Atviro  konkurso

prkimo) salygy
1 priedas

(supaprastinto

MB ,,PROTINGI MEDICINOS SPRENDIMAI*

Mazoji bendrija , Kalno g.10A, Aukstieji Rusokai,

Vilniaus r., LT-14330, Lietuva, el. pastas info@protingims.lIt,

Juridiniy asmeny registras, 303331236, LT100008708118

VSI Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoninés Kauno klinikos

(Adresatas (perkanc¢ioji organizacija))

PASIULYMAS

DEL GAMA SPINDULIUOTES REGISTRAVIMO JRANGOS PIRKIMO

2025-01-13__ Nr._01

(Data)

__ Vilniaus r._
(Sudarymo vieta)

TIEKEJO REKVIZITAI

1 lentelé

Tiekéjo pavadinimas rJeigu dalyvauja itkio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

MB ,,Protingi medicinos sprendimai®

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

Kalno g. 10A, Aukstieji Rusokai, Vilniaus r., LT-
14330, Lietuva

Imonés kodas, PVM mokétojo kodas

303331236, LT100008708118

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas, banko
kodas

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Vadove, Eglé Tauraite

Uz pasiulyma atsakingo asmens vardas, pavarde

Eglé Tauraité, vadové

Uz sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé, telefono numeris el. paSto adresas

Vadove, Eglé Tauraité

Telefono numeris

Fakso numeris

El. paSto adresas

info@protingims. It

Siuo pasiiilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:
1) Atviro konkurso (supaprastinto pirkimo) skelbime, paskelbtame Vie$yjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;
2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiSkinimuose, papildymuose).
PasiraS§ydamas CVP IS priemonémis pateikta pasililyma saugiu elektroniniu paraSu, patvirtinu, kad dokumenty
skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

2 lentelé

SUBTIEKEJO REKVIZITAI

Eil.
Nr.

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

*Pastaba: Lentelé pildoma, jei tiekéjas ketina pasitelkti subtiekéjq.



3 lentelé
PASIULYMO KAINA

Kainy pasiiilyma uZpildyti pirkimo dokumenty 6 priede ..Kainy pasiiilymo lentelé*
(dokumentas turi biiti pateikiamas redaguojamu formatu)

5 4 lentele
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy Failo, kuriame yra
Nr. skai¢ius dokumentas, pavadinimas
1. EBVPD 14 EBVPD
2. CE sertifikatas ir pratgsimas 8 CE sertifikatas ir pratgsimas
3. Prekiy apraSai 61 Prekiy apraSai

Pastaba. Perkancioji organizacija atmes tiekéjo pasiiilyma, kaip neatitinkantj pirkimo dokumentuose
nustatyty reikalavimy, jeigu kartu su pasiilymu nebus pateikti pirkimo salygy 5.11.2, 5.11.7. 5.11.9
punktuose nurodyti dokumentai.

Pasiiilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Primintina, kad pasitilyme nurodytos kainos bei jkainiai, taip pat nuolaidos dydis ar jkainio bazé, tickéjo
siilomy prekiy gamintojai, pavadinimai, modeliai, tiekéjo_siiillomy prekiuy techninés specifikacijos,
nurodomos uzpildant perkanciosios organizacijos pateiktas lenteles, gaminio naudotojo instrukcija, tiekéjo
siilomy prekiy atitiktji techninés specifikacijos reikalavimams jrodantys dokumentai - broSiiires,
apraSymai, instrukcijos - néra konfidenciali informacija (placiau skaitytit).

Pasitilymo konfidencialia informacija sudaro: (tickéjai turi nurodyti, kokia pasiiilyme pateikta
informacija yra konfidenciali). Jei pasiilyme néra konfidencialios informacijos, tiekéjas turi nurodyti, kad
konfidencialios informacijos pasiilyme néra.

Neéra
Vadové Eglé Tauraité
(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens (Parasas) Vardas, pavardé

pareigy pavadinimas)

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



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

Tiekéjo pavadinimas: MB "Protingi medicinos sprendimai"

Eil. .. Modelis/katalogo numeris, Mato - Vi_eneto Kainaviso | Kaina viso
NF. Pavadinimas gamintojo pavadinimas vnt. Kiekis kaina Eur Eur Eur
(be PVM) | (be PVM) (su PVM)
Gama spinduliuotés . Crystal Probe -
1 registravimo jranga automatic/ CXS-SGO4,.CXS-OP-SP- kompl. 1 16700,00 | 16700,00 20207,00
AC/ Crystal Photonics GmbH
Bendra pasiillymo kaina EUR (be PYM):| 16700,00
PVM suma: 3507,00
Bendra pasiiilymo kaina EUR (su PVYM):| 20207,00




TSD-1149, VPP-4872

Gama spinduliuotés registravimo jrangos techniné specifikacija (kiekis 1 kompl.)

Eil. Parametrai . . NV Sitllomos parametry reikSmés
NI (specifikacija) Reikalaujamos parametry reikSmés
1. | Bendrieji reikalavimai
kontroliniam
jrenginiui:

1.1. | Paskirtis Intraoperacinis gama daleliy detektorius, | Intraoperacinis gama daleliy detektorius,
aptinkantis gama spinduliuote aptinkantis gama spinduliuote
spinduliuojancius radioaktyvius izotopus | spinduliuojancius radioaktyvius izotopus
zmogaus audiniuose zmogaus audiniuose

1.2. | Irenginio ekrane 1. Pasirinkto izotopo informacija; 1. Pasirinkto izotopo informacija;

pateikiama informacija | 2. Prijungto gama daleliy detektoriaus 2. Prijungto gama daleliy detektoriaus
informacija; informacija;
3. Spinduliuojanciy daleliy kiekis 3. Spinduliuojanciy daleliy kiekis
(atvaizduojamas skaitmeniniu budu); (atvaizduojamas skaitmeniniu btdu);
4. Baterijos jkrovimo lygis. 4. Baterijos jkrovimo lygis.

1.3. | Galimyb¢ pasirinkti ir | Tc-99, In-111, 1-125, 1-131, Co-57, PET Tc-99, In-111, 1-125, 1-131, Co-57, PET

nustatyti skirtingus radionuklidus radionuklidus

1.4. | Reikalingos funkcijos | 1. Galimybé vienu metu matuoti ne 1. Galimybé vienu metu matuoti dviejy
maziau Kaip dviejy izotopy skleidziama izotopy skleidziama spinduliavima;
spinduliavima; 2. Automatinis prijungto daviklio
2. Automatinis prijungto daviklio atpazinimas.
atpazinimas.

1.5. | Maitinimo Saltiniai 1. 230V, 50Hz elektros tinklas; 1. 230V, 50Hz elektros tinklas;

2. Pakraunamos baterijos. 2. Pakraunamos baterijos.

1.6. | Operacijos laikas su > 6 val. 12 val.

pilnai pakrauta baterija

1.7. | Aliarmai 1. Garsinis signalas apie spinduliuojan¢iy | 1. Garsinis signalas apie

daleliy kiekj; spinduliuojanciy daleliy kiekj;
2. Integruotas garsiakalbis; 2. Integruotas garsiakalbis;
3. Reguliuojamas garsinio signalo lygis; 3. Reguliuojamas garsinio signalo lygis;
4. Galimybé pasirinkti skleidziamo 4. Galimybé pasirinkti skleidziamo
garsinio signalo tipa. garsinio signalo tipa.

2. | Gama daleliy 1. Su integruotu kolimatoriumi; 1. Su integruotu kolimatoriumi;

detektoriaus daviklis 2. Tiesus; 2. Tiesus;

3. Darbinés dalies diametras 10 — 15 mm; | 3. Darbinés dalies diametras 13 mm;
4. Autoklavuojamas; 4. Autoklavuojamas;
5. Su pajungimo laidu (laido ilgis>3 m) | 5. Su pajungimo laidu (laido ilgis 3 m)
arba daviklis prie jrenginio jungiamas arba daviklis prie jrenginio jungiamas
belaidZiu rysiu. belaidZiu rysiu

2.1. | Energijos diapazonas Nuo 30 keV iki 500 keV Nuo 20 keV iki 600 keV

(ne siauresnis uz
nurodytq)

2.2. | Daviklio jautrumas > 15 000 skaiciy/s/MBq > 17500 skaiciy/s/MBq

2.3. | Apsauga nuo Soninio > 99,9 % (su Tc-99) 99,95% (su Tc-99)

spinduliavimo

2.4. | Lokali rezoliucijalcm | <17 mm <17 mm

atstumu nuo
3. | Komplektacija 1. Valdymo jrenginys — 1 vnt.; 1. Valdymo jrenginys — 1 vnt.;

2. Gama daleliy detektoriaus daviklis — 1
vnt.;

3. Déklas, pritaikytas jrenginio perneSimui
—1vnt.

2. Gama daleliy detektoriaus daviklis —
1vnt,;

3. Déklas, pritaikytas jrenginio
perneSimui — 1 vnt.




Garantinio
aptarnavimo
laikotarpis

> 24 meénesiai

24 ménesiai

Zyméjimas CE Zenklu

Bitinas (kartu su pasiillymu bitina
pateikti Zyméjimg CE Zenklu liudijancio
galiojancio dokumento (CE sertifikato
arba EB atitikties deklaracijos) kopijg)

Kartu su pasitilymu pateikiame
zymejima CE zenklu liudijancio
galiojancio dokumento (CE sertifikato ir
EB atitikties deklaracijos) kopija

Irangos pristatymas ir

Irangos pristatymo, iSkrovimo, pervezimo

Irangos pristatymo, iSkrovimo,

instaliavimas ] instaliavimo vieta, instaliavimo, po pervezimo ] instaliavimo vieta,
instaliavimo likusiy jpakavimo medZziagy | instaliavimo, po instaliavimo likusiy
iSvezimo (utilizavimo) iSlaidos ipakavimo medziagy iSvezimo
jskaiCiuotos j pasitlymo kaina. (utilizavimo) i$laidos jskaiCiuotos |
pasitlymo kaina.
Vartotojy apmokymas | Vartotojy apmokymas naudoti jranga Vartotojy apmokymas naudoti jranga

jskaiCiuotas ] pasitilymo kaing.

iskaiciuotas ] pasiiilymo kaing

Kartu su jranga
pateikiama
dokumentacija

1. Naudojimo instrukcija lietuviy kalba ir
angly kalba;

2. Serviso dokumentacija lietuviy arba
angly kalba.

1.Naudojimo instrukcija lietuviy kalba ir
angly kalba;

2.Serviso dokumentacija lietuviy arba
angly kalba.




Europos bendrasis viesuj irkim
dokulgnentas (EBVPD) wup "

| dalis. Informacija apie pirkimo procedura ir perkanciaja
organizacija ar perkantiji subjekta

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybeé
Oficialus pavadinimas:

LSMUL KAUNO KLINIKOS

Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

GAMA SPINDULIUOTES REGISTRAVIMO |RANGA

Trumpas aprasymas:

GAMA SPINDULIUOTES REGISTRAVIMO |RANGA

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonomineés veiklos vykdytoja
Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardé (jei fizinis asmuo):
MB "Protingi medicinos sprendimai"

Gatveée ir namo numeris:



Pasto kodas:

LT-14330

Miestas:

Vilniaus r.

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):
E. pastas:

info@protingims.lIt
Telefonas:

Asmuo ar asmenys rysSiams:

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT100008708118

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

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

@Taip

ONe

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

OTaip

®Ne

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

OTaip

ONe



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

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

@®Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasitulyma teikia ukio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartij

OTaip

®Ne

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

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

« Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasiradyti
pasiulyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasirasyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju del EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvima pagrindzianciy
dokumenty, dél pasitlymo ir pan.

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

Vardas

Pavarde



Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:

Miestas:
Salis:
Lietuva

E. pastas:

Telefonas:

Pareigos arba statusas:

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

C. Informacija apie remimasi kity subjekty pajégumais

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

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treciosioms sSalims?

-4-



OTaip
®Ne

« Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praso Sios
informacijos, Salia informacijos pagal sj skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujamg informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

11 dalis. Pasalinimo pagrindai

. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai

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

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

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

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
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 pareigunais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigunais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaCiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalingje teiséje.

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
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 priesS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

-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 zmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakeiciancios Tarybos pamatinj sprendimg 2002/629/TVR, 2 straipsnyje (OL L 101,
2011 4 15, p. 1).

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

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

B1l. Mokesciu mokéjimas VPI 46 str. 3 d.

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

B2. Socialinio draudimo imoky mokeéjimas VP| 46 str. 3 d.

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

ONe

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 isSkreipti konkurencija (VP| 46 str. 4 d. 1 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonominés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimuy, 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 pazeidimg ir

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

viesuosiuose-pirkimuose

b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokeétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo is pirkimo proceduros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiCiuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 401 straipsnio
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1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymo dienos, taciau visais atvejais Sie terminai
negali buti ilgesni negu 3 metai;

c) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respublikos konkurencijos jstatyme ar panasSaus pobuldzio kitos valstybés teisés
akte, pazeidimga 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 valstybiu teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta si sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo ivykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kuri nors viena i$ Zemiau nurodyty
rimty profesiniy pazeidimy(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, 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
jivykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasaus pobUdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcijg jsiteiséjimo
dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) ekonominés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar priezitros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar
ji kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycinio bankroto, kaip jis apibréztas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto jstatyme ar panasSaus pobudzio kity valstybiy teisés aktuose,

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

JUsy atsakymas
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OTaip

®Ne

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

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

JUsy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

JUsy atsakymas

@®@Taip

ONe

Pateikite iSsamia informacija apie tai

Dalyvavo Rinkos konsultacijoje

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai jis :
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/expl1.html

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

b) slépé tokia informacija;

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

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

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

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

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

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

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

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i$ Siy atvejy, kai:

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

b) 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 pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
JUsy atsakymas

-12-



OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

a. Visy atrankos kriteriju bendra nuoroda

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

Jusy atsakymas

@ Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad II-V dalyse pateikta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiskai suvokiant didelio fakty
iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, isskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios iS valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto
adresg, iSduodanciagjg institucijg 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 iS ankstesniy (kity) pirkimo procedury.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
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kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo vieSujy pirkimy
dokumento Il ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

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

Data

11-01-2025

Vieta

Vilniaus r.

Parasas
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Certificate registration no.: Z-19-010-S-R lI-E

EC Certificate
Directive 93/42/EEC, Annex |l excluding (4)
Full Quality Assurance System

Berlin Cert
Pruf- und Zertifizierstelle fur Medizinprodukte GmbH

hereby certifies that

Crystal Photonics GmbH
Albert-Einstein-StralRe 16, 12489 Berlin, Germany

has implemented and uses a quality assurance system for the following scope of application:

Development, manufacturing and final inspection of detectors
and detector systems for medical use (see appendix)

The audit in accordance with Annex Il of MDD 93/42/EEC (report no. A-19-010-SZ) provided
confirmation that the requirements of Annex Il of MDD 93/42/EEC have been fulfilled. The
Manufacturer has to be inspected periodically by the notified body according the
requirements of Annex Il, Article 5 of MDD 93/42/EEC. The manufacturer is allowed to use
this certification in his process for the declaration of conformity.

The manufacturer is allowed to place the CE-mark on the above mentioned products in
combination with the identification No. 0633.

issued on: 2019-04-24

valid from:

valid to: 2024-04-23

BERLIN

CE R I Dovestralle 6 = 10587 Berlin = Germany
Tel.: +49 30 314-25111« Fax: +49 30 314-23719 = www.berlincert.de




Appendix to certificate 2-19-010-S-R II-E
from 2019-04-24

Classification

product/product category UMDNS Is/m | lla b
Gamma probes system "Crystal Probe" and "Crystal Probe automatic" 15-237 il Il

T
_,,.\-:_f‘_,;uf:aem
Pt Sl {ey,

F 7

BERLIN

I DovestralRe 6 = 10587 Berlin = Germany F
c E R Tel.: +49 30 314-25111= Fax: +49 30 314-23719 = www.berlincert.de n 0 r
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Crystal

. EG-Konformitédtserkldrung SG04
Phetonics .

EG-Konformitétserklarung fiir Medizinprodukte (Anhang Il MDD)
EC-Declaration of Conformity (Annex Il MDD)

Hiermit erklaren wir
We, the undersigned

Crystal Photonics GmbH
Albert-Einstein-StraRe 16
D - 12489 Berlin

in eigener Verantwortung, dass nachstehende Medizinprodukte
declare on our own authority that the referred medical devices below

Gerdteart: Gammasondensystem Crystal Probe —automatic—
Product: Gamma probe system Crystal Probe —automatic—

Als Kombination des Steuergerites: CXS-SG04
As a combination of the control unit:

mit den Sonden: CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-AP, CXS-OP-MP, CXS-OP-LP-0, CXS-OP-LP-45, CXS-OP-LP-90,
with the probes: CXS-OP-WP, CXS-OP-DP

Klassifizierung nach MDD: Kiasse lla

Classification according MDD: Class lla

den grundlegenden Anforderungen der nachfolgenden Richtlinie entsprechen
comply with the essential requirements of the following directive

Medizinprodukte Richtlinie 93/42/EWG Anhang Il
Medical Device Directive 93/42/EC Annex Il

C €633

(Berlin Cert GmbH, Dovestr. 6, D — 10587 Berlin)

gekennzeichnet durch
marked

Giiltig bis: 2024-04-23
Valid until: 2024-04-23

Berlin, 30.04.2021
Crystal Photo

Geschaftsfiihrer Klaus Schwenkenbecher
Chief Executive Officer Klaus Schwenkenbecher



Crystal
Ph@tonics

Konformitatserklarung SG04

Erkldrung des Herstellers
Manufacturer’s Declaration

in Bezug auf die Verordnung (EU) 2023/607 zur Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746

hinsichtlich der Ubergangsbestimmungen fiir bestimmte Medizinprodukte, insbesondere in Bezug auf

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, in particular with respect to
e die Giiltigkeit der gemaR der Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte (MDD)
ausgestellten Zertifikate (Richtlinienzertifikate) und
the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD)

(Directive Certificates) and

e die Einhaltung der Voraussetzungen fiir das weitere Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme der

Gerdte und von uns als deren Hersteller

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

Name und Anschrift des Herstellers
Manufacturer name and address

Single Registration Number (SRN)

Identifikation des Gerétes:
Identification of the device(s)

Als Kombination des Steuergerites:
As a combination of the control unit:

mit den Sonden:
with the probes:

Nummer des Richtlinienzertifikates
Directive Certificate number

Originales Ablaufdatum des Richtlinienzertifikates
vor Verldngerung der Giiltigkeit

Original expiry date as indicated on the Directive
Certificate prior to the extension of the validity

Benannte Stelle, die das Richtlinienzertifikates
ausgestellt hat
Notified Body that issued the Directive Certificate

Benannte Stelle, bei der der MDR-Antrag
eingereicht wird/wurde

Notified Body where the MDR application will
be/was lodged

Auslaufdatum der Giiltigkeit / Ubergangsfrist
End date of extended validity / transition period

Crystal Photonics GmbH
Albert-Einstein-Straf8e 16
D -12489 Berlin
DE-MF-000006863

Gammasondensystem Crystal Probe —automatic—
Gamma probe system Crystal Probe —automatic—

CXs-5G04

CXS-OP-SP-AC, CXS-OP-AP-AC, CXS-OP-MP, CXS-OP-LP-0,
CXS-OP-LP-45, CXS-OP-LP-90, CXS-OP-WP, CXS-OP-DP

Z-19-010-S-R II-E

2024-04-23

Berlin Cert GmbH
DovestralRe 6
D - 10587 Berlin

0633

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-StrafRe 21
D - 60433 Frankfurt am Main

0297

2028-12-31

1von2




Crystal

. Konformitatserklarung SG04 2von 2
Ph@tonics &

Wir als Hersteller erkldren in alleiniger Verantwortung:
We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

dass fiir das oben aufgefiihrte Richtlinienzertifikat die Bedingungen fiir die gesetzliche Verlangerung
der Giiltigkeit gemaR Artikel 120.2 der MDR erfiillt sind und

for the above listed Directive Certificate the conditions for the legal extension of validity as required
in Article 120.2 of the MDR are met and

dass das aufgefiihrte Produkt und wir als dessen Hersteller die in Artikel 120.3¢ der MDR
aufgefiihrten Bedingungen fiir das weitere Inverkehrbringen und die Inbetriebnahme erfiillen,

the listed device and we as their manufacturer are in compliance with the conditions listed in Article
120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

und zwar durch die Erfiillung der folgenden Bedingungen
namely by fulfilling the following conditions:

Richtlinienzertifikat
Directive Certificate

o Das Richtlinienzertifikat fiir das aufgelistete Produkt wurde nach dem 25. Mai 2017
ausgestellt, war am 26. Mai 2021 giltig und wurde danach nicht zuriickgezogen.

Directive Certificate covering the listed device was issued after 25 May 2017, was valid on 26
May 2021 and has not been withdrawn afterwards.

o Ein formaler Antrag auf Konformitétsbhewertung bei der benannten Stelle gemaR Abschnitt
4.3 Unterabsatz 1 des Anhangs VIl der MDR wurde/wird von uns bis spatestens 26. Mai 2024
flir das Produkt oder seinen Ersatz bei einer benannten Stelle gestellt und eine
unterzeichnete schriftliche Vereinbarung gemaR Abschnitt 4.3 Unterabsatz 2 des Anhangs VII
der MDR liegt vor dem 26. September 2024 vor.

Formal application to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex VIl MIDR 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 or its/their substitute and
signed written agreement is/will be in place in accordance with Section 4.3, second
subparagraph of Annex Vil MDR before 26 September 2024.
Qualitdtsmanagementsystem (QMS)
Quality Management System (QMS)
o Ein QMS gem3aR Artikel 10 Absatz 9 der MDR ist vorhanden.
A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.
Medizinprodukt
Medical Device
o Das Produkt erfiillt weiterhin die Anforderungen der MDD.
The device continues to comply with the MDD,
o Es gibt keine wesentlichen Anderungen der Auslegung und der Zweckbestimmung.
There are no significant changes in the design and intended purpose.

o Das Produkt stellt kein unvertretbares Risiko fiir die Gesundheit oder Sicherheit von
Patienten, Anwendern oder anderen Personen oder flir andere Aspekte des Schutzes der
offentlichen Gesundheit dar.

The device does not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other
persons, or to other aspects of the protection of public health.

Unterzeichnet fiir und im Namen des Herstellers:
Signed for and on behalf of the manufacturer:

Berlin, 24.04.2024
Crystal Photonics GmbH

icer Klaus Schwenkenbecher
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DQS Medizinprodukte GmbH | August-Schanz-Str. 21 | 60433 Frankfurt am Main

Crystal Photonics GmbH
Albert-Einstein-Stralie 16
12489 Berlin

2024-06-13

Notified Body Confirmation Letter
Reference: 550046

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 as regards the transitional provisions for certain medical devices

This letter confirms that, DQS Medizinprodukte GmbH, a Notified Body designated against
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0297 on NANDO, has received a
formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VIl of MDR and in
accordance with timeframes specified in Reglation (EU) 2023/607 from the following
manufacturer:

Crystal Photonics GmbH

12489 Berlin
Germany

SRN: DE-MF-000006863

DQS Medizinprodukte GmbH August-5chanz-Str. 21 Phone +49 69 95427-300 Registered in Frankfurt a.M.
Managing Directors: 60433 Frankfurt am Main Fax +49 69 95427-388 AG HRB 83350
Sigrid Uhlemann Germany info-med@dgs.de VAT: DE 260 263 917

Heinrich von Mettenheim www.dgsalobal.com : IQNET



S

A written agreement in accordance with Section 4.3 of Annex VII of MDR will be signed as soon
as the review of received application and supporting documents has been completed and allow
the contractual service provision of DQS Medizinprodukte GmbH in accordance with Section 4.3,
third subparagraph (a) - (e) of Annex VIl of MDR. In this case, a supplementary confirmation letter
regarding the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Regulation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 as regards the
transitional provisions for certain medical devices will be issued.

The devices covered by the formal application are identified in the Table 1 listed below.

On behalf of the Notified Body,

Certification Decision Maker / Conformity Assessment Body



Table 1: Devices covered by this letter:

Device name and Basic
UDI-DI (as proposed by
the manufacturer within
the application)

Crystal Probe -
automatic-

426015288CPautomaticNC

MDR Device
classification (as
proposed by the
manufacturer and
verified at the
pre-application
stage)

Class lla

If the MDR device
is a substitute
device,
identification of
the corresponding
MDD/AIMDD
device

N/A

S

MDD/AIMDD
Certificate
Reference(s) of
the devices under
MDR application,
and the NB
Identification

Z-19-010-S-R 11
Berlin Cert

Pruf- und
Zertifizierstelle fur
Medizinprodukte
GmbH

0633
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