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatyme. 5

13.3. Pries atskleisdama konfidencialia informacija, Salis privalo informuoti kitg Salj (tiek,
kiek tai nedraudziama pagal jstatymus bei kitus teisés aktus) apie batinybe arba gautg viesojo
administravimo subjekto reikalavima atskleisti konfidencialig informacija ir imtis protingy
priemoniy, siekdama uztikrinti atskleistos informacijos konfidencialuma.

13.4. Salis atsako: .

13.4.1. uz bet kokj neteiséta, jskaitant atsitiktinj, kitos Salies konfidencialios informacijos
ar bet kurios jos dalies atskleidima ar perdavima arba konfidencialios informacijos neteiséta
naudojima;
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13.4.2. uz tai, kad nesiémé visy protingy veiksmy, kad i$saugoty ir apsaugoty kitos Salies
konfidencialig informacija ar bet kurig jos dalj, uzkirsty kelig tolesniam jos neteisétam
atskleidimui, perdavimui ar naudojimui.
13.5. Salis nepagristai atskleidusi kitos Salies konfidencialia informacija privalo sumoketi
kitai Saliai Specialiosiose sglygose nurodyto dydzio bauda.

14. ASMENS DUOMENUY APSAUGA

14.1. Salys jsipareigoja uztikrinti asmens duomeny sauguma bei asmens duomeny tvarkyma
vykdyti teisétai, vadovaujantis 2016 m. balandzio 27 d. priimto Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny
apsaugos reglamentas) ir kity teisés akty, reglamentuojanciy asmens duomeny tvarkyma,
nuostatomis.

14.2. Salys patvirtina, kad jeigu siekiant uZtikrinti tinkama Sutarties vykdyma bus tvarkomi
asmens duomenys, Salys jsipareigoja sudaryti atskira susitarima dél duomeny tvarkymo,
kuriuo nustato duomeny tvarkymo dalyka ir trukme, duomeny tvarkymo pobudj ir tiksla,
asmens duomeny rasis ir duomeny subjekty kategorijas bei duomeny valdytojo prievoles ir
teises.

15. INTELEKTINE NUOSAVYBE

15.1. Visi rezultatai ir su jais susijusios teises, jgytos vykdant Sutartj, jskaitant intelektinés
nuosavybeés teises, iSskyrus asmenines neturtines teises j intelektinés veiklos rezultatus, yra
Pirkéjo nuosavybé, pereinanti Pirkéjui nuo Prekiy perdavimo-priémimo momento be jokiy
apribojimy, kurig Pirkéjas gali naudoti, publikuoti, perleisti ar perduoti be atskiro Tiekéjo
sutikimo tretiesiems asmenims, jei Specialiosiose salygose nenumatyta kitaip ar intelektinés
nuosavybeés teisés negali biiti perduodamos nuosavybés teise dél Prekiy pobidzio ar (ir) Prekiy
gamintojo isimtiniy teisiy, patenty ir kt.

15.2. Tiekéjas jsipareigoja atlyginti nuostolius Pirkéjui dél bet kokiy reikalavimy, kylanciy
dél intelektinés nuosavybés teisiy, jskaitant, bet neapsiribojant, dél patento, prekiy zenklo,
pramoninio dizaino savininko (naudotojo) teisés (registruojamos arba ne), teisés, kylancios is
paraisky bet kurioms minétoms teiséms jregistruoti, autoriaus teisés, duomeny baziy
gamintojy (sui generis) teisés, firmy, jmoniy, organizacijy, verslo pavadinimy ar vardy
savininky ir kitos panasios teisés ar jsipareigojimai, nepriklausomai nuo to, ar jie registruoti
Lietuvos Respublikoje, ar kitose Salyse, ar neregistruotini, kaip numatyta Sutartyje, iSskyrus
atvejus, kai toks pazeidimas atsiranda dél Pirkéjo kaltés.

15.3. Tiekéjas neturi teisés be iSankstinio rasytinio Pirkéjo sutikimo naudoti Pirkéjo simboliy,
pavadinimo ir zenklo reklamoje, rinkodaroje, taip pat naudotis Pirkéjo sukurtais intelektiniais
veiklos rezultatais. PaZeidus reikalavima, Tiekéjui taikoma 1 (vieno) procento bauda nuo
Sutarties kainos be PVM.

16. PAREISKIMAI IR GARANTIJOS

16.1. Kiekviena i$ Saliy pareiskia ir garantuoja kitai Saliai, kad:
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16.1.1. yra teisétai priimti ir galioja visi batini sprendimai, gauti leidimai bei sutikimai, taip
pat teisétai atlikti ir galioja kiti teisiniai veiksmai, reikalingi Sutarties sudarymui, galiojimui
ir vykdymui;
16.1.2. sudarydama Sutartj, Salis nevir§ija savo kompetencijos ir nepaZeidZia jai
taikomy jstatymy bei kity teisés akty, teismo ar arbitrazo teismo sprendimy, administraciniy
akty, sutarciy ar kity prievoliy pagal taikoma privatine teise, viesaja teise, Europos Sajungos
teise arbva tarptautine teise; .
16.1.3. Salies atstovas turi visus reikiamus jgaliojimus sudaryti ir jvykdyti Sutartj; Salies
atstovas, sudarydamas ir pasirasydamas Sutartj, nepazeidzia Salies jstaty, nuostaty ir kity
vidaus dokumentuy, Salies valdymo ir kity organy ir (ar) kreditoriy teisiy ir teiséty interesy,
sudarydamas Sutartj jis Salies ir Salies organy nariy, kreditoriy atzvilgiu veikia saZiningai ir
protingai;
16.1.4. Salis jvertino visas aplinkybes, turincias esminés reikimés Sutarties sudarymui ir jos
vykdymui; né viena i§ Sutartyje nurodyty salygy ir aplinkybiy neturi neigiamos jtakos Salies
valiai sudaryti Sutartj tokiomis salygomis, kurios nurodytos Sutartyje, ir vykdyti iS Sutarties
kylancius jsipareigojimus;
16.1.5. Sutartis sudaroma vadovaujantis saZiningumo, protingumo, teisingumo ir Saliy
lygiateisiskumo principais, nenaudojant apgaulés ar spaudimo. Salys atskleidé viena kitai visa
joms zinomg informacija, turinCia esminés reiksmés Sutarties sudarymui ir jos vykdymui;
16.1.6. visi Salies pareiskimai ir garantijos yra iSsamas ir nepalieka nutyléty jokiy aplinkybiy,
kurios daryty Siuos pareiskimus ar garantijas neteisingais.
16.2. Tiekéjas papildomai pareiskia ir garantuoja Pirkéjui, kad Tiekéjas, subtiekéjai,
jungtinés veiklos partneriai ir specialistai turi galiojancius ir teisétus visus jstatymuose bei
kituose teisés aktuose numatytus leidimus, licencijas, atestatus, teisés pripazinimo
dokumentus, reikalingus vykdant Sutartj.
16.3. Tiekéjas pareiskia, kad parduodamy Prekiy disponavimo, valdymo ir naudojimosi teisés
néra apribotos ir jokie tretieji asmenys neturi pretenzijy j Sutartimi perduodamas Prekes
(jkeitimai, arestai ar pan.).

17. BENDRIEJI ATSAKOMYBES KLAUSIMAI

17.1. Netesyby uZ vélavima ar pareigy pagal Sutartj paZzeidima sumokéjimas neatleidZia Salies
nuo Sutartyje numatyty jos pareigy vykdymo.

17.2. Netesyby sumokéjimas ir (ar) Sutarties jvykdymo uZztikrinimo gavimas nepanaikina Salies
teisés reikalauti, kad kita Salis kompensuoty jos patirtus nuostolius. Sioje Sutartyje
nustatytos netesybos yra laikomos minimaliais, nejrodinétinais Saliy nuostoliais. Kiekviena is
Saliy turi teise gauti iS kitos Salies nuostoliy, atsiradusiy dél kitos Salies netinkamo
jsipareigojimy pagal Sutartj vykdymo ar nevykdymo, nevirsijant Pradinés sutarties vertes be
PVM, jei teisés aktai nenumato, kad privalo buti kompensuota didesné suma. Siame punkte
numatytas atsakomybés ribojimas netaikomas, jei zala atsirado dél konfidencialumo
jsipareigojimy, asmens duomeny apsauga reglamentuojanciy teisés akty ar intelektinés
nuosavybeés teisiy pazeidimo.

17.3. Tuo atveju, jei paaiskéja, kad kuris nors is Sioje Sutartyje pateikty pareiskimy ar
garantijy buvo is esmés neteisingas, melagingas ar klaidinantis, Salis pazeidéja nukentéjusiai
Saliai privalo atlyginti visus nuostolius, kuriuos nukentéjusioji Salis patyré del tokio
neteisingo, melagingo ar klaidinancio pareiskimo ar garantijos.



19
17.4. Sioje Sutartyje numatytos teisiy gynybos priemonés neapriboja Saliy teisés pasinaudoti
kitomis teisétomis teisiy gynybos priemonémis.
17.5. Atsakomybés apribojimai pagal Sutartj netaikomi, kai Zala padaroma tycia arba dél
didelio neatsargumo, padaroma neturtiné zala, suzalojama sveikata ar atimama gyvybe, taip
pat kai padaroma Zala (nuostoliai) tretiesiems asmenims, jskaitant atvejus, jeigu vienos Salies
padaryta zala tretiesiems asmenims atlygina kita Salis.
17.6. Pasibaigus Sutarties galiojimui, Salys neatleidziamos nuo atsakomybés uZ Sutarties
paZzeidima. Pasibaigus Sutarties galiojimui, Salys nepraranda teisés reikalauti atlyginti dél
Sutarties nevykdymo patirtus nuostolius bei sumokéti netesybas.

18. NENUGALIMA JEGA (FORCE MAJEURE)

18.1. Atsakomybé pagal Sutartj netaikoma, taip pat Salys gali bati visiskai ar i§ dalies
atleistos nuo civilinés atsakomybés Siais pagrindais:

18.1.1. dél nenugalimos jégos (force majeure) - taikomos Lietuvos Respublikos civilinio
kodekso 6.212 straipsnio ir Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996 m. liepos 15 d. nutarimu
Nr. 840 ,Dél Atleidimo nuo atsakomybés esant nenugalimos jégos (force majeure)
aplinkybéms taisykliy patvirtinimo” patvirtinty taisykliy nuostatos;

18.1.2. dél Europos Sajungos valstybiy veiksmy - kai prievole pagal Sutartj jvykdyti
nejimanoma dél privalomy ir nenumatyty Europos Sajungos valstybes institucijy veiksmy
(akty), kuriy Salys neturéjo teisés gincyti ir Sie veiksmai negaléjo biiti i§ anksto numatyti.
18.2. Salis, prasanti ja atleisti nuo atsakomybés, privalo pranesti kitai Saliai apie
nenugalimos jégos aplinkybes nedelsiant, bet ne véliau kaip per 5 (penkias) dienas nuo tokiy
aplinkybiy atsiradimo ar paaiskéjimo, pateikdama jrodymus, kad ji émeési visy pagristy
atsargumo priemoniy ir déjo visas pastangas, kad sumazinty islaidas ar neigiamas pasekmes,
taip pat pranesti gallmq isipareigojimy jvykdymo termina. Salis taip pat turi pateikti kitai
Saliai atitinkama praneSImq, kai iSnyksta jsipareigojimy nevykdymo pagrindas.

18.3. Pagrindas atleisti Salj nuo atsakomybés atsiranda nuo nenugalimos jégos aplinkybiy
atsiradimo momento arba, jeigu laiku nebuvo pateiktas pranesimas, nuo pranesimo pateikimo
momento. Jeigu Salis laiku neissiun¢ia prane$imo arba neinformuoja, ji privalo kompensuoti
kitai Saliai Zala, kuria i patyré dél laiku nepateikto pranesimo arba dél to, kad nebuvo jokio
pranesimo.

18.4. Jeigu nenugalimos jégos (force majeure) aplinkybés tesiasi ilgiau negu 1 (vieng) ménesj
nuo pranesimo apie jas gavimo dienos, bet kuri Salis gali nutraukti Sutartj apie tai pranesusi
kitai $aliai prie$ 5 (penkias) darbo dienas. Nenugalima jéga nelaikoma tai, kad Salis neturi
reikiamy finansiniy istekliy arba skolininko kontrahentai pazeidzia savo prievoles, arba
skolininkas pazeidzia savo prievoles kontrahentams.

19. SUTARTIES NUOSTATU NEGALIOJIMAS

19.1. Jeigu kuri nors Sutarties nuostata yra arba tampa dalinai ar pilnai negaliojanti, Salys
privalo kuo skubiau sudaryti Susitarima, ir juo pakeisti negaliojancig nuostatg kita nuostata,
kuri, kiek tai yra jmanoma, turéty tokj patj ekonominj ir teisinj efekta, kokio buvo siekta
susitariant dél negaliojancCios Sutarties nuostatos. Tokia negaliojanti nuostata nedaro
negaliojanciomis kity Sutarties nuostaty, jeigu tai nepazeidzia jstatymy bei kity teisés akty ir
galima daryti prielaida, kad Sutartis buty buvusi teisétai sudaryta ir nejtraukus nuostatos,
kuri yra negaliojanti.
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19.2. Jeigu Specialiosiose salygose numatytas Bendryjy salygy nuostatos pakeitimas yra arba
tampa dalinai ar pilnai negaliojantis, negali buti taikoma tos Bendrujy salygy nuostatos
redakcija, buvusi iki pakeitimo. Tokiu atveju Salys privalo veikti pagal Bendryjy salygy 19.1
punkta.

20. SUTARTIES PAKEITIMAI

20.1. Sutarties salygos Sutarties galiojimo laikotarpiu negali bati kei¢iamos, isskyrus tokias
Sutarties salygas, kuriy keitimas numatytas Sutartyje ir (ar) galimas vadovaujantis VP|
nuostatomis.

20.2. Sutarties pakeitimai jforminami Salims sudarant Susitarima.

20.3. Salis, inicijuojanti Susitarima, privalo pateikti kitai Saliai prane$ima dél Sutarties
pakeitimo bei pagrindima dél to, jog yra faktinis ir teisinis pagrindas sudaryti Susitarima.
Kita Salis per 5 (penkias) darbo dienas (arba per kita Saliy rastu sutarta termina) privalo
iSanalizuoti ir jvertinti gauta informacija, pateikti savo pastabas ir pasitlymus, pagristus
Sutarties arba imperatyviomis jstatymy bei kity teisés akty nuostatomis.

20.4. Susitarimai jsigalioja nuo jy sudarymo, jei Susitarime nenurodyta kitaip. Susitarima
Pirkéjas privalo paviesinti VP] 33 ir 86 straipsniuose nustatyta tvarka.

20.5. Specialiosiose salygose nurodyty duomeny apie kontaktinius asmenis bei rekvizity
pasikeitimas nelaikomas Sutarties pakeitimu (iSskyrus Tiekejo, jungtinés veiklos partnerio,
subtiekéjo ar specialisto pakeitima kitu_asmeniu) ir Salis turi pakeisti tuos duomenis
vienasaliskai, informuodama apie tai kitg Salj. Bet kuriuo atveju Sutarties pakeitimu negali
biti iS esmés kei¢iama Sutartis.

21. SUTARTIES SUSTABDYMAS

21.1. Nesant Tiekéjo kaltés ir esant aplinkybéms, kuriy Tiekéjas negaléjo numatyti, dél kuriy
Tiekéjas negali vykdyti savo sutartiniy jsipareigojimy ir (arba) esant kitoms nenumatytoms
aplinkybéms, Sutarties Salys turi teise inicijuoti Prekiy (jy dalies) tiekimo sustabdymga iki
atitinkamy aplinkybiy pasibaigimo.

21.2. Prekiy (jy dalies) tiekimas gali buti stabdomas esant bent vienai is Siy aplinkybiy:
21.2.1. esant Bendryjy salygy 18 skyriuje numatytoms nenugalimos jégos aplinkybéms,
sutartiniy jsipareigojimy vykdymo terminai stabdomi nuo klitties atsiradimo momento arba
jeigu apie ja néra laiku pranesta, nuo pranesimo momento ir atnaujinami, kai minétos
aplinkybés nebetrukdo vykdyti Sutarties;

21.2.2. Pirkéjas Sutartyje nurodyta tvarka negali priimti Prekiy (pavyzdziui, nebaigta jrengti
patalpa, kurioje turi bati jmontuojamos Prekés), o Tiekéjas dél to negali vykdyti Sutarties;
21.2.3. dél nenumatyty prekiuy, paslaugy ir (ar) darby, susijusiy su perkamu objektu, kuriy
poreikis paaiskéjo tik vykdant Sutartj;

21.2.4. ne dél Pirkéjo kaltés véluoja kitos Pirkéjo pirkimo sutarties, turincios tiesioginés
jtakos Siai Sutarciai, vykdymas;

21.2.5. esant jrodymais pagristoms klititims ar trukdymams, sukeltiems Tiekéjui kity treciyjy
asmeny ne dél Tiekéjo ne laiku ar netinkamai pagal Sutarties salygas ir tvarka jvykdyty
sutartiniy jsipareigojimuy;

21.2.6. pasikeitus galiojanciam teisés aktui ar jsigaliojus naujam teisés aktui, kuris turi jtakos
Sios Sutarties vykdymui;
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21.2.7. sutartiniy jsipareigojimy stabdymo butinybé atsirado dél sustabdyto / perskirstyto /
negauto ir panasiai Pirkéjo Prekiy pirkimui skirto finansavimo arba finansavimo triakumo;
21.2.8. dél teisminiy (arbitraziniy) gincy su Pirkéju ar treciaisiais asmenimis, kuriy dalykas
yra tiesiogiai susijes su Sutarties vykdymu.
21.3. Jei Prekiy (jy dalies) tiekimo stabdymas atliekamas dél Bendryjy salygu 21.2 punkte
nurodyty aplinkybiy ir tesiasi ne ilgiau kaip 3 (tris) ménesius, toks stabdymas laikomas
Sutarties keitimu joje numatytomis salygomis.
21.4. Jei Prekiy (jy dalies) stabdymas vykdomas deél kity aplinkybiy, nenurodyty Bendruyjy
salygy 21.2 punkte ar (ir) Bendryjy salygy 21.2 punkte nurodytos aplinkybés tesiasi ilgiau nei
3 (tris) ménesius ir (ar) nesilaikant Siame skyriuje nustatytos tvarkos, tai laikoma Sutarties
keitimu, kuris turi buti atliekamas, vadovaujantis VP] nuostatomis.
21.5. Sutartiniy jsipareigojimy vykdymas gali buti stabdomas tik Sutarties galiojimo
laikotarpiu tokia tvarka:
21.5.1. Atsiradus aplinkybéms, dél kuriy Tiekéjas negali vykdyti sutartiniy jsipareigojimuy,
Tiekéjas apie tai nedelsdamas privalo informuoti Pirkéjg. Tiekéjo rasytiniame prasyme turi
bati nurodyta stabdymo aplinkybé (Bendryjuy salygy 21.2 punktas) ir aplinkybés atsiradima
bei galimg terming pagrindziantys argumentai, objektyvis faktai ir jrodymai. Pirkéjas,
jvertines prasyma, ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas rastu informuoja Tiekéja apie
priimtg sprendimg deél sutartiniy jsipareigojimy vykdymo stabdymo. Tiekéjui nepateikus
konkreciy argumenty, fakty, pagristy jrodymais, Pirkéjas turi teise rastu atsisakyti patvirtinti
stabdyma.
21.5.2. Pirkéjui rastu informavus Tiekéja ir pateikus jam argumentuota paaiskinima, dél
kokiy aplinkybiy ir kuriam terminui yra batina stabdyti sutartiniy jsipareigojimy vykdymo
terming, Tiekéjas ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas rastu informuoja Pirkéja ir
patvirtina, kad sutinka su stabdymu. Tiekéjas turi teise priestarauti sutartiniy jsipareigojimy
vykdymo stabdymui tik tuo atveju, jei Tiekéjas savo saskaita ir jégomis gali pasalinti
atsiradusias aplinkybes, dél kuriy kilo butinybé stabdyti sutartiniy jsipareigojimy vykdyma.
21.5.3. Tiekéjas, gaves Pirkéjo rastiskg pranesimg apie stabdyma, privalo nedelsiant, bet ne
véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas po patvirtinimo issiuntimo Pirkéjui dienos, sustabdyti
sutartiniy jsipareigojimy vykdyma. Jei Sutartis sustabdyta, Salys negali vykdyti jokiy jiems
pagal Sutartj priskirty jsipareigojimuy.
21.6. Salys sutartiniy jsipareigojimy vykdymo stabdyma iformina rasytiniu susitarimu,
nurodant priezastis ir sustabdymo termina, bei pridedant dokumentus, patvirtinancius
sustabdymo pagrinda, ir patvirtina Saliy jgalioty atstovy parasais. Tokie susitarimai yra
neatskiriama Sutarties dalis.
21.7. Sutartiniy jsipareigojimy vykdymas stabdomas ne ilgesniam kaip konkrecios, pagristos
aplinkybes egzistavimo laikotarpiui.
21.8. Salys susitaria, kad sutartiniy jsipareigojimy vykdymo sustabdymo terminas j Sutarties
vykdymo terming néra jskaiciuojamas, jo metu sutartiniai jsipareigojimai nevykdomi ir uz sj
perioda Pirkéjas Tiekéjui nemoka jokiy mokéjimy, baudy ar prastovy.
21.9. Jeigu Sutartyje numatyty prievoliy jvykdymo terminai buvo sustabdyti Sutartyje
nustatytais pagrindais, jie atnaujinami pasibaigus sustabdyma lémusioms aplinkybéms arba
Saliy susitarime nurodytam terminui, priklausomai nuo to, kuris jvyksta anksciau.
21.10. Atnaujinus Sutarties vykdyma, nejvykdyty prievoliy (ju dalies) jvykdymo terminai ir
Sutarties galiojimas nukeliami tokiam terminui, kiek buvo like laiko jy jvykdymui (Sutarties
galiojimui) jy sustabdymo metu.
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21.11. Jei sutartiniy jsipareigojimy vykdymas buvo sustabdytas ilgesniam nei 3 (trijy) menesiy
laikotarpiui, praéjus Siam terminui, viena Salis gali rasytiniu pranesimu kitos Salies
pareikalauti atnaujinti Sutarties vykdyma. Saliai be pagristy aplinkybiy neatnaujinus Sutarties
vykdymo per 10 (desimt) dieny nuo atitinkamo kreipimosi, kita Salis gali nutraukti Sutartj,
apie tai jspéjusi kit Salj pries 10 (desimt) dieny.

22. SUTARTIES NUTRAUKIMAS

Sutartis gali buti nutraukiama VP| 90 straipsnyje ir Sutartyje numatytais atvejais, skaitant
galimybe nutraukti Sutartj Saliy susitarimu.

22.1. Pretenzijos dél Sutarties pazeidimy

22.1.1. Jeigu Salis pazeidzia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus, kita Salis turi teise
pareiksti jai rasytine pretenzija, nurodyti, kokia Sutarties ar jstatymy bei kity teisés akty
nuostata ir kokiu biidu prieSinga Salis pazeidé bei nustatyti protinga terming istaisyti
pazeidima.

22.1.2. Pretenzija gavusi Salis privalo nedelsdama, bet ne véliau nei per 5 (penkias) darbo
dienas, atsakyti j pretenzija ir nurodyti, kokiy priemoniy imsis siekdama istaisyti pazeidima
per pretenzijoje nustatyta terming arba motyvuotai pasitlyti kita pagrista termina. Tiekéjo
teise sillyti kita terming nelaikoma Pirkéjo pareiga ta terming priimti. Pretenzija gavusios
Salies pasialytasis terminas pakeicCia termina, nurodytg pretenzijoje, tik jeigu kita Salis jj
patvirtina.

22.2. Sutarties nutraukimas Pirkéjo iniciatyva

22.2.1. Pirkéjas vienasaliskai nutraukia Sutartj, jspéjes Tiekéja rastu pries ne trumpesnj nei
5 (penkiy) dieny termina, jeigu Tiekéjas padaro esminj Sutarties pazeidima, nurodyta
Specialiosiose salygose. Pirkéjas taip pat turi teise nutraukti Sutartj, jeigu Tiekéjas padaro
Sutarties pazeidima, kuris atitinka esminio Sutarties pazeidimo pozymius, nurodytus Lietuvos
Respublikos civiliniame kodekse, ir, gaves Pirkéjo pretenzija, per pretenzijoje nurodyta
terming neistaiso pazeidimo.

22.2.2. Pirkéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj ar jos dalj rastu jspéjes Tiekéja pries
ne trumpesnj nei 10 (desimties) dieny terming, jeigu:

22.2.2.1. Tiekéjui yra iskelta bankroto byla, pradétas bankroto procesas ne teismo tvarka,
jis tampa nemokus arba yra nemokumo tikimybé, sustabdo udkine veikla ar
susidaro jstatymuose ir kituose teisés aktuose nustatyta tvarka analogiska situacija;
22.2.2.2. Tiekéjo padétis pasikeicia ir jis atitinka pirkimo dokumentuose nustatyta pasalinimo
pagrinda, kuris taikomas ir Sutarties galiojimo metu;

22.2.2.3. pasikeicia teisés aktai, susije su Sutarties objektu, Sutarties vykdymu, ar su Pirkéjo
vykdoma veikla, kuriai buvo sudaryta Sutartis, ir dél tokiy pakeitimy Pirkéjas nusprendzia
nutraukti Sutartj;

22.2.2.4. Pirkéjas nusprendzia nebevykdyti veiklos, kurios vykdymui Sutartimi jsigyjamos
Prekés ir Sutarties poreikis isnyksta;

22.2.2.5. Pirkéjo valdymo organas priima sprendima, dél kurio Sutarties poreikis iSnyksta;
22.2.2.6. pasikeicia (pablogéja) Pirkéjo finansiné padétis ar Pirkéjas negauna / netenka
finansavimo ir dél Sios priezasties nusprendzia nutraukti Sutartj;
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22.2.2.7. keiciasi Pirkéjo organizaciné struktiira - juridinis statusas, pobudis ar valdymo
struktdra ir tai gali turéti jtakos tinkamam Sutarties jvykdymui arba Sutarties poreikiui;
22.2.2.8. nebelieka perkamy Prekiy poreikio;
22.2.2.9. Pirkéjas iS pirkimy priezilra atliekanciy institucijy gauna nurodyma /
rekomendacija nutraukti Sutartj;
22.2.2.10. Tiekéjas véluoja pateikti Sutarties jvykdymo uztikrinimo pratesima ilgiau kaip 10
(desimt) darbo dieny nuo paskutinio Sutarties jvykdymo uztikrinimo galiojimo termino
pabaigos arba atsisako jj pateikti;
22.2.2.11. Tiekéjas atsisako pasalinti arba nepasalina Prekiy trikumy per Pirkéjo nustatytus
protingus terminus;
22.2.2.12. Tiekéjas pazeidzia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus ir per Pirkéjo
rasytinéje pretenzijoje nurodyta terming neistaiso pazeidimo.
22.2.3. Sutartis laikoma niekine ir negaliojancia, jei nustatoma, kad Sutarties vykdymas
priestarauja Lietuvos Respublikoje jgyvendinamoms privalomoms tarptautinéms sankcijoms,
kaip tai apibrézta Sankcijy jstatyme ir kituose tarptautiniuose, Europos Sajungos ir Lietuvos
Respublikos teisés aktuose (bent vienai is taikomy sankcijy). Sutarties negaliojimo momentas
nustatomas vadovaujantis minétu jstatymu.
22.2.4. Pirkéjas nedelsiant, bet ne véliau kaip per 5 (penkias) dienas, vienasaliskai nutraukia
Sutartj arba sustabdo jos vykdyma privalomy tarptautiniy sankcijy, kaip tai apibrézta
Sankcijy jstatyme ir kituose tarptautiniuose, Europos Sajungos ir Lietuvos Respublikos teisés
aktuose, jgyvendinimo laikotarpiui, apie tai jspéjes Tiekéja rastu, jei Sutartis jsigaliojo iki
Siy tarptautiniy sankcijy Lietuvos Respublikoje jgyvendinimo nustatymo. Draudziama prisiimti
naujas prievoles pagal Sutartj, kuriy vykdymas priestarauty Lietuvos Respublikoje
igyvendinamoms tarptautinéms sankcijoms.
22.2.5. Jei Sutartis nutraukiama Tiekéjui iS esmés pazeidus Sutartj ar Tiekéjui nepagristai
nutraukus Sutarties vykdyma ne Sutartyje nustatyta tvarka, ir jeigu Specialiosiose salygose
néra numatyta, kad tinkamas Sutarties jvykdymas yra uztikrinamas Sutarties jvykdymo
uztikrinimu, Tiekéjas jsipareigoja sumokéti Pirkéjui Specialiosiose salygose nurodyto dydzio
bauda ir atlyginti nuostolius, susijusius su Sutarties nutraukimu. Jeigu Specialiosiose salygose
yra numatyta, kad tinkamas Sutarties jvykdymas yra uztikrinamas Sutarties jvykdymo
uztikrinimu, Tiekéjas jsipareigoja Pirkéjui sumokeéti likusig dalj Specialiosiose salygose
nurodyto dydzio baudos ir atlyginti nuostolius, susijusius su Sutarties nutraukimu, kiek jy
nepadengia Sutarties jvykdymo uztikrinimas. Pirkéjui pareiskus reikalavima atlyginti patirtus
nuostolius, baudos suma jskaitoma j nuostoliy atlyginima.
22.2.6. Pirkéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj ir kitais Specialiosiose salygose (jei
taikoma) ir jstatymuose bei kituose teisés aktuose jtvirtintais atvejais.
22.2.7. Sutartis laikoma nutraukta kitg dieng po to, kai pasibaigia jspejimo apie Sutarties
nutraukima terminas.
22.2.8. Tais atvejais, kai Tiekéjas pasalina pazeidima ar iSnyksta aplinkybés, dél kuriy buvo
inicijuota Sutarties nutraukimo procedira, Sutartis negali buti nutraukiama ir jspéjimas apie
Sutarties nutraukima netenka galios, jei Tiekéjas informuoja Pirkéja apie pasalinta pazeidima
ar isnykusias aplinkybes, dél kuriy buvo inicijuota Sutarties nutraukimo procediira.

22.3. Sutarties nutraukimas Tiekéjo iniciatyva

22.3.1. Tiekéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj, jspéjes Pirkéja rastu pries ne
trumpesnj nei 30 (trisdesimties) dieny termina, jeigu Pirkéjas pazeidzia atsiskaitymo su
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Tiekéju terminus (iSskyrus atvejus, kai Pirkéjas naudojasi savo teise sulaikyti mokéjimus), ir
Pirkéjo skola Tiekéjui virsija 20 (dvideSimt) proc. Pradinés sutarties vertés be PVM ir Pirkéjas,
gaves Tiekéjo pretenzija, per 30 (trisdesSimt) dieny nesumoka Tiekéjui mokétiny sumy.
22.3.2. Tiekéjas turi teise vienasaliskai nutraukti Sutartj, jspéjes Pirkéja rastu pries ne
trumpesnj nei 10 (desimties) dieny termina, jeigu:
22.3.2.1. Pirkéjui yra iskelta bankroto byla, pradétas procesas dél bankroto ne teismo tvarka,
jis tampa nemokus arba yra nemokumo tikimybé, Pirkéjas sustabdo veikla, arba jstatymuose
ir kituose teisés aktuose numatyta tvarka susidaro analogiska situacija;
22.3.2.2. Pirkéjas pazeidzia Sutartj arba jstatymus bei kitus teisés aktus ir per Tiekéjo
rasytinéje pretenzijoje nurodyta terming neistaiso pazeidimo, isskyrus Bendryjy salyguy
22.3.1 punkte nustatyta atveji.
22.3.3. Jeigu Bendruyjy salygy 22.3.1 punkte nurodytos aplinkybés yra susijusios tik su atskira
dalimi arba atskiru Susitarimu, Tiekéjas turi teise nutraukti Sutartj tik tos dalies atzvilgiu
arba nutraukti tik tokj Susitarima.
22.3.4. Tiekéjas turi teise vienasaliSkai nutraukti Sutartj ir kitais jstatymuose bei kituose
teisés aktuose jtvirtintais atvejais.
22.3.5. Jei Sutartis nutraukiama Pirkéjui iS esmés pazeidus Sutartj ar Pirkéjui nepagristai
nutraukus Sutarties vykdyma ne Sutartyje nustatyta tvarka, Pirkéjas jsipareigoja sumokeéti
Tiekéjui Specialiosiose sglygose nurodyto dydzio bauda ir atlyginti nuostolius, susijusius su
Sutarties nutraukimu.
22.3.6. Sutartis laikoma nutraukta kitg dieng po to, kai pasibaigia jspejimo apie Sutarties
nutraukima terminas.
22.3.7. Tais atvejais, kai per jspéjimo apie Sutarties nutraukima terming Pirkéjas pasalina
pazeidima arba iSnyksta aplinkybés, dél kuriy buvo inicijuota Sutarties nutraukimo procediira,
Sutartis negali buti nutraukiama ir jspéjimas apie Sutarties nutraukima netenka galios, jei
Pirkéjas informuoja apie pasalinta pazeidima arba isnykusias aplinkybes, dél kuriy buvo
inicijuota Sutarties nutraukimo procedura, Tiekéja.

22.4. Saliy teisés ir pareigos Sutarties nutraukimo atveju

22.4.1. Sutarties nutraukimas neturi jtakos gincy nagrinéjimo tvarka nustatanciy Sutarties
salygy ir kity Sutarties salygu, kurios pagal savo esme lieka galioti ir po Sutarties nutraukimo,
galiojimui.

22.4.2. Nutraukus Sutartj, Salys privalo:

22.4.2.1. jsitikinti, jog iki Sutarties nutraukimo dienos pristatytos Prekés ir kiti atlikti
veiksmai atitinka Sutarties reikalavimus ir Salys dél to viena kitai nebereik$ pretenzijy;
22.4.2.2. atsiskaityti uz iki Sutarties nutraukimo pristatytas Prekes, atitinkancias Sutarties
reikalavimus;

22.4.2.3. per 10 (desimt) dieny nuo pranesimo apie Sutarties nutraukima gavimo dienos ar
Susitarimo dél Sutarties nutraukimo sudarymo dienos perduoti viena kitai visus dokumentus,
kuriuos buvo butina perduoti pagal Sutarties nuostatas.

23. PREKIY MODELIO AR GAMINTOJO KEITIMAS

23.1. Tiekéjas turi teise keisti Prekiy modelj ar gamintoja, jei yra visos toliau nurodytos
salygos:
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23.1.1. jei Tiekéjo pasiulyme nurodytos Prekés nebegaminamos ar iS esmés sutriko jy
tiekimas ir gautas gamintojo patvirtinimas ir (ar) Prekés, jy gamintojas kelia grésme
nacionaliniam saugumui ir (ar) Prekiy tiekimas priestarauja Lietuvos Respublikoje
jgyvendinamoms privalomoms tarptautinéms sankcijoms, kaip tai apibrézta Sankcijy jstatyme
ir (ar) Prekeés, jy sudedamosios dalys ar (ir) gamintojas neatitinka VP] 45 straipsnio 2 dalies
nuostaty;
23.1.2. jei keiciamos Prekés visiskai atitinka visus pirkimo dokumenty reikalavimus, yra ne
prastesnes, o lygiavertés ar geresnés kokybés nei Tiekéjo pasiulyme nurodytos Prekes ir
Tiekéjas pateikia tai patvirtinancius dokumentus. Jeigu pirkimo procediiry metu Tiekéjas
buvo pateikes Prekiy pavyzdzius, pristatomos Prekés turi biiti ne prastesnés kokybés nei
pateikti pavyzdziai;
23.1.3. jei Tiekéjas, ne véliau kaip pries 10 (desimt) dieny iki numatomo Prekiy keitimo,
pateiké Pirkéjui rasytinj prasyma su keitimg pagrindzianciais dokumentais bei gavo Pirkéjo
rasytinj sutikima. Pirkéjas turi teise nesutikti su Prekés keitimu ir turi teise nutraukti Sutartj,
jei Tiekéjas nepateiké jrodymy ar jy pateikimas nepagrindzia kei¢iamos Prekés atitikimo
pirkimo dokumentams ir lygiavertiskumo ar geresnés kokybés nei Siuo metu tiekiamos Prekeés;
23.1.4. Salys sudaré rasytinj susitarima prie Sutarties dél Prekiy keitimo.
23.2. Siame Bendryjy salygy skyriuje nurodytu atveju Prekeés turi biti pristatytos uz ne
didesne nei pasiulyme nurodyta kaina.

24. BENDRAVIMO TVARKA IR KALBA

24.1. Sutartis sudaroma lietuviy kalba. Jeigu Sutartis ar kuris nors ja sudarantis dokumentas
sudaromas kita kalba arba isverciamas i kita kalba, visais atvejais autentisku laikomas tik
lietuviy kalba parengtas Sutarties tekstas (jei yra neatitikimy, pirmenybé teikiama lietuviy
kalba parengtam tekstui). 5

24.2. Jeigu Salis pranesa kitai Saliai apie savo naujus kontaktinius duomenis, tai po to, kai
kita Salis gauna tokj pranesima, ji visus remiantis Sutartimi siunciamus pranesSimus ir
informacija turi siysti pagal naujuosius kontaktinius duomenis. Jei Salis nepranesa apie
kontaktiniy duomeny pasikeitima arba kol kita Salis negauna tokio prane$imo, pranesimo
i$siuntimas pagal paskutinius Saliai Zinomus kontaktinius duomenis laikomas tinkamu.

24.3. Jeigu pranesimas yra jteikiamas asmeniskai arba siunciamas pastu ar per kurjerj, jis
turi bati jteikiamas pasirasytinai ir laikomas gautu gavimo patvirtinime nurodyta diena.
24.4. Jeigu prane$imas siunciamas el. pastu, laikoma, kad Salis jj gavo kita darbo diena.
24.5. Jeigu pranesimas siunciamas keliais skirtingais bidais, laikoma, kad gavéjas jj gavo
tada, kai jis gavo pirmesnjjj pranesima.

25. PRETENZIJOS IR GINCY SPRENDIMAS

25.1. Bet kokie gincai, nesutarimai ar reikalavimai, kylantys iS Sutarties arba susije su
Sutartimi, jos gaieidimu, nutraukimu ar galiojimu, visy pirma privalo buti sprendziami
derybomis tarp Saliy vadovy arba jy jgalioty asmeny.

25.2. Jeigu Salys neissprendzia ginco deryby budu tuomet toks gincas, nesutarimas ar
reikalavimas, kylantis iS Sios Sutarties arba susijes su ja ar jos pazeidimu, nutraukimu arba
negaliojimu, yra galutinai sprendziamas Lietuvos Respublikos teismuose Lietuvos Respublikos
jstatymuose nustatyta tvarka.

25.3. Kile gin&ai nesudaro pagrindo Salims atsisakyti vykdyti savo prievoles pagal Sutartj.
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Vertimas is angluy kalbos

Laboratorium Dr. Deppe firminis blankas

Kartu su atitikties deklaracija pateikiama informacija
»AnkSciau legalizuoty priemones® ir III klasés pagal uzsakyma pagaminty implantuojamyjy
prietaisy pateikimo j rinka arba pradéjimo naudoti salygos ir terminai pagal MDR 120 straipsnj su
pakeitimais, padarytais Reglamentu 2023/607

Struktiriné schema skirta padéti gamintojams ir kitiems susijusiems subjektams nuspresti, ar
medicinos priemonéms taikomas pratestas pereinamasis laikotarpis, numatytas Reglamento (ES)
2017/745 dél medicinos priemoniy (MDR), su pakeitimais, padarytais Reglamentu 2023, 120
straipsnyje. Struktiriné schema turéty padéti nustatyti tam tikry priemoniy tinkamuma, salygas ir
terminus pateikti j rinkg arba pradéti naudoti pagal MDR 120 straipsnj. Struktiirinés schemos
naudotojui patariama susipazinti su MDR tekstu, kuris yra virSesnis uz schema, ir klausimy ir
atsakymuy, susijusiy su praktiniais aspektais, susijusiais su Reglamento (ES) 2023/607
igyvendinimu.

Strukttriné schema yra padalinta j dvi dalis:

1 dalis. ,,AnkSciau legalizuotos priemonés*, nurodyti MDR 120 straipsnio 3a dalyje, t. y. priemoneés,
kurioms pagal Direktyva 90/385/EEB (AIMDD) arba Direktyva 93/42/EEB (MDD) iSdaveé
notifikuotosios jstaigos sertifikatas. iki 2021 m. geguzés 26 d.; ir ,,AnksCiau legalizuotos
priemoneés®, nurodytos MDR 120 straipsnio 3b dalyje, t. y. priemonés, kuriy atitikties vertinimo
proceduroje pagal Direktyva 93/42/EEB (MDD) nereikéjo dalyvauti paskelbtosios jstaigos, dél
kuriy atitikties deklaracija buvo parengtas iki 2021 m. geguzeés 26 d., o atitikties vertinimo
procediroje pagal MDR turi dalyvauti notifikuotoji jstaiga.

2 dalis. IIT klasés pagal uZsakyma pagamintos implantuojamos priemonés, nurodytos MDR 120
straipsnio 3f dalyje).
(netaikoma miisy gaminiams)

Used Abbreviations:

AIMDD: Council Directive 90/385/EEC on the approximation of the laws of the Member States relating to
active implantable medical

MDD: Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices

MDR: Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

AR: Authorised representative, see Article 2(32) MDR

CA: Competent authority of an EU Member State

MNF: Manufacturer, see Article 2(30) MDR

NB: Notified body, see Article 2(42) MDR

QMS: Quality management system in accordance with Article 10(9) MDR
COP: Conformity assessment procedure in accordance with Article 52 MDR
WET: Well-established technology

%]



Naudojimo instrukcija

Beta Guard Neu

Beta Guard Neu yra skystas, sudétyje neturintis aldehidy, koncentratas, skirtas alkoholiams jautriems
pavirSiams ir medicinos priemonéms (prietaisams) dezinfekuoti. Ypa¢ tinka naudoti jrangos ir objekty,
esanciy pacienty aplinkoje, taip pat pavirsiy ir objekty industrijoje, maisto pramonéje, vieSojo maitinimo,
skalbyklose dezinfekcijai. Priemoné pasiZymi puikiomis valymo savybémis. Tinka visiems vandeniui,
Sluostymui ir mirkymui atspariems pavir§iams. Tinka visy rasiy dozavimo jrenginiams.

Sudétis: 100 g koncentrato yra Sios veikliosios medZiagos: 2,0 g 2-Phenoxyethanol, 7,0 g Alkyl (C12-16)
dimethylbenzylammoniumchloride 5,0 g N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin

Poveikis: veikia bakterijas, mieles, tuberkulioze, mikobakterijas, inaktyvuoja virusus (iskaitant Vaccinia,
Ankara, ZIV, HBV, HCV, Influenza, Adeno, Noro, Rota, SV40).

Paskirtis: ypac tinka naudoti didelio uZterStumo ir neigiamo kvapo erdvéms ir pavirSiams (pvz. stalvirSiai,
lovos), medicinos priemoniy (prietaisy) pavirSiams, taip pat naudoti industrijos, maisto pramonés, maisto
gamybos, skalbykly, vieSyjy erdviy, groZio salony, slaugos ir globos namy ir kity inventoriui, objektams ir
pavir§iams plauti ir dezinfekuoti.

Po nurodyto dezinfekcijos ekspozicijos laiko visi pavirsiai, kontaktuojantis su maistu, turi biti perplauti
geriamuoju vandeniu.

Atkreipkite démesj j koncentracijos ir ekspozicijos nuorodas. Dél papildomos informacijos apie medziagy
suderinamuma, kreipkités dél iSoriniy nepriklausomy laboratorijy testy.

Naudoejimas: atkreipkite démesj i koncentracijos ir ekspozicijos nuorodas.

Bakteriocidinis, mielicidinis poveikis (EN 13727, EN 13624, esant dideliam uZterStumai), 0,5%-5 min.
Poveikis mikobakterijoms (EN 14348, jsk. M. terrae + M. avium) 2%-30 min.; 1%-60 min.

Poveikis virusams (EN 14476, apvalkalétieji virusai) 1%-30 min.; 3%-5 min.

Sudrékinkite pavirsius ir uztikrinkite nurodyta ekspozicija.

Nautoti medicinos priemone atsakingai. PrieS naudojima perskaitykite naudojimo instrukcija ir etikete.

Pakuoté: c € 0481
2 litry indas

5 litry indas10 litry indas

Galiojimas: 3 metai po pagaminimo
Galiojimas po pakuotés atidarymo: 12 ménesiy

Danger

Gamintojas: Platintojas:

Laboratorium Dr. Deppe GmbH L.R.Tamulio firma ,,Meditalika“
Hooghe Weg 35 Radvily Dvaro g. 4,

D-47906 Kempen, Germany LT-48320 Kaunas
+49(0)215255850 tel. (8 37) 324501, (8 37)206132
www.dr-deppe.de www.meditalika.lt



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 E)BPR- .5(£ (A-0204PNO603562-20-153)
3 priedas

BETA GUARD NEU

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas

Beta Guard Neu yra skystas koncentratas.

[vairiems pavir§iams, inventoriui ir kitiems objektams sveikatos prieziliros jstaigose, visuomeninés
paskirties objektuose, maisto gamybos ir ruogimo vietose, vie§ojo maitinimo objektuose, pramones
jmonése, skalbyklose dezinfekuoti §luostant ir purskiant.

Tinka alkoholiui jautriems pavir§iams.

Naudokite dozavimo priemones (tinka visy ri§iy dozavimo jrenginiams) ir laikykités dozavimo
nurodymy (pvz., pagaminti 10 litry 1 % darbinio tirpalo reikia 9,9 litry vandens ir 100 ml. dezinfekanto
koncentrato).

Prie§ dezinfekcija nuo pavir$iy pasalinkite matoma purva, ne§varumus. Sudrékinkite pavirsiy
dezinfekantu. Jeigu reikia, ant apruosiamy pavir§iy dezinfekanta paskleiskite $varia Sluoste. Visa
ekspozicijos laikg pavir§ius turi i§likti drégnas. Pavirgius, kurie kontaktuos su maistu, po dezinfekcijos
nuplaukite §variu geriamuoju vandeniu,

Pasizymi baktericidiniu, mielicidiniu, tuberkuliocidiniu, mikobaktericidiniu poveikiu, virucidiniu
poveikiu prie§ virusus su apvalkaleliu, virucidiniu poveikiu prie§ Adeno, Murine Noro (MNV)
Polyoma (SV-40), Rota virusus.

Poveikis:

— baktericidinis naudojant 0,5 % tirpala — 5 min. (EN 13727, EN 1276, EN 13697, ne§variomis
sglygomis);

— mielicidinis (EN 13624, EN 1650, ne$variomis sglygomis) naudojant 0,5 % tirpalg — 5 min.

— tuberkuliocidinis, mikobaktericidinis (EN 14348, ne$variomis sglygomis. M. terrae, M. avium) 2 %
— 30 min.; 1 % — 60 min.

— virucidinis poveikis pries apvalkalinius virusus (EN 14476, ne§variomis sglygomis) | % — 30 min.
3 %— 5 min.

— virucidinis poveikis pries Adeno ir Murine Noro (MNV) virusus (EN 14476, ne$variomis salygomis)
naudojant 4 % tirpalg — 60 min., prie§ Polyoma virusg SV-40 naudojant 2,0 % tirpalg — 60 min., prie3
Rota virusg naudojant 1,0 % tirpalg — 30 min.

Atsargumo priemonés
Abejojant, kad Beta Guard Neu gali gadinti pavirgiy, isbandyti ant nedidelio ploto.

:
Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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Elektroninio dokumento nuoraias

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACLIOS LIUDIJIMAS
Nr.(10-14 175 E)BPR- JJ6 (A-0204PNO603562-20-153)

Ifduotas 2020 m. birZelio 12 d., galioja iki 2025 m. birzelio 11 d.

Asmens, kuriam iSduotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma ,,Meditalika“, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipas
2 ir 4 produkty tipai. Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam zmoniy naudojimui, ir maisto srities
dezinfekantas

Biocidinio produkto pavadinimas
Beta Guard Neu.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, D-47906 Kempen (Vokietija).

Veikliosios medZiagos pavadinimas, CAS ir EB numeriai

alkil (Ci2-16) dimetilbenzilamonio chloridas, CAS Nr, 68424-85-1, EB Nr. 270-325-2;
N-(3-aminopropil)-N-dodecilpropano-1,3-diaminas, CAS Nr. 2372-82-9, EB Nr. 219-145-8;
2-fenoksietanolis, CAS Nr. 122-99-6, EB Nr. 204-589-7.

Specialiosios autorizacijos sglygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Alkoholiui jautriems pavirSiams sveikatos prieZiGiros jstaigose,
isskyrus medicinos prietaisy pavirSius, visuomeninés paskirties objektuose, maisto gamybos ir ruo§imo
vietose, vieojo maitinimo objektuose, pramonés jmonése, skalbyklose dezinfekuoti. Negali tiesiogiai
liestis su maistu.

Biocidinio produkto veikliosios medziagos gamintojas nurodytas $io liudijimo 1 priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Biocidinio produkto etiketé pateikiama $io liudijimo 2 priede;
biocidinio produkto naudojimo instrukcija pateikiama io liudijimo 3 priede.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paie$kos nuoroda
A0204PNO603562.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidejimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 del biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktore AV, Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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Spray Off servetélés

I1a klasés medicinos priemoné, CE 0044

100% biologiskai skaidZios servetélés, impregnuotos Spray Off

Servetélés dydis: 16x20cm, galima dezinfekuoti 1,5-2m’plota.

Priemoneés tipas:

Spray Off servetélés yra greito poveikio paruosta naudoti dezinfekcinés servetélés,

skirta valyti alkoholiams atsparius pavirsius ir objektus.

Spray Off servetélés paruostos naudoti, labai greito poveikio impregnuotos servetélés alkoholiams
atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai valant. Spray Off servetélés paruostos naudoti labai greito
poveikio alkoholiams atspariy pavirsiy ir objekty dezinfekcijai medicininéje aplinkoje. Ypac tinka
greitai dezinfekcijai atlikti tarp procediiry ir operacijy, kai numatytas trumpas laiko tarpas.
Produkto privalumai:

- paruostos naudoti impregnuotos servetéelés

- sudétyje néra aldehidy

- greitas ir efektyvus poveikis

- veikia bakterijas, mieles, tuberkuliozés sukeléjus (jsk. M.terrae), mikobakterijas (jsk. M. avium),
grybelius (jsk. A. brasiliensis)

- veikia visus apvalkalietuosius virusus: BVDV/vaccinia (jsk. HCV, HBV/ZIV)

- veikia neapvalkalietuosius virusus: Adeno, Polyoma/S40, Polio ir Noro virusus

- efektyvi pries MRSA

- malonaus kvapo

- geras medZziagy suderinamumas su jautriomis medZiagomis

- atsargiai su alkoholiams jautriais pavirsiais, tokiais kaip akrilo stiklas

- testuota pagal standartinius DGHM/VAH ir Robert Koch instituto rekomendacijas dél poveikio
virusams

Naudojimo sritis:

Visiems alkoholiui atspariems pavirsiams ir objektams, medicinos priemonéms, esancioms pacienty
aplinkoje klinikose, gydytojy kabinetuose, ambulatorijose, slaugos ir socialinés globos jstaigose.
Naudojimas:

Spray Off servetélés yra paruostos naudoti. Dezinfekuojami pavirSiai ir objektai turi bati pilnai
sudrékinti. Kontakto laikas — 60 sek.

Kontakto laikai:

Veiksmingumas Pilnai sudrekinus

Pagal VAH/DGHM: - N
vBakterijoring, mieién;é, 17517(7 KAESA 7 -60 sek.

Tuberkuliozés suiéléjams (isk. M. terrae) ‘60 sek.

‘Mikobakterijoms (isk. M. avium)  60sek. -
Grybeliams (A. brasiliensis) ~ 5min.

Nurodytas [;l"ieéVifu;i;‘lE[;\;id; (i)ﬁél’ﬂ bVV): A

BVDV/Vaccinia (isk. HBV, HCV, ZIV) 60 sek. - -
Virlisams: 5 min. B B

Noro virusai  5min.

Polio/Adeno 5 min.

Polioma/SV 405 min. 1 min.




Testy ataskaitos:

PavirSiy dezinfekcijai pagal standartinius VAH metodus:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

IKI GmbH, Giessen, 2014

Efektyvumas pagal EN 13624, EN 13727 ir EN 14348:
HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prieS M.avium/M.terrae:

HygCen GmbH, Schwerin,2015

Efektyvumas prie§ HVDV (HCV)/ Vaccinia:

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas pries virusus pagal EN 14476 (Polio/Adeno/Noro/SV40):
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas pagal 4 ploteliy tyrimg pr EN 16615:
HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Efektyvumas prie§ grybelius apgal EN 13624

HygCen GmbH, Schwerin, 2015

Sudétis:

100 g sudétis:

Aktyviosios medZiagos: 63,5 g etanolio

0,05 g didecildimetilamonio chlorido

Kiti ingredientai: nejoninés pavirsiy aktyviosios medziagos, pH reguliavimo medZziagos, tirpikliai
Cheminiai ir fizikiniai duomenys:

pH: 9,5-10,8

tankis, esant 20°C:  0,8829-0,8929 g/kub.cm
Refrakcijos indeksas: nD 20: 1,3586-1,3686
Toksikologiniai duomenys:

Umus toksiSkumas:

LD 50=2000 mg/kg Ziurkéms per burng
Vietiné tolerancija:
gera odos tolerancija, esant trumpam kontaktui

Galimos pakuotés: 48 servetélés pakuotéje C € 0044
150 servetéliy pakuotéje

Galiojimas: 3 metai

Naudojimas po pirmojo pakuotés atidarymo: 12 ménesiy

Gamintojas:

Laboratorium Dr. Deppe GmbH

Hooghe Weg 35

D-47906 Kempen

Vokietija

Tel.: +49-21 52-5565-0

export@dr-deppe.de

Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika“
Radvily Dvaro g. 4. LT-48320 Kaunas, Lietuva.
Tel.: 8 (37) 22 22 23

info@meditalika.lt



Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-451 (A-0204PNO603924-21-241)
3 priedas

SPRAY OFF SERVETELES

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Démesio
Profesionalieji vartotojai privalo taikyti etiketéje ir saugos duomeny lape nurodytas darby saugos ir
sveikatos bei atlieky tvarkymo priemones.

Naudojimas
Paruostos naudoti servetélés.

Dezinfekuojami pavirsiai ir objektai turi buiti gerai nuvalyti Spray Off servetéle, kad biity visiskai
sudreékinti; visg dezinfekcijos laikg pavir§ius turi i$likti drégnas.

EFEKTYVUMAS:

Poveikis Standartas Ekspozicijos

laikas

Baktericidinis EN 13727, EN 16615 (neSvariomis salygomis) 1 min.
Mielicidinis EN 13624, EN 16615 (neSvariomis salygomis) 1 min.
Fungicidinis EN 13624 (Svariomis salygomis) 5 min.
Mikobaktericidinis (M. terrae, EN 14348 (ne$variomis sglygomis) 30 sek.

M. avium)

Virucidinis EN 14476 (Svariomis sglygomis) 5 min.

Naudojimo vietose pavir§iy valymas ir dezinfekcija turi biiti atliekama vadovaujantis $ig taikymo sritj
reglamentuojanciomis Lietuvos higienos normomis.

Atsargumo priemonés

Laikyti pasaliniams neprieinamoje vietoje.

Nemaisyti su kitomis medziagomis.

Nenaudoti alkoholiui jautriems pavir§iams (akriliniam stiklui, polikarbonatiniam stiklui ir kt.)
dezinfekuoti.

Abejojant, kad darbinis tirpalas gali gadinti pavirsiy, iSbandyti ant nedidelio ploto.

NuoraSas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos

2,



Elektroninio dokumento nuorasas

NACIONALINIS VISUOMENES SVEIKATOS CENTRAS
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS

BIOCIDINIO PRODUKTO AUTORIZACIJOS
LIUDIJIMAS Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-451 (A-0204PN0O603924-21-241)

ISduotas 2021 m. lapkricio 24 d., galioja iki 2026 m. lapkricio 23 d.

Asmens, kuriam i§duotas liudijimas, pavadinimas, adresas
L. R. Tamulio firma , Meditalika®, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto tipai
2 ir 4 produkty tipai. Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam Zmoniy naudojimui, ir maisto srities
dezinfekantas.

Biocidinio produkto pavadinimas
Spray Off servetélés.

Biocidinio produkto gamintojo pavadinimas, adresas
Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, DE-47906 Kempen (Vokietija)

Veikliosios medZiagos pavadinimas, CAS ir EB numeris
etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6;
didecildimetilamonio chloridas (DDAC), CAS Nr. 7173-51-5, EB Nr. 230-525-2.

Specialiosios autorizacijos salygos

Tik profesionaliesiems naudotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems pavirSiams asmens sveikatos
prieZiiiros jstaigose (i§skyrus medicinos prietaisy pavir$ius), visuomeninés paskirties objektuose, maisto
gamybos ir ruo§imo vietose, vie3ojo maitinimo objektuose, pramonés jmonése, skalbyklose. Negali
tiesiogiai liestis su maistu.

Biocidinio produkto veikliyjy medziagy gamintojai nurodyti Sio liudijimo 1 priede.

Biocidinio produkto Zenklinimas
Biocidinio produkto etiketé pateikiama $io liudijimo 2 priede;
biocidinio produkto naudojimo instrukcija pateikiama $io liudijimo 3 priede.

Biocidiniy produkty autorizacijos liudijimo paieSkos nuoroda
A0204PNO603924.

Sio autorizacijos liudijimo galiojimas gali biiti panaikintas anks¢iau, negu nurodyta galiojimo data,
nesuteikiant atidéjimo laikotarpio tiekimui rinkai, jeigu bus nejvykdyti 2012 m. geguzés 22 d. Europos
Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy produkty tiekimo rinkai ir jy
naudojimo (OL 2012 L 167, p. 1) 89 straipsnio reikalavimai.

Vilniaus departamento direktoré A.V. Rolanda Lingiené

Liudijimg gavau

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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Biocidinio produkto autorizacijos liudijimo
Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-451 (A-0204PN0O603924-21-241)
2 priedas

ETIKETE
SPRAY OFF SERVETELES
Dezinfekciniu preparatu jmirkytos servetélés

Veikliosios medziagos: etanolis, CAS Nr. 64-17-5, EB Nr. 200-578-6, 63,5 %:; didecildimetilamonio
chloridas (DDAC), CAS Nr. 7173-51-5, EB Nr. 230-525-2, 0,05 %.

Labai degiis skystis ir garai.
Sukelia smarky akiy dirginima.
Pakartotinis poveikis gali sukelti odos dzitivima arba skilinéjima.

Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karSty pavirsiy, Ziezirby, atviros liepsnos arba
kity degimo $altiniy. Nertkyti.
Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.
Miuveéti apsaugines pirStines/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis j gydytoja.
Laikyti gerai védinamoje vietoje. Laikyti vésioje vietoje.
Pavojinga Turinj arba talpykla i$pilti (iSmesti) j atliekas pagal nacionalinius reikalavimus.

Informacija apsinuodijus tel. +370 5 236 2052.
Dezinfekantas, neskirtas tiesioginiam zmoniy naudojimui, ir maisto srities dezinfekantas (2 ir 4 produkty
tipai). Tik profesionaliesiems naudotojams. Dezinfekuoti alkoholiui atspariems pavir§iams asmens
sveikatos prieziliros jstaigose (i$skyrus medicinos prietaisy pavirdius), visuomeninés paskirties
objektuose, maisto gamybos ir ruo§imo vietose, vie$ojo maitinimo objektuose, pramonés jmonése,
skalbyklose. Negali tiesiogiai liestis su maistu.
Prie§ naudojima perskaitykite naudojimo instrukcijg ir saugos duomeny lapa.
Gamintojas Laboratorium Dr. Deppe GmbH, Hooghe Weg 35, DE-47906 Kempen (Vokietija).
Platintojas L. R. Tamulio firma ,,Meditalika“, Radvily Dvaro g. 4, LT-48320 Kaunas.

Biocidinio produkto autorizacijos liudijimas Nr. (10-14 17.5 Mr)BPR-451 (A-0204PNO603924-21-241),
galioja iki 2026-11-23.

Masée

Tinka naudoti

Zenklinime leistinas papildomas teiginys: ,,Spray Off servetélés®, kai naudojamos tiksliai pagal
naudojimo instrukcija, efektyvios pries apvalkaliniy (lipofiliniy) virusy grupe, kuriai priklauso ir
SARS-CoV-2 (2019-nCoV) virusas.*

Nuorasas tikras
Nacionalinis visuomenés sveikatos centras prie Sveikatos apsaugos ministerijos
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Kroviniui pritaikytas 2 tipo specialiyjy tyrimy indikatorius BMS
Compact-PCD® (raudonas)

Sterilizuojamy vienaly¢iy/miSriy labai sudétingy
kompleksiniy instrumenty (akyty gaminiy, labai sudétingy
MIS instrumenty , labai ilgy tuséiaviduriy

prietaisy (kurie yra sudétingesni uz standarte EN 867-5

nurodytus) nuolatinei jkrovy kontrolei. Atitinka EN ISO 11140-1 (2
tipas)
[taisg galima naudoti sterilizuojant so€iaisiais vandens garais, FO, EO, H202.

Kroviniui pritaikyto 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminio indikatoriaus privalumai:

- nereikia tikrinti kiekvieno paketo;

- rezultatai jvertinami i$ karto sterilizacijai pasibaigus;

- vienaly¢iy/misriy (labai sudétingy kompleksiniy instrumenty, labai ilgy tus¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
sudetingesni uz standarte EN 867-5 nurodytus), akyty gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy
kontrolei;

- jtaisas pasizymi atsparumu ir ilgaamziskumu.

ApraSymas: [taisas sudarytas i$ atsparios plastikinés kapsulés, nertidijanéio plieno vamzdelinés
konstrukcijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. [taiso iSoriné kapsulé bei kamstelis, pagaminti
i$ plastiko, atsparaus aukstai temperatiirai ir slégiui.

Lipi juostelé sudaryta i$ 4 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus indikatorius.
Naudojant kitus indikatorius, gamintojas neatsako uz sistemos ir rezultaty patikimuma.

Naudojimo instrukcija:

1. Sulenkite indikatoriy per puse, dazy juostele j vidy. [dékite sulenktg indikatoriy j plastikinj
indikatoriaus laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.

2. Isitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.

3. Padekite jtaisa PIV(proceso iSbandymo vieta) vietoje.

4. Tjunkite pasirinkta sterilizacijos programa. Sterilizacijos procesui pasibaigus, isimkite jtaisa.
5. Itaisui atveésus, atsukite kamstelj ir iSimkite indikatoriy i$ laikiklio.

Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatatai vertinimi pagal gke Steri-Record® spalvos pasikeitimo
etalona.

NAUDOJANT MAZUOSIUOSE GARU STERILIZATORIUOSE.

Atliekant kiekvieno sterizacijos krovinio (jkrovos) kontrole mazuosiuose gary sterilizatoriuose naudojant
Siam kroviniui pritaikyta 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriy , nebitina papildomai atlikti Bowie-
Dick bandymo.
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[taiso prieziiira: jiaisas nereikalauja ypatingos prieziiros. Siekiant uztikrinti jtaiso tinkamg
funkcionalumq, bittina stebéti Zieding tarping, jq rekomenduojama keisti kas 500 cikly.

Dokumentavimo informacija

Lipias indikatorines juosteles rekomenduojama klijuoti j dokumentus (krovinio kontrolés registracijos
zurnalg KRK). Kartu su kroviniui pritaikytu 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriumi
rekomenduojama naudoti 1 tipo indikatorius, skirtus krovinio numeriui registruoti.

Uzsakymy informacija

[taisas ir indikatorinés juostelés gali biiti uzsakomi atskirai.

Indikatorinés juostelés uzsakomos atskirai kaip papildymo pakuoté be jtaiso, kadangi jtaisas skirtas
takstangiams sterilizacijos cikly. [taiso kapsulés dangtelio atsarginés tarpinés komplektuojamos prie
kiekvienos 500 vnt. indikatoriniy juosteliy papildymo pakuotés.

Art. |Produkto - - s .
Nt lkodas Sudetis Nustatytoji verté |Paskirtis
vienaly¢iy/misriy (labai sudétingy kompleksiniy
200- |PM-HDH 1 vnt. BMS gke instrumenty, labai ilgy tu§¢iaviduriy prietaisy (kurie yra
029- RCl-)CD " |Compact- PCD®  |-=emmmmmm- sudétingesni uz standarte EN 867-5 nurodytus), akyty
(spalva: raudona) gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy kontrolei
gary, EO, FO, H202 sterilizacijos procesy metu
500 vnt.cheminiy 134°C. 3.5 min
211- |C-S-PM- |indikatoriniy juosteliy, o " lindikatorinés juostelés standartiniams ciklams, tinkamos
255 |SVI 2 vnt. atsarginés 21 . |visiems gke BMS
tarpinés 121°C, 15 min.
500 vnt.cheminiy
211- |C-S-PM- |indikatoriniy juosteliy, 134°C. 18 min indikatorinés juostelés priony ciklams, tinkamos visiems
215 |[SV2 1 vnt. atsarginés ’ " |gke BMS
tarpiné
Art. Nr. Broctni Sudetis Nustatytoji verté Paskirtis
kodas
212- C-E-PM 250 vnt. cheminiy Etileno oksido indikatorinés juostelés standartiniams EO
202 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
213- C-F-PM 250 vnt. cheminiy Formaldehido indikatorinés juostelés standartiniams FO
203 indikatoriniy juosteliy sterilizacijai ciklams, tinkamos gke BMS
214- 250 vnt. cheminiy ... ... |indikatorinés juostelés standartiniams plazmos
203 |CV-PM L dikatoriniy juosteliy [T 122mos sterilizactial | o oS, tinkamos gke BMS

Gamintojas: gke-GmbH Auf der Lind 10 « D-65529 Waldems-Esch / Germany

Platintojas: L.R.Tamuliofirma“Meditalika”(Tel.:8-37-222223)
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Kroviniui pritaikytas 2 tipo specialiyjy tyrimy indikatorius
BMS gke Compact-PCD® (zalias)
Sterilizuojamy vienaly€iy/misriy (nesudétingy
prietaisy su ertmémis ir kanalais, tus¢iaviduriy
prietaisy, akyty gaminiy ir kiety instrumenty)
nuolatinei jkrovy kontrolei.

Atitinka EN ISO 11140-1 (2 tipas)

ltaisq galima naudoti sterilizuojant sociaisiais
vandens garais, FO, EO, H202.

Kroviniui pritaikyto 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminio indikatoriaus privalumai:

- nereikia tikrinti kiekvieno paketo;

- rezultatai jvertinami i§ karto sterilizacijai pasibaigus;

- vienaly¢iy/misriy (nesudétingy prietaisy su ertmémis ir kanalais, tus¢iaviduriy prietaisy, akyty
gaminiy ir kiety instrumenty) nuolatinei jkrovy kontrolei;

- jtaisas pasizymi atsparumu ir ilgaamziskumu.

AprasSymas: [taisas sudarytas i$ atsparios plastikinés kapsulés, neriidijanéio plieno vamzdelinés
konstrukeijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. Jtaiso iSoriné kapsulé bei kamstelis,
pagaminti i§ plastiko, atsparaus aukStai temperatiirai ir slégiui.

Lipi juostelé sudaryta i§ 4 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus
indikatorius. Naudojant kitus indikatorius, gamintojas neatsako uz sistemos ir rezultaty
patikimuma.

Naudojimo instrukcija:

1. Sulenkite indikatoriy per puse, dazy juostele j vidy. [dékite sulenktg indikatoriy j plastikinj
indikatoriaus laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.
[sitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.
Padekite jtaisg PIV(proceso iSbandymo vieta) vietoje.
[junkite pasirinkta sterilizacijos programa. Sterilizacijos procesui pasibaigus, iSimkite jtaisg.
[taisui atvésus, atsukite kamstelj ir iSimkite indikatoriy i§ laikiklio.
Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatatai vertinimi pagal gke Steri-Record®
spalvos pasikeitimo etalong.

M B ) I

NAUDOJANT MAZUOSIUOSE GARU STERILIZATORIUOSE.

Atliekant kiekvieno sterizacijos krovinio (jkrovos) kontrole maZuosiuose gary sterilizatoriuose
naudojant Siam Kroviniui pritaikyta 2 tipo specialiujy tyrimy cheminj indikatoriy , nebiitina
papildomai atlikti Bowie-Dick bandymo.

Jtaiso prieziura: jtaisas nereikalauja ypatingos priezitros. Siekiant uztikrinti jtaiso tinkamg
funkcionaluma, biitina stebéti zieding tarping, ja rekomenduojama keisti kas 500 cikly.

Dokumentavimo informacija

Lipias indikatorines juosteles rekomenduojama klijuoti j dokumentus (krovinio partijos registracijos
zurnalg KRK). Kartu su kroviniui pritaikytu 2 tipo specialiyjy tyrimy cheminj indikatoriumi
rekomenduojama naudoti | tipo proceso cheminius indikatorius, skirtus krovinio numeriui
registruoti.

L.R.Tamulio firma “MEDITALIKA” Compact-BMS



Uzsakymy informacija:

[taisas ir indikatorinés juostelés gali biiti uzsakomi atskirai.
Indikatorinés juostelés uzsakomos atskirai kaip papildymo pakuoté be jtaiso, kadangi jtaisas

skirtas tikstan¢iams  sterilizacijos cikly. [Jtaiso kapsulés dangtelio atsarginés tarpinés
komplektuojamos prie kiekvienos 500 vnt. indikatoriniy juosteliy papildymo pakuotes.
Art. Nr. Produkto Sudetis Nustatytoji verte | Paskirtis
kodas
200-254 | PM-SHL- 1 vnt. BMS gke vienaly€iy/misriy
OCPCD Compact-PCD® (nesudétingy prietaisy su
(spalva: zalia) | = =mememeee- ertmémis ir kanalais,
tuséiaviduriy prietaisy,
akyty gaminiy ir kiety
instrumenty) nuolatinei
ikrovy kontrolei gary, EO,
FO, H202 sterilizacijos
procesy metu
211-255 | C-S-PM-SV1 | 500 vnt.cheminiy 134°C, 3.5 min. | indikatorinés juostelés
indikatoriniy juosteliy, | 121°C, 15 min. | standartiniams ciklams,
+1 vnt. atsarginé tinkamos visiems gke
tarpiné BMS
211215 | C-S-PM-SV2 | 500 vnt.cheminiy 134°C, 18 min. | indikatorinés juostelés
indikatoriniy juosteliy, priony ciklams, tinkamos
| vnt. atsarginé tarpiné visiems gke BMS
Gamintojas: gke-GmbH
Auf der Lind 10 « D-65529 Waldems-Esch / Vokietija
Platintojas: L.R.Tamulio firma “Meditalika” (8*%37*324501, 8*%37%222223)

www. meditalika.lt

L.R.Tamulio firma “MEDITALIKA”

Compact-BMS
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gke Steri-Record® Dental — BMS

Krovinio kontrolés sistema (Dental-BMS) gary sterilizacijos procesams

Pirmoji pasaulyje kroviniui pritaikyta jkrovos kontrolés sitema e o ot oo
gke Steri-Record® Dental Batch Monitoring System (BMS) S :
jkrovos kontrolés sistema — pirmoji BMS sistema skirta
odontologiniy jkrovy gary sterilizacijos procesy kontrolei.
Nesudétingas naudojimas
Tik viena indikatoriné juostelé¢ dedama j Dental-BMS kamstelio
laikiklj ir uzsukamas. Po to prietaisas su indikatorine juostele
viduje talpinamas j Zemiausig gary sterilizatoriaus kameros vieta.
Greitas rezultaty vertinimas
Slorinés Dentas-BMS dalys pagamintos i§ kar$¢iui atsparios medziagos ir apsaugo rankas nuo kar$¢io
poveikio, iSémus prietaisa i§ kameros po sterilizacijos. Rezultatai vertinami nedelsiant sterilizacijos procesui
pasibaigus.
Nesudétingas rezultaty vertinimas
Nesudétingas indikatorinés juostelés vertinimas, sterilizacijos proceso sutrikimy nustatymas. Indikatoriaus
atsako gradacija leidzia naudotojui jvertinti ir nustatyti sutrikimy priezastys (pvz. nepakankamas gary
prasiskverbimas arba netinkamas temperatiiros-laiko santikis).
Atsparumas ir tvirtumas
Visos svarbios funkcinés prietaiso dalys pagamintos i$ nertidijan¢io plieno ir i§ iSorés apsaugotos atsparaus
aukStai temperatiirai plastiko korpusu.
2 tipo indikatorius
gke Steri-Record® BMS yra 2 tipo indikatorius pagal EN ISO 11140-1, indikatoring sistemg sudaro
iSbandymo jtaisas ir indikatoriné juostelé.
Inovatyvus dizainas
Pazengusi tarptautiniu mastu patentuota ,,multi-stage* technologija apjungia Dental BMS, atstovujancio tikry
odontologiniy jkrovy (tokiy kaip antgaliai ir kt.) gary skvarbos charakteristikas.
Patikimi rezultatai
[Sbandymo jtaisas gali buti naudojamas nesuskaiCiuojama karty kiekj. Atsparios medziagos uZztikrina
besikartojancius patikimus rezultatus.
Ekonomiskumas ir ekologiskumas
Skirtingai nuo tradiciniy sistemy, $ioje sunaudojama tik cheminio indikatoriaus juostelé. Dauguma tradiciniy
2 tipo indikatoriy yra vienkartinio arba riboto naudojimo sistemos, kur prietaisas iSmetamas po panaudojimo.
Dental-BMS sunaudojama tik indikatoriné juostelé. Indikatoriai yra lipts ir gali buti klijuojami j
dokumentacija po sterilizacijos.
NetoksiSkas. neterSiantis
Visi gke cheminiai indikatoriai yra apsaugoti nuo jy dazy patekimo | aplinka, dengiant jy pavirSius
polimerine danga, jie gali baiti Salinami kartu su komunalinémis atliekomis.
Naudojimas
Krovinio kontrolés sistema (BMS) naudojama nuolatinei odontologiniy instrumenty jkrovy kiekvieno
sterilizacijos ciklo kontrolei. ISbandymo jtaisas uztikrina gary prasiskverbimo reikalavimus kiekvienoje
ikrovoje, kurioje pats sudétingiausias sterilizuojamas prietaisas yra antgalis. Kai naudojami sudétingesni uz
odontologiniy kroviniy jkrovy (jtraukty j odontologinio BMS konfiguracija) kompleksiniai instrumentai,
rekomenduojama naudoti gke Steri-Record® proceso kontrolés sistema (PMS), art. Nr. 211-264. Biitina, kad
pries§ sterilizacija instrumentai biity iSvalyti ir dezinfekuoti, instrumenty konstrukcija validuota, tik tuomet
jie gali bati sterilizuojami gary sterilizacijos procesuose.
Europos medicinos prietaisy direktyva (MDD) reikalauja, kad | rinka teikiamy naujy instrumenty paruo$imo
procediira, nurodyta jy naudojimo instrukcijoje biity validuota pagal Europos standartag EN ISO 17664.
Ypa¢ rekomenduojama, kad naudotojai uzsakantys naujus instrumentus, jsitikinty, jog gamintojas atliko
instrumenty (pvz. antgaliy) paruo$imo procediiry validacija pagal EN ISO 17664.
Produkto apradymas
Sis Dental-BMS yra validuotas pagal ,.atitikties testa* pagal DIN 58921, naudojant tipinés odontologiniy
instrumenty jkrovos konfiguracija. ,,Atitikties testas™ atliktas akredituotoje pagal standarta EN ISO 17025
laboratorijoje. Testavimo protokolas pateikiamas, papraSius. Vidiniai antgaliy pavirSiai yra bene
sudétingiausia sterilizacijos poziliriu instrumenty dalis. Sékminga antgaliy sterilizacija priklauso ne tik nuo
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sterilizacijos programos efektyvumo, bet taip pat ir nuo antgalio konstrukcijos.

Rinkoje yra instrumenty, kuriy dél jy netinkamos konstrukcijos, apsunkinancios gary skvarbg j uzlydytas
vietas, nejmanoma issterilizuoti net ir paiuose efektyviausiuose gary sterilizatoriuose, ko pasekoje
instrumentai lieka nesteriliis. Tokie instrumentai negali biti sterilizuojami gary sterilizacijos procesuose.
Dental-BMS naudojimas uztikrina tipiniy odontogijos instrumenty jkrovy konfiguracijy sekminga
sterilizacija.

Naudojimo apraSymas

Kai visi keturi cheminio indikatoriaus segmentai pakei¢ia spalva i§ geltonos j juoda, tai pakankamos gary
skvarbos j jSbandymo jtaisg jrodymas. Rezultatai uZtikrina oro pasalinimag ir gary prasiskverbimg j visa
krovinj pagal PCD atstovaujamos jkrovos konfiguracijos salygas. Spalvy pasikeitimy iSaiskinimai pateikti
spalvos pasikeitimy etalone.

Esminé informacija

gke pristato naujos kartos jkrovos kontrolés sistema (BMS): gke Steri-Record® Dental- BMS yra sukurta
specialiai odontology naudojimui. Tai ypa¢ tvirta ir atspari mechaniniam poveikiui ir kar$¢iui, nesudétingai
naudojama neribota cikly skai¢iy naudojimo sistema. Si sistema buvo sukurta kontroliuoti oro paSalinima ir
gary prasiskverbima | odontologinius krovinius gary sterilizacijos procesy metu. AnkSCiau PII buvo
naudojami patikrinti sterilizatoriaus atitiktj standartams (tipinis testas pagal EN 285 BD testas arba EN ISO
13060 ,,Hollow Load Test*/Tus¢iavidurés jkrovos testas), kad jsitikinti ar sterilizatorius veikia tinkamai.
[rodymas, kad sterilizatorius veikia pagal standarty reikalavimus, neuztikrina, kad jo darbo kameroje esanti
jkrova sterilizuota sékmingai. Sterilizatoriaus efektyvumas yra pakankamas arba nepakankamas jrodymas,
atsizvelgiant j reikalavimus sterilizuojamai jkrovai.

Dél to Dental-BMS kalibruotas dél atitikties tipinei supakuoty odontologiniy prietaisy jkrovai, o ne dél
atitikties sterilizatoriy standartams.

Privalumai

- gke Steri-Record® Dental- BMS yra pirmoji pasaulyje jkrovos kontrolés sistema (BMS), sukurta
kontroliuoti odontologiniy jkrovy sterilizacijos procesams.

- Dental- BMS naudojimas uztikrina sterilumo antgaliy viduje kontrolg, kuri néra jmanoma atlikti jraSant
slégio, temparatiiros ir gary kokybe kameroje arba naudojant paketo indikatorius.

- jkrova gali biiti pradéta naudoti, neatidarant pakety, kad jvertinti vidiniy paketo indikatoriy rezultatus.

- Visa su kroviniu susijusi informacija yra vienoje vietoje ir valdoma nesudétingai, tad operatorius gali
nuspresti paleisti ar stabdyti sterilizuoto krovinio naudojima.

- Ekonomiska. Visai jkrovai vieno sterilizacijos proceso metu reikalingas tik vienas indikatorius, vietoje
pakety indikatoriy kiekvienoje pakuotéje.

- Nesudeétingas rezultaty vertinimas pagal spalvos pasikeitimo etalona.

- Indikatoriy segmenty spalvy poky¢iy gradacija suteikia informacijos dél oro pasalinimo ir gary skvarbos |
kontrolinj jtaisa.

- Saugus aplinkai, nesudaro nereikalingy atlieky.

- gke lipios indikatorinés juostelés palengvina dokumentavimo procesg.

- indikatoriai, jvykus cheminei dazy reakcijai, neatkei¢ia spalvos atgal | prading. Dokumentuojami
indikatoriai islieka kelis metus ir naudojami kaip sterilizacijos procesy rezultaty jrodymai.

- Kamstelis sudarytas i$ neriidijan¢io plieno konstrukeijy ir kar$¢iui atspariy medziagy, apsauganciy rankas
aukstos temperatiiros. Cheminiai indikatoriai lengvai i§imami i§ laikiklio ir jvertinami kiekvieno
sterilizacijos ciklo pabaigoje.

- Inovatyvus prietaiso dizainas ir racionali gamyba suteikia galimybe pateikti rinkai jautry, nebrangy testa,
kur ibandymo jtaisas gali biiti naudojamas neribota cikly skaidiy, per kuriuos galioja visos prietaisui
keliamos specifikacijos.

- Visos svarbios prietaiso dalys pagamintos i$ nertidijan¢io plieno arba kars¢iui atspariy polimery. Tarpinés
kei¢iamos nesudétingai.

- Uztikrinamas rezultaty patikimumas per visa iSbandymo jtaiso naudojimo laika, kai laiku kei¢iamos
tarpinés.

- Visi cheminiai indikatoriai yra apsaugoti nuo isblukimo polimerine pavirsiaus apsaugine danga ir gali buti
Salinami kartu su komunalinémis atliekomis.

- Garantuoja, kad tik steriltis paketai atiduodami naudoti.

Uzsakymy informacija

Kiekvieng pirminj rinkinj (start-up) sudaro: vienas Compact-PCD® ir 20 integruojanciy indikatoriy
juosteliy. Taip pat galima atskirai jsigyti iSbandymo jtaisa. Indikatorinés juostelés parduodamos kaip
papildymo pakuoté be jtaiso, kartu su jomis suteikiama tarpiné kamsteliui.
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Art. Nr. | Produkto Kiekis SV Sudétis Paskirtis
kodas
211-081 | C-S-BMS-Den- 1+100 121°C, 15 min. | Compact-PCD® Dental-BMS Odontologiniy jkrovy nuo-
tal-OCPCD KIT 134°C, 3 min. | ovalus (spalva: geltona) kartu su | latinei kontrolei gary steril-
indikatorinémis juostelémis izacijos procesy metu
200-081 | BMS-Dental- | Compact-PCD® Dental-BMS Odontologiniy jkrovy nuo-
OCPCD ovalus (spalva: geltona) latinei kontrolei gary steril-
izacijos procesy metu
211-252 | C-S-PM-SV1 250 121°C, 15 min. | Papildomos cheminiy indika- Indikatorinés juostelés standar-
211-255 500 134°C. 3 min. | toriniy juostelés, + 1 tarpiné tiniams ciklams, tinkamos
1 vnt. atsarginé tarpiné visiems gke BMS
211-211 | C-S-PM-SV2 100 ' Papildomos cheminiy indika- indikatorinés juostelés priony
[34°C. 18 min. | toriniy juosteleés, + 1 tarpiné ciklams, tinkamos visiems gke
1 vnt. atsarginé tarpiné BMS
211-212 | C-S-PM-SV2 250 134°C, 18 min. | Papildomos cheminiy indika- indikatorinés juostelés priony
toriniy juostelés, + 1 tarpiné ciklams, tinkamos visiems gke
| vnt. atsarginé tarpiné BMS
211-215 | C-S-PM-SV2 500 134°C, 18 min. | Papildomos cheminiy indika- indikatorinés juostelés priony
toriniy juostelés, + 1 tarpiné ciklams, tinkamos visiems gke
| vnt. atsarginé tarpiné BMS
Gamintojas:  gke-GmbH Auf der Lind 10 * D-65529 Waldems-Esch / Vokietija
Platintojas: L. R. Tamulio firma “Meditalika” (8*37%324501, 8*37%222223), www.meditalika.lt

*Artikelio numeriui Zymeti yra skirti 3-zenkliai skaiGiai. Papildoma, $alia jy esanti reidé, pazymi uzsakovo kalbg. Si informacija
pateikiama tik ant iSorinés étiketés, vidiné pakuoté Zymima auks¢iau lenteléje nurodytais artikeliy numeriais.
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Declaration of Conformity

gke Steri Record”® Indicators to monitor sterilization processes

are available from gke as the following product variations according to EN ISO 11140-1:

R R IR Baat cian | asamrens oo oo Indicator type according
Atno. | Productcode Faekiec ] DHnlaaton process 'ENISO 11140-1
BDS introduction packs
211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 14100
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT
Indicator refill pack for all gke BDS-Tests
211111 100
211-112 C-S-BDS-SV1 250
211-115 500
Batch monitoring introduction packs Steam i
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT Type 2 1
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+ 100
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT
Indicator refill packs for all gke batch monitoring systems
211-252 250
211-255 | C-S-PM-SV1 500
212-202 C-E-PM EO
213-203 C-F-PM 250 LTSF
214-203 C-V-PM H,0, n.a.
Package monitoring multi-variable indicators
211-403 C-S-P-4-SV1 3200 Steam Tyoad
212-360 | C-E-P-4-5V3 EO P
214-221 400
214-222 C-V-P 800 H202 n.a.
214-223 3200
Package monitoring integrating indicators
211-224 400
211-225 C-S-P-5-SV1 800
211-226 3200
211-230 1000 Steam
211-235 C-S-P-5-78x48-SA-SV1 500 Tiies
211-220 1000
21197 | C-S-P-5-58x35-5V1 200
212-206 C-E-P-5-58x35-W-SV3 EO
213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 200 LTSF
214-206 C-V-P-58x35-W H20, n.a.
Package monitoring emulating indicators
211-241 2000
211-242 C-S-P-6-SV1 500
211-243 250
211238 2000 Stesm Typs
211-239 C-S-P-6-SV2 500
211-240 250
Notice: On all gke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit arlicle number. The additional letter code refers to the language and/or customized
version. It is only added on the outside label, the inside of the pack is identical to the article numbers in the above table. All articles with the same 6-digit number have the
same specifications.
We hereby declare under our sole responsibility that above mentioned integrating indicators have been tested in the gke
application laboratory and are in conformity with the European and I1SO standard EN 1SO 11140-1 for steam, ethylene oxide,
formaldehyde and hydrogen peroxide sterilization processes. The corresponding indicator types are available in the above
table. The indicators listed above are tested in a resistometer according EN ISO 18472.
According to ISO 11140-1, 5.9 the indicators do not release any particles or toxic substances in sufficient quantities to cause
a health hazard. The colour of the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and

does not fade back to the colour before sterilization for at least 5 years under the condition the indicator is not stored in
contact with oxidation agents like H.O, or other chemicals.

The above mentioned products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the Medical Device Regulation 2002:618.

This document certifies that the above performance criteria and the gke requirements for quality control are met. The
continuous quality is guaranteed by our quality management system according to EN ISO 13485*.

L
Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

Waldems-Esch, 2016-04-08

gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany
* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu.

751-019-EN V15
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1211-238 | C-S-P-6-SV2 2000
1211-239 1 500
1211-240 1 1250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuociy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie SeSiaZenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys Kaip pateikti auk$&iau. Visi
gaminiai, turintys tuos pacius SeSiazenklius numerius, turi tas pacias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auks¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 gary,eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Auks¢iau iSvandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokiy daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sekmingos sterilizacijos ilieka nekintanti ir lieka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant sglygoms, kai indikatoriai néra laikomi koatakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auk$€iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

AukSCiau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Dokumentas liudija, kad aukS¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrol¢ uZtikrina miisy kokybés valdymo sistemg, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasSas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-019 EN V15
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211-238 C-S8-P-6-SV2 2000
211-239 1500
211-240 1250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie esiaZzenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda i kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai rajoma tik ant iSorinés pakuoteés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti auks&iau. Visi
gaminiai, turintys tuos pa¢ius 3esiazenklius numerius, turi tas pacias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk3¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka  Europos ir ISO standarta EN-ISO [1140-1 gary,eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Auks¢iau i§vandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokiy daleliy ar toksiniu substancijy pakankamos kiekybeés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sékmingos sterilizacijos ilieka nekintanti ir lieka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auk$¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

AukSCiau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Dokumentas liudija, kad auk3¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrolé uztikrina misy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-019 EN V15
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Declaration of Conformity
gke Steri-Record® Batch Monitoring Systems (BMS) including Refill Packs
for Steam Sterilization Processes

Indicator according

Content e EN ISO 11140-1
Art.-No. * gke Product Name - Produg;glf::rrepgzr‘;ig;t(l'}l:ecll’)r)ocess type 2 using the
pcp | Indicator 9 following reference for
strips equivalence
211-253 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD) )
200-020 | PM-SHL-RCPCD 1 z round version 7b!<9| oqﬂoln p;cktwnh
iological inaicators
211-254 | C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C- PCD) acwrdmg ENISO 11138-3
200-024 | PM-SHL-OCPCD 1 3 oval version
211-260 | C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1 100 ’
200150 | PM-HPCD-2-150 1 - Helerce
211-263 | C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Compact CD, (C- PCD) PCD according
200-021 PM-HL-RCPCD 1 - round version EN 867-5*
211-264 | C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C- PCD)
200-026 | PM-HL-OCPCD 1 E oval version

200-029 | PM-HDH-RCPCD 1 : Compact-PCD, round version, red | M1aNer [eaurements than

| - H _ i : much higher requirements
200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 Compact-PCD, round version, brown than EN 867-5*

211-252 3 250 Indicator refill packs for all Batch
C-S-PM-SV1 Monitoring Systems (BMS) above
211-255 3 500 | sv=134°C; 3 min and 121°C; 15 min _ .
211-211 . 100 Indicator refill pack for Batch ":::;?itgr: :;"tisstf %;3%2’:
5 5 _p5kR _ Monitoring Systems (BMS)
211-212 C-S-PM-SV2 250 using the prion program
211-215 - 500 SV =134°C; 18 min

- Notice: On all gke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit arficle number. The additional letter code refers lo the language and/or cuslomized version. It is only added on
the outside label, the inside of the pack is idenlical to the article numbers in the above table. All articles with the same 6-digit number have the same specifications. .
** Test reports are available on request. !

All gke Steri-Record®-batch monitoring systems (BMS) are indicator systems according to EN ISO 11140-1 type 2, consisting of a process :
challenge device (PCD) with a capsule hosting a chemical indicator inside and tested in a resistometer according EN ISO 18472. -

Two PCD designs are available:

1. The Compact-PCD®s consist of an external plastic case with an internal stainless-steel tube, available in round and oval design.
Both versions meet the same specification. gke guarantees a life span of more than 10.000 cycles under the condition the PCD is
used according to the directions for use.

2. The Helix PCDs consist of a 1,5 m, 2 mm inner diameter PTFE-tube with a stainless-steel capsule at one end to host the
indicator.

The combination of a PCD and indicator (= indicator system type 2) is used to monitor the temperature and time integral as well as the
efficacy of the penetration characteristics of steam in a sterilization process.

During the sterilization process the main physical parameters, pressure and temperature, can be monitored and are usually recorded by the
sterilizers. The gke Steri-Record®-batch monitoring systems in addition monitor air removal, potential leaks and the presence of non-
condensable gases in steam to assure the total penetration of steam into packs and into hollow devices and therefore sterility at the worst
cases inside the process. The PCDs have been calibrated, using the minimum sterilization process conditions of 134 °C, 3 minutes or 121°C,
. 15 minutes are achieved, all bars of the chemical indicator in the PCD change colour from yellow to black. If some bars of the chemical i
indicator remain yellow or if the color changes only to yellow-brown after a longer sterilization period, non-condensable gases are present |
inside of the PCD with the consequence of a potential malfunction in part of the process. The sterilization times may be increased up to 10 |
minutes at 134 °C or 30 minutes at 121 °C.

For 134°C, 18 min (prion program) we recommend to use the specific indicator strip (refill pack art. no. 211-211; -212; -215, see above).

The PCDs can be used in small and large sterilizers for solid instruments, porous loads and complex minimal invasive instrumentation. All
BMS can be used for routine batch monitoring in steam sterilization processes. During process validation the information should be provided
which BMS should be used for routine monitoring.

Above gke Steri-Record® batch monitoring systems can't be used for sterilization processes which achieve the air removal with single
vacuum, gravity displacement, steam flashing or overpressure air removal cycles. Depending on the load configuration and packaging an
individual validation for those processes is necessary to select a PCD accordingly for batch monitoring purposes.

The test devices and the indicators do not release any particles or toxical substances. The colour of the indicators remains constant after
sterilization and does not fade back to the colour before sterilization.

The test results are only valid if original gke Steri-Record® indicator strips with original gke Steri-Record® test devices (PCD's) are used and
the instructions for use are applied.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality assurance are met. The continuous
quality is of our products is assured by our quality management system according to EN ISO 13485*.

‘%
Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser

gke GmbH R&D Manager
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Gemmany

Waldems-Esch, 2018-05-17

* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu. 751-006 EN V09



ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Steri-Record krovinio kontrolés testams (BMS) jskaitant ir papildymo pakuotes, skirtiems gary sterilizacijos
procesui

Sudetis I§bandymo jtaiso (P1I) apraSymas Indikatoriy atitinkanciu EN [SO
Art. Nr. gke gaminio pavadinimas - — 11140-1 2 tipo papildomos atitiktys
PIl | Indikatoriniy
juosteliy
211-253 | C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD)
li versij
200-020 | C-PM-SHL-RCPCD ! B apraiviEsl 7 kg medvilnés pakuoté su biologiniais
211-254 | C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD) indikatoriais pagal ENISO 11138-3
200-024 | C-PM-SHL-OCPCD I 2 ovali versija
211-260 | C-S-PM-HL-HPCD-KIT 1 100
Helix PCD
200-150 [ C-PM-HPCD-2-150 1 -
211-263 | C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 Compact CD (C-PCD) PII pagal EN 867-5
200-021 | C-PM-HL-RCPCD 1 - apvali versija
211-264 | C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 Compact PCD (C-PCD)
200-026 | C-PM-HL-OCPCD 1 - ovali versija
200-029 | PM-HDR-RCPCD 1 - Compact PCD apvali versija, raudona | auk3tesni reikalavimai nei EN 867-5**
200-030 | PM-VHDR-RCPCD 1 - . N zenkliai aukstesni reikalavimai nei EN
Compact PCD apvali versija, ruda 8675+
211-252 - 250 Indikatoriy papildymo pakuotés
o C-S-PM-SV1 = jkrovos kontrolés sistemoms (BMS)
211255 & 500 SV=134°C; 3min ir 121°C; 15min
211211 _ 100 ] ] ] Indikatoriy sistemos visiems auk3¢iau
Indikatoriy papildymo pakuotés minétiems i§bandymo jtaisams

211212 | C-§-PM-SV2 = 250 ikrovos kontrolés sistemoms (BMS)

skirtos priony programai
211-215 & 500 SV=134°C; 18min

Pastaba_ Ant visu gke produkty prie Sesiazenklio prekés kodo pakuoCiu yra pridetas papildomas raidinis kodas. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba arba prekes modifikavima. Raide papildomai rasoma

ik ant iSorines pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lentel¢je. Visi gaminiai su tokiu pat kodu, turi tokias pacias savybes

Visos gke-Steri-Record ikrovos kontrolés sistemos (BMS) yra indikatoriai atitinkantys EN ISO 11140-1 standarto 2 tipas ir susideda 1§ i§bandymo
itaiso (PIT) su kapsule talpinan¢ia cheminj indikatoriy viduje (indikatoriaus sistema pagal EN-ISO 11140-1) bei testuoti rezistometre pagal EN ISO
18472,

Dviejy tipy isbandymo jtaisai:

1. Compact-PCD susideda i$ iSorinio plastikinio korpuso ir vidinio metalinio vamzdelio, yra apvalaus ir ovalaus tipo. Abiejy tipu
specifikacijos vienodos. gke garantuoja prietaiso tinkamuma naudoti daugiau kaip 10000 cikly, jeigu laikomasi naudojimo instrukciju
salygu.

2. Helix PCD susideda i§ 1,5m ilgio, 2mm diametro PTFE vamzdelio su neriidijancio plieno kapsule indikatoriui viename gale.

Abi igbandymo sistemos su indikatoriais naudojamos kontroliuoti temperatiiros-laiko poveikj bei garo prasiskverbimo charakteristikoms kontroliuoti
gary sterilizacijos procesuose.

Sterilizacijos proceso metu, pagrindiniai fizikiniai parametrai, slégis ir temperatiira gali biiti kontroliuojami ir uzraSomi. gke Steri-Record ikrovos
kontrolés sistema papildomai kontroliuoja oro pasalinima, galima nuotékj ir nesikondensuojanciy dujy buvima garuose, tam, kad uztikrini visiska
garo prasiskverbima i paketus ir tu¢iavidurius prietaisus bei steriluma esant blogiausios proceso salygoms. PII yra kalibruoti, naudojant biitinas
pasiekti minimales sterilizacijos proceso salygas 134°C, 3minutes arba 121°C, 15minuciu. Kai visi indikatoriaus, esancio PI[, segmentai pakeicia
spalva i$ geltonos i juoda. Jeigu keli cheminio indikatoriaus segmentai isliko geltoni arba spalva pasikeité | geltonai ruda po ilgesnio sterilizacijos
proceso, tai rodo nesikondensuojanéiy duju buvima PI[ salygota potencialaus dalies proceso sutrikimo. Sterilizacijos laikas gali biiti pratestas iki 10
minuciy prie 134°C ar 30 minuéiy prie 121°C.

134°C, 18min (priony programai) mes rekomenduojame naudoti indikatoriy sistema (papildymo pakuotes 211-211:-212;-215, zitreti auks¢iau).

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad aukstiau minéti 2 tipo indikatoriai yra testuoti nepriklausomoje akredituotoje laboratorijoje pagal EN ISO
11140-4 apraSytas testavimo metodikas, nustatyti atitikéiai. (Ziaréti lentele auk3ciau).

Isbandymo jtaisai gali biiti naudojami mazuose ir dideliuose garo sterilizatoriuose, vienalyciu, akyty ir kompleksiniy minimalios chirurginés invazijos
instrumenty sterilizacijos kokybés kontrolei. Visi krovinio kontrolés jtaisai, gali bati naudojami nuolatinei jkrovy kontrolei gary sterilizacijos
procesuose. Atliekant proceso patvirtinimo procediras, turi biiti pateikta informacija, kuris partijos kontrolés jtaisas gali biiti naudojamas nuolatinei
kontrolei.

Aukdciau minétos ske-Steri-Record jkrovos kontrolés sistemos negali biti naudojamos sterilizacijos procesuose, kuriuose oras pasalinamas vieno
vakuumo pulso, gravitaciniu biidu, greituoju (flash) ciklu arba padidinto slégio poky¢iu. Priklausomai nuo jkrovos konfiguracijos ir pakavimo
medziagu turi biiti atliekama individuali procesy patvirtinimo procedira parenkant tinkama PI] pagal jkrovos kontroles tikslus.

Isbandymo jtaisai ir indikatoriai neskleidzia jokiy daleliy ar toksiniy substanciju. Indikatoriy spalva po sterilizacijos iSlicka nepakitusi ir nekinta atgal
i buvusia pries sterilizacija.

Tyrimy rezultatai yra teisingi tik tuo atveju. jeigu naudojami originalis gke-Steri-Record indikatoriai su originaliy gke-Steri-Record isbandymo jtaisu
bei vadovaujamasi naudojimo instrukcijomis.

Dokumentas liudija, kad auk$¢iau minéti efektyvumo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti. Nuolating kokybes kontrole
uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO 13485*.

*Tyrimy ataskaitos pateikiamos pareikalavus

(parasas)
Waldems-Esch, 2018-05-17 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser

gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany 751-006 EN V08



STERILIZATION

Declaration of Conformity

GKE Steri-Record® Batch Monitoring Systems (BMS) including Refill Packs
for Steam Sterilization Processes

i Content Product Description of the Indicator according EN ISO 11140-1 type 2 using
Art.-No. GKE Product Name = P 2
PCD Indicator | Process Challenge Device (PCD) the following reference for equivalence
strips

211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT 1 100 .
200-020 PM-SHL.RCPCD 1 - Compact PCD (C-PCD), round version | - e B
211-254 | C-5-PM-SHL-OCPCD-KIT | 1 100 S B T Bl sersion owerERRHirements than 5
200-024 | PM-SHL-OCPCD 1 : pac “ D) OValversio
200-150 PM-HPCD-2-150 1 - Helix-PCD
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT 1 100 .
200-021 | PM-HL-RCPCD 7 - Compact PCD, (C- PCD), round version according EN 867-5 for routine monitoring**
211264 CS-PM-HL-OCPCDKIT p 100 PR and according EN 285 for operational qualification
200-026 | PM-HL-OCPCD 1 - pa s i
200-029 PM-HDH-RCPCD 1 - Compact-PCD, round version, red higher requirements than EN 867-5**
200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 - Compact-PCD, round version, brown much higher requirements than EN 867-5%*
211-251 - 100 Indicator refill packs
211-252 C-S-PM-SV1 - 250 forall BMS above,
211-255 - 500 SV =134°C; 3 min and 121°C; 15 min Indicator strips for above mentioned
211-211 > 100 Indicator refill pack for BMS test devices
211-212 C-S-PM-SV2 - 250 using the prion program
211-215 - 500 SV =134°C; 18 min

(*) On all GKE packages, an additional letter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or customized version. Itis only added on the outside
label, the inside of the pack is identical to the article numbers and the above table. All articles with the same 6-digit number have the same specifications.
**Test reports are available on request.

All GKE Steri-Record® batch monitoring systems (BMS) are indicator systems according to EN ISO 11140-1 type 2, consisting of a process challenge device (PCD)
with a capsule hosting a chemical indicator inside and tested in a resistometer according EN ISO 18472. The indicator systems are used to monitor the
temperature and time integral as well as the efficacy of the penetration characteristics of steam in a sterilization process.

The above-mentioned chemical indicator systems type 2 are manufactured according to the corresponding standards and therefore conform in general with
the standard requirements, which are not changing from batch to batch. In contrast to biological indicators with batch-related modifications, an individual
batch-related certificate does not make sense because the specifications of chemical indicators and chemical indicator systems do not change batch by batch.

The Compact-PCD®s consist of an external plastic case with an internal stainless-steel tube holding the indicator, available in round and oval design. The PCDs
can be used in small and large sterilizers for solid instruments, porous loads and complex minimal invasive instrumentation. All BMS can be used for routine
batch monitoring in steam sterilization processes. During process validation the information should be provided which BMS should be used for routine
monitoring. Both versions meet the same specification. GKE guarantees a life span of more than 10.000 cycles under the condition the PCD is used according
to the directions for use.

During the sterilization process the main physical parameters, pressure and temperature, can be monitored and are usually recorded by the sterilizers. The
GKE Steri-Record®-batch monitoring systems in addition monitor air removal, potential leaks and the presence of non-condensable gases in steam to assure
the total penetration of steam into packs and into hollow devices and therefore sterility at the worst cases inside the process. The PCDs have been calibrated,
using the minimum sterilization process conditions of 134 °C, 3 minutes or 121°C, 15 minutes are achieved, all bars of the chemical indicator in the PCD change
colour from yellow to black. If some bars of the chemical indicator remain yellow or if the colour changes only to yellow-brown after a longer sterilization
period, non-condensable gases are present inside of the PCD with the consequence of a potential malfunction in part of the process. The sterilization times
may be increased up to 10 minutes at 134 °C or 30 minutes at 121 °C. For 134°C, 18 min (prion program) we recommend to use the specific indicator strip
(refill pack art. no. 211-211; -212; -215, see above).

Above GKE Steri-Record® batch monitoring systems can't be used for sterilization processes which achieve the air removal with single vacuum, gravity
displacement, steam flashing or overpressure air removal cycles. Depending on the load configuration and packaging an individual validation for those
processes is necessary to select a PCD accordingly for batch monitoring purposes.

According to EN I1SO 11140-1, 5.9 the PCD and indicators do not release any particles or toxic substances in quantities to cause a health hazard. The colour of
the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and does not fade back to the colour before sterilization for at least 5
years under the condition the indicator is not stored in contact with oxidation agents like H202 or other chemicals.

The test results are only valid if original GKE Steri-Record® indicator strips with original GKE Steri-Record® test devices (PCD's) are used and the instructions
for use are applied.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality assurance are met. The continuous quality is of our

products is assured by our quality management system according to EN ISO 13485%,
LQ.“-—

Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

Waldems, 2021-09-24

* This certificate is available on the GKE homepage www.gke.eu. 751-006-EN V13

GKE-GmbH | Aufder Lind 10 | 65529 Waldems | Germany | tel +43 6126 9432-0 | fax +495125

432-10 | web www.gke.2u
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gke_steri-Record”

Cleaning and Sterilization Hoaitoring

Refill pack
indicator strips for all process and
batch monitoring systems -
for steam sterilization processes

Stated Value (SV) = 134°C; 3 min
or 121°C; 15 min

in combination with a gke-PCD
according to
EN ISO 11140-1 Class 2

|REF‘ 211-255 ENS

Content: 500 integrating indicator strips
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gke Steri-Record®
Batch Monitoring / Chargeniiberwachung Dampf / #t&  M5#ll5a45 7%/ contréle des charges vapeur

EESRE/NY FE

4 ) > %" | monitoraggio del lotto vapore / control de carga vapor / liberador de carga vapor

C-S-PM-SV1 EN ISO 11140-1 Type 2
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& Colour Reference Chart

GKE Steri-Record® Process and Batch Monitoring

(121°C, 15 min | 134 °C, 3 min) STEAM
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+EGKEZ2000.
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gke Steri-Record® Indicator System according to
EN ISO 11140-1 Type 2 to monitor sterilization processes

Application

In the sterilizer standards EN 285 and EN 13060
type tests are described, e.g. BD-Test or Helix
Test according to EN 867-5 (new EN 1SO 11140-
6). They are only testing the standard require-
ments of the sterilizers without any relation to the
load.

They are quite often used as so-called batch
monitoring systems and sold as various test sys-
tems on the market to monitor the load. However,
these tests have no relation to the load. There-
fore, it cannot be automatically concluded that
difficult loads can be sterilized successfully. A
monitoring system for the load should not just
pass a sterilizer but must represent the load.

This adoption can be achieved in two ways:

1. Process Monitoring System (PMS):

The sterility of the load is assured if the sterili-
zation process has been validated with a
worst-case load. The continuous monitoring of
the load shall be carried out with a test system
which monitors the maximum performance of
the sterilizer. Modern sterilizers provide much
better performance than the required type
tests mentioned above. For this purpose gke
offers a variety of different PCDs (process
challenge devices) with increasing sensitivities
to monitor the process at highest level. These
test devices are called process monitoring
systems (PMS).

Fig. 1: Different sensitive process challenge devices, round section

2. Batch Monitoring System (BMS):

If the characteristics of the load to be sterilized
are known, a PCD can be designed and vali-
dated to be more difficult to sterilize than the
defined load using the method according to
DIN 58921 (medical device simulator). gke
has already tested several typical loads with
the method according to DIN 58921 and offers
special PCDs for Tattoo, Dental and Ophthal-
mic loads. For these test systems separate
data sheets with detailed information are avail-
able.

Product Description

1. Process Challenge Device:

The gke Steri-Record® Compact-PCD® consists
of an external plastic case with an internal stain-
less steel tube and a capsule holding the indica-
tor.

The four colour-coded PCDs are available in two
different construction versions:

- round version with stainless steel bracket.
This PCD can be put vertically on a loading
rack or placed horizontally on the bracket.

- oval version (green and orange): This PCD
can be placed horizontally on the flat side of
the PCD, suitable for small sterilizers (2.5 cm
height).

All PCDs are re-usable and can be used for a
considerable number of sterilization cycles.

AL



2. Indicator Strip:

The indicators have a size of 40 x 6 mm and fit
into the PTFE holder of the capsule. This size is
identical to standard biological indicators accord-
ing to EN 1SO 11138 series and fit also in those
PCDs and can be used alternatively, but shall not
be opened after sterilization and aseptically trans-
ferred in a microbiological laboratory. Chemical
indicators for all sterilization processes can be
ordered from gke. For details see our product
catalogue.

Performance Characteristics

The gke PCDs are type 2 indicator systems
according to EN ISO 11140-1, consisting of a
,specific test load“ (Process Challenge Device =
PCD) and ,indicator" (indicator strip). They have
been validated from a laboratory accredited ac-
cording to the standard EN ISO 17025 (test re-
ports on request).

gke offers a variety of PCDs with different levels
of difficulty. Using a test with the highest level
which will still pass in a validated process the
sterilizer is always tested at its limits. Failures that
are not detected with standard methods will now
be visible and the maximum possible safety to
test sterilization processes can be guaranteed. If
a process has been validated with a defined load
and a suitable test system, this method secures
the sterilization at the most difficult locations. This
is not possible by only recording the physical data
with documentation, e.g. with a printer.

The identification of a suitable PMS to monitor
sterilization has to be verified during process vali-
dation depending on the load. The gke represent-
atives support in the selection of the test system
depending on the load.

— oot e s

Fig. 2: PCDs, round an& oval constru;:{ic;ﬁ
1. PMS Compact-PCD®, colour: green

This PMS Compact-PCD® colour: green,
represents a challenging test concerning air re-
moval and steam penetration that can be used for
routine monitoring of simple hollow devices,
tubes, porous loads and solid instruments. How-
ever, this PMS is less demanding regarding air
removal and steam penetration than the hollow
load test described in EN 867-5.

2. PMS Compact-PCD®, colour: orange

The PMS Compact-PCD®, colour: orange, simu-
lates the hollow load test according to EN 867-5.
This type test is included in the standard for large
sterilizers (EN 285) as well as in the standard for
small class B sterilizers (EN 13060).

The standard EN 867-5 describes a test cycle
with 9 injections of steam to 950 mbar. In this test
cycle the hollow load test will be successfully
penetrated, if a vacuum of 450 mbar will be
reached in between each steam pulse.

3. HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red

The HDH-PMS Compact-PCD® colour: red,
(High Demand Hollow) is used for routine moni-
toring of complex instruments or long tubes,
whereas the hollow load test according to
EN 867-5 is not anymore sufficient.

To successfully penetrate the gke-HDH-PMS in

the same test cycle a vacuum of at least 210
mbar is necessary.

4. VHDH-PMS Comgact-PCD®, colour: brown

The VHDH-PMS Compact-PCD®, colour: brown,
(Very High Demand Hollow) makes increasing
demands on the air removal performance. The
test cycle according to EN 867-5 with 9 injections
of steam requires vacuum cycles of at least 160
mbar to successfully penetrate the VHDH-PMS.

These data are only valid under laboratory condi-
tions using a reproducible process in a test steri-
lizer according to EN ISO 18472. All other varia-
bles that affect the air removal and steam pene-
tration are strictly defined in such a program and
must remain unchanged in all test cycles.

o SR | Y | A it 7
/i fitlf e e S i S TrRi v !
Fig. 3: VHDH-PMS Compact-PCD®, colour brown, round
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== CLEANING
STERILIZATION

Process Challenge Device (PCD)
to monitor steam sterilization

processes

Application

In the sterilizer standards EN 285 and EN
13060 type tests are described, e.g. BD-Test or
Helix Test according to EN I1SO 11140-6. They
are only testing the standard requirements of
the sterilizers without any relation to the load.
They are quite often used as so-called batch
monitoring systems and sold as various test
systems on the market to monitor the load.
However, these tests have no relation to the
load. Therefore, it cannot be automatically con-
cluded that difficult loads can be sterilized suc-
cessfully. A monitoring system for the load
should not just pass a sterilizer but must re-
present the load.

This adoption can be achieved in two ways:

1. Process Monitoring System (PMS):
The sterility of the load is assured if the
sterilization process has been validated
with a worst-case load. The continuous mo-
nitoring of the load shall be carried out
with a test system which monitors the ma-
imum performance of the sterilizer. Mo-
dern sterilizers provide much better perfor-
mance than the required type tests mentio-
ned above. For this purpose GKE offers a
variety of different PCDs (process challenge
devices) with increasing sensitivities to mo-
nitor the process at highest level. These
test devices are called process monitoring
systems (PMS).

2. Batch Monitoring System (BMS):
If the characteristics of the load to be steri-
lized are known, a PCD can be designed
and validated to be more difficult to steri-
lize than the defined load using the meth-
od according to DIN 58921 (medical device
simulator).

GKE has already tested several typical loads
with the method according to DIN 58921
and offers special PCDs for Tattoo, Dental
and Ophthalmic loads. For these test sys-
tems separate data sheets with detailed
information are available.

Product description )

The GKE Steri-Record® Compact-PCD® consists
of an external plastic case with an internal
stainless steel tube and a capsule holding the
indicator.

The four colour-coded PCDs are available in
two different construction versions:

o round version with stainless steel bracket.
This PCD can be put vertically on a loading
rack or placed horizontally on the bracket.

» oval version (only orange and green): This
PCD can be placed horizontally on the flat
side of the PCD, suitable for small sterilizers
(2.5 cm height).

All PCDs are re-usable and can be used for se-
veral thousand cycles.

The indicators have a size of 40 x 6 mm and fit
into the PTFE holder of the capsule. This size is
identical to standard biological indicators ac-
cording to EN ISO 11138 series and fit also in
those PCDs and can be used alternatively, but
shall not be opened after sterilization and
aseptically transferred in a microbiological la-
boratory.

GKE-GmbH | Aufder Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu



Performance Characteristics

The GKE PCDs are type 2 indicator systems
according to EN I1SO 11140-1, consisting of a
,specific test load” (Process Challenge Device =
PCD) and ,indicator” (indicator strip). They
have been validated from a laboratory accred-
ited according to the standard EN [SO 17025
(test reports on request).

GKE offers a variety of PCDs with different le-
vels of difficulty. Using a test with the highest
level which will still pass in a validated process
the sterilizer is always tested at its limits. Failu-
res that are not detected with standard me-
thods will now be visible and the maximum
possible safety to test sterilization processes
can be guaranteed. If a process has been vali-
dated with a defined load and a suitable test
system, this method secures the sterilization at
the most difficult locations. This is not possible
by only recording the physical data with docu-
mentation, e.g. with a printer.

The identification of a suitable PMS to monitor
sterilization has to be verified during process
validation depending on the load. The GKE rep-
resentatives support in the selection of the test
system depending on the load.

1. PMS Compact-PCD®, cq!our: green
This PMS Compact-PCD®, colour: green,
represents a challenging test concerning air

removal and steam penetration that can be

used for routine monitoring of simple hollow
devices, tubes, porous loads and solid instru-
ments. However, this PMS is less demanding
regarding air removal and steam penetration
than the hollow load test described in
EN ISO 11140-6.

2. PMS Compact-PCD", colour: orange

The PMS Compact-PCD", colour: orange, simu-
lates the hollow load test according to
EN ISO 11140-6. This type test is included in
the standard for large sterilizers (EN 285) as
well as in the standard for small class B sterili-
zers (EN 13060).

The standard EN 1SO 11140-6 describes a test
cycle with 9 injections of steam to 950 mbar. In
this test cycle the hollow load test will be suc-
cessfully penetrated, if a vacuum of 450 mbar
will be reached in between each steam pulse.

3. HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red

The HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red,
(High Demand Hollow) is used for routine
monitoring of complex instruments or long
tubes, whereas the hollow load test according
to EN I1SO 11140-6 is not anymore sufficient.

To successfully penetrate the GKE HDH-PMS in
the same test cycle a vacuum of at least 210
mbar is necessary.

\/

4. VHDH-PMS Compact-PCD®, colour: brown
The VHDH-PMS Compact-PCD”, colour: brown,
(Very High Demand Hollow) makes increasing
demands on the air removal performance. The
test cycle according to EN 1SO 11140-6 with 9
injections of steam requires vacuum cycles of
at least 160 mbar to successfully penetrate the
VHDH-PMS.

These data are only valid under laboratory con-
ditions using a reproducible process in a test
sterilizer according to EN ISO 18472, All other
variables that affect the air removal and steam
penetration are strictly defined in such a pro-
gram and must remain unchanged in all test
cycles.

Under real sterilization conditions the diffe-
rences in performance between type test ac-
cording to EN ISO 11140-6 and the GKE HDH-
PMS or GKE VHDH-PMS may change
considerably because day-to-day programs
differ from the above mentioned test cycle.
Usually less but deeper vacuum cycles are
used.

Nna

Operational Description

Two indicator strips for steam sterilization pro-
cesses can be selected according to the pro-
gram used and are available with different
stated values:

1. 134 °C, 3 min oder 121 °C, 15 min (standard)
2. 134 °C, 18 min (Prion cycle)

Sterilization was successful when all four bars
of the indicator strip have turned from the initi-
al color to black.

Sufficient temperature, time,

steam penetration

Insufficient air removal, only par-
tial steam penetration

. Temperature achieved, but o air
removal and no steam penetrati-
on

Insufficient temperature, no air
removal and no steam penetrati-
on

GKE

Colour change of a standard indicator strip. If using an
indicator strip for prion programs the initial colour is pink.

This result ensures air removal and steam pe-
netration into the whole load under the condi-
tion that the PCD is representing the load con-
figuration.

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu

g



2 tipo specialiyjy tyrimy cheminis indikatorius
Bowie- Dick imitacinis (BDS) testas Compact-PCD® (mélynas)

Imituoja originaly standartinj 7 kg. Bowie-Dick
testg (pagal EN ISO 11140-4 nurodytg EN 285)
ir tuS¢iaviduriy jkrovy testa (pagal EN 867-5).
Tinka garo sterilizatoriams su instaliuota Bowie-
Dick programa.

Atitinka EN ISO 11140-1 (2 tipas)

Testas atlickamas tuSCioje sterilizatoriaus kameroje Bowie-Dick arba Bowie-Dick/Helix
programoje. Prie§ pirmajj dienos sterilizacijos cikla, testu atlickamas oro paSalinimo i$
sterilizatoriaus kameros, nesikondensuojanéiy dujy nustatymas ir gary skvarbumo patikrinimas. Sis
testas nepakeicia nuolatinés sterilizacijos kontrolés.

ApraSymas: [taisas sudarytas i§ atsparios plastikinés kapsulés, nertidijancio plieno vamzdelinés
konstrukcijos ir kamstelio su laikikliu cheminiam indikatoriui. [taiso iSoriné kapsulé bei kamstelis,
pagaminti i§ plastiko, atsparaus aukstai temperatiirai ir slégiui.

Lipi juostelé sudaryta i§ 6 cheminio indikatoriaus segmenty.

Ispéjimas! Kontrolés rezultatai laikomi teisingais naudojant atitikties deklaracijoje nurodytus
indikatorius. Naudojant Kkitus indikatorius, gamintojas neatsako uZ sistemos ir rezultaty
patikimumg.

Naudojimo instrukcija:

1. Sulenkite indikatoriy per puse, dazy juostele j vidy. [dékite sulenktg indikatoriy j plastikinj
indikatoriaus laikiklj, sulenkta puse prie kamstelio.

2. [sitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite.

3. Padékite jtaisa PIV (proceso iSbandymo vieta) vietoje.

4. Tjunkite Bowie-Dick arba Bowie-Dick/Helix programg. Programai pasibaigus, iSimkite
jtaisg.

5. [Itaisui atvésus, atsukite kamstelj ir iSimkite indikatoriy i$ laikiklio.
Indikatoriaus spalvos pasikeitimo rezultatatai vertinimi pagal gke Steri-Record®
spalvos pasikeitimo etalong.
* esant blogam rezultatui (gary skvarbumas nepakankamas, nes oro ir nesikondensojanciy
dujy pasalinimas i$§ kameros yra neefektyvus), testas kartojamas. O pakartotinai gavus bloga
rezultata, sterilizatorius stabdomas, kvie¢iamas techninés priezitiros specialistas.

Itaiso priezioira: jtaisas nereikalauja ypatingos priezitros. Siekiant uZtikrinti jtaiso tinkamag

funkcionaluma, bitina stebéti zieding tarping, jag rekomenduojama keisti kas 500 cikly.

Dokumentavimo informacija
Lipias Bowie-Dick testo indikatorines juosteles rekomenduojama klijuoti j dokumentus (krovinio
partijos registracijos Zurnalag KRK).

L.R.Tamulio firma “MEDITALIKA” Compact-BMS
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Uzsakymy informacija
[taisas ir indikatorinés juostelés gali buiti uzsakomi atskirai.
Indikatorinés juostelés uZsakomos atskirai kaip papildymo pakuoté be jtaiso, kadangi jtaisas

skirtas tukstan¢iams

sterilizacijos cikly. [taiso

kapsulés dangtelio atsarginés

komplektuojamos prie kiekvienos 500 vnt. indikatoriniy juosteliy papildymo pakuotés.

| vnt. atsargingé tarpiné

Art. Nr. Produkto Sudétis Paskirtis
kodas
211-151 C-S-BDS- 1 vant. BDS Bowie-Dick oro pasalinimo,
EUH-RCPCD | Compact-PCD® nesikondensuojanciy dujy
(spalva: melyna) nustatymo ir gary skvarbumo
testas tuséiaviduriy, kiety
instrumenty ir akyty gaminiy
jkrovoms
211-115 C-S-BDS- | 500 vnt.cheminiy indikatorinés juostelés tinkamos
SV1 indikatoriniy juosteliy, | visiems gke BDS

Gamintojas: gke-GmbH
Auf der Lind 10 * D-65529 Waldems-Esch / Vokietija

Platintojas:

L.R.Tamulio firma “Meditalika” (8*37%324501, 8*37%222223)
www. meditalika.lt

L.R.Tamulio firma “MEDITALIKA”

Compact-BMS

tarpinés
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Declaration of Conformity

gke Steri Record® Indicators to monitor sterilization processes

are available from gke as the following product variations according to EN ISO 11140-1:

: f 3 T Indicator type according
Art. no. Product code Pack size »s{ermzabon process EN ISO 11140-1
BDS introduction packs
211-110 C-S-BDS-EU-HPCD-KIT
211-150 C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1+100
211-120 C-S-BDS-EU-RCPCD-KIT
211-130 C-S-BDS-USA-RCPCD-KIT
Indicator refill pack for all gke BDS-Tests
211-111 100
211-112 C-S-BDS-SV1 250
211-115 500
Batch monitoring introduction packs Steam
211-260 C-S-PM-HL-HPCD-KIT Type 2
211-263 C-S-PM-HL-RCPCD-KIT
211-264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1+100
211-253 C-S-PM-SHL-RCPCD-KIT
211-254 C-S-PM-SHL-OCPCD-KIT
Indicator refill packs for all gke batch monitoring systems
211-252 250
9tgss | SHPWSY 500
212-202 C-E-PM EO
213-203 C-F-PM 250 LTSF
214-203 C-V-PM H,0, n.a.
Package monitoring multi-variable indicators
211-403 C-S-P-4-SV1 3200 Steam Tvpe 4
212360 | C-E-P-4-SV3 EO P
214-221 400
214-222 C-V-P 800 H20, n.a.
214-223 3200
|| Package monitoring integrating indicators
211-224 400
211-225 C-S-P-5-SV1 800
211-226 3200
211-230 1000 Steam
211-235 C-S-P-5-78x48-SA-SV1 500 TjpE’5
211-220 1000
211-222 C-S-P-5-58x35-SV1 200
212-206 C-E-P-5-58x35-W-SV3 EO
213-206 C-F-P-5-58x35-W-SV4 200 LTSF
214-206 C-V-P-58x35-W H20, n.a.
Package monitoring emulating indicators
211-241 2000
211-242 C-S-P-6-SV1 500
211-243 250
211238 2000 Steam Tipab
211-239 C-S-P-6-SV2 500
211-240 250

Notice: On all gke-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or customized
version. It is only added on the outside label, the inside of the pack is identical fo the article numbers in the above table. All articles with the same 6-digit number have the

same specifications.

application laboratory and are in conformity with the European and I1SO standard EN 1SO 11140-1 for steam, ethylene oxide,
formaldehyde and hydrogen peroxide sterilization processes. The corresponding indicator types are available in the above
table. The indicators listed above are tested in a resistometer according EN ISO 18472.

According to ISO 11140-1, 5.9 the indicators do not release any particles or toxic substances in sufficient quantities to cause
a health hazard. The colour of the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and
does not fade back to the colour before sterilization for at least 5 years under the condition the indicator is not stored in
contact with oxidation agents like H,O, or other chemicals.

The above mentioned products manufactured by gke-GmbH are produced in accordance with the requirements of the
Medical Device Directive 93/42/EEC and the Medical Device Regulation 2002:618.

This document certifies that the above performance criteria and the gke requirements for quality control are met. The
continuous quality is guaranteed by our quality management system according to EN ISO 13485

%
e i Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser

gke-GmbH R & D-Manager
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany
* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu. 751-019-EN V15

We hereby declare under our sole responsibility that above mentioned integrating indicators have been tested in the gke } =
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1211-238  C-8-P-6-SV2 12000
211-239 ‘ 1500
211-240 ; 1250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie Sesiazenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavimg. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti aukitiau. Visi
gaminiai, turintys tuos pacius Sediazenklius numerius, turi tas padias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auk$¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka  Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 garyeteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Auki¢iau i§vandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokig daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybeés, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sékmingos sterilizacijos iSlieka nekintanti ir lieka stabili ne maZiau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auks¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Auk3¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Dokumentas liudija, kad auks¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-019 EN V15
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211-238 ' C-S-P-6-SV2 2000
1211-239 ? 1500
211-240 ! 250

Pastaba. Ant visy gke produkty pakuotiy yra pridétas papildomas raidinis kodas prie Sesiazenklio prekes kodo. Papildoma raidé tai nuoroda j kalba
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai raSoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti auk$ciau. Visi
gaminiai, turintys tuos pacius $esiazenklius numerius, turi tas pacias specifikacijas.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad auks¢iau minéti integruojantys indikatoriai buvo testuoti gke laboratorijoje ir
atitinka  Europos ir ISO standarta EN-ISO 11140-1 gary,eteleno oksido, formaldehido ir vandenilio peroksido
sterilizacijos procesams. Cheminiy indikatoriy tipai pateikti lenteléje. Auk3&iau i§vandinti indikatoriai buvo testuoti
rezistometre pagal EN ISO 18472.

Pagal ISO 11140-1, 5.9 indikatoriai nepalieka jokiy daleliy ar toksiniy substancijy pakankamos kiekybes, kad sukelty
pavojus sveikatai. Indikatoriy spalva po sékmingos sterilizacijos islieka nekintanti ir lieka stabili ne maziau kaip 5
metai, esant salygoms, kai indikatoriai néra laikomi kontakte su oksiduojan¢iomis medziagomis (tokiomis kaip H202 ar
kitais chemikalais).

Visi auk$¢iau minéti produktai pagaminti gke-GmbH, pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Auk3Ciau minéti produktai pagaminti gke-GmbH pagal Medicinos Prietaisy Direktyvos 93/42/EEC ir Medicinos
Prietaisy Taisykliy 2002:618 reikalavimus.

Dokumentas liudija, kad auk3¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra patenkinti.
Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN-ISO 13485.

(parasas)
Waldems-Esch, 2016-04-08 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-019 EN V15
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Declaration of Conformity
for the

gke Bowie-Dick-Simulation- (BDS) and Hollow load- Test

Art.- Content Indicator according to

P Product description of the 2
ke description - ; EN ISO 11140-1 type 2 with the
No. * g P Indicator- | process challenge device (PCD) Tollowing refefencs

PCD strips

211-150 | C-S-BDS-EUH-RCPCD-KIT 1 100 BDS-Test according to
Compact-PCD EN 285 and hollow-test

ding to EN 867-5, validated with th
211-151 | C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 . O oa e Bo s e

211-111

r SR Refill pack for all Bowie-Dick- Indicator strips for above
20112 | G Ebsav] Simulation-Tests mentioned PCD’s

211-115 ” 500

“Notice: On all ghe-packages, an additional letter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or
customized version. It is only added on the outside label, the inside of the pack is identical to the article numbers in the above table. All articles with the same 6-
digit number have the same specifications.

We hereby declare under our sole responsibility that the gke-BDS-Bowie-Dick-Simulation-Tests above
have been tested from a test laboratory accredited according to EN 1SO 17025 and are in conformity
with the European Standards EN 285 and EN ISO 11140-4. Also both tests overfulfil the requirements
of the hollow-test according to EN 867-5 “Hollow Load”. Both tests are indicator systems according to
EN ISO 11140-1, type 2 and tested in a resistometer according EN 1SO 18472.

The PCDs do not release any particles or toxic substances.

Note 1: The trans-atmospheric cycle B2 and the super atmospheric cycle B3 of the above mentioned
norm are unable to remove air from complex hollow instruments and these instruments with those
cycles could lead to an incomplete sterilization process and should be avoided by the user due to
obvious risks. As the gike Bowie-Dick-Simulation tests have been designed especially to test the more
complex and modern minimal invasive surgical (MIS) instrumentation in use today, the test cycles B2
and B3 already fail in the pass cycle, therefore fail cycles are not tested.

Note 2: The indicator systems may be used for all temperature ranges from 115 to 145°C. Therefore no
specific temperature is indicated. The Bowie-Dick-Test cycle as described in EN 285 (134°C — 3.5 min,
125°C -15 min) are suitable for the gke Bowie-Dick-Simulation-Tests, however the gke Bowie-Dick-
Simulation-Test can be used in temperatures of 115 — 145 °C. In comparison to the standard- Bowie-
Dick- Test porous load test according to EN 285 or other porous simulation tests, longer sterilization-

times than 3 min. do not change the sensitivity of the gke Bowie-Dick-Simulation-Tests.

Above mentioned products are tested in an independent accredited laboratory to proof conformity with
above Standards. Test reports are available on request.

The test-results are only valid if the original gke Steri-Record® indicator strips with the original
gke Steri-Record” Process challenge device according to the instructions for use are applied.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality
assurance are met. The continuous quality of our products is assured by our quality management

system according to EN ISO 13485:2012*.
‘%

Waldems-Esch, 2015-04-24 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser

gke-GmbH R&D Manager
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch
Germany

* This certificate is available on the gke-homepage www.gke.eu. 751-003 EN V06




ATITIKTIES DEKLARACIJA

gke Bowie-Dick imitaciniam testui (BDS) ir tuS¢iaviduriy gaminiy krovinio testui

Kodas  gke pavadinimas 7 Sudétis Proceso iSbandymo jtaiso Indikatoriy atitinkan¢iy EN
ST T 2:1.. . ApraSymas ISO 11140-1 2-tipa
RLL ity papildomos atitiktys

BDS testas atitinka EN 285 -
~ " ir tusciaviduriy testa pagal

LA C_S_BDS'EUH-RCPCP RRIT | A B jempassEn EN 867-5, validuotas pagal
211-151 C-S-BDS-EUH-RCPCD 1 - EN-ISO 11140-4

211-111 C-S-BDS-SV1 - 100 Papildymo pakuotes Indikatoriai auk3$¢iau
211-112 C-S-BDS-SV1 _ 250 Bowie-Dick imitaciniam  i$vardintiems PCD

e S [
211-115 C-S-BDS-SV1 -- 500
Pastaba. Ant visy gke produiﬁrpai;'ﬁoéiq yra pridéiés f)apildomas raidinis kodas prie Sesiazenklio prekés kodo. Papildoma raidé tai huf)l%ﬁ kalb'ci
arba prekés modifikavima. Raidé papildomai rajoma tik ant iSorinés pakuotés, viduje skaitmeniniai kodai tokie patys kaip pateikti lenteléje. Visi
gaminiai su tokiu pat kodu, turi tokias pacias savybes.

Siuo mes atsakingai deklaruojame, kad gke-BDS-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo testuotas akreditotoje
pagal EN ISO 17025 laboratorijoje ir atitinka Europos standarta EN 285 ir EN ISO standarta 11140-4. Abu
testai taip pat atitinka tus¢iaviduriy testy reikalavimus pagal standarta EN 867-5 ,,Hollow Load®. Abu testai
yra indikatoriné sistema pagal EN ISO 11140-1, 2 tipas reikalavimus ir testuoti rezistometre pagal EN ISO
18472.

PCD prietaisai neskleidZia jokiy daleliy ar toksiniy substancijy.

I pastaba: Transatmosferinis ciklas B2 ir superatmosferinis ciklas B3 atitinkantys auks¢iau i$vardintus
standartus, yra nepajégiis pasalinti ora i§ kompleksiniy tu3¢iaviduriy instrumenty. Sterilizuojant tokius
instrumentus rekomenduojama vengti auk$¢iau minéty cikly, kad dél nepakankamo sterilizacijos ciklo
efektyvumo biity iSvengta akivaizdzios rizikos. gke-Bowie-Dick imitaciniai testai buvo specialiai sukurti
tikrinti sudétingesnius kompleksinius ir modernius minimalios chirurginés invazijos prietaisus naudojamus
Siandieninei medicinai. Ciklai B2 ir B3 netikrinami, nes $iy cikly rezultatai neigiami.

[I pastaba. Indikatorinés sistemos gali biti naudojamos cikluose, kuriy temperatiiros nuo 115°C iki 145°C.
Neéra fiksuotos specifinés temperatiros. Bowie-Dick testo ciklas apradytas EN 285 standarte (134°C —
3,5min, 125°C — 15min) tinka gke Bowie-Dick imitaciniam testui, ta¢iau $is testas gali biiti naudojamas
temperattrose nuo 115°C iki 145°C. PrieSingai negu standartinio Bowie-Dick testo akytiems kroviniams
pagal EN 285 arba kito poréto imitacinio testo, sterilizacija ilgesné negu 3 min nekei¢ia gke Bowie-Dick
imitacinio testo jautrumo.

Auk3¢iau minéti produktai yra tirti nepriklausomoje akredituotoje laboratorijoje, siekiant jrodyti atitikima
auk$¢iau minétiems standartams. Reikalaujant tyrimy ataskaitos gali biiti pateiktos.

Tyrimy rezultatai yra teisingi tik tuo atveju, jeigu naudojami originaliis gke Steri-Record® indikatoriai su
originaliy gke-Steri-Record ® proceso i$bandymo prietaisu, naudojant pagal instrukcijas.

Dokumentas liudija, kad auk3¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra
patenkinti. Nuolatiné kontrolé uZztikrina musy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO
13485:2012.

(parasas)
Waldems-Esch, 2015-04-24 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10 D-65529 Waldems-Esch
Germany 751-003 EN V06
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CLEANING

STERILIZATION

Declaration of Conformity

GKE Steri-Record® Batch Monitoring Systems (BMS) including Refill Packs
for Steam Sterilization Processes

content Product Description of the | Indicator according EN ISO 11140-1 type 2 using
Art.-No. * | GKE Product Name ~ 2 =
pep lndlc.ator Process Challenge Device (PCD) the following reference for equivalence
strips

;g;ggg g;g:{/‘f&LFECDPCD’KlT } 1(_)0 Compact PCD (C-PCD), round version '
211252 C-S-PM-SHL.OCPCDKIT | 1 100 e Rt lower requirements than EN 867-5
200-024 PM-SHL-OCPCD ] - '
200-150 PM-HPCD-2-150 1 - Helix-PCD
;1);52? ES:E?_{}:::L,;EEPCD-KW : 1(_10 Compact PCD, (C- PCD), round version according EN 867-5 for routine monitoring**
11264 C-S-PM-HL-OCPCD-KIT 1 100 ‘ and according EN 285 for operational qualification
200026 PM-HL-OCPCD 3 . Compact PCD (C- PCD), oval version
200-029 PM-HDH-RCPCD 1 - Compact-PCD, round version, red higher requirements than EN 867-5**
200-030 PM-VHDH-RCPCD 1 - Compact-PCD, round version, brown much higher requirements than EN 867-5**
211-251 - 100 Indicator refill packs
211-252 C-S-PM-SV1 - 250 forall BMS above,
211-255 : 500 SV =134°C; 3 min and 121°C; 15 min Indicator strips for above mentioned
211-211 - 100 Indicator refill pack for BMS test devices
211-212 C-S-PM-SV2 - 250 using the prion program
211-215 - 500 SV =134°C; 18 min

(*) On all GKE packages, an additicnal letter code has been added to the 6-digit article number. The additional letter code refers to the language and/or customized version. Itis only added on the outside
label, the inside of the pack is identical to the article numbers and the above table. All articles with the same &-digit number have the same specifications.
** Test reports are available on request.

All GKE Steri-Record® batch monitoring systems (BMS) are indicator systems according to EN ISO 11140-1 type 2, consisting of a process challenge device (PCD)
with a capsule hosting a chemical indicator inside and tested in a resistometer according EN I1SO 18472. The indicator systems are used to monitor the
temperature and time integral as well as the efficacy of the penetration characteristics of steam in a sterilization process.

The above-mentioned chemical indicator systems type 2 are manufactured according to the corresponding standards and therefore conform in general with
the standard requirements, which are not changing from batch to batch. In contrast to biological indicators with batch-related modifications, an individual
batch-related certificate does not make sense because the specifications of chemical indicators and chemical indicator systems do not change batch by batch.

The Compact-PCD®s consist of an external plastic case with an internal stainless-steel tube holding the indicator, available in round and oval design. The PCDs
can be used in small and large sterilizers for solid instruments, porous loads and complex minimal invasive instrumentation. All BMS can be used for routine
batch monitoring in steam sterilization processes. During process validation the information should be provided which BMS should be used for routine
monitoring. Both versions meet the same specification. GKE guarantees a life span of more than 10.000 cycles under the condition the PCD is used according
to the directions for use.

During the sterilization process the main physical parameters, pressure and temperature, can be monitored and are usually recorded by the sterilizers. The
GKE Steri-Record®-batch monitoring systems in addition monitor air removal, potential leaks and the presence of non-condensable gases in steam to assure
the total penetration of steam into packs and into hollow devices and therefore sterility at the worst cases inside the process. The PCDs have been calibrated,
using the minimum sterilization process conditions of 134 °C, 3 minutes or 121°C, 15 minutes are achieved, all bars of the chemical indicator in the PCD change
colour from yellow to black. If some bars of the chemical indicator remain yellow or if the colour changes only to yellow-brown after a longer sterilization
period, non-condensable gases are present inside of the PCD with the consequence of a potential malfunction in part of the process. The sterilization times
may be increased up to 10 minutes at 134 °C or 30 minutes at 121 °C. For 134°C, 18 min (prion program) we recommend to use the specific indicator strip
(refill pack art. no. 211-211; -212; -215, see above).

Above GKE Steri-Record® batch monitoring systems can't be used for sterilization processes which achieve the air removal with single vacuum, gravity
displacement, steam flashing or overpressure air removal cycles. Depending on the load configuration and packaging an individual validation for those
processes is necessary to select a PCD accordingly for batch monitoring purposes.

According to EN 1SO 11140-1, 5.9 the PCD and indicators do not release any particles or toxic substances in quantities to cause a health hazard. The colour of
the indicators remains constant after the sterilization process has passed successfully and does not fade back to the colour before sterilization for at least 5
years under the condition the indicator is not stored in contact with oxidation agents like H202 or other chemicals.

The test results are only valid if original GKE Steri-Record® indicator strips with original GKE Steri-Record® test devices (PCD's) are used and the instructions
for use are applied.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements for quality assurance are met. The continuous quality is of our

products is assured by our quality management system according to EN ISO 13485%,
‘%_

Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
R & D-Manager

Waldems, 2021-09-24

* This certificate is available on the GKE homepage www.gke.eu. 751-006-EN V13

GKE-GmbH | Aufdar Lind 10 | 65529 Waldems | (

web www.gke.gu

B
&



gke Steri-Record ®
Bowie-Dick Simulation (BDS) / BD #5413t
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Colour reference chart
for all gke Bowie-Dick-Simulation (BDS) Tests

(SV =121°C, 15 min / 132°C, 3.7 min / 134°C, 3.5 min / 137°C, 3.2 min)
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gke Steri-Record® Indicator System according to
EN ISO 11140-1 Type 2 to monitor sterilization processes

Application

In the sterilizer standards EN 285 and EN 13060
type tests are described, e.g. BD-Test or Helix
Test according to EN 867-5 (new EN 1SO 11140-
6). They are only testing the standard require-
ments of the sterilizers without any relation to the
load.

They are quite often used as so-called batch
monitoring systems and sold as various test sys-
tems on the market to monitor the load. However,
these tests have no relation to the load. There-
fore, it cannot be automatically concluded that
difficult loads can be sterilized successfully. A
monitoring system for the load should not just
pass a sterilizer but must represent the load.

This adoption can be achieved in two ways:

1. Process Monitoring System (PMS):

The sterility of the load is assured if the sterili-
zation process has been validated with a
worst-case load. The continuous monitoring of
the load shall be carried out with a test system
which monitors the maximum performance of
the sterilizer. Modern sterilizers provide much
better performance than the required type
tests mentioned above. For this purpose gke
offers a variety of different PCDs (process
challenge devices) with increasing sensitivities
to monitor the process at highest level. These
test devices are called process monitoring
systems (PMS).

Fig. 1: Different sensitive process challenge devices, round section

2. Batch Monitoring System (BMS):

If the characteristics of the load to be sterilized
are known, a PCD can be designed and vali-
dated to be more difficult to sterilize than the
defined load using the method according to
DIN 58921 (medical device simulator). gke
has already tested several typical loads with
the method according to DIN 58921 and offers
special PCDs for Tattoo, Dental and Ophthal-
mic loads. For these test systems separate
data sheets with detailed information are avail-
able.

Product Description

1. Process Challenge Device:

The gke Steri-Record® Compact-PCD® consists
of an external plastic case with an internal stain-
less steel tube and a capsule holding the indica-
tor.

The four colour-coded PCDs are available in two
different construction versions:

- round version with stainless steel bracket.
This PCD can be put vertically on a loading
rack or placed horizontally on the bracket.

- oval version (green and orange): This PCD
can be placed horizontally on the flat side of
the PCD, suitable for small sterilizers (2.5 cm
height).

All PCDs are re-usable and can be used for a
considerable number of sterilization cycles.

AL



2. Indicator Strip:

The indicators have a size of 40 x 6 mm and fit
into the PTFE holder of the capsule. This size is
identical to standard biological indicators accord-
ing to EN 1SO 11138 series and fit also in those
PCDs and can be used alternatively, but shall not
be opened after sterilization and aseptically trans-
ferred in a microbiological laboratory. Chemical
indicators for all sterilization processes can be
ordered from gke. For details see our product
catalogue.

Performance Characteristics

The gke PCDs are type 2 indicator systems
according to EN ISO 11140-1, consisting of a
,specific test load“ (Process Challenge Device =
PCD) and ,indicator" (indicator strip). They have
been validated from a laboratory accredited ac-
cording to the standard EN ISO 17025 (test re-
ports on request).

gke offers a variety of PCDs with different levels
of difficulty. Using a test with the highest level
which will still pass in a validated process the
sterilizer is always tested at its limits. Failures that
are not detected with standard methods will now
be visible and the maximum possible safety to
test sterilization processes can be guaranteed. If
a process has been validated with a defined load
and a suitable test system, this method secures
the sterilization at the most difficult locations. This
is not possible by only recording the physical data
with documentation, e.g. with a printer.

The identification of a suitable PMS to monitor
sterilization has to be verified during process vali-
dation depending on the load. The gke represent-
atives support in the selection of the test system
depending on the load.

— oot e s

Fig. 2: PCDs, round an& oval constru;:{ic;ﬁ
1. PMS Compact-PCD®, colour: green

This PMS Compact-PCD® colour: green,
represents a challenging test concerning air re-
moval and steam penetration that can be used for
routine monitoring of simple hollow devices,
tubes, porous loads and solid instruments. How-
ever, this PMS is less demanding regarding air
removal and steam penetration than the hollow
load test described in EN 867-5.

2. PMS Compact-PCD®, colour: orange

The PMS Compact-PCD®, colour: orange, simu-
lates the hollow load test according to EN 867-5.
This type test is included in the standard for large
sterilizers (EN 285) as well as in the standard for
small class B sterilizers (EN 13060).

The standard EN 867-5 describes a test cycle
with 9 injections of steam to 950 mbar. In this test
cycle the hollow load test will be successfully
penetrated, if a vacuum of 450 mbar will be
reached in between each steam pulse.

3. HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red

The HDH-PMS Compact-PCD® colour: red,
(High Demand Hollow) is used for routine moni-
toring of complex instruments or long tubes,
whereas the hollow load test according to
EN 867-5 is not anymore sufficient.

To successfully penetrate the gke-HDH-PMS in

the same test cycle a vacuum of at least 210
mbar is necessary.

4. VHDH-PMS Comgact-PCD®, colour: brown

The VHDH-PMS Compact-PCD®, colour: brown,
(Very High Demand Hollow) makes increasing
demands on the air removal performance. The
test cycle according to EN 867-5 with 9 injections
of steam requires vacuum cycles of at least 160
mbar to successfully penetrate the VHDH-PMS.

These data are only valid under laboratory condi-
tions using a reproducible process in a test steri-
lizer according to EN ISO 18472. All other varia-
bles that affect the air removal and steam pene-
tration are strictly defined in such a program and
must remain unchanged in all test cycles.

o SR | Y | A it 7
/i fitlf e e S i S TrRi v !
Fig. 3: VHDH-PMS Compact-PCD®, colour brown, round
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== CLEANING
STERILIZATION

Process Challenge Device (PCD)
to monitor steam sterilization

processes

Application

In the sterilizer standards EN 285 and EN
13060 type tests are described, e.g. BD-Test or
Helix Test according to EN I1SO 11140-6. They
are only testing the standard requirements of
the sterilizers without any relation to the load.
They are quite often used as so-called batch
monitoring systems and sold as various test
systems on the market to monitor the load.
However, these tests have no relation to the
load. Therefore, it cannot be automatically con-
cluded that difficult loads can be sterilized suc-
cessfully. A monitoring system for the load
should not just pass a sterilizer but must re-
present the load.

This adoption can be achieved in two ways:

1. Process Monitoring System (PMS):
The sterility of the load is assured if the
sterilization process has been validated
with a worst-case load. The continuous mo-
nitoring of the load shall be carried out
with a test system which monitors the ma-
imum performance of the sterilizer. Mo-
dern sterilizers provide much better perfor-
mance than the required type tests mentio-
ned above. For this purpose GKE offers a
variety of different PCDs (process challenge
devices) with increasing sensitivities to mo-
nitor the process at highest level. These
test devices are called process monitoring
systems (PMS).

2. Batch Monitoring System (BMS):
If the characteristics of the load to be steri-
lized are known, a PCD can be designed
and validated to be more difficult to steri-
lize than the defined load using the meth-
od according to DIN 58921 (medical device
simulator).

GKE has already tested several typical loads
with the method according to DIN 58921
and offers special PCDs for Tattoo, Dental
and Ophthalmic loads. For these test sys-
tems separate data sheets with detailed
information are available.

Product description )

The GKE Steri-Record® Compact-PCD® consists
of an external plastic case with an internal
stainless steel tube and a capsule holding the
indicator.

The four colour-coded PCDs are available in
two different construction versions:

o round version with stainless steel bracket.
This PCD can be put vertically on a loading
rack or placed horizontally on the bracket.

» oval version (only orange and green): This
PCD can be placed horizontally on the flat
side of the PCD, suitable for small sterilizers
(2.5 cm height).

All PCDs are re-usable and can be used for se-
veral thousand cycles.

The indicators have a size of 40 x 6 mm and fit
into the PTFE holder of the capsule. This size is
identical to standard biological indicators ac-
cording to EN ISO 11138 series and fit also in
those PCDs and can be used alternatively, but
shall not be opened after sterilization and
aseptically transferred in a microbiological la-
boratory.

GKE-GmbH | Aufder Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu



Performance Characteristics

The GKE PCDs are type 2 indicator systems
according to EN I1SO 11140-1, consisting of a
,specific test load” (Process Challenge Device =
PCD) and ,indicator” (indicator strip). They
have been validated from a laboratory accred-
ited according to the standard EN [SO 17025
(test reports on request).

GKE offers a variety of PCDs with different le-
vels of difficulty. Using a test with the highest
level which will still pass in a validated process
the sterilizer is always tested at its limits. Failu-
res that are not detected with standard me-
thods will now be visible and the maximum
possible safety to test sterilization processes
can be guaranteed. If a process has been vali-
dated with a defined load and a suitable test
system, this method secures the sterilization at
the most difficult locations. This is not possible
by only recording the physical data with docu-
mentation, e.g. with a printer.

The identification of a suitable PMS to monitor
sterilization has to be verified during process
validation depending on the load. The GKE rep-
resentatives support in the selection of the test
system depending on the load.

1. PMS Compact-PCD®, cq!our: green
This PMS Compact-PCD®, colour: green,
represents a challenging test concerning air

removal and steam penetration that can be

used for routine monitoring of simple hollow
devices, tubes, porous loads and solid instru-
ments. However, this PMS is less demanding
regarding air removal and steam penetration
than the hollow load test described in
EN ISO 11140-6.

2. PMS Compact-PCD", colour: orange

The PMS Compact-PCD", colour: orange, simu-
lates the hollow load test according to
EN ISO 11140-6. This type test is included in
the standard for large sterilizers (EN 285) as
well as in the standard for small class B sterili-
zers (EN 13060).

The standard EN 1SO 11140-6 describes a test
cycle with 9 injections of steam to 950 mbar. In
this test cycle the hollow load test will be suc-
cessfully penetrated, if a vacuum of 450 mbar
will be reached in between each steam pulse.

3. HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red

The HDH-PMS Compact-PCD®, colour: red,
(High Demand Hollow) is used for routine
monitoring of complex instruments or long
tubes, whereas the hollow load test according
to EN I1SO 11140-6 is not anymore sufficient.

To successfully penetrate the GKE HDH-PMS in
the same test cycle a vacuum of at least 210
mbar is necessary.

\/

4. VHDH-PMS Compact-PCD®, colour: brown
The VHDH-PMS Compact-PCD”, colour: brown,
(Very High Demand Hollow) makes increasing
demands on the air removal performance. The
test cycle according to EN 1SO 11140-6 with 9
injections of steam requires vacuum cycles of
at least 160 mbar to successfully penetrate the
VHDH-PMS.

These data are only valid under laboratory con-
ditions using a reproducible process in a test
sterilizer according to EN ISO 18472, All other
variables that affect the air removal and steam
penetration are strictly defined in such a pro-
gram and must remain unchanged in all test
cycles.

Under real sterilization conditions the diffe-
rences in performance between type test ac-
cording to EN ISO 11140-6 and the GKE HDH-
PMS or GKE VHDH-PMS may change
considerably because day-to-day programs
differ from the above mentioned test cycle.
Usually less but deeper vacuum cycles are
used.

Nna

Operational Description

Two indicator strips for steam sterilization pro-
cesses can be selected according to the pro-
gram used and are available with different
stated values:

1. 134 °C, 3 min oder 121 °C, 15 min (standard)
2. 134 °C, 18 min (Prion cycle)

Sterilization was successful when all four bars
of the indicator strip have turned from the initi-
al color to black.

Sufficient temperature, time,

steam penetration

Insufficient air removal, only par-
tial steam penetration

. Temperature achieved, but o air
removal and no steam penetrati-
on

Insufficient temperature, no air
removal and no steam penetrati-
on

GKE

Colour change of a standard indicator strip. If using an
indicator strip for prion programs the initial colour is pink.

This result ensures air removal and steam pe-
netration into the whole load under the condi-
tion that the PCD is representing the load con-
figuration.

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldems | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu
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== CL EANING
STERILIZATION

Bowie-Dick-Simulation Test
for steam sterilizers

Application

The GKE Steri-Record® Bowie-Dick-Simulation
(BDS) Test is daily used after start up as a func-
tionality check (type test, no sterility test) for
steam sterilizers. It has to be carried out in an
empty sterilizer chamber. The BDS test is no
substitution for routine monitoring. For rou-
tine monitoring batch/process monitoring sys-
tems or type 5 or 6 indicators in each package
should be used.

Table top sterilizers according to EN 13060
type B do not require a Bowie-Dick Test but a
hollow load type test according to EN 867-5.
However, some sterilizer manufacturers de-
mand the daily use of a BDS-test during start-
up. The Compact-PCD® (colour: blue) combines
the BD- and hollow load test in one test sys-
tem.

Product Description

All GKE Steri-Record® BDS-Tests are type 2 in-
dicator systems according to EN SO 11140-1
consisting of a “specific test load” so-called
Process Challenge Device = PCD and a detec-
tor” (indicator strip) inside.

The PCD consists of an external highly durable
case containing an internal stainless steel tube
connected with a capsule holding the indicator.
The highly durable PCD can be used for several
thousand applications. Only one indicator strip
is required for each test. The same indicator
strip is used in all three BDS versions and is
self-adhesive for daily documentation.

Performance Characteristics
The sterilizer standards EN 285 and AAMI/ANSI
ST79 describe three different type tests:

1. American BD-Test
Air removal test according to AAMI/ANSI
ST79 (4 kg test pack) and validated according
to the test method of ISO 11140-1 + 5.

2. European BD-Test

\V/

Air removal and steam penetration test
validated according to the test method of
EN ISO 11140-1 + 4 with reference to the
7 kg test pack in EN 285.

3. Hollow load test (Helix-Test) described in
EN 867-5 required as an additional type test
in EN 285.

All GKE BDS-tests are type 2 indicators accord-
ing to EN ISO 11140-1. GKE offers three differ-
ent BDS-Tests with the following performance
characteristics. The table below shows the con-
formity of the GKE-BDS Tests.

GKE BD-Test Hollow Load BD-Test
BDS-Test EN 285 Test(helix) |AAMI/ANSI ST 79
€SS (7 kg testpack)| ENB67-5 | (4 kg test pack)
Compact-PCD® 2 4
blue
Compact-PCD® %
purple
Compact-PCD® »
light blue

All above mentioned BDS-Tests can be used in
BD test programs at 132-137°C, 1-3.5 min or
121°C, 15-30 min. If these BD-cycle are not
available, a normal cycle of 134°C for up to
9 min may be used.

GKE-GmbH | Auf der Lind 10 | 65529 Waldem:s | Germany
mail info@gke.eu | web www.gke.eu
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KRK 3 PILDYMO PAVYZDYS

2013 m. ....... 12......... meén. .2 d.
Krovinio registracijos kortele
(vieno sterilizatoriaus, vienos dienos)
Nuotékio (vakuumo) testas
Ar pavyko nuotékio testas? | > Taip Ne | Nuotekis: 0,1 RPA Atlikimo laikas |  F:20 - 7455
Bowie-Dick (BDS) testai
BDS testo rezultatai Atsakingas asmuo

BDS testo rezultatai Atlikimo laikas | Taip | Ne | Kodas Vardas, pavardé Parasas
Vli -~.— .w—- i ystelei jklijuoti | £:00-E:30 X OF vardenis Pavardenls VP
Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr., = g e .
atsakingo s Vordas, Ot /04072000 Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas |Kiekis | Paketo kodas Kiekis
sterilizuojamo paketo turinys ap
Sterilizacijos data tvavsliava | svnk
AR 200801 2uh B || FVATSHIVH | =V

(metai, ménuo, diena)
Sunaudoti iki 204E sRARRO® OF 2Vt
(metai, ménuo, diena) Lo
Cheminis indikatorius 1§ | e~ gaaaka " Jma— L2225, 2vnt
PCD/BMS prietaiso Hm.n!u.mw-u. i
Lalkas (steril_i'/,acijos cikllo 19:00 - 13:00
pradzios ir pabaigos val.,min.) fis
Sterilizacijos ekspozicija, = g i

X, 2 . DN Do
temperatiira min. C

3 ? ¢ X

Ar testas pavyko? X Taip i
Parasas VP

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr.,

atsakingo asmens kodas, Viet Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas |Kiekis

sterilizuojamo paketo turinys 1cta

Sterilizacijos data Doku-L-Label

(metai, ménuo, diena) indikatoriui

Sunaudoti ikt iklijuoti

(metai, ménuo, diena) ¢

Cheminis indikatorius i3 Vieta krovinio (partijos)

PCD/BMS prietaiso kontrolés indikatoriui iklijuoti

Laikas (sterilizacijos ciklo

pradzios ir pabaigos val.min.)

Sterilizacijos ekspozicija,

temperattira min. °C
2 s

Ar testas pavyko? Taip Ne

ParasSas

Sterilizacijos dokumentai saugomi 3 metus

S
(o v
PROCESO POVE'K'O Sterilizatoriaus eilés Nr. 4201/ MnﬂVapQﬂ |

INDIKATORIAUS ~  seriosvimodss 1, 2045 12..155c

\ Sterilizacijos ciklo Nr.

Atsakingo asmens kodas

Paketo kodas /é/

b 2@ATSBARR6d

3 PILDYMO PAVYZDYS rinia naudors i




Krovinio registracijos kortelé
(vieno sterilizatoriaus, vienos dienos)

Nuotékio (vakuumo) testas

S — men. ........ d.

Ar pavyko nuotékio testas?

Taip

Ne | Nuotékis:

Atlikimo laikas

Bowie-Dick (BDS) testai

BDS testo rezultatai

Atsakingas asmuo

BDS testo rezultatai

Atlikimo laikas

Taip | Ne

Kodas

Vardas, pavardé

Parasas

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Vieta BDS testo cheminio indikatoriaus juostelei jklijuoti

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr., § s R ¥ s
uf:ﬁillf;?;lsquﬁbensrkod'a; o Vieta Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis | Paketo kodas |Kiekis
sterilizuojamo paketo turinys
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui
Sunaydgtn lkl‘ iklijuoti
(metai, ménuo, diena) ¢
Cheminis indikatorius i$ Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMS prietaiso kontroles indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterilizacijos cikla
pradzios ir pabaigos val.,min.)
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. °C
9 g
Ar testas pavyko? Taip Ne
ParaSas
Krovinio (jkrovos) kontrolés testai

Sterili iaus Nr., ciklo Nr., ey s s G
at;:;ii',fzf:sﬁ;nsrk;éa;f i Vieta Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas | Kiekis
sterilizuojamo paketo turinys
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui
PIEUg I iklijuoti
(metai, ménuo, diena) ¥
Cheminis indikatorius i$ Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMS prietaiso kontrolés indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterilizacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val.,min.)
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. °C

- test vko? .
Ar testas pavyko? Taip Ne
Parasas

Krovinio (jkrovos) kontrolés testai

Sterilizatoriaus Nr., ciklo Nr., &5 R S g & s
i Vieta Paketo kodas | Kiekis| Paketo kodas |Kiekis| Paketo kodas |Kiekis
sterilizuojamo paketo turinys
Sterilizacijos data Doku-L-Label
(metai, ménuo, diena) indikatoriui
Sunaudoti ikl iklijuoti
(metai, ménuo, diena) ¢
Cheminis indikatorius i$ Vieta krovinio (partijos)
PCD/BMIS prietaiso kontrolés indikatoriui jklijuoti
Laikas (sterilizacijos ciklo
pradzios ir pabaigos val.,min.)
Sterilizacijos ekspozicija,
temperatiira min. %
Ar 5 .
Ar testas pavyko® Taip Ne
ParaSas
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gke Clean-Record
valymo indikatoriai su Hollow Flow-PCD ir laikikliu

Paskirtis: §i sistema naudojama visy riisiy medicinos instrumenty, prietaisy (taip pat ir basony)
valymo procesy patvirtinimui bei nuolatinei kontrolei automatiniuose plautuvuose ir
ultragarsinio plovimo sistemose.

AprasSymas: valymo kontrolés sistemg sudaro indikatorius ir proceso iSbandymo jtaisas. Proceso
iSbandymo jtaisai yra keliy rasiy — nertdijanc¢io plieno laikiklis indikatoriui, skirtas naudoti
automatiniuose plautuvuose, plastikinis laikiklis indikatoriui skirtas naudoti automatiniuose
plautuvose, Hollow flow-PCD isbandymo jtaisas tus¢iaviduriams, minimalios invazijos
prietaisams, neradijan¢io plieno 20 cm laikiklis, skirtas naudoti ultragarso plautuvuose,
nertidijancio plieno 40 cm laikiklis, skirtas naudoti ultragarso plautuvuose.

Proceso iSbandymo jtaisai yra daugkartinio naudojimo.

Kodas Paskirtis
Laikiklis indikatoriui, skirtas naudoti automatiniuose
plautuvuose
W-HO krovinio kontrolei, indikatoriaus vietai uzfiksuoti krepselyje
nertudijancio plieno laikiklis | arba plautuvo darbo kameroje
W-PHO

plastikinis laikiklis

Hollow flow-PCD iSbandymo jtaisas, skirtas naudoti
automatiniuose plautuvuose, endoskopu plautuvuose
W-HF-PCD tuséiaviduriy prietaisy imitacijai automatiniuose plautuvuose ir
(Hollow Flow PCD, endoskopy plautuvuose.

adaptoriai ir jungtys)

Laikiklis, skirtas naudoti ultragarso plautuvuose
W-U-HO-20 indikatoriui uzfiksuoti horizontaliai ultragarso plautuvo
neriidijancio plieno 20 cm voneléje

laikiklis

W-U-HO-40
nertidijancio plieno 40 cm
laikiklis

Indikatoriai skirti naudoti kartu su auk$¢iau aprasytais proceso iSbandymo jtaisais. Indikatoriai
pagaminti i§ aukstai temperatiirai atsparaus plastiko padengto sintetiniu testavimo terSalu.
Priklausomai nuo ter$aly sudétingumo (pagal EN ISO TS 15883-5), indikatoriai skirstomi i kelis
lygius. Indikatoriai yra lipts ir po valymo proceso gali biiti klijuojami j dokumentus.

Kodas Testo sudétingumas Paskirtis

W-U-L1
(spalva: geltona)

W-U-L2 Nuolatinei kontrolei ultragarso
(spalva: zalia) plautuvuose

W-U-L3
(spalva: melina)

W-U-L4

(spalva: raudona)
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Kodas Testo sudétingumas Paskirtis

W-WA-MLC Multiparametrinis Lygio nustatymui

(multiparametrinis 3-jy indikatorius (2,3,4 lygio

spalvy indikatorius: zalia, juostelés)

meélyna, raudona)

W-WA-L0 Nuolatinei kontrolei ir proceso

(spalva: oranzing) patvirtinimui basony plautuvuose

W-WA-L1

(spalva: geltona)

W-WA-L2 Nuolatinei kontrolei ir proceso

(spalva: zalia) patvirtinimui automatiniuose
plautuvuose

W-WA-L3

(spalva: melyna)

W-WA-L4

(spalva: raudona)

Naudojimas: pasirinkto lygio indikatorius nuplésiamas nuo bendros pakuotes.

Kai kontroliuojama valymo kokybé automatiniuose plautuvuose, indikatorius dedamas j laikiklj,
kuris tvirtinamas prie instrumenty sietelio kritiniame plautuvo kameros taske arba kontrolei
numatytoje automatinio plautuvo isbandymo vietoje. Indikatoriui fiksuoti taip pat gali buti
naudojamas spaustukas.

Kai kontroliuojama valymo kokybé automatinuose plautuvuose su jungtimis tus¢iaviduriams
prietaisams plauti, endoskopy plautuvuose, naudojamas Hollow Flow PCD tuS¢iavidurius
prietaisus imituojantis jtaisas. Idékite indikatoriy j plastikini imitacinio jtaiso indikatoriaus
laikiklj. Isitikinkite, kad kamstelio tarpiné nepazeista. Tuomet kamstelj sandariai uzsukite ant
itaiso. Jdéjus indikatoriy jtaisas jungiamas prie specialaus LL adapterio.

Kai kontroliuojama valymo kokybé ultragarso plautuvuose, indikatorius tvirtinamas prie
pasirinkto auks¢io laikiklio ir pamerkiamas j pripildyta plautuvo vonelg.

Kai kontroliuojama valymo kokybé basony plautuvuose, indikatorius priklijuojamas pasirinktoje
basono/Slapimo surinkéjo vietoje.

Pakrovus plautuva, paleiskite pasirinktg plovimo programa.
Plovimo procesui pasibaigus, proceso laikiklis arba iSbandymo jtaisas iSimamas i§ plautuvo
darbo kameros.

Rezultaty vertinimas: vizualiai jvertinkite ar testavimo terSalas visiSkai paSalintas nuo
plastikines plokstelés apibréZto pavirSiaus.

Sékmingo valymo proceso atveju testavimo terSalas turi buti visiSkai pasalintas nuo plastikines
plokstelés pavirSiaus valymo procesui pasibaigus.

Valymo procesas laikomas nesékmingu, kai ant plastikinés plokstelés pavirSiaus lieka testavimo
tersalo likuciy.

[vertinus valymo proceso kontrolés indikatorius, pastarieji klijuojami j registracijos korteles.
Proceso patikrinimui gali bti naudojamas daugiau negu vienas indikatorius, priklausomai nuo
kameros dydzio ir jkrovos konfigiiracijos.

G



Laikymas: sandéliuojant, indikatorius rekomenduojama laikyti originalioje pakuotéje. Laikyti
esant max. drégmei patalpose 70%, 5-25°C temperatiiroje. Gaminiy galiojimo laikas pazymétas
ant pakuotes.

Salinimas: panaudoti ir nepanaudoti indikatoriai-etiketés i¥metami kaip buitinés atliekos.

Gamintojas: gke gmbh, Vokietija
Platintojas: L.R.Tamulio firma ,,Meditalika™. Radvily Dvaro g.4, Kaunas LT- 48320
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Declaration of Conformity

gke Clean-Record” Cleaning Process Monitoring Indicators

When this certificate has been issued, no EN ISO standard test methods for cleaning
process monitoring indicators have been published, only several test soils in ISO/TS 15883-5
are listed without providing a reference and test method which soils shall be used.

gke has developed a spray test rig to compare different soils reproducibly under defined
conditions. The gke cleaning process monitoring indicators have been identified as
equivalent using the test soils according to ISO/TS 15883-5 below.

The following test conditions have been selected for that comparison:

Test parameters

Test variables -
WD + Ultrasonic cleaners Bedpan cleaners

water quality demineralised water tap water

Mediclean forte (Dr. Weigert) no detergent

cleaning detergent with enzymes 0,5%

pH of solution 10,5 71

nozzle type BETE taper nozzle (spray angle 30°)

flow rate 1,0 I/min

temperature 55°C

distance between nozzle and sample 20 cm

Equivalence table:

Product Reference soil according

Art. Ng. code | Application EN ISO/TS 15883-5

Annex H: mucin, bovine albumin, corn
starch
Annex P: flour, wallpaper paste, egg, ink

810-000, -001, -002, W-BP-LO Bedpan
-003 cleaners

810-101, -102, -103 | W-WA-L1 Annex A: sheep blood, protamin sulfate

810-201, -202, -203 | W-WA-L2 Annex G: egg yolk

810-301, -302, -303 | W-WA-L3 Washer/ Annex G: semolina pudding

810-401,-402, 403 | W-WA-L4 | disinfectors | Annex Q sheep blood, water-soluble
wallpaper paste, egg, black ink

consists of the 3 indicators W-WA-L2, -3,
B19-001,302,-008 | WANKMLE -4 with identical specifications

810-111, -112,-113 W-U-L-1 Annex A: sheep blood, protamin sulfate

810-211, -212, -213 W-U-L-2 Annex G: egg yolk

Ultrasonic

810-311, -312, -313 W-U-L-3 Annex G: semolina pudding

cleaners ;
810-411, -412, -413 W-U-L-4 Annex Q: sheep blood, water-soluble

wallpaper paste, egg, black ink

The above documented results are only valid under the described test conditions.

The cleaning process monitoring indicators are suitable to test all processes in
washer/disinfectors respectively bedpan or ultrasonic cleaners according the EN ISO 15883

series.
After being washed off from the carrier the indicator colour is dissolved and dispersed by
detergents and removed with the flushing water.

This document certifies that the above performance criteria and the gke test requirements
for quality control are met. The continuous quality is guaranteed by our quality management
system according to EN ISO 13485*.

Waldems-Esch, 2016-10-13 g Z .

gke-GmbH
Auf der Lind 10 Dipl.-Ing. Dr. Ulrich Kaiser
D-65529 Waldems-Esch, Germany R & D-Manager

* This certificate is available on the gke-homepage www.ake.eu. 756-001-EN V10




Atitikties deklaracija

gke-Clean-Record® plovimo proceso kontrolés indikatoriai

Siuo sertifikato isleidimo metu, nebuvo publikuotas nei vienas EN [SO standartinis testavimo

metodas plovimo proceso kontrolés indikatoriams. tik keli testavimo ter$alai buvo i$vardinti EN
ISO/TS 15883-5 standarte be nuorodos, kurj terSalg naudoti.
gke sukiire pursSkimo jrenginj, skirtg testuoti terSalus ir plovimo indikatorius nustatytomis

salygomis.

gke plovimo proceso kontrolés indikatoriai buvo identifikuoti kaip ekvivalentiski, naudojant
testavimo terSaly, nurodyty ISO/TS 15883-5 sistema, kaip nurodyta Zemiau:

Tyrimo kintamieji

Tyrimo parametrai

Automatinis dezinfekavimo
plautuvas+ultragarsinis

Basony plautuvas

valytuvas
Vandens kokybé deminiralizuotas vandentiekio vanduo

‘ 'vanduo

Ploviklis 'Mediclean forte 'be plovikliy

; 'su0,5% enzimais |

‘Tirpalo pH 10,5 7.1

Purkstuky sistema | BETE taper purkstukas (pur§kimo kampas 30°) |
‘Srautas 3 1,0l/min

' Temperatiira 55°C

Atstumas tarp purkstuko ir méginio 20 cm

EkvivalentiSkumo lentelé:

Art.Nr. ! Produkto kodas Paskirtis Tersalo atitiktis pagal
| EN ISO/TS 15883-5
810-000, -001, - W-BP-L0 1 Basony plovimui  Priedas H: mucinas, bovine
002, -003 ' | albumin, kukuruzy krakmolas
i ‘Priedas P: miltai, tapety klijai,
g kiauSinis, rasalas
810-101, -102, - | W-WA-L1 Automatiniams  Priedas A:
103 dezinfekavimo  avies kraujas, protamino sulfatas
810-201,-202,- | W-WA-L2 plautavams — piic g G:
1203 1 kiausinio trynys
810-301,-302,-  W-WA-L3 Priedas G:
1303 ; many kruopy pudingas
1810-401, -402, - | W-WA-L4 Priedas Q:
1403 ‘ avies kraujas, vandenyje tirpls
| ‘tapety klijai, kiauSinis, juodi dazai
{ 810-901, -902, - W-WA-MLC Susideda i$ 3 indikatoriy W-WA-

903

L2, -3, -4 su identiSkomis

%



‘ ! | specifikacijomis
810-111, -112, - W-U-L-1 Ultragarsiniams  Priedas A:

113 valytuvams avies kraujas, protamino sulfatas
810-211, -212, W-U-L-2 Priedas G:

213 kiausinio trynys

810-311,-312,-  W-U-L-3 Priedas G:

313 | ‘ many kruopy pudingas

810-411, -412, - W-U-L-4 | Priedas Q:

413 | ‘avies kraujas, vandenyje tirpiis

l tapety klijai, kiau$inis, juodi dazai

Auksciau nurodyti dokumentuoti rezultatai galioja tik esant nustatytoms salygoms.

Plovimo proceso kontrolés indikatoriai yra tinkami testuoti visus procesus automatiniuose
dezinfekavimo plautuvuose, jskaitant basony plautuvus ir ultragarsinius valytuvus pagal EN ISO
15883 serija.

Nuplovus nuo nesanciojo pagrindo, indikatoriniai dazai iStirpsta ir pasiskirsto ploviklyje, po to
pasiSalina kartu su skalavimo vandeniu.

Dokumentas liudija, kad auks¢iau minéti jvykdymo kriterijai ir gke reikalavimai kokybés kontrolei yra
patenkinti. Nuolatiné kontrolé uztikrina miisy kokybés valdymo sistema, parengta pagal EN ISO 13485.

(paraSas)
Waldems-Esch, 2016-10-13 Dipl. Inz. Dr. Ulrich Kaiser
gke-GmbH
Auf der Lind 10
D-65529 Waldems-Esch, Germany 756-001 EN V10
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VALYMO PROCESO EFEKTYVUMO REGISTRACIJOS
KORTELIU ZURNALAS

Plautuvo pavadinimas:

Plautuvo eilés Nr.

Plautuvo serijos Nr.

Plautuvo pagaminimo data:

Plautuvo jrengimo data:

Zurnalas pradétas:

Zurnalas baigtas:

Puslapiy skaicius:
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Valymo proceso efektyvumo

registracijos kortelé

gke Clean-Record® valymo indikatoriams

Programos Nr.. 007

I lkrovos Nr.: 7

Data: 2077-03-78

Indikatoriaus jtvirtinimas:
ﬂ atvirai kameroje, uZfiksuotas spaustuku

O naudojant gke AC-PCD (instrumenty Pl|)

a  kita:

O naudojant kanalinio srauto Pl|, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui jklijuoti:

Indikatoriaus vieta kameroje:

virSutiniame lygyje
viduriniame lygyje

lkrovos dydis:

{  Pilna arba beveik pilna fkrova
Q Pusé krovos

QO Daling ikrova (1/3 arba maziau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti rémai)

Q atvirai kameroje, uzfiksuotas spaustuku
X naudojant gke AC-PCD (instrumenty PI|)

O kita:

Q naudojant kanalinio srauto Pl prijungtg prie LL jungties

Vieta indikatoriui jklijuoti:

=g

Indikatoriaus vieta kameroje:

virSutiniame lygyje
viduriniame lygyje

ey, O | 0
. \2 [o _
/ \ lzi apatiniame lygyje Patikrino: Q pavyko B{ nepavyko
i\ a2t ;,? Q tudciame krepselyje
S\‘ / \\ o Q  antinstrumenty Lreika Dittmann
S e 5 (W tarp/po instrumentais AisaKingas asmuo
Programos Nr.: 004 | lkrovos Nr.: 2 Data:
Indikatoriaus jtvirtinimas: lkrovos dydis:

O Pilna arba beveik pilna jkrova
O Pusé jkrovos
I Daliné jkrova (1/3 arba maziau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti remai)

O naudojant gke AC-PCD (instrumenty PI|)

0 naudojant kanalinio srauto PI|, prijungta prie LL jungties

QO apatiniame lygyje Patikrino: B pavyko O nepavy
O tusciame krep3elyje
Q antinstrumenty Lrika Dittnann
Q tarp/po instrumentais :
Atsakingas asmuo
Programos Nr.: 002 | lkrovos Nr.: 3 Data: 2077-03-78
Indikatoriaus jtvirtinimas: lkrovos dydis:
atvirai kameroje, uzfiksuotas spaustuku 0 kita: 1 Pilna arba beveik pilna jkrova

Puseé jkrovos
Q Daliné jkrova (1/3 arba maziau)

& naudojant gke AC-PCD (instrumenty PI|)

O naudojant kanalinio srauto PI|, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui jklijuoti:
@ —\ o |H
74 \ f \J |0
' Q

/

¥4 o
@ j';’ ‘1:3& .j Q -
N /¥ |O

Indikatoriaus vieta kameroje:

virutiniame lygyje
viduriniame lygyje
apatiniame lygyje
tusciame krepselyje
ant instrumenty
tarp/po instrumentais

Vieta indikatoriui iklijuoti: Indikatoriaus vieta kameroje: Komentarai/ |nf_o_rm_acija apie jkrovos réma:
8 Q virdutiniame Iygyje (MIC, Instrumenty ar kiti rémai)
- O viduriniame lygyje e
Q  apatiniame lygyje Patikrino: O pavyko E  nepavy
O tusciame krepSelyje
g X ant instr.umentq ‘ Lraikta Dittnann
o Q tarp/po instrumentais T —
Programos Nr.: 003 | lkrovos Nr.: 7 Data: 2077-03-79
Indikatoriaus jtvirtinimas: Jkrovos dydis:
QO atvirai kameroje, uZfiksuotas spaustuku O  kita: X{  Pilna arba beveik pilna jkrova

Q Pusé jkrovos
O Daliné krova (1/3 arba maziau)

Komentarai/ Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti rémai)

Patikrino: O pawko [ nepavy
Lrka Dittwann W
Atsakingas asmuo A oo

e OO 0O0ON XX KEX3 EXXN KOO OO0 OO 000N 00 000 KX OO0 OO 000 000 000 000 000 G000 000 000 000 000 XX 000 OO0 00 00 OO0 000 OO0 000 000 OO0 000, G008 000 000 D000 OO0 OO0 000 0008 0000 000 900 000 0030 000l oo oo oo ooan o
|4
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Valymo proceso efektyvumo
registracijos kortelé

gke Clean-Record® valymo indikatoriams

Programos Nr.: | |krovos Nr.: Data:
Indikatoriaus jtvirtinimas: |krovos dydis:
O atvirai kameroje, uZfiksuotas spaustuku 1 kita: O Pilna arba beveik pilna {krova

O naudojant gkce AC-PCD (instrumenty Pl|)
O  naudojant kanalinio srauto Pl|, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui jklijuoti:

Indikatoriaus vieta kameroje:

O Pusé jkrovos
Q Daliné {krova (1/3 arba maziau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti rémai)

O virSutiniame lygyje
U viduriniame lygyje —
O  apatiniame lygyje Patikrino: O pavyko O nepavyko
0 tusciame krepselyje
O antinstrumenty
O tarp/po instrumentais T —
Programos Nr.: | |krovos Nr.: Data:
Indikatoriaus jtvirtinimas: |krovos dydis:
Q1  atvirai kameroje, uzfiksuotas spaustuku L1 kita: O Pilna arba beveik pilna {krova

O naudojant gke AC-PCD (instrumenty Pl])
O naudojant kanalinio srauto Pl|, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui klijuoti:

Indikatoriaus vieta kameroje:

O Pusé fkrovos
0 Daliné {krova (1/3 arba maZiau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti rémai)

O  virSutiniame lygyje
01 viduriniame lygyje
0  apatiniame lygyje Patikrino: O pavyko O nepavyko
01 tusciame krepselyje
L  antinstrumenty
[ tarp/po instrumentais it i
Programos Nr.: l |krovos Nr.: Data:
Indikatoriaus jtvirtinimas: lkrovos dydis:
O  atvirai kameroje, uZfiksuotas spaustuku L kita: O Pilna arba beveik pilna jkrova

O naudojant g#ce AC-PCD (instrumenty Pl[)
1 naudojant kanalinio srauto P, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui jklijuoti:
virSutiniame lygyje
viduriniame lygyje
apatiniame lygyje
tusCiame krepSelyje
ant instrumenty
tarp/po instrumentais

ocooooo

Indikatoriaus vieta kameroje:

O Pusé jkrovos
O Daliné {krova (1/3 arba maziau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kiti rémai)

Patikrino: O pavyko O nepavyko

Atsakingas asmuo

Programos Nr.: l lkrovos Nr.: Data:
Indikatoriaus jtvirtinimas: lkrovos dydis:
O  atvirai kameroje, uzfiksuotas spaustuku O kita: 1 Pilna arba beveik pilna jkrova

O naudojant gke AC-PCD (instrumenty PI[)
O naudojant kanalinio srauto Pl|, prijungta prie LL jungties

Vieta indikatoriui iklijuoti:
virSutiniame lygyje
viduriniame lygyje
apatiniame lygyje
tusciame krepSelyje
ant instrumenty
tarp/po instrumentais

oooooo

Indikatoriaus vieta kameroje:

U Pusé jkrovos
Q Daliné {krova (1/3 arba maZiau)

Komentarail Informacija apie jkrovos réma:
(MIC, Instrumenty ar kii rémai)

Patikrino: O pavyko O  nepavyko

Atsakingas asmuo

© Autorinés teisés priklauso gke GmbH
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PRO-CHECK
naudojimo instrukcija

Pro-Check cheminis indikatorius instrumenty pavir$iy higienos kontrolei

Pro-Check skirtas kontroliuoti proteiny liku¢ius ant pavir$iy po valymo. Pro-Check indikatoriai
nepriklauso nuo ATF.

Naudojimas

1. Perplésti tampono pakuote per perforacijos linija.

2. Vienoje rankoje laikant supakuota tampono puse, kita ranka nuimti pakuote nuo laisvo

tampono galo.

Atidengtu tampono galu braukti per testuojamg pavirsiy.

Ant panaudoti tampono galo vél uzmauti pakuote.

5. Nuimti pakuote nuo kito (dar nenaudoto) tampono galo. Braukti atidengtu tampono galu per
kita testuojama pavirsiy.

=~ W

Pastaba: abi tampono pusés gali biti naudojamos ne véliau kaip per 1 valanda po pakuotés
atidarymo.

Rezultaty vertinimas

kai testuojami pavirSiai sutersti, tamponas kei¢ia spalva. Pro-Check indikatorius pakeis spalva i
Sviesiai zalia, kai ant testuojamy pavir$iy aptinkama daugiau kaip 20 ug proteiny.

Pro-Check indikatorius pakeis spalva j tamsiai Zalia, kai ant testuojamy pavirsiy aptinkama daugiau
kaip 150 pg proteiny. UZterStumo intensyvumas gali bati nustatytas jvertinus spalvos pasikeitimo
skale.

Laikymas

rekomenduojama laikyti esant aplinkos temperattirai nuo 4°C iki 24°C.

Atsargumo priemonés

visos cheminés medziagos naudojamos indikatoriy gamyboje néra pavojingos Zmonéms.
Rekomenduojama nuvalyti testuotus pavirsius alkoholiais arba vandeniu sudrékintra servetele.

Tiekéjas: Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, LT-48320 Kaunas, Lietuva
tel.: 370 37 22 22 23 e-pastas: info@meditalika.lt www.meditalika.lt
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Hiicker & Hiicker GmbH Postfach 1309 D-65763 Kelkheim
Keysurgical GmbH
Zum Windpark 1

D-23738 Lensahn

Kelkheim, 03.03.2021
ProCheck Protein Test Swabs / Suitability of Use

Dear Sirs,

we hereby state that the ProCheck Protein Test Swabs are suitable for the detection
of protein residue on cleaned and disinfected surgical instruments and other
surfaces as prescribed by EN ISO 15883-1.

Best regards

14

gﬁ‘me G. Hiicker

eral Manager

HUCKER
& HUCKER

PRUFEN.
LERNEN.
VERTRAUEN.

PRUFLABOR

Hiicker & Hiicker GmbH

Sitz
Wilhelmstrafie 3
D-65779 Kelkheim

Postanschrift
Postfach 1309
D-65763 Kelkheim

Tel.: +49 (0) 61956735-0
Fax: +49 (0) 6195 6735-22
info@huecker-gmbh.de
www.huecker-gmbh.de

Geschaftsfihrer
Ass. Bjarne G. Hucker

Handelsregister
HRB 2997 - AG Konigstein/Ts.

USt-ID-Nr.: DE 113854068
Steuer-Nr.: 402357132

Bankverbindungen
Nassauische Sparkasse

IBAN: DE73 5105 00150227 0842 00

BIC: NASSDES5

Frankfurter Volksbank

IBAN: DE16 50138 0000 6202 0025 26

BIC: FFVBDEFF

Seite 1 von 1
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Vertimas i$ angly kalbos

HUCKER&HUCKER GmbH firminis blankas

Key Surgical GmbH
Zum Windpark 1
D-23738 Lensahn

Kelkheim, 03.03.2021

ProCheck proteiny indikatorius

Mes atsakingai uZtikriname, kad ProCheck indikatoriai (proteiny nustatymo testai) yra skirti
proteiny likuCiams nustatyti ant iSvalyty ir dezinfekuoty instrumenty ir kity pavirSiu, kaip nustatyta
EN ISO 155883-1.

Pagarbiai,
(parasas)

Bjarne G. Hucker
Vadovas
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Instrumentu plovimo Sepetélis (pagal kataloga)

Paskirtis: skirtas profesionaliam naudojimui sveikatos priezitiros jstaigose, medicinos instrumenty
valymui.

Naudojimas: instrumentams valyti naudojami tik $varus, nesutersti Sepétéliai. Instrumenty valymui
parenkami Sepetéliai atitinkantys instrumento sudétinguma ir konstrukcijos ypatumus.

Priezioira: po panaudojimo Sepetélj bitina plauti tekan¢iu vandeniu, kad bty pasalinti terSalai,
esantys tarp Sereliy ir ant Sepetélio pagrindo. ISplovus Sepetélj rekomenduojama dezinfekuoti pagal
jstaigoje numatyta tvarkg. Esant reikalui, Sepetélj galimg sterilizuoti (zitréti etiket¢) garuose
(134°C) pagal jstaigoje numatyta tvarka.

Salinimas: Sepetéliai, kuriy korpusas nepataisomai issikreipe, Sereliai prarado lankstuma, iskrito,
issilyde yra laikomi netinkamais naudoti, nes gali neigiamai paveikti valoma instrumenta.

Netinkami naudoti Sepetéliai Salinami kaip nepavojingos mediciningés atliekos.

Klasifikavimas: Sepetéliai klasifikuojami kaip [ klasés medicinos priemoné pagal MDD

93/42/EEC. C €

Gamintojas/Tiekéjas: Key Surgical GmbH, Zum Windpark 1, 23738 Lensahn, Vokietija

Platintojas: L.R. Tamulio firma "Meditalika", Radvily dvaro g.4, LT-48320 Kaunas, Lietuva
tel.=+3703722 22 23 e-pastas: info@meditalika.lt www.meditalika.lt



(3 KEYSURGICAL

Declaration of Conformity

We, the manufacturer, Key Surgical GmbH
Wir, der Hersteller Zum Windpark 1
23738 Lensahn, Deutschland

ensure and declare with sole responsibility, that the following Class | non-sterile, non-measuring medical devices meet the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC (MDD) Annex IX for Medical Devices as amended by 2007/47/EC, which apply to

them.

versichern und erkldren in alleiniger Verantwortung, dass die nachfolgend unsterilen, nicht messenden Medizinprodukte der
Klasse | mit den in Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG (MDD) fur Medizinprodukte in der durch 2007/47/EG gednderten Fassung

gelten.
Product Name UMDNS Description Item number UMDNS | Rule (Per MDD)
Produktname UMBDNS Beschreibung Artikelnummer Code Regel (nach MDD)
Bite Blocks, non sterile Bite block 26002, 26003, 26004 1
. . . 10-405
BeilRring, unsteril Beillring
Chirol Ultra s 02110 = 1
01140,01143,01145,01148, 01152,
01153, 01158,01188,01189, 01312,
. X L s . 01314, 01315,01317,01321, 01322,
Conta!ner fllter w.|th |n.d|cator F!lter, Steam 01323, 01327, 01330, 01345, 01347, 15-035 1
Containerfilter mit Indikator Filter, Dampf 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142,01144,01149, 01157,
01167,01168,01181,01183, 01186,
. . . —— . 01194, 01196, 01198, 01300, 01304,
COIAINEY TIEEr WIICHE IGREET Filker, Steam 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, | 15-035 1
Containerfilter ohne Indikator Filter, Dampf 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahndl - 02005, 02006 - it
Cart and Tray Liner 26108, 26109, 26110, 26111, 26112, 16-222 1
Schaumstoffeinlagen ) 26113
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus s 26095 = 1
Schaumstoff
e e L. i Sterile packaging 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
Hot air film — Sterilization packaging system 36206, 36207, 36208, 36209, 36210, 13-735 1
HeiBluftfolie - Sterilisationsverpackung e 36211
Sterilisationsverpackung
01050, 01051, 01052, 01053, 01054,
01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467, 01468, 01472,
" 01473,01474, 01475, 01480, 01481,
Tip guards ; 01482, 01483, 01484, 01485, 01486, | 16-222 1
Instrumnetenschutzkappen 01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
01801, 01802, 01803, 01804, 01805,
01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811,01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817, 01818, 01819, 01820,
QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page1of3
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Product Name
Produktname

UMDNS Description
UMDNS Beschreibung

Item number
Artikelnummer

UMDNS
Code

Rule (Per MDD)
Regel (nach MDD)

Tip guards
Instrumnetenschutzkappen

01821, 01822, 01823, 01824, 01825,
01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863, 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,
30005, 30016, 30017, 30006, 30007,
30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

16-222

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222

Lubrinol

02004

Container

Sterilization container
Sterilisationscontainer

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730

Cleaning brushes
Reinigungsbirsten

Brushes
Bursten

09049, 09050, 09051, 09052, 09053,
09054, 09055, 09056, 09058, 09058,
09064, 09066, 09068, 09083, 095084,
09095, 09096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Blirste,
Endoskopreinigung

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143

Tape-Ex

02111

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,
01112,01113, 01171, 01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,

15-035

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Rroduct Name
Produktname

UMDNS Description
UMDNS Beschreibung

Item number
| Artikelnummer

UMDNS
Code

Rule (Per MDD)
Regel (nach MDD)

Textile Filter

Filter, Steam
Filter, Dampf

01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01619, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01090, 01091,
01092, 01093, 01094, 01095, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111, 01114, 01115, 01170, 01172,
01176, 01177, 01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01696,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626, 01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637, 01638, 01639, 01640, 01641,
01643, 01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316, 02317, 02318, 71170

15-035

Issued By / Ausgestellt von:

Signature/ Unterschrift:

Name:

Position:

Tanja Dreesch

Quality Manager

Date: 23.07.2020

QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Mes, gamintojai

(P KEYSURGICAL

Atitikties deklaracija

Key Surgical GmbH

Zum Windpark 1
23738 Lensahn,Vokietija

Atsakingai uztikrinam ir deklaruojame , kad zemiau isvardintos 1 klasés nesterilios, nepriskirtinos matavimo priemonéms
medicinos priemonés atitinka Directyvos 93/42/EEC (MDD) dél medicinos priemoniy su pakeitimais, padarytais 2007/47 /EB,
kurie joms taikomi IX priedo reiklavimus.

{2 T ikelio N DD klase
Produkto pavadinimas UMDNS paaiskinimas £IFEI0 numeros L e
S kodas
Bite Blocks, non sterile p 26002, 26003, 26004
o ; Bite block 1
BeiBring, unsteril 3 10-405
- . Nesterilus blokas
Nesterils blokai
Chirol Ultra - 02110 - 1
01140, 01143, 01145, 01148, 01152,
01153,01158,01188, 01189, 01312,
Container filter with indicator Biiber. Blasi 01314, 01315, 01317, 01321, 01322,
Containerfilter mit Indikator FiItra; Sy 01323, 01327, 01330, 01346, 01347, 15-035 1
Konteinerio filtras be indikatoriy '8 01348, 01355, 01356, 01363, 01365,
01367, 01368, 01369, 04111,
55-291-01-04, 61140, 71140, 91140
01141, 01142, 01144, 01149, 01157,
o . o 01167, 01168, 01181, 01183, 01186,
Container filter without indicator — 01194, 01196, 01198, 01300, 01304
> : : &P . ’ ; i ,
Containerfilter ohne Indikator F:Itra; ‘:?;? 01306, 01318, 01319, 01331, 01332, 15-035 1
Konteinerio filtras be indikatoriy '8 01350, 01366, 01373, 71141, 71194,
1070020, 26510, 27320, 27330,
27340, 27350, 27360
Enginol / Schlittenbahndl - 02005, 02006 - 1
Cart and Tray Liner 26108, 26109, 26110, 26111, 26112,
Scl toffeinlage 26113
haumetailelbiagein - 16222 1
Krepselis ir déklo apsaugos
Tip protectors made of foam 26150, 26091, 26092, 26093, 26094,
Instrumentenschutztaschen aus 26095
" - 1
Schaumstoff
Apsaugos is puty
Hot air film - Sterilization packaging Steril g 36201, 36202, 36203, 36204, 36205,
HeiRluftfolie - et” € packaging 36206, 36207, 36208, 36209, 36210,
Sterilisationsverpackung i L 36211 13-735 1
N : G Sterilumo uztikrinimo
Karsto oro juosta - sterilizacijos -
i sistema
pakuote
Tip guards - 01050, 01051, 01052, 01053, 01054, 16-222 1
|n5trumnetenschutzkappen 01055, 01056, 01057, 01058, 01059,
Apsaugos 01460, 01461, 01462, 01463, 01464,
01465, 01466, 01467, 01468, 01472,
01473, 01474, 01475, 01480, 01481,
01482, 01483, 01484, 01485, 01486,
01487, 01488, 01489, 01494, 01800,
| QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020 Page 1of 4 |
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Produkto pavadinimas

UMDNS paaigkinimas

Artikelio numeros

UMDN ; MDD, klasé
S kodas S

01801, 01802, 01803, 01804, 01805,

01806, 01807, 01808, 01809, 01810,
01811, 01812, 01813, 01814, 01815,
01816, 01817,01818, 01819, 01820,

01821, 01822, 01823, 01824, 01825,

01826, 01827, 01828, 01829, 01830,
01831, 01832, 01833, 01834, 01835,
01836, 01837, 01838, 01839, 01840,
01841, 01842, 01843, 01844, 01845,
01846, 01847, 01848, 01850, 01851,
01852, 01853, 01854, 01855, 01856,
01857, 01858, 01859, 01860, 01861,
01862, 01863. 01865, 01866, 01867,
01868, 01869, 01870, 01871, 01872,
01873, 01874, 01875, 01876, 01877,
01878, 01879, 01880, 01881, 01884,
01885, 01886, 01887, 01888, 01889,
01890, 01891, 01892, 01893, 30000,
30001, 30002, 30003, 30003, 30004,

30005 , 30016, 30017, 30006, 30007,

30008, 30009, 30010, 30011, 30012,
30013, 30014, 30015, 30016, 30017

Tip protectors
Instrumentenschutztaschen
Apsaugos

01469, 01470, 01471, 01476, 01477,
01478, 01479, 01492, 01496, 01499

16-222 1

Lubrinol

02004

Container
Konteineriai

Sterilization container
Konteineriai
sterilizacijai

28060, 28061, 28062, 28063, 28064,
28066, 28067, 28068, 28069, 28070,
28071, 28072, 28073, 28074, 28075,
28076, 28077, 28078, 28079, 28080,
28081, 28106, 28107, 28108, 28109,
28110, 28111, 28112, 28113, 28114,
28115, 28166, 28167, 28213, 28228,
28311, 28351, 28421

13-730 1

Cleaning brushes
Reinigungsbiirsten
Sepetéliai instrumentams

Brushes
Sepetéliai

09049, 09050, 09051, 09052, 09053,
09054, 09055, 09056, 09058, 09059,
09064, 09066, 09068, 09083, 09084,
09095, 09096, 09098, 09303, 09306,
09307, 09308, 09309, 09310, 09311,
09312, 09313, 09314, 09315, 09316,
09317, 09318, 09319, 09320, 09322,
09324, 09331,09332, 09333, 09334,
09335, 09336, 09338, 09339, 09340,
09341, 09342, 09343, 09344, 09345,
09346, 09349, 09365, 09366, 09380,
09388, 09458, 09459, 09460, 09478,
09458, 09490, 09491, 09492, 09499,
09745, 09746, 09747, 26098, 26099,
26322, 26323, 26324, 26325, 26326,
26327, 26328, 26329, 26334, 26335,
26336, 26337, 26342, 26441, 26480,
26485, 26491, 26492, 26475, 26476,
26477, 26478, 45906, 45908, 45910,
45912, 45914, 96280.2, 96280.3,
26280.4, 96280.6, 96280.8, 96280.9,
96281.4, 96281.7

10-500

Brush, endoscope
cleaning

Sepetelis endoskopy
valymui

26022, 26020, 26021, 26482, 26025,
26028, 26481, 26027, 26090, 26305,
26026, 09356, 09353, 09352

17-143 1

Tape-Ex

02111

Textile Filter-Tekstiliniai filtrai

Filter, Steam

01070, 01088, 01097, 01108, 01109,

15-035 1

| QMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Produkto pavadinimas

UMDNS paaiskinimas

Artikelio numeros

UMDN MDD klase
S kodas : :

Filtras, garai

01112,01113,01171,01173, 01174,
01175,01179, 01600, 01601, 01610,
01656, 01654, 01659, 01661, 01677,
01667, 01669, 01682, 01683, 01692,
01691, 01694, 02305, 02306, 02314,
01067, 01606, 01616, 01617, 01618,
01619, 01620, 01629, 01631, 01636,
01642, 01665, 02315, 01060, 01061,
01062, 01063, 01064, 01065, 01066,
01071, 01072, 01073, 01074, 01075,
01076, 01077, 01078, 01079, 01080,
01081, 01082, 01083, 01084, 01085,
01086, 01087, 01089, 01090, 01091,
01092, 01093, 01094, 01095, 01096,
01098, 01099, 01100, 01101, 01102,
01103, 01104, 01105, 01106, 01107,
01111, 01114, 01115, 01170, 01172,
01176, 01177,01178, 01602, 01603,
01604, 01605, 01607, 01608, 01609,
01611, 01612, 01655, 01068, 01653,
01651, 01652, 01657, 01658, 01660,
01177,01662, 01664, 01106, 01099,
01083, 01078, 01666, 01676, 01674,
01673, 01672, 01668, 01671, 01675,
01684, 01685, 01686, 01687, 01688,
01690, 01693, 01695, 02300, 01696,
02303, 02302, 02307, 01096, 01678,
01663, 01063, 01681, 01680, 02301,
02304, 01670, 02312, 02313, 02311,
02309, 02310, 02308, 01069, 01613,
01614, 01615, 01621, 01622, 01623,
01624, 01625, 01626, 01627, 01628,
01630, 01632, 01633, 01634, 01635,
01637, 01638, 01639, 01640, 01641,
01643, 01644, 01645, 01646, 01647,
01648, 01649, 01650, 01679, 01689,
02316, 02317, 02318, 71170

Patvirtinta:

Parasas:

Vardas:

Pareigos:

Data: 23.07.2020

Tanja Dreesch

Kokybés vadovas

LQMRA-4023, Revision 2020-C, May 2020
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Brushes, cleaner and maintenance

pisposable cleaning brushes For instruments, double sided, single packed

REF

pack. unit

26022 brush diameter: 3.0 mm
for flexible scopes and instruments
with a channel size of: 2.0 - 2.8 mm
brush length: 20 mm
total length: 230 cm
blue

26020 brush diameter: 5.0 mm
for flexible scopes and instruments
with a channel size of: 2.8 - 4.2 mm
brush length: 20 mm
total length: 230 cm
red

26021 brush diameter: 6.0 mm
For flexible scopes and instruments
with a channel size of: 2.8 - 4.5 mm
brush length: 20 mm
total length: 230 cm
turquoise

26482 brush diameter: 6.0 mm
For Flexible scopes and instruments
with a channel size of: 2.8 - 4.5 mm
brush length: 20 mm
total length: 360 cm
green

Disposable set of cleaning brushes for endoscopes, non-sterilizable

50 pieces

50 pieces

50 pieces

50 pieces

09356 Set consisting of:

e double-sided endoscope brush, blue, total length:
257 cm, brush diameter: 6.5 mm, brush length: 20
mm

« double-sided valve cleaning brush, yellow, total
length: 150 mm, brush diameter: 4.5 mm, brush
length: 18 mm / brush diameter: 10 mm, brush
length: 30 mm

1 set

sAAESSRNAMIGEa D S e RS

Disposable instrument cleaning brush, double-sided, with pipe cleaner and nylon brush

26305 brush diameter: 3.0 mm
for Flexible scopes and instruments
with a channel size of: 2.0-2.8 mm
brush length: 20 mm (nylon) / 300 mm (pipe
cleaner)
total length: 230 cm
blue

50 pieces

Interlock Medizintechnik GmbH = Zum Windpark 1= 23738 Lensahn « Germany * phone: +49 4363 90590-0 « telefax: +49 4363 90590-590
www.interlockmed.com « E-Mail: info@interlockmed.com
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uediﬂ.‘aléka

L. R. Tamulio firma ,,Meditalika*
PVM L T345657418, jm.kodas 134565744, Radvily Dvaro g. 4, LT- 48320 Kaunas
Iel. (8-37) 222223, 200132, faksas 4243063
El. pastas: info a meditalika.lt

IGALTOJIMAS Nr.23-01

Sis jgaliojimas sudarytas. Kaunas, du tikstan¢iai dvidesimt treciais metais lapkric¢io menesio 03 diena

DEL [MONES ATSTOVAVIMO

L. R. Tamulio firma ,Meditalika*, jmonés kodas 134565744, adresu Radvily dvaro g. 4,
Kaunas. atstovaujant jmoneés savininko, veikian¢io pagal jmonés nuostatus. jgalioja komercijos
direktorg. asmens kodas gyv.

P. atlikti visus veiksmus susijusius su juridiniu L. R. Tamulio firmos ..Meditalika™ verslu:
- atstovauti valstybinése ir privaciose jstaigose bei organizactjose, teikti rastus, praSymus
ir pareiskimus, gauti pazymas ir pazymejimus, pasirasyti ir atlikti visus kitus veiksmus,

reikalingus tinkamam jmoneés atstovavimui;

sudaryti ir pasiradyti pirkimo — pardavimo sutartis;

teikti pasirasant komercinius pasitilymus;

atstovauti imong visuose LR viesyjy pirkimy konkursy voky atplésimy procediiroje;

pasirasyti ir pateikti ant jmones vardu teikiamos dokumentacijos viesyjy pirkimy
komisijal, ir atlikti visus kitus veiksmus, susijusius su $iuo pavedimu;
- jgaliotas asmuo privalo duoti ataskaitg apie savo veiklg ir atsiskaityti uz viskg kg yra

gaves vykdydamas Siuos pavedimus.

[galiojimas galioja nuo 2023-11-03 iki 2028-11-02.

Savininkas

ParaSas galioja:
R



ISRASAS

VIESOSIOS ISTAIGOS KAUNO MIESTO POLIKLINIKOS
DIREKTORIUS

_ ISAKYMAS
DEL VADUOJANCIU ASMENU SKYRIMO

2024-03-13 Nr. (2.1)-216
Kaunas

S kiriuatostogy, ligos, komandiruociy ar kitais laikino nebuvimo darbe atvejais pavaduojancius
asmenis:

1. Administracija:
1.1. direktoriy vaduoja direktoriaus pavaduotojas medicinai

I8radas (nugfss,
Vyriausioji adnfhistAvi

no,specialisté

4 _I'I/'fc?u;;o!" Haig,



DETALUS METADUOMENYS

Dokumento sudarytojas (-ai)

Kauno miesto poliklinika V§]

Dokumento pavadinimas (antrasté)

Dezinfekcijos priemoné pavirsiy valymui ir dezinfekcijai,
Priemonés greitai pavir$iy dezinfekcijai alkoholio pagrindu,
Sterilizacijos kontrolés priemonés, Plovimo efektyvumo
vertinimo priemonés, Sepetéliai medicinos priemonéms plauti

Dokumento registracijos data ir numeris

2024-08-01 Nr. ST-24-209

Dokumento gavimo data ir dokumento gavimo
registracijos numeris

Dokumento specifikacijos identifikavimo Zymuo

ADOC-V1.0

Paraso paskirtis

PasiraSymas

Para$j sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

Direktoriaus pavaduotojas medicinai

Para$o sukiirimo data ir laikas

2024-08-01 13:36

ParasSo formatas

Einamojo galiojimo (XAdES-EPES)

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja EID-SK 2016
Sertifikato galiojimo laikas 2021-12-20 22:01 - 2024-12-20 22:01
Paraso paskirtis PasiraSymas

Parasa sukiirusio asmens vardas, pavardé ir pareigos

rcijos direktoré

Paraso sukiirimo data ir laikas

2024-08-01 13:52

ParaSo formatas

Einamojo galiojimo (XAdES-EPES)

Laiko Zymoje nurodytas laikas

Informacija apie sertifikavimo paslaugy teikéja

EID-SK 2016

Sertifikato galiojimo laikas

2023-11-04 12:39 - 2028-11-02 23:59

Informacija apie biidus, naudotus metaduomeny
vientisumui uZtikrinti

Pagrindinio dokumento priedy skaicius

Pagrindinio dokumento pridedamy dokumenty skaicius |0
Pridedamo dokumento sudarytojas (-ai) -
Pridedamo dokumento pavadinimas (antrasté) Dokumentai.pdf

Pridedamo dokumento registracijos data ir numeris

Pridedamo dokumento sudarytojas (-ai)

Pridedamo dokumento pavadinimas (antrasté)

Igaliojimas del atstovavimo.pdf

Pridedamo dokumento registracijos data ir numeris

Pridedamo dokumento sudarytojas (-ai)

Pridedamo dokumento pavadinimas (antra$té)

Dél pavadavimo (isakymo nuorasas).pdf

Pridedamo dokumento registracijos data ir numeris

Programinés jrangos, kuria naudojantis sudarytas
elektroninis dokumentas, pavadinimas

Elpako v.20240709.1

Informacija apie elektroninio dokumento ir elektroninio
(-iy) paraSo (-y) tikrinima (tikrinimo data)

Tikrinant dokumenta nenustatyta jokiy klaidy (2024-08-01)

Elektroninio dokumento nuoraso atspausdinimo data ir ja
atspausdines darbuotojas

2024-08-01 nuorasg suformavo

Paieskos nuoroda

Papildomi metaduomenys




	Meditalika I dalis-s0426-16-18
	20240426_090634_0016
	20240426_090634_0017
	20240426_090634_0018

	Meditalika I dalis-s0426-19-22
	20240426_090634_0019
	20240426_090634_0020
	20240426_090634_0021
	20240426_090634_0022

	Meditalika II dalis -s0426-1-6
	20240426_090634_0023
	20240426_090634_0024
	20240426_090634_0025
	20240426_090634_0026
	20240426_090634_0027
	20240426_090634_0028

	Meditalika II dalis -s0426-15-17
	20240426_090634_0037
	20240426_090634_0038
	20240426_090634_0039

	Meditalika III dalis-s0426-1-8
	20240426_090634_0040
	20240426_090634_0041
	20240426_090634_0042
	20240426_090634_0043
	20240426_090634_0044
	20240426_090634_0045
	20240426_090634_0046
	20240426_090634_0047

	Meditalika V dalis-s0426-3-17
	20240426_090634_0079
	20240426_090634_0080
	20240426_090634_0081
	20240426_090634_0082
	20240426_090634_0083
	20240426_090634_0084
	20240426_090634_0085
	20240426_090634_0086
	20240426_090634_0087
	20240426_090634_0088
	20240426_090634_0089
	20240426_090634_0090
	20240426_090634_0091
	20240426_090634_0092
	20240426_090634_0093

	Meditalika VI dalis-s0426
	20240426_090634_0094
	20240426_090634_0095
	20240426_090634_0096
	20240426_090634_0097
	20240426_090634_0098
	20240426_090634_0099
	20240426_090634_0100
	20240426_090634_0101
	20240426_090634_0102
	20240426_090634_0103
	20240426_090634_0104
	20240426_090634_0105
	20240426_090634_0106
	20240426_090634_0107
	20240426_090634_0108

	Meditalika VI dalis-s0426-1-5
	20240426_090634_0094
	20240426_090634_0095
	20240426_090634_0096
	20240426_090634_0097
	20240426_090634_0098

	Meditalika VII dalis-s0426
	20240426_090634_0109
	20240426_090634_0110
	20240426_090634_0111
	20240426_090634_0112
	20240426_090634_0113
	20240426_090634_0114
	20240426_090634_0115
	20240426_090634_0116
	20240426_090634_0117
	20240426_090634_0118
	20240426_090634_0119
	20240426_090634_0120
	20240426_090634_0121
	20240426_090634_0122
	20240426_090634_0123
	20240426_090634_0124
	20240426_090634_0125
	20240426_090634_0126
	20240426_090634_0127
	20240426_090634_0128

	Meditalika VIII dalis-s0426-1-4
	20240426_090634_0129
	20240426_090634_0130
	20240426_090634_0131
	20240426_090634_0132




