LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO LIGONINE
KAUNO KLINIKOS

(Adresatas (perkandioji organizacija))

PASIULYMAS

DEL MEGINTUVELIY APARATAMS

2025-03-03 Nr.

(Data)
Kaunas
(Sudarymo vieta)
1 lentelé
TIEKE]JO REKVIZITAI

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja ikio | UAB Sorimpeksas
subjekty  grupe,  surasomi  visi  dalyviy
pavadinimai/

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja ikio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy adresai/

Siauliy 16a, 44353, Kaunas

Imonés kodas, PVM mokétojo kodas

135733248, LT357332412

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas,
banko kodas

LT647300010002276949, AB Swedbank, banko
kodas 73000

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavarde

UZ pasitilymg atsakingo asmens vardas, pavarde

Direktorius Ramiinas Zalnerauskas

Uz sutarties vykdyma atsakingo asmense. paSto
adresas, telefono numeris, el. pasto adresas

Telefono numeris

037361766, +370 612 21183

Fakso numeris

El. pasto adresas

info@sorimpeksas.com,
daiva@sorimpeksas.com

Siuo pasiiilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame VieSuyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;

2) Kkituose pirkimo dokumentuose (jy paaiskinimuose, papildymuose}).

Pasiraydamas CVP IS priemonémis pateikta pasiiilymg, paraSu patvirtinu, kad dokumenty
skaitmenineés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

2 lentelé

SUBTIEKE]JO REKVIZITAI

| Eil. |

Subtiekéjo (-u) pavadinimas (-ai), adresas (-ai)




Nr.

*Pastaba: pildoma, jei tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéjq (-us)

PASIULYMO KAINA

3 lentelé

4 lentelé

PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS

Eil.Nr. | Pateikty dokumenty pavadinimas puzg:)(i‘:;n:le:z:;gius Failo, kur;)a:‘l:: d?rl a;;llgls(umentas,
1. | Direktoriaus jgaliojimas 1 Konfidencialu. Direktoriaus
igaliojimas (2024 D)

2. | EBVPD pazyma 14 espd-response

3. | 7 Kainy pasiilymo lentele (5|1 7 Kainy pasitilymo lentele (5
priedas) priedas)

4. | Atitikties deklaracija in vitro | 9 Atitikties deklaracija in vitro
gaminiams gaminiams

5. | Tiekéjo patvirtinimas 1 Tiekéjo patvirtinimas

6. | ACT Plus Brosiura 5 ACT Plus Brosiura

7. | Foto pakuote 4 Foto pakuote

Pasiiilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Primintina, kad pasitilyme nurodytos kainos bei ikainiai, taip pat_nuolaidos dydis ar ikainio
bazé, tiekéjo_siillomu prekiu gamintojai, pavadinimai, modeliai, tiekéjo_siiilomu prekiy techninés

specifikacijos, nurodomos uZpildant perkancmsws organlzacuos patelktas lenteles

naudotojo_instrukcija, tiekéjo_sifillom

gammlo

irodantys dokumentai - brosiaros, aprasSymai, instrukcijos - néra konfidenciali informacija
(pladiau skaitytit).

Pasiiilymo konfidencialia informacija sudaro: (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasitilyme pateikta
informacija yra konfidenciali. Jei pasililyme néra konfidencialios informacijos, tiekéjas turi nurodyti, kad

konfidencialios informacijos pasiiilyme néra.):

Konfidencialu. Direktoriaus igaliojimas (2024 D)

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens

pareigy pavadinimas)

(ParaSas)

(Vardas ir pavarde)

! https://vpt.lrv.It/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali_informacija.pdf




LIETUVOS SVEIKATOS MOKSLU UNIVERSITETO LIGONINE
KAUNO KLINIKOS

(Adresatas (perkancioji organizacija))

TIEKEJO PATVIRTINIMAS

202503 03

Kaunas

UAB ,,Sorimpeksas* patvirtiname, kad Mégintuvéliai Medtronic ACT II aparatams pagaminti

i$ plastiko.
(Tiekeéjo arba jo jgalioto asmens (Parasas) (Vardas ir pavardé)

pareigy pavadinimas)
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Europos bendrasis vies irkim
dokul?nentas (EBVPD) wu p "

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

Informacua aple paskelblma | |
Skelbimo numeris OL S (tik tarptautmlams plrklmams)

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanéiosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybé
Oficialus pavadinimas: | | S
LSMUL Kauno klinikos

Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procediira

Procediiros tips - -

Atvira

Pavadinimas:

Meégintuvéliai aparatams

Trumpas aprasymas:

Mégintuvéliai aparatams

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

A Informacua aple ekonommes velklos vykdyto;a ‘
|ekejo pavadinimas arba vardas ir pavarde (jei fizinis asmuo)
UAB Sorimpeksas

Gatvé ir namo numeris:

Siauliy 16 a.



Pasto kodas:

LT-44353

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

https://www.sorimpeksas.com/

E. pastas:

info@sorimpeksas.com

Telefonas:

+370 37 361766

Asmuo ar asmenys rysSiams:

|

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

LT135733248

Jei PVM mokétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacini
numeri (Lietuvoje - imonés koda)

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

@ Taip

ONe

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

OTaip

@Ne

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

OTaip

®Ne



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

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

@Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:
https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasiulyma teikia ukio subjektu grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutarti

OTaip

®Ne

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 pasirasyti
pasitalyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju dél EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasitalymo ir pan.

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

Vardas
]

Pavardeé



I
Gimimo data
Gimimo vieta
Kaunas
Gatvé ir namo numeris:
Siauliy 16 a.
Pasto kodas:
LT-44353
Miestas:
Kaunas
Salis:
Lietuva
E. pastas:
I
Telefonas:
+370 37 361766,
Pareigos arba statusas:
|
Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):

C. Informacua aple remlma51 kity subjektu pajegumals ‘
Ar siekdamas patenkmtl IV dalyje nurodytus atrankos krlteruus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiu yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kitu subjekty pajéegumais?

OTaip

@Ne

D. Informacua apie subrangovus, kurlq pajegumals ekonommes veiklos

vykdytolas neSIremla ,

« (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?

4-



OTaip
®Ne

- Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal $j skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujama informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangovg (subrangovy kategorijas).

11l dalis. Pasalinimo pagrindai

A. Su baudz:amalsmls nuosprend2|a|s susije pagrmdal v .
Dlrektvs 2014/24/ES 57 strlsmo 1 dalyje nustatyti Sie pasallmmo |
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 priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR del 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 priezitros 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

-5-



laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta Konvencijos deél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareiglinais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigtnais,
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 teiseje.

Jasy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

@®Ne

A3. Sukciavimas (VPI| 46 str. 1 d. 3 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 sukciavimg, o nuosprendis priimtas
prie$ 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 i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

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

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

-6-



su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas prie$ 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
@®Ne

Ar 3i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzZios 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 prieziliros 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).

Jasy atsakymas
OTaip
@Ne

Ar 3i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezilros organo narys arba turi atstovavimo,

.7-



sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zZmoneémis 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 Zzmonémis 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 bazéje nemokamai prieinama
valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

B. Su mokes¢iy ar socialinio draudimo jmokuy mokéjimu susije pagrindai
yos 2014/24/ES 57 straipsi 2 alj nustats Sios pa§|inimo |
priezastys

Bl. Mokesciu mokéjimas VPI 46 str. 3 d.

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

Jasy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

B2. Socialinio draudimo imokuy mokéjimas VP| 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 néra jo jsisteigimo
salis?



Jusy atsakymas
OTaip
@®@Ne

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

OTaip

@Ne

Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

bagﬁhdai““ |
Dirtyvo 014/24/E
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 ekonomineés veiklos vykdytojais yra

sudares susitarimy, kuriais siekta iSkreipti konkurencijg atliekamame pirkime?

S 5 trapsio 4 Ije nustati Sie

Jasy 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 ekonomines veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidima, kaip nurodyta zemiau?:

a) yra padares finansinés atskaitomybés ir audito teises 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 aktu pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomy
teisés akty reikalavimuy. ISsamiau: https://vpt.irv.lt/lt/naujienos-3/
finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-

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

Respublikos mokesciy administravimo [statymo 40* straipsnio 1 dalyje. Taikant
§j tiekeéjo pasalinimo iS pirkimo procediros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

-0-



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

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

d) yra padares bet kokij kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodyta 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 valstybiu teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta $i sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kurj nors viena iS Zzemiau nurodytu
rimty profesiniy paZeidimuy(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):

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

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

¢) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
istatyme ar pana$aus pobudzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatyta ekonomineg sankcijg isiteiséjimo
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 prieziaros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar
ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycinio bankroto, kaip jis apibreztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panasaus pobidzio kity valstybiy teisés aktuose,

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

-10-



Jasy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo proceduroje (VP| 46 str.
4d. 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 procedaroje?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

Jasy atsakymas

@Taip

ONe

Pateikite iSsamia informacija apie tai

Dalyvavome rinkos konsultacijoje, praséme reikalavime "pagaminti i$ plastiko
ar lygiavertés medziagos", kaip atitikties pagrindima, leisti pateikti tiekejo
patvirtinima.

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas turéjo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba 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 ?

Jasy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

a) buvo labai iskreipes faktus pateikdamas informacija (pateikes melaginga
informacija), reikalingg 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, del kurios
per pirkimo procedira jgyty nepagristg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

Jasy atsakymas
OTaip
@Ne

D. I5|mtma| naclonalmlal pasalmlmo pagrmda: |
I$imtinai naconahmal pasalinimo pagrmdl, nurodytlatltmkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél nusikalstamo
bankroto (VP] 46 str. 1 d. 4 p.)

Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

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 nusikalstama bankrota,

o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasSalinimo 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 kriteriju,
nustatyty Lietuvos Respublikos mokesciy 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 priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas paSalinimo laikotarpis tebesitesia?

Jasy atsakymas
OTaip
@®Ne

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

OTaip

@Ne

D2. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél paskirtos

baudzZziamojo poveikio priemonés (VP] 46 str. 21 d.)

Pirkimams pradétiems nuo 2025-02-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojui yra taikoma salyga, kad jis yra neatlikes jam
paskirtos baudZiamojo poveikio priemonés - uzdraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti viesuosiuose pirkimuose?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

a Vlsq atrankos krlteruq bendra nuoroda . ‘ ‘

DeI atrankos krlterqu ekonominés veiklos vykdytOJas parelskla, kad
Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus

Jusy atsakymas

@®@Taip

ONe
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Baigti

v dalls Balglamlejl parelsklmal ‘ ‘ v
Ekonominés veiklos vykdytojai of|C|a||a| parelskla kad n-v dalyse patelkta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiSkai suvokiant didelio faktu

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$ valstybiu nariu nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacijg (interneto
adresa, iSduodandiajg institucija ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi bati pridétas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus i$ ankstesniy (kity) pirkimo proceduruy.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo vieSuyjy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

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

Data

03-03-2025

Vieta

Kaunas

Parasas
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The ACT Plus’ Automated

Coagulation Timeris . A

‘ _ ) Precise, Reliable
recognized worldwide as Clot Detection
the trusted standard for ~ ERrSeNNSIeY

’act | The ACT Plus® System combines
e 7 ' ‘ the trusted standard in precise clot
| detection technology with data

management and connectivity-
ready capabilities. Unlike algorithm-
based test measurement, the ACT
Plus® Systern provides real-time clot
detection, ensuring accurate and
precise clotting time results.

SYSTEM HIGHLIGHTS
@ Dual well testing verifies your
results are accurate
@ Real-time clot detection ensures
precise results
@ Connects to industry standard
point-of-care LIS interfaces,
including MAS RALS®-Plus, TELCOR
Quick-Linc”, AegisPOC, Data
Innovations Europe LPM and
others*
Enhanced data management
meets all POC testing
requirements
- Stores up to 1000 patient and
QC records :
- Holds up to 600 cperator [Ds ‘
« Downloads data to a USB or
floppy storage device

= ( T L w.«teﬁding - Fnables QC and user fockout

- Bar code scanner available for .
quick, accurate entry of cartridge
and control information, and
patient and user IDs

“ Chrack vith your iocal Medironic representarive
Tor cauniry-specif




mégintuvéliai susideda I§ dviejy tarpusavyje
isujungty kuriuose yra ioj:
istimokliai

Our unique dual channel cartridge design allows
you to instantly verify your results, eliminating the
need tO l’e'CESt |-naudo]amiaktyvunlam kreSejimo laikui nustatyti l

l @ Real-time clot detection reflects patient’s ability to form a clot I
(rather than mathematically calculazed resulis)

lm Liquid suspended Kaolin activator for uniform mixing with blood sample J

@ Room temperature storage saves refrigerator space

|»su kreSumg aktyvuojanéia medziaga (medicininiu moliu)

MULTIPLE TESTING APPLICATIONS

@ High Range Activated Clotting Tirme
{HR-ACT) for use with fresh whole blood
samples in cardiovascular surgery, vascular
surgery and percutaneous transluminal

P .
coronary angicplasty (FTCA) fssembly [ CLOTIRACY

L L AR RS
- . . ant megintuvélio vamzdeliy yra atzyma
@ Low Range Activated Ciotting Time W
{(LR-ACT) for use with fresh whole bicod . - .
samples in dialysis, ECMO and therapeutic
heparin monitoring

@ Recalcified Activated Clotting Time (RACT)
for use with citrated whole blood samples
in dialysis and therapeutic hepatin
monitoring

*Internal Medironic dafa Reaction

ACTTRAC ELECTRONIC
CONTROL .

@ Heparinase Test Cartiidge (HTC)
for use with fresh whole blood samples
1o identify the presence of presurgical
and postsurgical heparin in various clinical
settings, allowing you to:

- Determine baseline clotting tima in
the presence of heparin

- Determine the appropriate time to
pull sheath

- Confirm heparin reversal

- Identify hepatin rebound



Manage your ACT Plus’
Systern data efficiently
,and effectively.

Reports Menu

Users can select
from a list of all
preformatted reports
10 view the desired
inforration and
associated options

Display Detail
Option

Users can view a
complete listing for
a single record and
note corrective
action taken

QC Summary
(Levey-Jernings)

Sebvict Canvidgs Lot ! Contros Lok Aot Al
e e e o e
G i e kv G e e,
rage et
s S o

i i B s

Features and Benefits

EASY-TO-USE INTERFACE

@ Intuitive features allow users 1o be up and running
with minimal training

@ Prompts lead EDM users through the data import
function, eliminating all guesswork

TIME-SAVING REPORTS

@ Preformatted reports increase efficiency

@ Provides visual assessrment of QC data and
ability to trend QC results

@ Ability to track all results for a specific patient

CUSTOM REPORTING
@ Flexibility in report design and data managernent
@ Data can be exported to Microsoft Excel
for graphical and statistical analysis
SIMPLIFIED ADMINISTRATIVE MANAGEMENT
& View the focation of all ACT Plus® Systems at your site

@ Group ACT Plus® Systern users into fists to upload into
the ACT Plus® System

@ Manage your list of ali ACT Plus® System users and
their certification
SECURE SYSTEM

@ Password protection ensures that only authorized
EDM users access the information

& Can be backed up onto your network server to ensure
safety of and access to information anytime



ACT PLUS" SYSTEM COMPONENTS

Catalog
Number

ACT100
ACT200
ACTSC
31363
ACTEDM

Description

ACT Plus” Instrument

ACT Plus” Instrument Outside US Version
ACT Plus” Bar Code Scanner

ACTtrac Electronic Control for ACT Plus”
ACT Plus” External Data Manager Software

CARTRIDGES AND CONTROL

Catalog
Nurnber

402-01

402-07

550-10

550-11

55

Description

Low Range Ac vated Clottihg Tirne (LR ACT™)
Heparinase Test Cartridge (HTQ)
Recalcified Activated Clotting Time (RACT™
rac’ COAGULATION CONTROLS
rac’ HR Coagulation Control

trac® HR Abnormal Coagulation Control
rac’ HR Control Pack
Ttrac” CWB Control (normal)
—for Low RangeACT" and RACT cartridges
CLOTwrac LR Abnormal Coagulation Control
CLOTtrac” RACT Abnormal Coagulation Control
Calcium Chloride - for use with the Low Range

ACT controls
CLOTtrac” HTC Coagulation Control

CCESSORIES

313-11

303-58
ACTFLHR
ACTFLLR
300-02

Ternperature Verification Cartridge for ACT Plus’

Actuator Cleaning Kit

High Range ACT Easy Fill Accessory
Low Range ACT" Easy Fill Accessory
Blunt needles

0 cartridges per box
50 cartridges per box
20 per box
50 cartridges per box

15 vials of control and
deionized water per box
15 vials of control and
deionized water per box
1 box of HR 550-07 and
1 box of 550-08

15 vials of control and
deionized water per box
15 vials of control and
deionized water per box
15 vials of control and
deionized water per box
1 vial per box

15 vials of control and
deionized water per box

1 per box
Each

100 per box
100 per box
100 per b




% Mrol‘ic Number Revision Page

DC1166 AC 1of6

' Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls

1A

C010260821

DC1065 ACT Plus has been obsoleted. This new DoC has been
created (previously assigned to TF-0065) to align with new TF-0166
number

Update header, footer and format to current document template
11025 " -

Update reference to Essential Requirements Checklist to reference
10678816DOC ‘

Update 710 Medtronic Parkway address to 710 Medtronic Parkway
N.E.

AA RCH00016990 Update ISO 13485 Certificate number to Q5 035709 121 Rev. 00
AB RCH00241399 Remove certificate Q5 039709 1211 Rev. 00 as it is not required for
IVD. Remove ISO13485:2016 standard reference from body of the
~ document. Add new Manager signature
AC RCHO00358911 - Update to the expiration date in compliance with Article 110 of

= Added 'Medtronic Confidential’ in the footer

the Regulation (EU) 2017/746 as amended by Regulation {EU)
2022/112.

- Changed Attachment B to reference the product standards list
10678816DOC under 'Standards Applied:’

- Removed CFN 550-11 from Attachment A

- Removed CFN ACTFLHR and ACTFLLR from Attachment A

- Changed approver.

- Updated template and changed header structure.

- Updated document title

Document Number DC1>166 Rev. AC Medtronic Confidential




Number Revision Page
DC1166 ; AC 20f6

Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls

EC DECLARATION OF CONFORMITY

.Manufacturer: . . Medtronic, Inc.
710 Medtronic Parkway N.E.
Minneapolis, MN 55432
United States of America

EC Representative: Medtronic B.V.
Earl Bakkenstraat 10
6422 PJ Heerlen
The Netherlands

Manufacturing Facility Medtronic Perfusion Systems
7611 Northland Drive
Minneapolis, MN 55428
USA

Medtronic Parker Blood Management
18501 East Plaza Drive, S5-66
Parker, CO 80134

USA

Product: Attachment A (Products in scope of Article 110
of In-Vitro Diagnostic Device Regulation (IVDR)
2017/746 as amended by Regulation (EU)
2022/112)

Attachment B (Products not in scope of Article
110 of In-Vitro Diagnostic Device Regulation
{IVDR) 2017/746 as amended by Regulation (EU)
2022/112)

Conformity Assessment Route: IVDD Class "Other” not included in Annex I, List
A or B, not for self-testing

|, the undersigned, hereby declare that the In-Vitro Diagnostic Device(s) specified above and provided
with the CE marking, meet the provisions of Article 110 of In-Vitro Diagnostic Regulation (IVDR)
2017/746 as amended by Regulation (EU) 2022/112 and (EU) 2023/607, which replaced EC Directive
98/79/EC, on the date of application (May 26, 2022}, which apply to them.

This declaration is supported by the EC Quality System Certificate(s) according to the provisions of
ENISO 13485, and the evidence of compliance to the conditions presented in Regulation (EU)

Document Number DC1166 Rev. AC Medtronic Conﬁdential



Number Revision Page
DC1166 AC 30f6

Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls

2022/112 and Regulation (EU)2023/607. The validity of the certificates listed on this DoC are valid
through 26 May 2026. ‘
This declaration applies devices specified in Attachment A distributed from the signature date

- forward. :

I, the undersigned, hereby declare that the Medical Devices specified above and provided with the
CE marking, meet the provisions of Council Directive 98/79/EC of 27 October 1998 including
amendments issued.

This declaration applies devices specified in Attachment B distributed from the signature date forward.

Standards Applied: See Product Standard List 10678816DOC

Place of Issue: Minneapolis, Minnesota USA
e W
Authorized Signature: T T T B
name:
Title:

NG ~dckben p023

Ddcument Number DC1166 Rev. AC Medtronic Confidential
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DC1166 AC 40f6

Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls

Attachment A to Declaration of Conformity DC1166

This attachment specifies the class “Other"” not included in Annex Il List A or B and not for self-
testing In Vitro Diagnostic Devices included in the above referenced Declaration of Conformity.

A.)  ACTPlus(Notin scope of Article 110)

B.) Activated Clotting Time (ACT) Cartridges

DeviceDescription | ModelNumber | Variant(s)
Low Range Activated Clotting Time Cartridge 402-01 NA
| Recalcified Activated Clotting Time Cartridge 402-02 NA
1 High Range Activated Clotting Time Cartridge 402-03 NA

C.)  Heparinase Test Cartridge (HR-HTC)

DeviceDescription | ModelNumber | Variant(s)

Heparinase Test Cartridge 402-07 NA

D.) HR Normal and Abnormal Controls

|DeviceDescription | ModelNumber | Variantls)
CLOTtrac HR Normal Coagulation Control 550-07 NA
CLOTtrac HR Abnormal Coagulation Control 550-08 NA
CLOTtrac HR Coagulation Control Pack 550-13 NA

E.). CWB Control

|DeviceDescription | ModelNumber | Variant(s)

CLOTtrac CWB Control 550-01 NA

Document Number DC1166Rev.AC | Medtronic Confidential




Number Revision | Page
DC1166 AC 50f6
Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls
F.)  LRAbnormal Control
Devnce Descrlptlon o - Mddé! Number . Variant(s)
CLOTtrac LR Abnormal Coagulatlon Control | 550-09 NA '
G. ) RACT Abnormal Control 7 e e
| Devnce Descrlptlon - o | Model Number ,‘\"I:ériannt(é)ff
CLOTtracRACT Abnormal Coagulatlon 550-10 NA
| Control
H.) HTCControl
Devu:e Descrlptlon - ~ MddyélﬁNumb‘e'r‘ . ‘{Viariaknty('s) :
CLOTtrac HTC Coagulation Control 550-12 NA
Document NumberYDC1166 Rev. AC Medtronic Confidential




Number
DC1166

Revision
AC

Page
60of6

| Declaration of Conformity: ACT Plus Instrument, Cartridges and Controls

Attachment B to Declaration of Conformity DC1166

This attachment specifies the class “Other” not included in Annex Il List A or B and not for self-
testing In Vitro Diagnostic Devices included in the above referenced Declaration of Conformnty The

products below are not in scope of Article 110.

A.) ACT Plus (Not in scope of Article 110)

DeviceDescription | ModetNumber | Variantls) |
| ACT Plus ACT100 NA
ACT Plus ACT200 NA
ACT Plus ACT2000BV NA
| ACT Plus ACT20001 NA
| ACT Plus ACT20002 NA
| ACT Plus ACT20003 NA
| ACT Plus ACT20004 NA
| ACT Plus ACT20005 NA
| ACT Plus ACT20006 NA
ACT Plus ACT20008 NA
ACT Plus ACT20024 | NA
ACT Plus ACT20041 I NA
| ACT Plus ACT20046 NA
ACT Plus - reconditioned unit RACT200 NA
ACT Plus External Data Manager ACTEDM NA
ACT Plus Barcode Scanner ACT}SC‘ , ':g:.éggg
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