B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

1. UAB B.BRAUN MEDICAL
Kodas 111551739, PVM mok .k LT115517314, VirSuliskiy skg.34-1, LT-05132 Vilnius,
Tel. 05237 43 33, faksas 0 5 237 43 44, el. pastas: office.lt@bbraun.com
Atsiskaitomoji saskaita LT617044060001097040, AB “SEB bankas”, kodas 70440

Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos
PASIOLYMAS

DEL MEDICINOS PAGALBOS PRIEMONIU

2025-02-24 _Nr.
Vilnius

1 lentele
TIEKEJO REKVIZITAI

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja iikio | UAB B.Braun Medical
subjekty grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja itkio subjekty | VirSuliskiy skg.34-1, LT-05132 Vilnius
grupé, suraSomi visi dalyviy adresai/

Jmonés kodas, PVM mokétojo kodas Kodas 111551739, PVM mok k LT115517314

Atsiskaitomosios saskaitos numeris, bankas, | Atsiskaitomoji sgskaita LT617044060001097040,
banko kodas AB “SEB bankas”, kodas 70440

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé Direktorius Kestutis Liauba

Uz pasitlyma atsakingo asmens vardas, pavardé Vincas Vaitiekiinas

Uz sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

Telefono numeris 052374333
Fakso numeris 0523743 44
El pasto adresas office Jt@bbraun.com

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

1) atviro konkurso (supaprastinto pirkimo) skelbime, paskelbtame VieSujy pirkimy jstatymo
nustatyta tvarka;

2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaiSkinimuose, papildymuose).

Patvirtiname, kad pasiilyme pateiktos dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis
priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

2 lentelé
SUBTIEKEJO REKVIZITAI

Eil. Subtiekéjo pavadinimas (-ai), adresas (-ai)
Nr.

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

3 lentelé



PASIULYMO KAINA

Kainu pasitilyma uzpildyti pirkimo dokumentu 5 priede ,Kainu pasiulymo lentelé”

4 lentelé
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius
1 Kainy pasiiilymo lentelé 1
2 EBVPD 15
3 Katalogai 5
4 Sertifikatai 15
5 Direktoriaus jgaliojimas 1

Pasitilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.
Pasitlymo konfidencialig informacija sudaro (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasiilyme pateikta
informacija yra konfidenciali)*:

SVARBU: VieSujy pirkimy tarnyba yra iSaiSkinusi (Zr.
https://vptlrv.lt/uploads/vpt/documents/files/mp/konfidenciali_informacija.pdf), kad visas tiekejo
pasitlymas negali bati laikomas konfidencialia informacija. Konfidencialia informacija taip pat
nelaikoma prekiy kaina, jkainiai (prekés vieneto kaina), pateikti tiekéjy pasalinimo pagrindy nebuvimg
patvirtinantys dokumentai, informacija apie pasitelktus tikio subjektus, kuriy pajégumais remiasi
tiekéjas, subtiekéjai, tiekéjo sitilomos prekés pavadinimas (modelis, gamintojas) ir techninés
specifikacijos (charakteristikos), ypa¢ tais atvejais, kuomet siiilomas pirkimo objektas yra masineés
gamybos arba jo savybés yra visuotinai Zinomi. Konfidencialia negalima laikyti informacijos apie rinkoje
egzistuojancias 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$kg informacija apie pasillyme nurodytas prekes galima rasti tiekéjo arba
gamintojo interneto tinklalapyje). Vien tai, kad tiekéjas konkreciame pirkime siilo jau egzistuojantj
produktg, nesudaro pagrindo to produkto pavadinimo laikyti tiekéjo komercine paslaptimi. Prekés
pavadinimas (modelis, gamintojas) ir techninés specifikacijos (charakteristikos) gali buti konfidenciali
informacija tik tiekéjui tai pagrindus. Tiekéjas dalyvaujantis vieSajame pirkime gali nurodyti, kuri
informacija pasitlyme yra laikytina konfidencialia, ta¢iau konfidenciali informacija turi biiti motyvuotai
pagrjsta, kad perkancioji organizacija galéty jvertinti ir nustatyti pateiktos konfidencialios informacijos
pagrista biatinumg informacija laikyti konfidencialia ir jos neatskleisti tretiesiems asmenims.

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens (Para$as) (Vardas ir pavardé)
pareigy pavadinimas)
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Europos bendrasis viesuj irkim
doku'?nentas (EBVPD) wup "

I 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 tapatype =~
Oficialus pavinimas: | - S o

LSMUL Kauno klinikos

Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedira

Procediiros ipas - o

Nepasirinkta

Pavadinimas:

Medicinos pagalbos priemonés

Trumpas aprasymas:

Medicinos pagalbos priemones

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

A. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja |
iekjo pvania rb vardas ir pvaé (ei fizinis asmo):
UAB B.Braun Medical

Gatvé ir namo numeris:

Virsuliskiy skg.34-1



Pasto kodas:

LT-05132

Miestas:

Vilnius

Salis:

Interneto adresas (jei yra):

E. pastas:

office.lt@bbraun.com

Telefonas:

052374333

Asmuo ar asmenys rySiams:

direktorius Kestutis Liauba

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

[T115517314

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

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

@Taip

ONe

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

OTaip

@®Ne

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

OTaip

@Ne



» Be to, uzpildykite trikstamg informacijag 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 del
socialinio draudimo imokuy ir mokesciu mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is
valstybiy nariu nemokamos nacionalinés duomeny bazés?

@®@Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu badu, nurodykite:
http://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

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

OTaip

@®Ne

Jei pirkimas padalintas i dalis, nuoroda i pirkimo dali (-is), dél kurios (-iu)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:
1

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

« Sis skirsnis pildomas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasirasyti
pasitilyma, 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, del pasitlymo ir pan.

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

Vardas

Pavardeé



Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:

Miestas:

Salis:

E. pastas:
office.lt@bbraun.com
Telefonas:

052374333

Pareigos arba statusas:

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

C Informacua aple remumqsn kltq subjektq pajegumals .
Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos krlteruus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajegumais?

OTaip

®Ne

D. lnformacua aple subrangovus, kurlq pajegumals ekonommes velklos

vykdyto;as nesnremla

- (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?

A-



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 nuosprendz:als susuq pagrmdal .
Dlrktyv 20124/ES 57 sralpsnlo 1 dalyje nustatyti die 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 priezilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavimg nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jusy atsakymas
OTaip
@Ne

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

OTaip

@Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcija, 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 pareiglnais ar Europos Sgjungos 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 nacionalinéje teiséje.

Jusy atsakymas
OTaip
@Ne

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

OTaip

@®@Ne

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

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

Jasy 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 pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

Jasy 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 priezitros 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 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 bazeje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?

OTaip

@Ne

A6. Vaiky 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 prieZiliros organo narys arba turi atstovavimo,

-7-



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

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

Jasy atsakymas

OTaip

@Ne

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

OTaip

@Ne

B. Su mokes¢iu ar socialinio draudimo jmoku mokéjimu susije pagrindai
Direkty052024/ES7 stripsnio 2 dalyje nutatyts Sios paéalini ”
priezastys

Bl. Mokesciu mokéjimas VP] 46 str. 3 d.

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokeéjimu, tiek Salyje, kurioje yra isisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo 3Salis?

Jasy atsakymas
OTaip
@Ne

Ar $i informacija ES valstybés narés duomeny bazeje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?
OTaip
®Ne
B2. Socialinio draudimo imoky mokéjimas 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?

-8-



Jasy atsakymas
OTaip
®Ne

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

®Taip

ONe

URL

http://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Kodas

191630223

Emitentas

Valstybinio socialinio draudimo fondo valdyba prie SADM

c. Su nemokumu, mteresu_ konfllktu ar profesmlals nus:zenglmals susue

pagnndal . . ‘ . . .
D|rektyvos 2014/24/ES 57 stralpsnlo 4dalyje nustatytl Sie pasallmmo “
pagrindai

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

@Ne

C11. Rimti profesiniai pazeidimai VP| 46 str. 4 d. 7 p., VPI 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 atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidima 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 aktuy pazeidimu taip pat gali bati laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomuy
teisés akty reikalavimu. ISsamiau: https://vpt.lrv.lt/It/nauvjienos-3/

-9-



finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-
viesuosiuose-pirkimuose
b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy moketojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 4015traipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo iS pirkimo procedulros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 401 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 valstybés teisés
akte, pazeidimg ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

d) yra padares bet kokj kitg rimta profesinj pazeidimg, 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 ekonomineés 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 jvykdeé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

If. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kuri nors viena i$ Zemiau nurodyty
rimty profesiniu paZeidimy(taikoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):

a) profesinés etikos pazZeidimas, 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 kuri 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 8i sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
ivykdé administracinj nurodyma, isiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

¢) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panaSaus pobldzio kitos valstybés teisés akte, paZzeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcijg isiteiséjimo

dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

-10-



d) ekonomineés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdymo ar prieZiGros
organo narys ar kitas asmuo, turintis (turintys) teise atstovauti ekonominés veiklos vykdytojui ar

ii kontroliuoti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandorj, arba dalyvis, turintis balsy dauguma
juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripazintas kaltu dél tycCinio bankroto, kaip jis apibréZtas
Lietuvos Respublikos jmoniy bankroto {statyme ar panasaus pobldzio kity valstybiy teisés aktuose,

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

Jasy atsakymas

OTaip

@®Ne

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas zino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalingje teiséje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius deél jo dalyvavimo pirkimo proceduiroje?

Jasy atsakymas

OTaip

@®@Ne

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

Ar ekonomineés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmone konsultavo
perkancigjg organizacijg ar perkantjjj subjektg arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedlrg?

Jasy atsakymas

OTaip

®Ne

C14. Sutarties nutraukimas anksciau laiko, 2zala 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 ankstesneé 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

-11-
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C15. Pripazinimas kaltu dél fakty iskraipymo, informacijos nusiépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamu dokumentuy ir su Sia procedura
susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str.
4d.5p.)

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

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

b) slépé tokig informacijg;

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

d) siekeé daryti neteiséty jtaka perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priémimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, del kurios
per pirkimo procedirg jgyty nepagristg pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jtakos sprendimams del paSalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

Jusy atsakymas
OTaip
@Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalmlmo pagrindai .

I$imtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodytl atltmkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

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

Pirkimams pradeéetiems 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 prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas paSalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

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

-12-



a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciuy 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?

Jasy atsakymas
OTaip
®&Ne

Ar §i informacija ES valstybés narés duomeny bazéje 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 priemonés - uzdraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti vieSuosiuose pirkimuose?

Jasy atsakymas
OTaip
@Ne

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

OTaip

@Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

Delatranks krlterqu ekonommes ve|klos vykdyto;as 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 vkdytojas pareika, kad: - I
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 formuy irodomujy
dokumentuy, ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, jog turi kiekviena
reikiama dokumenta.

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

Jasy atsakymas

OTaip

@®Ne

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

OTaip

@®Ne

IV dalis. Balglamle_u pareiskimai ..
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai 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 is valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su sglyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacijg (interneto

-14-



adresg, iSduodandiaja 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 proceduiry.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkanciajai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
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 batina, parasas (-ai):

Data

24-02-2025

Vieta

Vilnius

Parasas
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Introcan Safety® 2 Deep Access
Closed IV Catheter for deep vein access

Introcan Safety® 2 Deep Access is a peripheral IV catheter with a passive fully automatic
needlestick protection and multi-access blood control feature. It is designed for difficult
venous access (DVA) patients and allows access to deeper veins thanks to its longer
catheter (G18-22 x 64mm/2.5in; G22x 45mm/1.75in; G24 x 32mm /1.25in). DVA patients can
be clustered as the following:

¢ Pediatric / Neonate patients
 Overweight or obese patients

e Qverage or chronically ill patients
¢ Emergency/ Acute patients

It is a single-use device to generate intravascular and tissue access to sample blood, monitor
blood pressure, or administer fluids and blood intravascularly. Introcan Safety® 2 Deep
Access is also indicated for subcutaneous infusion therapies and 325 PSI power injector
applications.

Advantages
Deep Vein Access — The longer length of the catheter allows to access deeper veins and
gives more flexibility to choose veins. 12,345

A longer part of the capillary tubin? sta5ys in the vein and helps to prevent catheter
dislodgments and infiltrations. 7.3.4.5.6

Longer extended dwell catheter for increased survival rates compared to standard length
catheters.”

Passive Safety Shield - A passive fully automatic protection helps eliminating needlestick
injuries and related infections. It deploys automatically, cannot be bypassed and requires no
user activation.8.2

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1 Page 1
34212 Melsungen | Germany Date: Feb 21, 2025
Tel. +49 5661 710

www.bbraun.com



Multi-Access Blood Control Septum - Minimizes blood exposure and the need for venous
compression, reduces clean up time and material.16.17

Ultrasound Visibility — Cannula tip visible under ultrasound, providing a visualization aid
during the inserticZJr% grocess and therefore helps to increase the chance of a successful

placement.10,11.1

Universal Back Cut Bevel — Allows for a wide choice in insertion angles and is designed for
minimal puncture trauma.4

Radiopaque Stripes - For a good visibility of the catheter capillary under X-Ray.
Power Injectable — Pressure rated for contrast media application at 325 PS|

IV catheter material available in Polyurethane (PUR) for a soft and more comfortable in-
dwelling performance

Not manufactured with DEHP, Latex/Natural Rubber, PVC

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strale 1 Page 2
34212 Melsungen | Germany Date: Feb 21, 2025
Tel. +49 5661 710

www.bbraun.com



Introcan

For difficult intravenous access

Otem 1 2 3

Dottt

SHARING EXPERTISE

6

il

N nnm

0'in 1 2

For patients whose superficial veins are not suitable for intra-
venous catheters, either a central line or deeper vein arms are
used. However, common complications with accessing deeper
veins are catheter dislodgements, edema and infiltrations since
the capillary often is not long enough to reach the vein.

Introcan Safety® Deep Access catheters are designed to give you
more flexibility in choosing appropriate veins even with difficult
vein conditions. The extended capillary tubing aids to ensure
that the ratio of the tubing in the vein is long enough to prevent
catheter dislodgement.

VISIBLE IN ULTRASQUND GUIDED PLACEMENT

Origingl picture tntrocan Safety®

CALSO FOR YOUR YOUNGER PATIENTS




ccess Intravenous Catheters

Product portfolio - focus longer length

8 21k 64 1.3 85 4251620-01
~ 920 2 64 1.1 51 4251621-01
PUR
21 64 0.9 24 4251622-01
24 1 32 0.7 17 4251623-01

|2 enavisse TN

B.Braun Melsungen AG | Hospital Care | 34209 Melsungen | Germany
Tel. +49 5661 71-0 | www.bbraun.com

Date of last revision: 10.2019




SHARING EXPERTISE

Preparation & pre-scan Pre-insertion Insert and observe
= Confirm all items are accessible for an * Use an aseptic non-touch technique = Adjust angle of insertion and access vessel
ultrasound guided peripheral IVC insertion and disinfect puncture site according to = Track your needle tip through the tissue and confirm vessel access via ultrasound
and device stabilization organizational policies
= Align display of ultrasound device in « Cover probe & apply gel
direction of cannulation for a optimized = Find predefined vessel
hand-eye coordination
* Apply gel

« ldentify appropriate vessel and insertion site

Lower and advance slightly Advance catheter
* Lower catheter to 15° angie = Use the push-off plate to advance catheter off the needle into the vessel
« Advance the catheter and needle unit slightly to ensure catheter tip is in vessel B

Occlude and remove needle Catheter Stabilization
» Make sure to put down the ultrasound probe and free your hand to occlude the vein = Connect a primed extension set to the catheter hub
» Remove the needle while occluding the vein and discard the shielded needle = Check patency via aspiration and flush the catheter

~ Stabilize catheter and apply sterile dressing according to organizational policies

B.Braun Melsungen AG | Hospital Care | 34209 Melsungen | Germany
Tel. +49 5661 71-0 | www.bbraun.com Date of fast revision: 03.2023
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1

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

¢ the validity of certificates issued under Council Directive 90/385/EEC on Active implantable Medical

Devices (AIMDD) or Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and/or’

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

Version: 1.0 - Document ID: RE-QM-DIV-000441 - Effective Date: 2024-05-16

Manufacturer name B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Straf3e 1
Manufacturer address and contact details 34212 Melsungen
GERMANY
Single Registration Number (SRN) (if available) DE-MF-000000201
=)
N
5 Authorised Representative name (if applicable) N/A
©
Q Authorised Representative address and contact details | N/A
(a4
. o Single Registration Number (SRN) (if available) N/A
c
o
2
o
o

! The first condition is not applicable 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.

B. Braun Melsungen AG - Document No.: G10

Title: BBMAG_LM_confirmation letter  Re

Approval confirms:Correct document attached / complete document attached / scan is readable
Freigabe bestatigt: Dokument Richtig zugeordnet / volisténdig und lesbar
Print Date - Gedruckt am: 2024-05-20 09:38 (CET)




2/91

Notified body name (if applicable) TUV SUD Product Service GmbH X See attached schedule
Notified body number (if applicable) | 0123 X See attached schedule
Directive Certificate number(s) (1) G1 012974 0607, (2) G1 019717 X See attached schedule

to which this confirmation is made (if | 0032; (3) G1 022239 0080; (4) G2S
012974 0457

applicable)

Original expiry date as indicated on (1) 2024-05-26; (2) 2024-05-26; (3)

the Directive Certificate prior to the 2024-05-26; (4) 2024-05-26 K See attached schedule
extension of the validity (if

applicable)

End date of extended 2028-12-31 See attached schedule

validity/transition period

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:
o 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/or?

¢ the listed device(s) in the attached schedule 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,

7_G10

namely by fulfilling the following conditions:

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

Version: 1.0 - Document ID: RE-QM-DIV-000441 - Effective Date: 2024-05-16 -

o 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.

gulation EU 2023/60

Choose applicable statements:
[J Expired before 20 March 2023:

[0 Before the original date of expiry as indicated on the Directive Certificate(s), we and the
notified body have signed written agreement(s) in accordance with Section 4.3, second

2 The first condition is not applicable 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

B. Braun Melsungen AG - Document No.: G10
Title: BBMAG_LM_ confirmation letter_ Re

Approval confirms:Correct document attached / complete document attached / scan is readable
Freigabe bestatigt: Dokument Richtig zugeordnet / volisténdig und lesbar
Print Date - Gedruckt am: 2024-05-20 09:38 (CET)
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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
to substitute that/those device(s), or

[0 A Competent Authority has granted a derogation from the applicable conformity assess-
ment procedure in accordance with Article 59(1) MDR (may be provided upon request), or

[0 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:

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 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.

[0 We do not intent to lodge an application for conformity assessment by 26 May 2024, there-
fore the transition period will end on 26 May 2024.

X 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 subpara-
graph 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 Vi
MDR before 26 September 2024.

[J  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.
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gulation EU 2023/607

»  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:

B. Braun Melsungen AG - Document No.: G10
Title: BBMAG_LM_confirmation letter_ Re

Approval confirms:Correct document attached / complete document attached / scan is readable
Freigabe bestatigt: Dokument Richtig zugeordnet / volistandig und lesbar
Print Date - Gedruckt am: 2024-05-20 09:38 (CET)
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(I 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 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.

O 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:

[ A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May
2024.

O A QMS in accordance with Article 10(9) MDR is in place.

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 to comply with the AIMDD or MDD.

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

s 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 health.
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3 Signed for and on behalf of the manufacturer:
Q
g Quality Management Regulatory Affairs
N
& Full Company Name B. Braun Melsungen AG B. Braun Melsungen AG
o
' ch Location & Date Melsungen, 2024-04-15 Melsungen, 2024-04-15
ie}
g g Signature See electronic signature See electronic signature
L3
S
‘;&; ‘a‘>l Print Name (1) Thomas Brand; (2) Mareike (4) Dr. Stefan Seidel; (5) Malte
E E Arico; (3) Dr. Frank Ritz Loh; (6) Dr. Joachim Buenger
a ‘% Title (1) Vice President Quality (4) Head of Regulatory Affairs
' E Management for non-active CoE Infusion & Pain Therapy;
SJ: "g Medical Devices; (2) Head of (5) Senior Manager Regulatory
& ;I Quality Management Active
23 Medical Devices/ Head of
20
[h}
2=
c m
Jm
[L
@2
o F
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Regulatory Affairs CoE AIS; (3)
Vice President QM Pharma;
Hospital Care Division

Affairs; (6) Director Template &
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Galiojanti

ﬁ@é Reglamento (ES) 20231607, kuriuo IS dalies keiCiami reglamentai (ES) 2017/745
r (ES) 20171746, kiek tai susije su pereinamojo laikotarpio nuostatomis del tam
ﬁ:s&»«;m medicinos prietaisy ir in vitro diagnostikos medicinos prietaisy, visy pirma
deél
. senifikaty, iduoty pagal Tarybos direktyvg 90/385/EEB dél aktyviyjy implantuojamy medicinos

prietaisy (AIMDD) arba Tarybos direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy (MDD) (direktyvos
sertifikatai), galiojima ir (arba)?

e prietaisy ir misy, kaip jy gamintojo, atitiktj tolesnio pateikimo j rinka ir naudojimo salygoms.

(o]
i
S; Gamintojo pavadinimas .B. Braun Melsungen AG"
[e]
% Carl-Braun StralRe 1
% Gamintojo adresas ir kontaktiniai duomenys 34212 Melzungenas
» VOKIETIJA
w
0
g Bendrasis registracijos numeris (SRN) (jei yra) DE-MF-000000201
£
8
o
4
I |galiotojo atstovo vardas ir pavardé (jei taikoma) Netaikoma
v
©
2 lgaliotojo atstovo adresas ir kontaktiniai duomenys Netaikoma
o
E Bendrasis registracijos numeris (SRN) (jei yra) Netaikoma
£
£
S

s
_ll
QO
<
b
m
om

L Pirmoji salyga netaikoma prietaisams, kuriy atitikties vertinimo procediroje pagal MDD nereikéjo dalyvauti notifikuotajai jstaigai,
kuriy atitikties deklaracija buvo parengta iki 2021 m. geguZés 26 d. ir kuriy atitikties vertinimo proceduroje pagal 5j reglamenta turi
dalyvauti notifikuotoji jstaiga.
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pegntu patvirtinama: Pridetas teisingas dokumentas / pridétas visas dokumentas /
St dokumentas yra jskaitomas
S ausdlnlmo data: 2024-05-20 09:38 (CET)
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Notifikuotosios jstaigos pavadinimas
(jei taikoma)

.TUV SUD Product Service GmbH*

Zr. pridedama tvarkara3tj

Notifikuotosios jstaigos numeris (jei
taikoma)

0123

Zr. pridedama tvarkarast

Direktyvos Sertifikato numetis (-iai),
pagal kurj (-iuos) atliekamas Sis
patvirtinimas (jei taikoma)

(1) G1 012974 0607; (2) G1 019717
0032; (3) G1 022239 0080; (4) G2S
012974 0457

Zr. pridedama tvarkara&tj

Pradiné galiojimo data, nurodyta
Direktyvos sertifikate iki galiojimo
pratesimo (jei taikoma)

(1) 2024-05-26; (2) 2024-05-26; (3)
2024-05-26; (4) 2024-05-26

Zr. pridedama tvarkarastj

Pratesto galiojimo / pereinamojo

/

Vs

laikotarpio pabaigos data

2028-12-31

Zr. pridedama tvarkara3t]

Mes, kaip gamintojas, prisiimdami visg aisakomybe, pareiSkiame:
. pirmiau nurodyto Direktyvos sertifikato (arba Zr. pridedama saraSa, jei sertifikaty yra keli) teisinio
galiojimo pratesimo salygos, kaip reikalaujama MDR 120 straipsnio 2 dalyje, yra jvykdytos ir (arba)?

» kad pridedamame saraSe nurodytas (-i) prietaisas (-ai) ir mes, kaip jo {jy) gamintojas, atitinkame
MDR 120.3c straipsnyje i$vardytas tolesnio pateikimo rinkai ir naudojimo salygas,

t. y. ivykdome Sias salygas:

> Direktyvos sertifikatas (-ai), kaip nurodyta pirmiau arba pridétame sarase

=  Direktyvos sertifikatas (-ai), taikomas (-i) j sarasg jtrauktam (-iems) prietaisui (-ams), buvo iSduotas
(-i) po 2017 m. geguzés 25 d., galiojo 2021 m. geguZzés 26 d. ir véliau nebuvo panaikintas (-i).

Pasirinkite taikytinus feiginius:

1 Galiojo iki 2023 m. kovo 20 d:

O Pried pradine galiojimo pabaigos datg, nurodyta Direktyvos sertifikate (-uose), mes ir
notifikuotoji jstaiga pasiraéme rasytinj (-ius) susitarima (-us) pagal Sio reglamento

2 Pirmoji salyga netaikoma prietaisams, Kuriy atitikties vertinimo procedaroje pagal MDD nereikéjo dalyvauti notifikuotajai jstaigai,
kuriy atitikties deklaracija buvo parengta iki 2021 m. geguZés 26 d. ir kuriy atitikties vertinimo proceddroje pagal §j reglamenta turi

dalyvauti notifikuotoji jstaiga.

Galiojanti
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}

Vil priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipg dél prietaiso (-y), kuriam (-iems) taikomas (-)
sertifikatas (-ai), kurio (-iy) galiojimas baigési, arba prietaiso (-y), skirto (-y) pakeisti tg (tuos)
prietaisg (-us), atitikties jvertinimo (-u), arba

0 Kompetentinga institucija leido nukrypti nuo taikytinos atitikties vertinimo proceddros pagal
MDR 59 straipsnio 1 dalj (gali bati pateikta paprasius), arba

[0 Kompetentinga institucija pagal MDR 97 straipsnio 1 dalj pareikalavo, kad gamintojas atlikty
taikomg atitikties vertinimo proceddrg (gali bati pateikta papraSius)

Pasirinkite vieng i$ toliau nurodyty teiginiy tik tuo atveju, jei kompetentinga institucija leido
taikyti leidZiancCig nukrypti nuostata pagal 59 straipsnio 1 dalj arba reikalavimg pagal 97
straipsnio 1 dalj:

[0 Oficialig (-as) paraiSkg (-as) notifikuotajai jstaigai pagal MDR VI priedo 4.3 skirsnio pirma
pastraipg dél atitikties jvertinimo pateikéme arba pateiksime notifikuotajai jstaigai ne veéliau
kaip 2024 m. geguZés 26 d. dél pridedamame sgrase nurodyto (-y) prietaiso (-y) arba jo (ju)
pakaitalo (-y) ir iki 2024 m. rugséjo 26 d. bus pasiraSytas (-i) rasytinis (-iai) susitarimas (-ai)
pagal MDR VI priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipa.

O Iki 2024 m. geguZés 26 d. neketiname pateikti paraikos dél atitikties vertinimo, todeél
pereinamasis laikotarpis baigsis 2024 m. geguZés 26 d.

Terminas baigési/baigiasi po 2023 m. kovo 20 d:
Pasirinkite vieng taikyting teiginj:

Oficialig (-as) parai$ka (-as) notifikuotajai jstaigai pagal MDR VI priedo 4.3 skirsnio pirmg
pastraipa dél atitikties jvertinimo pateikéme arba pateiksime notifikuotajai jstaigai ne
veliau kaip 2024 m. geguZés 26 d. dél pridedamame saraSe nurodyto (-y) prietaiso {-y)
arba jo (ju) pakaitalo (-y) ir iki 2024 m. rugséjo 26 d. bus pasiraSytas (-i) rasytinis (-iai)
susitarimas (-ai) pagal MDR VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipa.

O 1ki 2024 m. geguZés 26 d. neketiname pateikti paraiSkos dél atitikties vertinimo, todel
pereinamasis laikotarpis baigsis 2024 m. geguZés 26 d.

Auksciau klasifikuoti prietaisai

Prietaisy, kuriy atitikties vertinimo procediroje pagal MDD nereikejo dalyvauti notifikuotajai jstaigai,
kuriy atitikties deklaracija buvo parengta iki 2021 m. geguZés 26 d. ir kuriy atitikties vertinimo
procediroje pagal §j reglamentg reikia dalyvauti notifikuotajai jstaigai, atveju:

Pasirinkite viena taikyting teiginj:

Galiojanti



| Oficialig (-as) parai3kg (-as) notifikuotajai jstaigai pagal MDR VIi priedo 4.3 skirsnio pirma
pastraipg del atitikties jvertinimo pateikéme arba pateiksime notifikuotajai jstaigai ne véliau
kaip 2024 m. geguZés 26 d. dél pridedamame sgraSe nurodyto (-y) prietaiso (-4) arba jo (y)
pakaitalo (-y) ir iki 2024 m. rugsejo 26 d. bus pasiradytas (-i) raSytinis (-iai) susitarimas (-ai)
pagal MDR VII priedo 4.3 skirsnio antrg pastraipa,

O ki 2024 m. geguZés 26 d. neketiname pateikti paraiskos dél atitikties vertinimo, todél
pereinamasis laikotarpis baigsis 2024 m. geguZés 26 d.

> Kokybés valdymo sistema (KVS)
Pasirinkite vieng taikytina teiginj:

0 Ne veéliau kaip 2024 m. geguzés 26 d. bus jdiegta KVS pagal MDR 10 straipsnio 9 dalj.
[0 |diegta KVS pagal MDR 10 straipsnio 9 dalj.
Notifikuotoji jstaiga idave pridedama MDR reikalavimus atitinkancios KVS sertifikata.

» Prietaisas (-ai), iSvardytas (-} pridedamame sgrase

G10

¢ Prietaisas (-ai) ir toliau atitinka AIMDD arba MDD.

= Projekte ir numatytoje paskirtyje esminiy pakeitimy néra.

s Prietaisas (-ai) nekelia nepriimtino pavojaus pacienty, naudotojy ar kity asmeny sveikatai ar saugai
arba kitiems visuomeneés sveikatos apsaugos aspektams.

PasiraSyta gamintojo vardu:

tas_ Reglamentas ES 2023/607

Kokybés valdymas Reguliavimo reikalai
Visas bendrovés pavadinimas »B. Braun Melsungen AG* »B. Braun Melsungen AG*
P Vieta ir data Melsungen, 2024-04-15 Melsungen, 2024-04-15
@ - <
é ParaSas Zr. elektroninj parasSa Zr. elektroninj parasa
E
3 Vardas, pavarde (1) Thomas Brand; (2) Mareike (4) Dr. Stefan Seidel; (5) Malte
;1 spausdintinémis raidemis Arico; (3) Dr. Frank Ritz Loh; (6) Dr. Joachim Buenger
SI Pareigos (1) Neaktyviy medicinos prietaisy| (4) CoE infuzijy ir skausmo
< kokybés valdymo terapijos reguliavimo reikaly
= . . . .
@ viceprezidentas; (2) Aktyviy skyriaus vadovas;
medicinos prietaisy (5) Vyresnysis reguliavimo
kokybés valdymo vadovas

Galiojanti
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ir (arba) reguliavimo reikaly CoE
AIS vadovas; (3) Farmacijos
kokybeés valdymo
viceprezidentas; Ligoniniy
prieZitiros skyrius.

reikaly vadybininkas; (6) Sablony
ir pateikimo valdymo skyriaus
direktorius

Kontaktiné informacija (bent el.
pastas)

BBMAG-HC@bbraun.com

BBMAG-HC@hbraun.com

Dokumento versija

Versija 1.0

Galiojanti




] Vertimu karaliai, UAB
VERTIMU @ig37 90 Imones kodas: 304255745

PVM mok. kodas: LT100010530314
Gelezinio Vilko g. 18A, Vilnius
www.vertimukaraliai.lt
info@vertimukaraliai.lt

Tel. +370 (630) 09 360

VERTIMO SERTIFIKATAS

SERTIFIKATO NR. 18431

2024-058-22

Mes, ,Vertimu karaliai“ UAB, jmonés kodas 304255745, patvirtiname, kad atliktas vertimas yra
tikslus ir atitinka vertimui pateikta originalg. Vertima atliko musy vertéjas profesionalas, kuris

dirba musy jmonéje pagal darbo sutarti Nr. 1 ir yra kompetetingas versti toliau nurodyta kalby

kombinacija.

Vertimas i8: angly k. i lietuviy k.

Vertéjas:

Tel. numeris: +370 (630) 09 360

Adresas: Gelezinio Vilko g. 184,
Vilnius

Parasas

Autentiskumo patikrinimui
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- Conformity Declaration -
Declaration of Conformity -
120-120 - Introcan Safety 2

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
IV Access - Regula

Document No.: 12

Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

Wir

Version: 3.0
Effective Date: 2024-08-20
Page: 1 0of 4
We

B. Braun Melsungen AG
Cari-Braun-Str. 1
34212 Melsungen

Deutschland/Germany
SRN DE-MF-000000201

erkldren in eigener Verantwortung,
dass das/die Produkt/e

introcan Safety® 2
Closed IV Catheter

(Artikelnummern und Basic UDI-DI siehe Anlage I)

mit den Anforderungen der Medizinprodukte

Verordnung (EU) 2017/745
Ubereinstimmt/Ubereinstimmen

Konformitidtsbewertungsverfahren
nach Anhang IX

Kiassifizierung
gemaf Anhang VIl der oben genannten
Verordnung
Klasse ila

_ Benannte Stelle
TUV SUD Product Service GmbH
Kennnummer 0123

Gilltig bis
gemal gultigem (Nr. G10 012974 0611)

hereby declare in our own responsibility
that the product/s

Introcan Safety® 2
Closed IV Catheter

(article numbers and Basic UDI-DI see attachment 1)

is/are in conformity with the requirements of the
Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Conformity Assessment Procedure
according to annex IX

Classification
according to annex VIII of the Regulation named
above
Class lla

Notified Body
TUV SUD Product Service GmbH
Identification number 0123

Valid until
gemaR giiltigem (Nr. G10 012974 0611)

Document No.: 120-120 MDR - Version: 3.0 - Document ID: DC-RA-IVA-000005
Print Date - Gedruckt am: 2024-08-20 22:05 (CET)
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- Conformity Declaration -

Declaration of Conformity -

120-120 - Introcan Safety 2
MDR

Anlage | / Attachment |

Basic UDI-DI 40392390000007662Y

Art.-Nr. | Art. No.
4242000-01
4242001-01
4242002-01
4242003-01
4242004-01
4242005-01
4242006-01
4242007-01
4242008-01
4242009-01
4242010-01
4242011-01
4242012-01
4242013-01
4242014-01
4242015-01
4242027-01

Document No.: 120-120 MDR
Print Date - Gedruckt am: 2024-08-20 22:05 (CET)

Produktname / Product name
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2
Introcan Safety® 2-W
Introcan Safety® 2

- Version: 3.0 - Document ID: DC-RA-IVA-000005

B. Braun Melsungen AG
IV Access - Regula

Document No.:
Version: 3.0
Effective Date:

Klasse / Class

lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
lla
fHa
lla
la
lla
lla

2024-08-20
Page: 2 of 4



B. Braun Melsungen AG

- Conformity Declaration - ) :
Bl BRAUN Declaration of Conformity - | IV Access - Regulatory Affairs
v o 120-120 - Introcan Safety 2 Document No.: 12(%—120 MDR
: MDR Version: 3.0
Effective Date: 2024-08-20
Page: 3 of 4
Document amendment information
]Vefsioh |Description of the chz nges
1.0 Creation of the document
50 Addition of article numbers 4242001-01, 4242003-01, 4242005-01, 4242007-01,
: 4242009-01, 4242011-01, 4242013-01, 4242015-01
3.0 Addition of article number 4242027-01;
) Project F.407-2112.02-8-D1-04-04 (Introcan Safety 2 Deep Access)

Document No.: 120-120 MDR - Version: 3.0 - Document ID: DC-RA-IVA-000005
Print Date - Gedruckt am: 2024-08-20 22:05 (CET)
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Document No.: 120-120 MDR
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Title: Declaration of Conformity - 120-120 - Introcan Safety 2 MDR Initiator: Ulrich ? Jedelhauser
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