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Affiniti 70 / CVx

Declaration of Conformity Revision History

Revision Author

Change Description Summary

Philips Ultrasound Inc.
22100 Bothell Everett Hwy

Bothell, WA 98021-8431 USA

Change Reason

A-Z See PDM See PDM See PDM
AA Colin Jacob | Added L12-3 ERGO L12-3 Ergo was extended to be used with
Affiniti 70 system with VM6 release
AB Travis Update for initial release of VMQ 7.0 is being released. This upates includes
Catania vMQ 7.0 the software and introduction of Affiniti CVx
with no additional accessories.
AC Travis Updated for VM 7.0 scope X8-2t transducer included within compatible
Catania transducer per scope.
AD Travis Updated for M7.0.1 fix Include evidence to support M7.0.1 software fix
Catania
AE Renée Adding new PercuNav Planar | PercuNav stand to be permanently assembled
Rivers Field Generator with Stand with planar field generator
AF Renée Administrative Correcting page numbering
Rivers

This page is for internal use and not included when document is provided to customer.




DECLARATION OF CONFORMITY

In accordance with ISO/IEC 17050-1

e (e

279

7

Product Name

Product Number

Starting Revision

GMDN code

Product

Options/Accessories
Model or Part Number

BPHILIPS

Philips Ultrasound Inc.

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

e

Affiniti 70 and Affiniti CVx Diagnostic Ultrasound System
Affiniti 70 Diagnostic Ultrasound System (Includes Affiniti 70C, 70G,

and 70W) and Affiniti CVx

7.0/7.0.1
40761

Read product user manual for acceptable optional equipment. Below

lists the compatible transducers and additional hardware.
Product Name / Description

GMDN Code

3D9-3v Ultrasound transducer 40771
BP10-5¢c Ultrasound transducer 40768
C5-1 Ultrasound transducer 40768
Co6-2 Ultrasound transducer 40768
C8-5 Ultrasound transducer 40768
C9-2 Ultrasound transducer 40768
C9-4v Ultrasound transducer 40768
C10-3v Ultrasound transducer 40771
C10-4ec Ultrasound transducer 40771
D2cwce Transducer, Non-imaging 40768
D2tcd Transducer, Non-imaging 40768
D5cwe Transducer, Non-imaging 40768
L12-3 Ultrasound transducer 40768
L12-3 ERGO Ultrasound Transducer 40768
L12-4 Ultrasound transducer 40768
L12-550/L12-5 Ultrasound transducer 40768
L15-7i0 Surgical ultrasound imaging transducer 40770
eL18-4 Ultrasound transducer 40768
eL18-4 EMT Ultrasound transducer 40768
L18-5 Ultrasound transducer 40768
mC7-2 Ultrasound transducer 40768
S4-2 Ultrasound transducer 40768
S5-1 Ultrasound transducer 40768
S7-3t Ultrasound transducer 37891
S8-3 Ultrasound transducer 40768
S8-3t Ultrasound transducer 37891
S12-4 Ultrasound transducer 40768
Ve6-2 Ultrasound transducer 40768
V9-2 Ultrasound transducer 40768
VL13-5 Ultrasound transducer 40768
X5-1 Ultrasound transducer 40768
X7-2t Ultrasound transducer 37891
X8-2t Ultrasound transducer 37891
989605418833 Planar Field Generator 45199

Document No. 231717

Revision: AF

Page 2 of 31
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EPHILIPS

Philips Ultrasound Inc.

22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA

2797
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989605420101 Table Top Field Generator 45199
989605464231 Planar Field Generator Stand 40596
989606710361 Planar Field Generator with Stand 40596
10001 PercuNav Patient Tracker 45199
20004 PercuNav Ultrasound Tracker 45199
41001 PercuNav Adaptive Needle Tracker 45199
21001 PercuNav Endocavity Ultrasound Tracker 45199
989605427983 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 13Gx11lcm 45199
989605427993 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 13Gx16cm 45199
989605428003 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 16Gx11icm 45199
989605428013 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 17Gx16cm 45199
989605428023 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 18Gx8cm 45199
989605428033 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 18Gx13cm 45199
989605428043 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx8cm 45199
989605428053 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx13cm 45199
989605428063 Philips PercuNav Coaxial Needle Tracker, 20Gx17cm 45199
Signed for and on the behalf of Philips Ultrasound: Yi )
Date: March 18, 2021
Location: Bothell, Washington, USA Le J
Colin S. Jacob

Document No. 231717

Senior Regulatory Affairs Specialist

Revision: AF
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DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
e Bothell, WA 98021-8431 USA
=

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of the manufacturer.

The object of this declaration is in conformity with:

= Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices;

= Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the
restriction of the use of certain hazardous substances in electrical and electronic equipment.

= Directive 2014/53/EU of the European Parliament and of the Council of 16 April 2014 on the
harmonization of the laws of the Member States relating to the making available on the market
of radio equipment and repealing Directive 1999/5/EC

Class lla in accordance with Annex IX, rule 10 of the Medical Device Directive
93/42/EEC and CE Marked in accordance with Annex Il

Class 1 Radio Equipment according to the Radio Equipment Directive (RED)
2014/53/EU.

Classification

The manufacturer has been certified by the notified body noted below to ISO 13485:2016, and complies
with Annex Il of the Medical Device Directive.

The British Standards Institution (BSI),
Notified Body Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Note that the notified body number does not apply to the RoHS Directive nor RED.

For additional information regarding this Declaration, please contact your local Philips Ultrasound affiliate
or the Philips Ultrasound European Authorized Representative noted below.

European Authorized Representative Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, The Netherlands

Document No. 231717 Revision: AF Page 4 of 31
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Supplementary Information:

The product was tested in a typical configuration as described in the Manufacturer’s accompanying
documents, and is fully compliant with the document(s) noted below.

Document No. Title Edition / Date of Issue
Medical Elgctrlcal Equipment, Far’ucular requirements Second/2008 +

EN 60601-2-37  for the basic safety and essential performance of A1:2011
ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

Medical electrical equipment Part 1: General

E 601-1 .
560 requirements for basic safety and essential performance

Third/2006 + A1:2013

EN 62304 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes 2006

See page 1-2 for list of products, accessories and authorizing date and signature

Document No. 231717 Revision: AF Page 5 of 31



DECLARATION OF CONFORMITY PHILIPS

In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
== Bothell, WA 98021-8431 USA
o

Hacroawara AeknapauMa 3a CbOTBETCTBUE Ce U3AaBa NOA U3KAOUUTE/IHATA OTTOBOPHOCT
Ha npou3soauUTens.

NpeameTbT Ha Ta3KW AekNapauus e B CbOTBETCTBUE C:

= [upektusa 93/42/ENO Ha CbBeTa 3a MeAULIMHCKUTE USOENUA;

= [upektusa 2011/65/EC Ha Esponeiickus NnapnameHT 1 Ha CbeeTa oT 8 1oHK 2011 r. oTHOCHO
orpaHuyeHuneTo 3a ynoTpebarta Ha onpeseneHu OnacHU BELLLECTBA B €/IEKTPUYECKOTO U
e/leKTpOHHOTO obopyaBaHe.

= [upektusa 2014/53/EC Ha EBponeiickua napnameHT 1 Ha CbeeTa oT 16 anpun 2014 roguHa 3a
XapMOHWU3UPAHETO Ha 3aKOHOAATEe/ICTBATA Ha AbP}KABUTE YEHKMU BbB BPb3Ka C NPEAOCTaBAHETO
Ha Nasapa Ha paJMoChbopbXeHUA 1 33 0TMAHA Ha [lupekTtuea 1999/5/EO

Knac lla B cboTBeTcTBME € NpunoxeHue IX, npasuno 10 ot JupekTusa 3a
meauUMHCKUTe n3aenua 93/42/EMO n uma mapkuposka CE cbraacHo
Knacudukaunn npunoxeHue Il

Paguoob6opyasaHe knac 1 cbrnacHo Jupextusa 3a paguoobopyasaHeto (RED)
2014/53/EC.

MpoussoauTenaT e ceptuduuMpaH oT HOTUPULMPAHUA OpraH, MocodeH no-aony, no 1ISO 13485:2016
W OTroBaps Ha U3UCKBAHUATA Ha NpuUaokKeHue |l kbm [lpeKTUBaTa 3a MegULUHCKUTE U3AEeNUA.

BpUTaHCKU MHCTUTYT No cTaHaapTusaums (BSI),

HotuduuupaHx opraH Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

MmaiiTe npeasua, 4ye HOMepbT Ha HOTUGULIMPAHUA OpraH He e NpUAoKUM 3a [upektusata RoHS uau 3a RED.

3a 4ONbAHUTENHA MHPOPMAUMA OTHOCHO HACTOALLATA AeK/apauma ce o6bpHETE KbM BalLNA MecTeH
napTHLop Ha Philips Ultrasound unu otopusupaHua npegcrasuten Ha Philips Ultrasound 3a Espona,
orbennsaH no-gony.

YnbnHomouieH npeacrasuren 3a Espona Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Hugepnangus

Document No. 231717 Revision: AF Page 6 of 31
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Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
Bothell, WA 98021-8431 USA
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JonbaHuTenHa uHGopmauma:

MpoAyKTLT e TecTBaH B TUMMYHA KOHGUIYpaLKA, KAKTO € ONUCAHO B NPUAPYHKABALLUUTE JOKYMEHTU Ha
NPoU3BOAUTENA, U CbOTBETCTBA HaMb/HO Ha AOKYMeHTa(ute), nocodeH{u) no-gony.

WU3spaHue/pata Ha

JAokymeHT N2 3arnasue
uspaBaHe
EnexkTpomeauumMHCKK anapaty. CneunduyuHn N3UCKBaHUA
3a OCHOBHa 6€30MacHOCT U CbLUECTBEHW XapaKTepUCTUKU BTopo/2008 r. +
EN 60601-2-37 .
Ha YNTPa3BYKOBU MEAULMHCKM AMarHOCTMYHW anapaTi u A1:2011
anapaTtu 3a HabaoaeHue
EneKkTpomenuuMHCKM anapat YacTt 1: O6wm usmcksaHmA Tpeto/2006 1. +
EN 60601-1
33 OCHOBHa 6e30MacCHOCT U CbLUECTBEHW XapaKTePUCTUKK A1:2013
EN 62304 CoodTtyep 3a MeaULMHCKA Usaenusa. Mpouecu No Bpeme Ha S0E

YKU3HEHUA LMKDBA Ha codTyepa

BuskTe cTpaHMLa 1-2 33 CNUCHK € NPOAYKTU, SKCECOapy M YMbJIHOMOLWABALLM AaTa U NOANUC

Document No. 231717 Revision: AF Page 7 of 31
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Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce.

Pfedmét tohoto prohlaseni je v souladu se:

®  gmeérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich;

= smérnici 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. éervna 2011 o omezeni pouzivani
nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich;

= smérnici 2014/53/EU Evropského parlamentu a Rady ze dne 16. dubna 2014 o harmonizaci

,,,,,

smérnice 1999/5/ES.

Ttida lla v souladu s dodatkem IX, pravidlem 10 smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS a oznadeni CE v souladu s dodatkem II.
Radiové zafizeni t¥idy 1 dle smérnice o radiovych zafizenich (RED) 2014/53/EU.

Klasifikace

Vyrobce je certifikovan notifikovanym subjektem uvedenym niZe dle normy ISO 13485:2016 a spliiuje
dodatek Il smérnice o zdravotnickych prostfedcich.

Britsky narodni vybor pro standardizaci (BSI),
Notifikovany subjekt Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Poznamka: Cislo notifikovaného subjektu se nevztahuje ke smérnici RoHS ani k RED.

Mate-li zajem o dalsi informace k tomuto Prohldseni, obratte se na mistni pobocku Philips Ultrasound
nebo autorizovaného zastupce pro EU spolecnosti Philips Ultrasound pomoci kontaktnich tGdajd
uvedenych niZe.

Autorizovany zastupce pro EU Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nizozemsko

Document No. 231717 Revision: AF Page 8 of 31
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In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c e c € 22100 Bothell Everett Hwy

e Bothell, WA 98021-8431 USA
=

Dopliiujici informace:

Produkt prosel testovanim v typické konfiguraci, jak je popsano v privodni dokumentaci vyrobce, a je plné
kompatibilni s nasledujicimi dokumenty.

Vydani / datum

€. dokumentu Nazev N
vydani
Zdravotnické elektrické zatizen/, Zvlastni poZadavky na
3 1 ¢ ¢ Druhé/2008 +
EN 60601-2-37 zakladnf bezlpecnost a ne.zb\’/tnou. funkcr?os'f ./
ultrazvukovych zdravotnickych diagnostickych A1:2011

a monitorovacich pfistrojl

Zdravotnické elektrické vybaveni, Cast 1: Vieobecné

E - " ) .
NG0601-1 poZadavky na zakladni bezpecnost a zakladni vykon

Tteti/2006 + A1:2013

Software zdravotnického zafizeni — Software Life Cycle

EN 62304
Processes

2006

Seznam produktd, doplrikl, datum autorizace a podpis viz strana 1-2

Document No. 231717 Revision: AF Page 9 of 31
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Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder de volledige verantwoordelijkheid
van de fabrikant.

Het doel van deze verklaring is in overeenstemming met:

= Richtlijn 93/42/EEC van de Raad betreffende medische apparaten.

= Richtlijn 2011/65/€U van het Europees Parlement en van de Raad van 8 juni 2011 voor de
beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke materialen in elektrische en elektronische
apparatuur.

= Richtlijn 2014/53/EU van het Europese Parlement en de Raad van 16 April 2014 betreffende de
harmonisatie van de wetgevingen van de lidstaten inzake het op de markt aanbieden van
radioapparatuur en tot intrekking van Richtlijn 1999/5/EG

Klasse lla conform regel 10 in bijlage IX van de Richtlijn inzake medische
hulpmiddelen 93/42/EEC en voorzien van het CE-merk conform bijlage II

Classificatie =
Radioapparatuur van Klasse 1 conform de Richtlijn voor het op de markt

aanbieden van radioapparatuur 2014/53/EU.

De fabrikant is door onderstaande keuringsinstantie gecertificeerd voor ISO 13485:2016 en voldoet aan
bijlage Il van de richtlijn inzake medische hulpmiddelen.

The British Standards Institution (BSl),
Keuringsinstantie Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Het nummer van de keuringsinstantie is niet van toepassing op de RoHS-richtlijn noch op de richtlijn
voor radioapparatuur.

Voor aanvullende informatie over deze verklaring kunt u contact opnemen met een lokale vestiging van
Philips Ultrasound of met de erkende Europese vertegenwoordiger van Philips Ultrasound, hieronder
vermeld.

Europese geautoriseerde vertegenwoordiger Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684 PC Best, Nederland.
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Aanvullende informatie:

Het product is getest in een standaardomgeving, zoals beschreven in de begeleidende documenten van de
fabrikant, en voldoet volledig aan de hieronder vermelde documentatie.

Documentnr, Titel Editie/uitgiftedatum
Medis<_:he elektrische appar?tuur, speciale vereisten voor Tweede/2008 +
EN 60601-2-37 de basisveiligheid en essentiéle werking van ultrasone A1:2011
medische diagnose- en controleapparatuur
EN 60601-1 Medische elektrische apparatuur, deel 1: algemene Derde/2006 +
vereisten voor de basisveiligheid en essentiéle werking A1:2013

Software voor medische hulpmiddelen -

softwarelevenscyclusprocessen 2006

EN 62304

Zie pagina 1-2 voor een lijst met producten, accessoires en datum en ondertekening autorisatie
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In accordance with ISO/IEC 17050-1
Philips Ultrasound Inc.

c € c € 22100 Bothell Everett Hwy
2797 Bothell, WA 98021-8431 USA
B

La présente déclaration de conformité est établie sous la seule responsabilité du fabricant.

L’objet de cette déclaration ci-dessus est conforme a :

= ladirective 93/42/CEE du Conseil relative aux appareils médicaux ;

= ladirective 2011/65/UE du Parlement européen et du Conseil du 8 juin 2011 relative a la
limitation de I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les équipements électriques
et électroniques.

= |adirective 2014/53/UE du Parlement européen et du Conseil du 16 avril 2014 relative &
I'harmonisation des lois des Etats membres concernant la disponibilité de I'équipement radio
sur le marché et abrogeant la directive 1999/5/CE

Classe Ila conforme a I'Annexe IX, régle 10 de la Directive relative aux appareils
médicaux 93/42/CEE et portant la marque CE conformément a I'Annexe Il
Equipement radio Classe 1 conformément 2 la Directive de I'équipement radio
(RED) 2014/53/UE.

Classement

Le fabricant a été certifié par I'organisme notifié mentionné ci-dessous pour ISO 13485 :2016 et est
conforme a I'Annexe Il de la Directive relative aux appareils médicaux.

The British Standards Institution (BSl),
Organisme notifié Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Veuillez noter que le numéro de I'organisme notifié ne s’applique pas a la directive RoHS ni a la RED.

Pour avoir des renseignements complémentaires sur cette Déclaration, veuillez contacter votre filiale
locale Philips Ultrasound ou le représentant agréé européen de Philips Ultrasound a I'adresse ci-dessous.

Représentant agréé européen Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Pays-Bas
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Informations complémentaires :

Le produit a été testé selon une configuration typique, comme il est décrit dans les documents du
fabricant qui I'accompagnent et est entiérement conforme au document indiqué ci-dessous.

N° du Edition/Date de

Ti e
document itre publication

Medical Electrical Equipment, Particular requirements for
EN 60601-2-37 the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment
Medma} electrical equme.nt Part 1: General requirements 38me/2006 + A1:2013
for basic safety and essential performance

EN 62304 Medical Device Software — Software Life Cycle Processes 2006

2eme/2008 + A1:2011

EN 60601-1

Voir page 1-2 pour une liste des produits, accessoires et date d'autorisation et signature
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Diese Konformitdtserkldrung wird unter der alleinigen Verantwortung des Herstellers ausgestellt.

Der Gegenstand dieser Erklarung entspricht folgender Richtlinie:

= Richtlinie 93/42/EWG des Européischen Rates flir Medizinprodukten;

= Richtlinie 2011/65/EU des Européischen Parlaments und des Rates vom 8. Juni 2011 zur
Beschriankung der Verwendung bestimmter gefédhrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten.

= Richtlinie 2014/53/EU des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. April 2014 Gber die
Harmonisierung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten ber die Bereitstellung von
Funkanlagen auf dem Markt und zur Aufhebung der Richtlinie 1999/5/EG

Klasse lla gemiR Anhang IX, Regel 10, der Richtlinie 93/42/EWG lber
Medizinprodukte und CE-Kennzeichnung gemaR Anhang Il
Funkeinrichtung der Klasse 1 in Ubereinstimmung mit der Richtlinie {iber
Bereitstellung von Funkanlagen (RED) 2014/53/EU.

Klassifizierung

Der Hersteller wurde von der benannten Stelle unten nach ISO 13485:2016 zertifiziert und erfilit
Anhang Il der Richtlinie fiir Medizinprodukte.

British Standards Institution (BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,

Benachrichtigte Stelle
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Es ist zu beachten, dass die Nummer der benachrichtigten Stelle weder fiir die RoHS-Richtlinie noch
RED zutreffend ist.

Wenden Sie sich fiir zusatzliche Informationen bezlglich dieser Erkldrung bitte an lhren Philips Ultrasound
Geschéftspartner vor Ort oder an den unten angegebenen bevollmachtigten Philips Ultrasound Vertreter
flr Europa.

Bevollmichtigter EU-Vertreter Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Niederlande
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Zusatzinformationen:

Das Produkt wurde, wie in den beiliegenden Dokumenten des Herstellers beschrieben, in einer
typischen Konfiguration getestet und ist mit den unten angegebenen Dokumenten vollstandig
konform.

Dokumentnr. Titel Ausgabe/Ausgabedatum
Medizinische elektrische Gerate, Besondere

EN 60601-2-37 Festlegungen fiir die Sicherheit von Ultraschall-Geréten Zweite/2008 + A1:2011
fur die medizinische Diagnose und Uberwachung

Medizinische elektrische Gerate; Teil 1: Allgemeine

EN 60601-1 Festlegungen fiir die Sicherheit einschlieflich der Driftejdusgabe/2000tk
: ! A1:2013
wesentlichen Leistungsmerkmale
EN 62304 Medizingerate-Software — Software-Lebenszyklus- 656

Prozesse

Auf Seite 1-2 finden Sie eine Liste der Produkte und des Zubehérs sowie Datum und
Unterschrift der Genehmigung
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A jelen megfeleldségi nyilatkozat kézzététele a gyarto kizardlagos felelGsségére torténik.
A jelen megfelelGségi nyilatkozat targya a kovetkezSknek valé megfelelés:

= A Tandcs orvostechnikai eszk626krél sz616 93/42/EGK irdnyelve;

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/65/EU irdnyelve (2011. junius 8.) egyes veszélyes
anyagok elektromos és elektronikus berendezésekben valo alkalmazasanak korlatozasarél

= Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2014/53/EU iranyelve (2014. aprilis 16.) a rddidberendezések
forgalmazdsara vonatkozé tagallami jogszabalyok harmonizaciojardl és az 1999/5/EK irdanyelv
hatdlyon kivil helyezésérgl

Ez a termék az orvostechnikai eszkzdkrdl sz2616 93/42/EGK irdnyelv IX.
mellékletének 10. szabdlya értelmében lla osztalyu orvosi eszkoz, és a .
Besorolas melléklettel sszhangban CE jel6léssel rendelkezik.

1. osztalyd radidberendezés a radidberendezésekrsl 52616 2014/53/EU (RED)
iranyelv szerint.

A gyartot az alabbi kijelolt testiilet az 1ISO 13485:2016 szerint tanusitotta, és megfelel az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 iranyelv 1. mellékletének.

The British Standards Institution (BSl),
Kijelolt testilet Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Vegye figyelembe, hogy a kijel6lt testilet altal kiadott szam nem érvényes a RoHS (veszélyes anyagok
alkalmazésdénak korlatozasardl szol6 iranyelv) és a RED (a radioberendezésekrdl sz316 iranyelv) esetében.

Ezzel az irdanyelvvel 6sszefliggs tovabbi informacidkért forduljon a helyi Philips Ultrasound
lednyvallalathoz vagy a Philips Ultrasound eurdpai meghatalmazott képviselSjéhez, lasd alabb.

Hivatalos képvisel6 Eurépaban Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Hollandia
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Kiegészitd informacidk:

A terméket a mellékelt gyartoi dokumentumokban leirt jellemzé konfiguracidban vizsgaltdk, és az teljes
mértékben megfelel az alabbiakban felsorolt dokumentumoknak.

Dokumentum i Kiadas/A kézzététel
szama datuma
Gyogyasz§ti Yi]lamos l.<eszu”|ekek, UItr?hangps gyolgy.aszatl Masodik/2008 +
EN 60601-2-37 diagnosztikai és megfigyel6berendezések biztonsagi A1:2011
alapkévetelményei és alapvets miikodési jellemzdi '
EN 60601-1 Gydgyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Altalanos Harmadik/2006 +
biztonsagi és alapvetd m(ikodési kbvetelmények A1:2013
EN 62304 Gyogyaszatikészilék-szoftver — Szoftveréletciklus- —

folyamatok

A terméklistat, a tartozékokat, valamint az engedélyezés datumat és az alairast lasd az 1-
2. oldalon.
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La presente dichiarazione di conformita é rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita del fabbricante.

L'oggetto della presente dichiarazione & conforme alla:

= Direttiva 93/42/CEE del Consiglio sui dispositivi medici;

= Direttiva 2011/65/UE del Parlamento europeo e del Consiglio dell'8 giugno 2011 sulla restrizione
dell'uso di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature elettriche ed elettroniche.

= Direttiva 2014/53/UE del Parlamento europeo e del Consiglio del 16 aprile 2014
sull'armonizzazione delle leggi degli Stati membri relativa alla disponibilita sul mercato di
apparecchiature radio, che sostituisce la Direttiva 1999/5/CE

Dispositivo medico di Classe Ila ai sensi della norma 10 dell'Appendice IX della
Direttiva per i dispositivi medicali 93/42/CEE, prowvisto di marcatura CE ai sensi
Classificazione dell'Appendice I|

Apparecchiatura radio di Classe 1 in base alla Direttiva RED 2014/53/UE.

Il fabbricante dispone della certificazione ISO 13485 :2016, conferitagli dall'ente normativo riportato di
seguito, ed & conforme all'Appendice Il della Direttiva sui dispositivi medici.

The British Standards Institution (BSI),
Ente normativo Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Si noti che il numero dell'ente normativo non é applicabile alla Direttiva RoHS né alla Direttiva RED.

Per ulteriori informazioni sulla presente Dichiarazione, contattare |'affiliata locale di Philips Ultrasound o il
rappresentante europeo autorizzato di Philips Ultrasound riportato di seguito.

Rappresentante europeo autorizzato Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Paesi Bassi
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Informazioni supplementari:

Il prodotto e stato testato in una configurazione tipica, come descritto nei documenti forniti dal fabbricante
con il prodotto, ed é pienamente conforme ai documenti indicati di seguito.

N. del ; Edizione/Data di
Titolo s
documento emissione
Medical Electrical Equipment, Particular requirements for
the basic safety and essential performance of ultrasonic
medical dlagnostlc and monlt.orlr)g equu?n-'u.ent . . Seconda/2008 +
EN 60601-2-37 (Apparecchiature elettromedicali - Requisiti particolari per A1:2011

la sicurezza di base e le prestazioni essenziali delle '
apparecchiature per la diagnosi e il monitoraggio medico a

ultrasuoni)

Dispositivo elettrico medicale Parte 1: Requisiti generali di

. . . - Terza/2006 + A1:2013
sicurezza di base e prestazioni essenziali

EN 60601-1

Medical Device Software — Software Life Cycle Processes
EN 62304 (software per dispositivi medici - processi del ciclo di vita 2006
del software)

Vedere pagina 1-2 per un elenco di prodotti, accessori e autorizzazione data e firma
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RaZotijs uznemas pilnu atbildibu par 5is atbilstibas deklaracijas izsniegsanu.

Sis deklaracijas priek§mets ir saskana ar:

=  Padomes Direktivu 93/42/EEK par medicinas ieficém;

= 2011. gada 8. junija Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2011/65/ES par daZu bistamu
vielu izmanto8anas ierobeZo3anu elektriskas un elektroniskas iekartas.

= Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2014/53/ES (2014. gada 16. aprilis) par dahbvalstu
tiestbu aktu saskano3anu attieciba uz radioiekartu pieejamibu tirgh un Direktivas 1999/5/EK
atcelsanu

Ila klase atbilstosi direktivas 93/42/EEK par medicinas iericém IX pielikuma
10. dalai, un ir pieskirts CE markejums saskana ar Il pielikumu

Klasifikacij
e 1. klases radioiekarta saskana ar Radioiekartu direktivas (RED) 2014/53/EEK

prasitbam.

Talak minéta pilnvarota iestade ir apliecinajusi raZotaja atbilstibu standartam 1SO 13485:2016 un
Direktivas par medicinas iericém Il pielikumam.

Britu standartu instittcija (BSI)
Pilnvarota iestade Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Piezime. Pilnvarotas iestades numurs neattiecas ne uz RoHS direktivu, ne RED.

Lai sanemtu papildinformaciju par 3o deklaraciju, sazinieties ar vietéjo Philips Ultrasound partneri vai
Philips Ultrasound Eiropas pilnvaroto parstavi, kas noradita talak.

Eiropas pilnvarotais parstavis Philips Medical Systems Nederland B.V,,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Niderlande
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Papildinformacija:

Izstradajums ir testéts parasta konfiguracija, ka aprakstits razotaja komplektacija ieklautajos dokumentos,
un pilnTba atbilst talak noraditajiem dokumentiem.

Laidiens/izdosanas

Dokumenta Nosaukums
Nr. datums
Elektriskie medlc'lrla.s a;_;ara.tl, Ipas?s prasnb?s attler_:lba uz Otrais izd./2008 +
EN 60601-2-37 ultraskanas mediciniskas diagnostikas un parraudzibas A1:2011
aparatiras pamatdroSumu un batisko veiktspéju
EN 60601-1 Elektriska medicinas aparatira. 1. daa. Visparigas prasibas Tresais izd./2006 +
attieciba uz pamatdrosumu un visparigo veiktspéju Al1:2013
EN 62304 Medicinas ieri¢u programmatira — programmatiras 006

darbmiza procesi

Produktu, piederumu, autorizacijas datumu un parakstu sarakstu skatiet 1-2. lappusé
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Uiz 3ios atitikties deklaracijos iSdavima atsakingas tik gamintojas.

Sios deklaracijos objektas atitinka:

= Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy;

= 2011 birZelio 8 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2011/65/EU dél tam tikry pavojingy
medZiagy naudojimo elektros ir elektroninéje jrangoje apribojimo.

= 2014 m, balandZio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2014/53/ES dél valstybiy nariy
jstatymu, susijusiy su radijo jrenginiy tiekimu rinkai, suderinimo, kuria panaikinama Direktyva
1999/5/EB

pagal medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB IX priedo 10 taisykle, Sis gaminys
yra lla klasés medicinas prietaisas, o vadovaujantis Il priedu, jis Zymimas CE
Klasifikacija Zenklu

1 klasés radijo rysio jranga pagal radijo ry3io jrangos direktyva (RED) 2014/53/ES.

Toliau nurodyta paskelbtoji jstaiga gamintojui suteiké 1ISO 13485:2016 sertifikata, gamintojas taip pat
laikosi medicinos prietaisy direktyvos Il priedo.

DidZiosios Britanijos standarty institucija (BSI)
Paskelbtoji jstaiga Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Atkreipkite démesj, kad paskelbtosios jstaigos numeris netaikomas nei RoHS direktyvai, nei RED.

Norédami gauti daugiau informacijos apie 3ig deklaracijg, susisiekite su savo 3alies ,,Philips Ultrasound”
filialu arba su jgaliotuoju ,,Philips Ultrasound” atstovu Europoje toliau nurodytu adresu.

Jgaliotasis atstovas Europoje Philips Medical Systems Nederland B.V,,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nyderlandai
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Papildoma informacija:

Produktas patikrintas naudojant jprasta konfigQracija, kaip nurodoma gamintojo pridedamuose
dokumentuose, ir visikai atitinka toliau nurodomg dokumenta (-us).

Dokumento . Leidimas / iSleidimo
Pavadinimas
Nr. data
Me.c.ilcmos elektromne1r.arlg.a,_|ssk.|rt|n|a| ‘relkaflawma.l, Antrasis / 2008 +
EN 60601-2-37 susije su ultragarso medicininés diagnostikos ir stebésenos A1:2011
jrangos bendraja sauga ir pagrindine charakteristika
Elektrln'e med.lc.mos jranga. 1_ d.alus. Bendrle.Jl F)utlnosnos Tretiasis / 2006 +
EN 60601-1 saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
. . A1:2013
reikalavimai

Medicinos prietaisy programiné jranga — programines

jrangos naudojimo ciklo procesai 2006

EN 62304

Gaminiy ir priedy saradg bei jgaliojimo datg ir para3a rasite 1-2 puslapyje
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Aceasta declaratie de conformitate este emisi pe rispunderea exclusiva a producatorului.
Obiectul acestei declaratii este in conformitate cu:

= Directiva Consiliului 93/42/CEE privind dispozitivele medicale;

= Directiva 2011/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 privind
restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in echipamentele electrice si
electronice.

=  Directiva 2014/53/EU a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind
armonizarea legislatiilor statelor membre referitoare la punerea la dispozitie pe piata a
echipamentelor radio si abrogarea Directivei 1999/5/EC

Dispozitiv medical din Clasa lla, ih conformitate cu Anexa IX, regula 10

a Directivei dispozitivelor medicale 93/42/CEE si poartd marcajul CE in
Clasificare conformitate cu Anexa Il.

Echipament radio de clasa 1 conform Directivei privind echipamentele radio
(RED) 2014/53/EU.

Producatorul a fost certificat de catre autoritatea competentd indicatd mai jos pentru ISO 13485 :2016 si
este Tn conformitate cu Anexa Il a Directivei dispozitivelor medicale.

British Standards Institution (BSI),
Autoritatea competenta Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Aveti in vedere faptul cd numarul autoritatii competente nu se aplicd pentru Directiva RoHS si hici pentru RED.

Pentru informatii suplimentare privind aceasta Declaratie, contactati afiliatul Philips Ultrasound local sau
Reprezentantul european autorizat al Philips Ultrasound de mai jos.

Reprezentant european autorizat Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Olanda.
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Informatii suplimentare:

Acest produs a fost testat in configuratia tipica, conform descrierilor din documentele insotitoare ale
Producatorului, si este in conformitate deplind cu documentul(ele) indicat(e) mai jos.

Nr. document Editie/Data publicarii
Echipamente electrice medicale, Cerinte particulare de

securitate de baza si performante esentiale pentru aparate

medicale cu ultrasunete de monitorizare si diagnostic A doua/2008 +
{Medical Electrical Equipment, Particular requirements for A1:2011

the basic safety and essential performance of ultrasonic

medical diagnostic and monitoring equipment)

EN 60601-2-37

EN 60601-1 Echipament electric medical, Partea 1: Cerinte generale de A treia/2006 +
securitate de baza gi performante esentiale A1:2013
EN 62304 Software pentru dispozitive medicale — Procesele ciclului -

de viata al software-ului

Consultati pagina 1-2 pentru lista de produse, accesorii i data autorizarii §i semnatura
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Toto vyhlasenie o zhode sa vyddva na zaklade vyluénej zodpovednosti vyrobcu.

Predmet tohto vyhlasenia je v sulade s tymito predpismi:

= smernica rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach,

= smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/65/EU z 8. juna 2011 o obmedzeni pouzivania
uréitych nebezpeénych latok v elektrickych a elektronickych zariadeniach,

= smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/53/EU zo 16. aprila 2014 o harmonizécii zdkonov
tlenskych statov ohfadom uvadzania radiového vybavenia na trh a nahradzajica smernicu
1999/5/ES.

Trieda lla v sulade s prilohou IX, pravidiom 10 smernice o zdravotnickych
pomdckach 93/42/EHS a oznacenie CE v stlade s prilohou Il.

Radiové zariadenie triedy | podla smernice o radiovych zariadeniach (RED)
2014/53/EU.

Klasifikacia

Vyrobca bol certifikovany notifikovanym organom v stlade s normou ISO 13485:2016 a splfia prilohu Il
smernice o zdravotnickych pomdckach.

Britsky normalizacny institut (British Standards
Institution, BSI),

Say Building, John M. Keynesplein 9,

1066 EP Amsterdam, Netherlands

Notifikovany organ

Upozorfiujeme, Ze ¢&islo notifikovaného orgénu sa nevztahuje na smernicu RoHS ani RED.

Pre daldie informacie tykajlce sa tohto vyhlasenia kontaktujte svoju lokdlnu pobocku Philips Ultrasound
alebo eurdpskeho opravneného predstavitela Philips Ultrasound uvedeného niZsie.

Autorizavané zastipenie v Eurdpe Philips Medical Systems Nederland B.V,,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Holandsko.
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Dalsie informacie:

Produkt bol testovany v typickej konfiguracii tak, ako sa uvddza v sprievodnej dokumentdcii vyrobcu
a je uplne kompatibilny s nasledujicimi dokumentmi.

€. dokumentu N&zov Vydanle/d‘atum
vydania
Zdravotnicke elektrické pristroje, osobitné poZiadavky na
EN 60601-2-37 zakladnu bezpegnost a potrebnu vykonnost druhé/2008 + A1:2011

ultrazvukovych diagnostickych a monitorovacich zariadeni

Zdravotnicke elektrické zariadenie, Cast 1: Vieobecné

poziadavky na zakladnu bezpeénost a potrebnu vykonnost tretie/2006 + A1:2013

EN 60601-1

EN 62304 Softvér zdravotnickeho zariadenia — Software Life Cycle 5006
Processes

Zoznam produktov, prislusenstva, datum autorizécie a podpis najdete na strane 1-2
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Izjava o skladnosti je izdana z izkljuéno odgovornostjo proizvajalca.

Predmet te izjave je skladen z:

= Direktivo Sveta 93/42/EGS o medicinskih pripomockih;

= Direktivo 2011/65/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o omejitvi uporabe
dolocenih nevarnih snovi v elektricni in elektronski opremi;

=  Direktivo 2014/53/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. aprila 2014 o harmonizaciji

zakonodaj drzav ¢lanic v zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in razveljavitvi Direktive
1999/5/ES.

Medicinski pripomocek razreda lia v skladu s Prilogo IX, Pravilom 10 Direktive
93/42/EGS o medicinskih pripomockih in je oznacen z oznako CE v skladu s
ENILETIE] Prilogo Il.

radijska oprema razreda 1 v skladu z Direktivo 2014/53/EU o radijski opremi
(RED).

Proizvajalec je prejel certifikat priglasenega organa z oznako 1SO 13485:2016 in je skladen s Prilogo Il
Direktive o medicinskih pripomockih.

Britanski institut za standardizacijo (British
Standards Institution — BSI),
Say Building, John M. Keynesplein 9,
1066 EP Amsterdam, Netherlands
Stevilka priglasenega organa se ne nanasa na direktivo RoHS ali RED.

Priglaseni organ

Za dodatne informacije o tej izjavi se obrnite na lokalno podruZnico podjetja Philips Ultrasound ali na
poobladcenega predstavnika za Philips Ultrasound v Evropi, ki je naveden spodaj.

Pooblasceni predstavnik za Evropo Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Nizozemska
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Dodatne informacije:

Izdelek je bil testiran pri tipi¢ni konfiguraciji, ki je opisana v dokumentih, priloZenih s strani
proizvajalca, in je popolnoma skladen s spodaj navedenimi dokumenti.

St. dokumenta Naslov lzdaja/datum izdaje
Medicinska elektri¢na oprema, posebne zahteve za
EN 60601-2-37 osnovno varnost in bistveno delovanje ultrazvoéne Druga/2008 + A1:2011

medicinske diagnosti¢ne in nadzorne opreme.

Medicinska elektri¢na oprema, 1. del: Splo3ne zahteve za

EN 60601-1 . i~ .
osnovno varnost in bistvene tehniéne lastnosti

Tretja/2006 + A1:2013

Programska oprema za medicinske aparate — Procesi v

EN 62304 oo e :
Zivljenjskem ciklu programske opreme

2006

Na strani 1-2 najdete seznam izdelkov, dodatne opreme in datum odobritve ter podpis
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La presente declaracién de conformidad se expide bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante.

El objeto de esta declaracion cumple con:

= |adirectiva 93/42/CEE del Consejo europeo sobre dispositivos médicos.

= |a directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 8 de junio de 2011 sobre
restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos
y electrénicos.

= |adirectiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo del 16 de abril de 2014 sobre la
armonizacidn de las legislaciones de los Estados miembros relativas a la introduccién en el
mercado de equipos de radio y a la derogacion de la directiva 1999/5/EC

Clase lla segun el anexo IX, regla 10 de la directiva de dispositivos médicos
93/42/CEE, y marcado CE conforme al anexo Il

Clasificacic
g='Heasion Equipo de radio de Clase 1, conforme a la directiva de equipos de radio (RED)

2014/53/EU.

El fabricante ha sido certificado para ISO 13485 :2016 por el organismo notificado que se indica abajo y
cumple con el anexo Il de la directiva de dispositivos médicos.

British Standards Institution (BSI)
Say Building, John M. Keynesplein 9,

Organismo notificado
1066 EP Amsterdam, Netherlands

Observe que el nimero del organismo notificado no se aplica a la directiva de restriccion de sustancias
peligrosas (RoHS) ni a la directiva de equipos de radio (RED).

Para obtener informacién adicional acerca de esta declaracidn, péngase en contacto con la empresa
afiliada local de Philips Ultrasound o con el representante autorizado de Philips Ultrasound para Europa
indicado a continuacion.

Representante autorizado en Europa Philips Medical Systems Nederland B.V.,
Veenpluis 6, 5684PC Best, Paises Bajos
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Informacién suplementaria:

El producto fue sometido a pruebas en una configuracion tipica, tal como se describe en los
documentos del fabricante que acompafian la presente declaracion, y cumple por completo con el
o los documentos enumerados a continuacién.

N.2 de B Edicion/fecha de
Titulo s

documento emision

Equpos elec’tr‘omedlcos, Bequwﬂos partfculares para ‘Ia Segunda ed./2008 +
EN 60601-2-37 seguridad basica y el rendimiento esencial de los equipos Enm1:2011

médicos de diagndstico y monitorizacion por uitrasonidos '

EN 60601-1 Equipos electromédicos, apartado 1: Requisitos generales Tercera ed./2006 +
de seguridad basica y rendimiento esencial Enm1:2013

Software para dispositivos médicos: procesos del ciclo de

vida util del software 2006

EN 62304

En la pagina 1-2 encontrara una lista de productos y accesorios, asi como
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uropos bendrasis viesuj irkim
cEIoLu'?nentas (EBVPD) Wy p “

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

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)
702515

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybe

Oficialus pavadinimas:

Viedoji jstaiga Segkinés poliklinika
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

Medicininés jrangos pirkimas

Trumpas aprasymas:

Planuojama jsigyti - echoskopas - 1 vnt.

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

A. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardé (jei fizinis asmuo):
UAB "Arbor Medical Corporation LT"

Gatveé ir namo numeris:

Balty pr. 145



Pasto kodas:

47125

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

E. pastas:

info@arborlt.It

Telefonas:

837464460

Asmuo ar asmenys rysiams:

Raimonda Girdzilnaité

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT100003878313

Jei PVM mokétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacinj
numerj (Lietuvoje - imonés koda)

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

®@Taip

ONe

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

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas i oficialy
patvirtintu ekonominés veiklos vykdytoju sarasa arba ar jis turi
lygiaverti sertifikata (pvz., pagal nacionaline (isankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)? Lietuvos tiekéjai renkasi ,nhe”

OTaip

®Ne



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

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

®Taip

ONe

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasiulyma teikia akio subjequ grupeé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartj

OTaip

ONe

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

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

- Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasiragyti
pasillyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacija ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasitlymo ir pan.

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

Vardas
Mindaugas
Pavarde



Daugeéla
Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:

47125

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

E. pastas:

info@arborlt.It
Telefonas:

837464460

Pareigos arba statusas:
direktorius

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

C. Informacija apie remimasi kity subjekty pajegumais

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

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriu pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

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

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

« Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiskiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal 3j skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir Il dalj reikalaujama informacijg apie kiekviena susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

Ill dalis. Pasalinimo pagrindai

A. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

Jasy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

AA4. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije
nusikaltimai (VP] 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba
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su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis ja jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyije.

Jusy atsakymas
OTaip
ONe

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

OTaip

@®Ne

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
@Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

B. Su mokesciu ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos Sios pasalinimo
priezastys

Bl. Mokesciy mokéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra sisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkandiojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo Salis?

Jusy atsakymas
OTaip
@Ne

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

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

®Taip

ONe

URL

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

Kodas

Emitentas

C. Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

a) yra padares finansinés atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidima ir

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



b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje. Taikant
3j tiekéjo pasalinimo is pirkimo proceduros pagrinda, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40? straipsnio
1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais sSie terminai
negali buti ilgesni negu 3 metai;
c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panasaus pobidzio kitos valstybés teisés
akte, pazeidima ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodytg auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu dél
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta zemiau?
I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesini pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respublikos istatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta si sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykde
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?
il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kurj nors viena i§ Zemiau nurodyty
rimty profesiniy pazeidimu(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):
a) profesinés etikos pazeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikanciu
profesinés etikos normy momento praéjo maziau kaip vieni metai;
b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektines nuosavybés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta Si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
ivykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;
¢) draudimo sudaryti draudZiamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasaus pobQdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcija jsiteiséjimo
dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar prieZilros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonomineés veiklos vykdytojui ar
-10-



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

kai nuo teismo sprendimo |siteiséjimo dienos praéjo maziau kaip 3 metai?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne :

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jimoné konsultavo
perkanciajg organizacija ar perkantjjj subjekta arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedira?

Jusy atsakymas

OTaip

oNe

Cl14. Sutarties nutraukimas anksciau laiko, zala ar kitos panasios
sankcijos (VP| 46 str. 4 d. 6 p.)

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

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

b) slépé tokig informacija;

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

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

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

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

o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

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

a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos
Respublikos mokesdiy administravimo jstatymo 40 straipsnio 1 dalyje ir dél to laikomas padariusiu
Siurksty profesinj pazeidima.

b) pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo administracijos, valdymo ar
priezidros organo narys arba turi atstovavimo, sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés

veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama
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bankrota, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje
aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

JUusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

a. Visuy atrankos kriterijuy bendra nuoroda

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

Jusy atsakymas

OTaip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiskia, kad II-V dalyse pateikta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiSkai suvokiant didelio fakty
iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, isskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i$ valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazes (su salyga,
kad ekonomineés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto
adresy, iSduodanciajg institucija ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkandiajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus deél tokios prieigos turi bati pridétas atitinkamas sutikimas), arba
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b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus is ankstesniy (kity) pirkimo procedury.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkanciajai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipaZzinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo viesuyjy pirkimy
dokumento Ill ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

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

Data

03-01-2024

Vieta

Kaunas

Parasas

Dokumentg elektroniniu parasu 14-
pasira$é MINDAUGAS DAUGELA
Data: 2024-01-03 14:25:38



Konkurso salygy 4 priedas

TIEKEJO DEKLARACIJA DEL TARYBOS REGLAMENTE (ES) 2022/576 NUSTATYTU
SALYGU NEBUVIMO

AS, direktorius Mindaugas Daugéla, deklaruoju, kad pasiiilymo pateikimo dieng mano
vadovaujamo (-os) UAB , Arbor Medical Corporation LT“ duomenys* dél Tarybos
reglamente (ES) 2022/576 nustatyty sglygy yra tokie:

Eil Irasyti
) Salygos [Taip ar Ne]
Nr. alyg
1. | Tiekéjas yra Rusijos pilietis fizinis ar juridinis asmuo, subjektas ar NE

organizacija, jsisteigusi Rusijoje

2. | Tiekéjas yra juridinis asmuo, subjektas ar organizacija, kuriuose 50 % ar
daugiau nuosavybés teisiy tiesiogiai ar netiesiogiai priklauso ios dalies 1 NE
punkte nurodytam subjektui.

3. | Tiekéjas fizinis ar juridinis asmuo, subjektas ar organizacija, veikiantis Sios
lentelés 1 arba 2 punkte nurodyto subjekto vardu ar jo nurodymu, be kita
ko, tais atvejais, kai jiems tenka daugiau kaip 10 % sutarties vertés, su NE
subrangovais, tiekéjais ar subjektais, kuriu pajégumais remiamasi, kaip
nurodyta vieSyjy pirkimy direktyvose.

*Tiekéjas turi pateikti pasiiilymo pateikimo dienai aktualius duomenis

-
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**Pastaba. Jei dokumentas pasiradytas ne Tiekéjo vadovo, kartu pateikiamas jgaliojimas, suteikiantis teise §j

dokumenta pasiradiusiam darbuotojui, atstovauti Tiekéja.
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UAB ,,Arbor Medical Corporation LT*
Balty pr. 145, LT-47125 Kaunas, jmonés kodas 301577716.
Registro tvarkytojas — V] Registry centras

2024.01.12
Viesoji jstaiga Seskines poliklinika
Tiekéjo patvirtinimas

Mes, UAB “Arbor Medical Corporation LT”, dalyvaudami atvirame konkurse “MEDICININES
JRANGOS PIRKIMAS?”, pirkimo nr. 702515, tvirtiname, kad prietaisui suteikiama 24 men.
garantija.

- taip pat tvirtiname, kad uZtikrinsime galimybg jsigyti sitilomy prekiy originalias atsargines
dalis 5 metus nuo prekés garantinio laikotarpio pabaigos, iSskyrus atvejus, kai sitilomos prekeés
originalios atsarginés dalys dél objektyviy priezasCiy negalés buti tiekiamos Lietuvos
Respublikos rinkai.

- parengsime mokymus, kurinose bus aptarti elektros energijos vartojimo efektyvumo didinimo
aspektai (vartojimo parametry reguliavimas ir tikslinimas, ir kt.).

- Pakuot¢ atitinka Lietuvos Respublikos pakuociy ir pakuociy atlieky tvarkymo jstatymo ir
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2002 m. birZzelio 27 d. jsakymu Nr. 348 , D¢l pakuociy ir
pakuodiy atlieky tvarkymo taisykliy patvirtinimo* patvirtinty Pakuociy ir pakuodiy atlieky
tvarkymo taisykliy reikalavimus.

-
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El.pastas: info@arborlt.It AB SEB bankas
http://www.arborlt.It Banko kodas 70440



