AmberCell Solutions, UAB
Sendvario g. 12, Sudmantai, LT-96327 Klaipédos raj.
Imonés kodas 302591590, PVM kodas LT100006146717
Registro tvarkytojas — VI Registry centras

LSMUL Kauno klinikos
{Adresatas (perkancioji organizacija))

PASIOLYMAS

DEL MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIY

2025-02-28 Nr._ACS-20250228-2

Klaipéda
1 lentelé
TIEKEJO REKVIZITAI
Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja ukio | AmberCell Solutions, UAB

subjekty grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

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

Sendvario g. 12, Sudmantai, LT-96327 Klaipédos
raj.

Imoneés kodas, PVM mokétojo kodas

Imonés kodas 302591590
PVM kodas LT100006146717

Atsiskaitomosios numeris, bankas,

banko kodas

sgskaitos

A.s. LT907044060007684079
AB SEB bankas, b.k. 70440

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Direktorius Evaldas GraZys

U7 pasililyma atsakingo asmens vardas, pavardé

UZ% sutarties vykdymg atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

]

Telefono numeris

+370 640 52910

Fakso numeris

El. pasto adresas

info@ambercell.eu

Siuo pasifilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:
1) atviro konkurso (supaprastinto pirkimo) skelbime, paskelbtame VieSyjy pirkimy istatymo

nustatyta tvarka;

2) kituose pirkimo dokumentuose (ju paaiSkinimuose, papildymuose).
Patvirtiname, kad pasiGlyme pateiktos dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis

priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

2 lentelé
SUBTIEKE]JO REKVIZITAI
Eil. Subtiekeéjo pavadinimas (-ai), adresas (-ai)
Nr.
*Pastaba: Lentelé pildoma, jei tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéjq.
3 lentelé

PASIULYMO KAINA



4 lentelé

PATEIKIAMU DOKUMENTY SARASAS

Eil Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius

1 4_Techniné specifikacija 2

2 7_Kainy pasiilymo lentelé 1

3 Brosiura 2 pirkimo dalis,4 psl 8

4 CE_Aspen_MDD_anti_fog Exp2028 10

5 EBVPD 15

6 Igaliojimas 1

7 Pasiulymas 2

Pasiiilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.
Pasiiilymo konfidencialig informacijg sudaro (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasiilyme pateikta
informacija yra konfidenciali}*:

SVARBU: Vielyjy pirkimy tarnyba yra i8aiSkinusi (Zr.
https://vptlirvit/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali_informacija.pdf), kad visas tiekéjo
pasitlymas negali buti laikomas konfidencialia informacija. Konfidencialia informacija taip pat
nelaikoma prekiy kaina, ikainiai (prekés vieneto kaina), pateikti tiekéjy pasalinimo pagrindy nebuvimg
patvirtinantys dokumentai, informacija apie pasitelktus tkio subjektus, kuriy pajégumais remiasi
tiekéjas, subtiekéjai, tiekéjo sililomos prekés pavadinimas (modelis, gamintojas) ir techninés
specifikacijos {charakteristikos), ypa¢ tais atvejais, kuomet siiilomas pirkimo objektas yra masinés
gamybos arba jo savybés yra visuotinai Zinomi. Konfidencialia negalima laikyti informacijos apie rinkoje
egzistuojantias prekes bei jy savybes, ypac jei tokia informacija teisétomis priemonémis prieinama
(arba gali bati prieinama) kiekvienam fiziniam ar juridiniam asmeniui jvairiais informacijos kanalais
(pavyzdziui, analogi¥ka informacijg apie pasiilyme nurodytas prekes galima rasti tiekéjo arba
gamintojo interneto tinklalapyje). Vien tai, kad tiekéjas konkreciame pirkime siilo jau egzistuojantj
produkta, nesudaro pagrindo to produkto pavadinimo laikyti tiekéjo komercine paslaptimi. Prekés
pavadinimas (modelis, gamintojas) ir techninés specifikacijos (charakteristikos) gali biiti konfidenciali
informacija tik tiekéjui tai pagrindus. Tiekéjas dalyvaujantis vieSajame pirkime gali nurodyti, kuri
informacija pasifilyme yra laikytina konfidencialia, tatiau konfidenciali informacija turi biiti motyvuotai
pagrista, kad perkantioji organizacija galéty jvertinti ir nustatyti pateiktos konfidencialios informacijos
pagrista biitinumg informacija laikyti konfidencialia ir jos neatskleisti tretiesiems asmenims.

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens (Para§és) (Vardas ir pavardé)
pareigy pavadinimas)
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Europos bendrasis vies irkim
doku'?nentas (EBVPD) wu p "

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

lnformacua aple paskelblma _ ‘ .
Skelbimo numeris OL S (tik tarptauhmams plrklmams)
Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

1243383

Perkancmsms °rgamzacuos [ Pel‘kancmjo SUbjekto tapatybe 7
OfICIa|US pavadmlmas -
LSMUL Kauno klinikos

Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedira

rcdrostipas S

Nepasirinkta

Pavadinimas:

Medicinos pagalbos priemones

Trumpas aprasymas:

Medicinos pagalbos priemones

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

Il dalis. Informacija apie ekonomines veiklos vykdytoja

A Informacua aple ekonommes velklos vykdytOJa |
|ekejo pvadmlmas arba vardas ir pavardé (jei fIZIrIIS asmuo)
AmberCell Solutions, UAB

Gatvé ir namo numeris:

Sendvario g. 12, Sudmantai



Pasto kodas:

96327

Miestas:

Klaipéda

Salis:

Interneto adresas (jei yra):
E. pastas:
info@ambercell.eu
Telefonas:

+370 640 52910

Asmuo ar asmenys rySiams:

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT100006146717

Jei PVM mokétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalini identifikacini
numeri (Lietuvoje - imonés kod3a)

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

@®Taip

ONe

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

OTaip

@®@Ne

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

OTaip

@Ne



« Be to, uzpildykite trikstama 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 imokuy ir mokesciy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkancdiajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is$
valstybiu nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés?

@ Taip

ONe

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo procediroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasialyma teikia tikio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutarti

OTaip

@®@Ne

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

konominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

ee

B. Informacija apie
. Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kita asmenj pasirasyti
pasitlyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamuy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, deél pasiulymo ir pan.
Jei taikytina, nurodykite asmens (-u), jgalioto (-y) atstovauti
ekonominés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceduros tikslais, varda
ir pavarde ir adresg:

Vardas

Pavarde



Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:
Sendvario g. 12, Sudmantai
Pasto kodas:

96327

Miestas:

Klaipedos raj.

Salis:

E. pastas:

Telefonas:

Pareigos arba statusas:

Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,

paskirti ir t. t.):

C Informacua aple remlmq5| kltq subjektq pajegumals .
Ar siekdamas patenklntllv dalyje nurodytus atrankos krlteruus irv
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiuy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjektu pajégumais?

OTaip

®Ne

D. Informacua aple subrangovus, kunq pajegumals ekonommes velklos

vykdyto;as neswemla

- (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 trec¢iosioms 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).

Ill dalis. Pasalinimo pagrindai

A Su baudznamalsmls nuosprendznals susue pagrmdal | .
D|rktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti sie pasalmlmo
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 prieziiros 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).

Jasy 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 prieziGros 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 dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareiginais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareiginais,
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 teiséje.

Jasy atsakymas

OTaip

@Ne

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

OTaip

®Ne

A3. Sukdiavimas (VP] 46 str. 1 d. 3 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 sukciavima, 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 bazeje 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 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 straipsnyje.

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

@Ne

A5. Piniguy 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 prie$ ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasSalinimo laikotarpis tebesitgsia? 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 3i 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,

-7-



sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

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

Jasy atsakymas

OTaip

@®@Ne

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

OTaip

®Ne

B. Su mokes¢iu ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai
Direktyos 2014/24/ES straipnioz daje aytos Sios péalini )
priezastys

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybeéje 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 imoky mokeéjimas VP| 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokéjimu, tiek Salyje, kurioje yra sisteiges, 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?

@Taip

ONe

URL

www.draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys

Kodas

im.kodas 302591590

Emitentas

C Su nemokumu, mteresq konfllktu ar profesmlals nus:zenglmals susue

pagnnda|3‘   . . .
D|rektyvo 2014/24/ES 57 stralpsmo a dalyje nustatyhsnepasallmmo o
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 ekonomines veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimy, kuriais siekta iSkreipti konkurencijg atliekamame pirkime?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

a) yra padares finansinés atskaitomybeés ir audito 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 aktuy pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomuy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomy
teisés akty reikalavimuy. ISsamiau: https://vpt.lrv.it/It/naujienos-3/




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
§j tiekejo pasalinimo iS pirkimo proceduros pagrindg, 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, tadiau 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 valstybés teises
akte, pazeidimg ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidimg, 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 nusiZzengimo kaip nurodyta Zemiau?

l. 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 i sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo jvykdeé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kurj nors viena i§ Zemiau nurodyty
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 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 administracini nurodyma, isiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudZiamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
istatyme ar panasaus pobidZio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcijg isiteiséjimo

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

@®@Ne

C12. interesy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo procediiroje (VP] 46 str.
4d. 2 p.)

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

Jasy atsakymas

OTaip

@®Ne

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

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

Jasy atsakymas

OTaip

@Ne

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
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C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iSkraipymo, informacijos nusiépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamuy dokumentuy ir su Sia procedira
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

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

a) buvo labai iskreipes faktus pateikdamas 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, deél kurios
per pirkimo procediirg jgyty nepagristg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams deél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

D. Is:mtmal nacmnalmlal pasallmmo pagrmdal , ‘ , |
Ilmtmlnacmnllmal pasalinimo pagrindai, nurodytl atltmkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. I$imtinai nacionalinis pasSalinimo 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 prieziliros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas 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:
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a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciuy mokétojo kriteriju,
nustatyty Lietuvos Respublikos mokescCiy 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 priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,

buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,

o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Jasy atsakymas
OTaip
@®Ne

Ar 3i informacija ES valstybés narés duomeny bazeje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?

OTaip

@®Ne

D2. ISimtinai nacionalinis pasalinimo pagrindas dél paskirtos
baudziamojo 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 priemoneés - 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

u V’lsq atrankos krlterqu bendra nuoroda . ‘ .
DeI atrankos kriterijy ekonominés veiklos vykdytolas parelskla, kad
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Jis atitinka visus reikalaujamus atrankos kriterijus
Jasy atsakymas

@Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Kandidatu, kuriu kvalifikacija tinkama, skai¢iaus sumazinimas
Ekonominés veiklos vkdytja pareis“;a, kad: | S
Tais atvejais, kai pirkimo dokumentuose perkancioji organizacija ar
perkantysis subjektas yra nustates objektyvius ir nediskriminacinius
kriterijus ar taisykles, taikytinus siekiant sumazinti kandidaty skaiciy

ir kai reikalaujama tam tikry sertifikaty ar kity formy jrodomujy
dokumentuy, ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, jog turi kiekviena
reikiama dokumenta.

Jei kai kurie i$ Siy sertifikaty ar jrodomuyjy dokumenty formy prieinami elektroniniu
bladu, nurodykite kiekvieno is ju:

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

@®Ne

lV dalls. Balglamlejl parelsklmal . . .
Ekonominés veiklos vykdytojai oﬁcnallal parelskla kad II—V dalyse patelkta
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 bazés (su sglyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateike reikalingg informacija (interneto
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adresa, isduodandiajg institucijg ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi biti pridetas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus i$ ankstesniy (kity) pirkimo procedaruy.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkanciagjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipaZinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo viesujy pirkimy
dokumento I ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

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

Data

28-02-2025

Vieta

Klaipéda

ParasSas
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Aspen Surgical Products Inc.

6945 Southbelt Drive, SE
Caledonia

Michigan
49316

USA

07 June 2023

Notified Body Conflrmatlon Letter
Reference: EU2023 607/639028

To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate

surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU)
2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the transitional provrsrons for certain medical
devices and in vitro diagnostic medical devices

This letter confirms that BSI Group The Netherlands B. V., a Notified Body (NB) designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2797 on NANDO, has received a formal
application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and has signed a
written agreement in accordance with Section 4. 3, second subparagraph of Annex VII of MDR with the
foIIowmg manufacturer

Aspen Surgical Prod,uctva‘nc.
6945 Southbelt Drive, SE
Caledonia .
Michigan

49316

USA

SRN Number US-MF-000008255

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above are identified in
the Tables below. Table 1 identifies the devices for which an MDR application has been received, written

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Pagelof4d
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 BUSTAINABLE

Amsterdam, The Netherlands PEVELOPMENT

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate. Verification@bsigroup.com



@
agreement concluded and for which the NB is also responsible for appropriate surveillance of the
corresponding devices under the applicable Directive. Table 2 identifies the devices for which an MDR

application has been received and a written agreement concluded, but the NB has not yet taken the
responsibility for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 90/385/EEC (AIMDD) or Directive
93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under MDR by the
date of MDD/AIMDD certificate expiry; or provided evidence that a competent authority of a Member State
had granted a derogation or exemption from the applicable conformity assessment procedure in
accordance with Article 59(1) of MDR or Article 97(1) of the MDR respectlvely, by the 20 Mar 2023 for the
relevant devices.

The transition timelines that apply to the devices covered by'thls letter, SUbJect to the manufacturer’s
continued compliance to the other conditions specnf ed in Article 120. 3c of MDR (as amended by (EU)
2023/607), are shown below: ;

e 26 May 2026 for Class III custom- made lmplantable dewces

e 31 December 2027 for Class III devices and Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth crowns,
screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors)

e 31 December 2028 for other Class IIb devices, Class Ila, Class I devices placed on the market in
sterile condition or have a measuring function

o 31 December 2028 for devices not requiring the involvement of a notified body under MDD but
requiring it under MDR (e.qg., class I devices that qualify as re-usable surgical instruments)

On behalf of BSI Group The‘Netherléhds B.V.,

Jennifer Wivholm

BSI Scheme Manager |

BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 2 of 4
Say Building bsigroup.nl

John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780
Amsterdam, The Netherlands

SUSTAINABLE
DEVELOPMEN

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate.Verification@bsigroup.com



bsi

Table 1: Devices covered by this letter and for which the NB is also responsible for appropriate
surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive:

Device name or Basic MDR Device classification | If the MDR device is a MDD/AIMDD Certificate

UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the

application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) MDD/AIMDD device Identification

Surgical blades and Class IIa N/A ' Certificate CE 571159;

surgical scalpels NB2797

Basic UDI-DI: (3

0840113220000ST3A

0840113220000NS2R ,

Endoscopic Fog Class IIa N/A Certificate CE 612363;

Inhibitors ‘ NB2797

Basic UDI-DI:

0840113250000ST4V ’

Suture Boots Class Ila N/A Certificate CE 612363;

Basic UDI-DI: NB2797

0840113270000ST5X :

0840113270000NS5E

Vessel Loops Class Ila N/A Certificate CE 612363;

Basic UDI-DI: NB2797

0840113280000ST6G

0840113280000NS5X .

Table 2: Devices covered by this letter and for whicyh the NB is NOT responsible for appropriate
surveillance of the cOrresponding‘ devices under the applicable Directive:

Device name or Basic- MDR Device classification | If the MDR deviceis a MDD/AIMDD Certificate
UDI-DI (under MDR (as proposed by the substitute device, Reference(s) of the
application) manufacturer and verified | identification of the devices under MDR
- at the pre-application corresponding application, and the NB
stage) e MDD/AIMDD device Identification
N/A EN/AL N/A N/A

BSI Group The Netherlands B.V.

Say Building

John M. Keynesplein 9, 1066 EP

Amsterdam, The Netherlands

bsigroup.com
bsigroup.nl
T: +31 20 346 0780

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate. Verification@bsigroup.com

Page30f4

SUSTAINABLE
DEVELOPMENT
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Confirmation Letter Revision History

Date Action

| 2023/07/06 | Initial issue
BSI Group The Netherlands B.V. bsigroup.com Page 4 of 4
Say Building bsigroup.nl
John M. Keynesplein 9, 1066 EP T: +31 20 346 0780 SUSTAINABLE

Amsterdam, The Netherlands mwzwmﬁ‘

Validity of this letter may be verified by writing to Certificate. Verification@bsiaroup.com



bsi.

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. : CE 612363

Issued To: Aspen Surgical Products Inc.
6945 Southbelt Drive, SE
Caledonia
Michigan
49316
USA

In respect of:

The design, development and manufacture of sterile Surgical Needles and Endoscoplc Fog
Inhibitors and sterile and non-sterile Suture Boots, Vessel Loops and Slhcone Vessel Loops.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the'i'equireMentS'of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the. dlrectlve For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certlﬁcate is requxred

For and on behalf of BSI; a Notified Body for the above Directive (Notified Body',Number 27’97):‘

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2014-04-24 Date: 2021-05-05 " Expiry Date: 2023-08-16

..making excellence a habit”
Page 1 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
survelifance activities of the Notified Body. This approval excludes 2l products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSL

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the confract,

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands BV, registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Companies.
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bsi. ;
EC Certificate - Full Quality Assurance Si}lsitye%t

Supplementary Information to CE 612363

Issued To: Aspen Surgical Products Inc.
6945 Southbelt Drive, SE
Caledonia
Michigan
49316
USA
Number | Device Name | Intended purpose per IFU
Class Ila . ...
MD 0106 | Surgical Needles (sterile) e
MD 0106 | Endoscopic fog inhibitors (sterile) ——
MD 0106 | Suture boots (sterile) -==
MD 0106 | Suture boots (non-sterile) ‘ -
MD 0106 | Vessel loops (sterile) e
MD 0106 | Vessel loops (non-sterile) -—=
MD 0106 | Silicone vessel loops (sterile) --s
MD 0106 | Silicone vessel loops (non-sterile) —
First Issued: 2014-04-24 Date: 2021-05-05 Expiry Date: 2023-08-16

™

..making excellence a habit
Page 2 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirernents of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Motified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Groun The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284,
A member of BSI Group of Coropanies.



Manufacturer’s Declaration

in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as
regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in
particular with respect to

o the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)
(Directive Certificates) and

o the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued
placing on the market and putting into service

Manufacturer name Aspen Surgical Products Inc.

6945 Southbelt Drive, SE

Caledonia, Michigan 49316 USA

+1 888-364-7004
customerservice@aspensurgical.com

Manufacturer address and contact details

Single Registration Number (SRN) (if available) US-MF-000008255

Authorised Representative name (if applicable) Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem

Authorised Representative address and contact details The Netherlands
+31.70.345.8570
EmergoEurope@ul.com

Single Registration Number (SRN) (if available) NL-AR-000000116

See attached notified body confirmation

Notified body name (if applicable) letter and schedule of devices on page 4

See attached notified body confirmation

Notified body number (if applicable) letter and schedule of devices on page 4

Directive Certificate number(s) See attached notified body confirmation
to which this confirmation is made (if applicable) letter and schedule of devices on page 4
Original expiry date as indicated on the Directive See attached notified body confirmation
Certificate prior to the extension of the validity (if letter and schedule of devices on page 4
applicable)

See attached notified body confirmation

End date of extended validity/transition period letter and schedule of devices on page 4

Page 1 of 4
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We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

for the above listed Directive Certificate (or see attached schedule, if multiple certificates) the
conditions for the legal extension of validity as required in Article 120.2 of the MDR are met and

the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with
the conditions listed in Article 120.3¢ of the MDR for continued piacing on the market and putting
into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» Directive Certificate(s) as listed above or in the attached schedule

Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was/were valid on 26
May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Choose applicable statements:

0O Expired before 20 March 2023:

a

0

O

Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the notified body
have signed written agreemeni(s) in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex
VIl to this Regulation for the conformity assessment(s) in respect of the device(s) covered by the
expired certificate(s) or in respect of a device(s) intended fo substitute that/those device(s), or

A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assessment pro-
cedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

A Competent Authority has required the manufacturer, in accordance with Article 97(1) MDR, to carry
out the applicable conformity assessment procedure {(may be provided upon request)

Choose one of the following statements only if a derogation per Article 59(1) or a requirement per Article
97(1) has been granted by a Competent Authority:

O

O

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex
VIl MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified
body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their
substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September 2024.

We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the
transition period will end on 26 May 2024.

KX Expired/expires after 20 March 2023:

Choose one applicable statement:

X Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex

VIi MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified
body no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their
substitute(s) and signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3,
second subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September 2024.

We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the
transition period will end on 26 May 2024.

Page 2 of 4
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aspensurgical

» Upclassified devices

In case of devices for which the conformity assessment procedure pursuant to MDD did not require the involvement
of a notified body, for which the declaration of conformity was drawn up prior to 26 May 2021 and for which the
conformity assessment procedure pursuant to this Regulation requires the involvement of a notified body:

Choose one applicable statement:

[0 Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII
MDR for conformity assessment has/have been made or will be made/submitted by us to a notified body
no later than 26 May 2024 for the device(s) listed in the attached schedule or its/their substitutes and
signed written agreement(s) is/will be in place in accordance with Section 4.3, second subparagraph of
Annex VII MDR before 26 September 2024.

X We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, therefore the transition

period will end on 26 May 2024.
> Quality Management System (QMS)

Choose one applicable statement:

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024.
X A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
O A notified body has issued the attached certificate for the MDR-compliant QMS.

> Device(s) as listed in the attached schedule

e The device(s) continue fo comply with the AIMDD or MDD.

e There are no significant changes in the design and intended purpose.

e  The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other persons, or to
other aspects of the protection of public heaith.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Stephanie Sullivan

Regulatory Affairs Manager
Aspen Surgical Products, Inc.
6945 Southbelt Drive, SE
Caledonia, Michigan 49316 USA
Stephanie.Sullivan@aspensurgical.com
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Schedule of Devices

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following devices:

Identification of | Directive Original expiry Notified Body name | Notified Body name | End date of Substitute
the device(s)' Certificate date as indicated | and number that and number where extended validity / | Device(s)
(e.g., device name, | number(s) on the Directive | issued the Directive | the MDR application | transition period (if
family/group name | to which this Certificate (s) Certificate was lodged/contract applicable)
device model or confirmation is | prior to the (if applicable) signed
catalogue number) | made extension of the (if applicable)
(if applicable) validity
(if applicable)
. BSI Group BSI Group
Surgical blades | ¢ 574459 2024-05-26 | The Netherlands B.V. | The Netherlands B.V. | 31 December 2028 N/A
and surgical 2797 2797
Endoscopic Fog BSI Group BSI Group
Inhibi CE 612363 2023-08-16 The Netherlands B.V. | The Netherlands B.V. | 31 December 2028 N/A
nhibitor 2797 2797
BSI Group BSI Group
Suture Boots CE 612363 2023-08-16 The Netherlands B.V. | The Netherlands B.V. | 31 December 2028 N/A
2797 2797
BSI Group BSI Group
Vessel Loops CE 612363 2023-08-16 The Netherlands B.V. | The Netherlands B.V. | 31 December 2028 N/A
2797 2797

1 for devices with AIMDD/MDD certificate(s) the identification should be as in the certificate, and only if the certificate has a generic scope it should be as defined

above)
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2 pirkimo dalis - Antifoginis tirpalas

For preventing foggy laparoscopic lenses

The Anti-Fog Solution prevents laparoscopic lenses from misting, thereby providing an
unobstructed view during laparoscopic procedures.
Anti-fog tirpalas apsaugo nuo laparoskopinio leSio rasojime, todél laparoskopiniy procediiry metu
uZtikrinamas aiskus vaizdase

6-ml volume that lasts for the  Skystis nuo rasojimo

@ entire length of a procedure

Radiopaque and adhesive
sponge, for convenient
placement in operating field

Kempinélé lipniu dugnu, rentgeno kontrastiné

Q_

. Solution

Coasiaiiial

Benefits and features: ,
Non-abrasive lint-free applicatorsponge .~ Neabrazyvi, nesipitkuojanti kempinélé
Ready-to-use kit: bottle and sponge Rinkinys paruostas naudojimui

= Screw-cap bottle with mild alcohol solution

Kodas Pakuote
ltem code . Description Packaging

1 6 mi l 20 ea/cs
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