FORMEDICS

UAB ,,FORMEDICS*

(Tieké&jo pavadinimas)

Lietuvos sveikatos mokshy universiteio ligoning Kauno klinikos

(Adresatas {perkandioji organizacija))

PASITLYMAS

DEL PRIEMONIU INTERVENCINEL KARDIOLOGIJAL PIRKIMO

2024-07-30, CVP IS Nr. 729092

(Data}
Vilpius
(Sudaryme vieta)
. 1 lentele
TIEKEJO REXVIZITAL

Pavadinimas S UAR , Formedics®
Juridinio astoens kodas - 124980311
Adresas *| Senosios Pilaités k1, 1, LT-06229 Vilnius
PVM mokétajo kodas . - | LT100001278310
Atsiskaitomoji saskaita ) LT37 7044 0600 0167 0742
Bankas, banko kodas AB SEB bankas, b.k. 70440
Imonés telefonas | 37052623070
Imonés el. paftas i ' info@formedics.1t
Tmonés vadovo pareigos, vardas, pavards ' Di"kmﬁSEilﬂmaS Baltugis
Uz pasillyma atszkingo asmens vardas, pavarde, '
telefonas
Uz sutarties vykdyms atsakingo asmens vardas,
pavardeé, parcigos, telefonas, el, pajtas

Jei Tiekéjas yra fizinis asmue, skiltys atitinkamai pakoreguojamos.
&iuo pastilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

1) Atviro konkurso skelbime, paskelbtame VieSyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;

2)  Kimose pirkimo dokumentuose (hy paaigkinimuose, papildymuose).

3) Pasiralydamas CVP IS pricinonémis pateikia pasitilymg savgiu elektroninin ir/arba jprastu parasu,
patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir clektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikyi.

2 lenteld

S UBT}EK_EJ O REKVIZITAT*
E{lr[ Subtiekéjo (i) pavadinimas (-ai), adresas (-2i)

UAE ,Formedics*

Senoslos Plafiés k. 1, LT-06220 Vilnius, LUeluva

Tel +370 5 262 3670, ef. padtas: info@formedics.it
fmangs kodas: 124980311, PYM kodas: LT109001278310
AB SEB hankas, [BAN. LT37 7044 0500 0467 0742

3 lentelé
PASITLYMO KAINA

Kainy pasiitlyma nZpildyti pirkimo dokumenty 6 priede ., Kainw pasifiiyme lentelé®

4 lentelé
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
B . . L, Dokumento Failo, kuriame yra
Fil, Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas puslapiy skaiius | dokumentas, pavad);srﬂmas
1. Kainy pasiitlymo lentelé {Formedics) 1 CVP IS , Prisegti
dokumentai*
2. Dekiaracija ded tickéjo atsakingy asmeny 1 CVP IS, Prisegti
dokumentai*
3. Tiekéjo  delduracija  dél  Tarybos 1 CVP IS , Prisepti
Reglamente (ES) dokumentai*
4. EBVPD 14 CVP IS, Priscgti
doekumentai*
5. Igaliojimas (Formedics) 024-62- 1 CVP IS Prisegti
01 dokumentai®
6. Katalogai 1P CVP IS ,Prisegti
dokumentai®
7. CE sertifikatai ZIp CVP IS  Prisegti
dokumentai®

Pasifilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Pasiiilymo konfidencialia informacija sudaro (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasitilyme pateikta informacija yra
konfidenciali): -

SVARBU: Kasacinis teismas yra i¥aifkings, kad <...> “informacijos islaptinimas vieSyjy pirkimy
procediiroje yra isimtis i§ bondros taisykles; atsizvelgiant j tai, kad konfidencialios informacijos apsaugos
tikslas — teiséta viefumo nbojimo priemone, ji turi biiti aidkinama siaurai, nepaZeidziant VPI jivirtinty
skaidrumo ir konkurencijos principy bei tickéy teisés j veiksmingg paZeisty teisiy gynyba turint ir tiksly
nepakenkti tos informacijos $altiniui ar kitiems asmenims. Informacijos kaip konfidencialios kvalifikavimas
pirmiausia priklause nuo fiekéjo nurodymo apie tal pasifilyme, taciau toks tiekéjo nurodymas néra privalomas
perkanciajai organizacijai. Pradantis jslaptinti informacija tiekéjas turl pateikti patikimus argumentus, kad
dnomeniy atskleidimas pazeis jo teisétus interesus. Koafidenciali informacija turi biiti motyvuotai pagrista,
kad perkancioji organizacija galéty jvertinti ir nustatyti pateiktos konfidencialios informacijos pagrista
biifinumg infermacija laikyti konfidencialia ir jos neatskleisti tretiesicmns asmenims.

Pastaba. Tickéjui ncnuredZius, kokia informacija yra konfidenciali, laikoma, kad konfidencialios informacijos
pasitlyme néra.

El. parasas

(Tiekéjo arba jo igalioto asmens (Paragas) ‘(Vardas ir pavardé}
pareigy pavadinimas)



KAINY PASIJLYMO LENTELE

| tiekéjo pavadinimas UAB FORMEDICS

Atviro konkurso salygy

6 priedas

Pirkimo
dalies
Nr.

BVPZ kodas

Pavadinimas

Orientacinis
kiekis, vat.

Tkainis vnt.
be PVM,
Ear

PVM
tarifas

Suma viso
be PVM, .
Eur

Suma viso su
PVM, Eur

Gamirntojas/ produkio pavadinimas (katalogo kodas)

3%

33184100-4

TarpprieSirdinés pertvaros jvairiy defekdy ndarikiiai

40

3136,35

5%

125454,00

131726,70

Cardia, UltraSept, SO-06-1000
S0O-08-1000
S0-10-1000
$0-12-1000
50-14-1000
S0-16-1000
S0-18-1000
S0-20-1000
50-22-1000
S0-24-1000
50-26-1000
50-28-1000
S0-30-1000
S0-32-1000
$0-34-1000

' 50-36-1000
S0O-38-1000
$50-02-0020
50-02-0025
50-02-0030
S0-02-0035
AC-05-0801
AC-10-0801
AC-11-0801
AC-12-0801

ilpelyje "Gamintojas/ produkto pavadinimas (katalogo kodas)" turi bati nuredyti visy sidlomy prekiy dyd¥iy katalogo ke




L] hod

uropos bendrasis viesuj irkim
doku‘?ﬁentas (EB\IISPI\)’) Wy pirikimy

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

Skelbimo numeris OL S {tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP 1S (kur rasti?)
729092

flcralus pavadinimas:
LSMUL Kauno klinikos
Salis:

Lietuva

Proceduros tipas
Atvira
Pavadinimas:
Priemonés intervencinei kardiologijai

Trumpas apraSymas:

Priemonés intervencinei kardiologijai

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

729092

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardé (jei fizinis asmuo);
UAB FORMEDICS

Gatvé ir namo numeris:

Senosios Pilaités kl. 1

-

Asmuo ar asmenys rySiams:

PVM mokétoj

Pasto kodas:
LT-06228
Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva
Interneto adresas (jei yra):
www, formedics. |t
E. pastas:
info@formedics.It
Telefonas:
+37052623070

odas, jei yra:

LT1060001278310

Jei PVM mokeétojo kodo néra, nuradykite kita nacionalini identifikacini
numerj {Lietuvoje - imonés koda)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra labai maZa, mazoji ar vidutiné
imoneé?

®Taip

ONe

Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos
vykdytojas yra globojama darbo grupé (neigaliujy socialiné imoné),
socialiné imoneé? Ar jis vykdys sutarti pagal globojamu darbho grupiu
(nejgaliyjy socialiniy jmoniy) uZimtumo programas?

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas itrauktas i oficialu
patvirtinty ekonominés veiklos vykdytojuy sarasa arba ar jis turi
lygiaverti sertifikata {(pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistemg)? Lietuvos tiekéjai renkasi ,,ne”

OTaip

oNe

2



« Be ta, uZpildykite trilkkstama informaciia 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 dél
socialinio draudimo imoku ir mokesciy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkandiajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios i
valstybiy nariy nemokamos nacionaliriés duomenu bazés?

@Taip

ONe

Jei atitinkami dekumentai prieinami elektroniniu biidu, nurodykite:
https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo procediroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasiiilyma teikia dkio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutartj

OTaip

oNe

Jei pirkimas padalintas i dalis, nuoroda | pirkimo dalj (-is), dél kurios (-iy)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:
1,3

» Sis skirsnis pildamas, jeigu tiekéjo vadovas jgalioja kitg asmenj pasiradyti
pasililyma, bendrauti su pirkimo vykdytoju, jgalioja atstovauti ir pasiragyti
EBVPD, bendrauti su pirkimo vykdytoju dél EBVPD pateiktos informacijos,
teikiamy kvalifikacijg ir pasalinimo pagrindy nebuvimg pagrindziandiy
dokumenty, dél pasitlymo ir pan.

Jei taikytina, nurodykite asmens {-y), jgalioto (-u) atstovauti
ekonominés veiklos vykdytojui Sios pirkimo proceddros tikslais, vardg
ir pavarde ir adresa:

3

Pareigos arba statusas:

Gimimo data

Gimimo vieta
Lietuva

Gatvé ir namo numeris:
Senosios Pilaités ki, 1
Pasto kodas:

LT-06229
Miestas:
Vilnius
Salis:
Lietuva

E. pastas:

Telefonas:

Prireikus pateikite issamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):
Pagal igallojima

Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles {jei tokiy yra} ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjekty pajégumais?

OTaip

®Ne

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

Ar ekonominés veikles vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti trefiosioms salims?

-4~




OTaip
@Ne

- Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aiSkiai praZo Sios
informacijos, 3alia informacijos pagal 5] skirsnj, pateikite pagal $ios dalies
A ir B skirsnius ir 1H dalj reikalaujama informacija apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

i1l dalis. Pasalinimo pagrindai

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

Al. balyvavimas 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 prieziliros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytejo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskial nustatytas paSalinimo laikotarpis tebesitgsia? Kaip apibrézta
2008 m, spalic 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovas su
organizuotu nusikalstamurnu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p, 42).

Hisy atsakymas

OTaip

®Ne

laikotarpis tebesitesia? Kaip apibréZta Konvencijos del kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendriju pareiglnais ar Europos Sajungos valstybiu nariy pareigiinais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1} ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovas su korupcija privaciame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrezta perkandiosios organizacijos (perkan&iojo subjekto) arba
ekonomineés veiklos vykdytojo nacionalinéje teiséje.

Jasy atsakymas

OTaip

@Ne

Ar 8i 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, valdyme ar prieZilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonomines veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcija, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kat nuosprendyje aiskiai nustatytas pa3alinimo

5

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

OTaip

oNe

A3, Sukéiavimas (VP| 46 str. 1 d. 3 p.}

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuog, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieZiliros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontroles jgaliojimus to ekechominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz sukciavima, o nuosprendis priimtas
pries ne daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aidkiai 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 5i informacija ES valstybés narés duomeny bazeéje nemokamai pricinama

valdZios institucijoms?

OTaip

oNe

Ad. Teroristiniai nusikaltimai arba su teroristine veikla susije

nusikaltimai (VP 46 str. 1 d. 5 p.)

Ar pats ekonomineés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo

administracijcs, valdymo ar prieZiGros organo narys arba turi atstovavimo,

sprendimo ar kontroles jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atZvilgiu,

buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uZ teroristinius nusikaltimus arba
-5



su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aidkiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tehesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo deél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose {OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pagalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba kesinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

Jasy atsakymas
OTaip
ehe

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

OTaip

oNe

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

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

arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibrézta 2005 m. spalio 26 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2005/60/
EB dél finansy sisternos 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
oNe
AB. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zmonémis formos (VP| 46 str. 1 d. 7
p.)
Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuao, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziliros organo narys arba turi atstovavimo,

7-

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

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

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar §i informacija ES valstybes nares duomeny bazeéje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?

OTaip

@®Ne

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos $ios pasalinimo
priezastys

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas paZeidé savo pareigas, susijusias su mokeséiy
mokeéjimu, tiek Salyje, kurioje yra sisteiges, tiek perkanciosios orgahizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybeje nareje, jeitai nera jo jsisteigimo 3alis?

Jasy atsakymas
OTaip
ohe

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

OTaip

@Ne

B2. Socialinio draudimo jmoky mokéjimas VP| 46 str. 3 d,

Ar ekonominés veiklos vykdytojas paZeidé savo pareigas, susijusias su socialinio
draudimo jmoky mokegjimu, tiek Salyje, kurioje yra isisteiges, tiek perkanéiosios
organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo
Salis?




Jasy atsakymas
OTaip
®Ne

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

@ Taip

ONe

URL

https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Kodas

Emitentas

Direktyvos 2014/24/E5 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti $ie pagalinimo
pagrindai

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

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

Jusy atsakymasg

OTaip

®Ne

C1il. Rimti profesiniai pazeidimai VPl 46 str. 4 d. 7 p., VP] 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklas vykdytojas yra
padares rimta profesinj paZeidima, kaip nurodyta Zemiau?:

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

nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty paZeidimu taip pat gali bati laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui. I8samiau: https://vpt.lrv.it/It/naujienos
finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-
viesuosiuose-pirkimuose

8-

b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriteriju, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40! straipsnio 1 dalyje. Taikant
&j tiekéjo padalinimo i3 pirkimo procediros pagrinda, vadavaujamasi Lietuvos

Respublikos mokeséiy administravime jstatymo 4015traipsnlo 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaic¢iuojant nuo Mokes&iy administravimo jstatymo 40! straipsnio
1 dalyje nurodyty pazeidimy padarymao dienos, tadiau visais atvejais Sie terminai
negali buti ilgesni negu 3 metai;
¢) yra padares draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos
Respubilikos konkurencijos jstatyme ar panasaus poblOdzio kitos valstybes teisés
akte, paZeidima ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;
d) yra padares bet koki kita rimta profesinj paZeidima, nenurodytg aukséiau, nuo
kurio padarymo dienos pradjo maZiau kaip vieni metai?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekanomineés veiklos vykdytojas yra pripaZintas kaltu dél
sunkaus profesinic nusiZengimo kalp nurodyta Zemiau?
I. ar ekonominés veikios vykdytojas yra padares profesinj paZeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuves
Respublikos istatymuose ar kity valstybiu teisés aktuose, Ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta i sankcija, [siteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo ivykdé
administracini nurodyma, praéjo maZiau kaip vieni metai?
. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kurj nors viena i$ Zemiau nurodyty
rimty profesiniy pazeidimu(tatkoma tik tada kai, ir tik tiek, kiek apibrézta kituose pirkimo
dokumentuose):
a) profesinés etikos paZeidimas, kai nuo ekonominés veiklos vykdytojo pripazinimo nesilaikandiu
profesings etikos narmy moments pragjo maziau kaip vieni metai;
b} konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijes apsaugos, intefektings nuosavybeés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovul yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonoming sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
istatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta & sankcija, arba nuo dienes, kai asmuo
ivykdé administracin nurodyma, isiteiséjimo dienos pragjo maziau kaip vieni metai;
¢ draudime sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos kenkurencijos
istatyme ar panagaus pebidZio kitos valstybés teisés akte, paZeidimas, kal nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatyty ekonomine sankcija [siteiséjimo
dienos praéjo maZiau kaip 3 metai;
d} ekoneminés veiklos vykdytojas, kuris yra fizinis asmuo, arba ekonominés veiklos vykdytojo,
kuris yra juridinis asmuo, kita organizacija ar jos padalinys, vadovas, kitas valdyme ar prieZitros
organo narys ar kitas asmuo, turintis {turintys) teise atstovauti ekenominés veiklos vykdytojui ar
-10-



ji kontrolivcti, jo vardu priimti sprendima, sudaryti sandori, arba dalyvis, turintis balsy dauguma

juridinio asmens dalyviy susirinkime, yra pripaZintas kaitu dél ty€inio bankroto, kaip jis apibré?tas

Lietuvos Respublikos imoniy bankreto jstatyme ar panaSaus pobidzZio kity valstybiy teisés aktuose,

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

jusy atsakymas

OTaip

oie

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas Zing apie kokius nors interesy konfliktus, kaip

nurodyta nacionalingje teiseje, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylan€ius dél jo dalyvavimo pirkimo proceddroje?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C€13. Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant Sia pirkimo
procediira {46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonomings veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné konsultavo
perkandiaja organizacijg ar perkantiji subjektg arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedirg?

Jisy atsakymas

OTaip

@®Ne

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

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

su ankstesne sutartimi susijusia Zzala ar skirtos kitos panasios sankcijos?
Lietuvoje {be kita ko} - ar ekonominés veiklos vykdytojas yra itrauktas i
nepatikimy tiekéju sarasa ?

Jasy atsakymas

OTaip

eNe

C15. PripaZinimas kaltu dél fakty iSkraipymo, informacijos nuslépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamu dokumenty ir su 3ia procedura

14-

susijusios konfidencialios informacijos gavimas (46 str. 4 d. 4 p. ir 46 str,
4d.5p.)

Ar ekonomines veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i8 Biy atveju, kai jis :

a) buvo labai iSkreipes faktus pateikdamas informacijg (pateikes melaginga
informacija). reikalingg patikrinti, ar néra pagrindy pa3alinti, arba patikrinti
atitikt] atrankos kriterijams;

b) slépé tokig informaciia;

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

d) siekeé daryti neteiséty jtaka perkandiosios organizacijos ar perkandiojo subjekto
sprendimy priemimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijes, del kurios
per pirkimo proceddrg jgyty nepagrista pranasuma, arba tyéia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéti esminés jfakos sprendimams dél pasgalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

JUsy atsakymas
OTaip
®Ne

18imtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame
skelbime ar pirkimo dokumentuose.

D1. Bimtinai hacionatinial pasalinimo pagrindai (VPL 46 str. 1 d. 4 p.)
Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

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

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

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

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

a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokeséiuy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos
Respublikes mokesciy administravimo jstatyma 40 straipsnio 1 dalyje ir dél to laikemas padariusiu
Siurksty profesini pazeidima,

b} pats ekonominés veiklas vykdytojas ar bet kurls asmuo, kuris yra je administracljos, valdymo ar
prieZiiiros organo narys arba furi atstovavimo, sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominas

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

J0suy atsakymas

OTaip

@Ne

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

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai

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

Jusy atsakymas

®Taip

ONe

Baigti

0s ytja; oﬂualia pareiskia, kad I-v alyse atenkta
informacija yra tiksli ir teisinga ir kad i pateikta visi$kai suvokiant didelio fakty
iskreipimo padarinius.

Ekonominés vei

Ekonomings yeiklos vykdytojai oficialiai pareiskia, kad pareikatavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, iSskyrus tuos atvejus, kai:

a) perkancioji arganizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuopsius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i% valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalinga informacija (interneto
adresa, iduodandiajg institucija ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),

kuri perkanciajai organizacijai ar perkanéiajam subjektui leidZia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi bati pridétas atitinkamas sutikimas), arha

“A3-

b) perkandicji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus i35 ankstesniy (kitu) pirkimo procedGry.
Ekonomines veiklos vylkdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkandiajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo viedujy pirkimy
dokumento It ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

Data, vieta ir, jei reikia ar biitina, parasas (-ai}:

Data

30-07-2024

Vieta

Vilnius

Parasas

-14-



ultrasept

Advancing Septal Closure Technology

Tarppriesirdinés pertvaros jvairiy defekiy uzdarikliaj

Atrial Septal Defect
Closure Device

uzdar'ﬁ; sy mechanizmy, kuris igskleidug uzdariklj jj iscentruoja;

o Seli-Centering Mechanism

¢ Dual Circular Design

o Super Low Profile

o SEPtArPUE e Frivaar -

e Repositionable within the Defect
. Pl RetevaBTE™

uzdariklis kemplekttojamas su specialiu mechanizmu, kurio pagaiba
iSskleisty uZdarikij galima suskieist;

ultrasept ASD device has been
developed for the transvenous closure
of Atrial Septal Defects.

The double round discs allow for
easy deployment of the device as
well as a super low profile.

The patented self-centering
mechanism is incorporated into the
ultrasept AsD for optimal
positioning and repositioning of the
device within the defect.

cardia




ultrasept

wzdarikiio vidinis diametras - nua 6 mm iki 38 mmy; i3orinis idskleisto uZdarikfo diametras - nuo 20 mm iki 52 mm (atvirai ovaliajai
angai uZdaryti - nuo 20 mm ki 35 mm);
skirtas pertvaros defektams nug B8 mm iki 38 mm {,Zingsniais” kas 2 mm) uZdaryti,

ultrasept ASD Device

Centering LA-RA
Mechanism Diameter
$0-06-1000 - | . 6mm .- . 20mm. | . QF .. ..

S0-08-1000 8mm 22mm 9F

50-12-1000 _ i2mm 26mm gF

SO-14-1000: oo b Amme T ke 28mmy e QR

SO-16-1000 16mm 30mm 9F

SO-18:1000 oo i I8mmy e b e 32mm g

$0-20-1000 20mm 34mm 10F

S0-24-1000 24mm 38mm 10F
80-26-1000 - il 26mme oo op 0 A0mme b PR

S0-28-1000 28mm 42mm 11F
§0-30-1000 - 0 o 30mm.o b oddmm 0 FE L

S0-32-1000 32mm 46mm 11F
$O-34:10000 - - 3mmooo0 oo A8mmo oot o TIF

$0-36-1000 36mm 50mm 12F

CSO38-1000 0 b 38 mme T s M s e R e e

Order Number Delivery Sheath

cardia Delivery System

komplektuoiamas su atitinkama jvedimo sisterna;
Product Code Description Sheath
'AC-09-1801 | OF Standard Kit | 80 cm length with ASD curve:
AC-10-1801 10F Standard Kit 80 cm length with ASD curve
"AC-11-1801 | 11F Standard Kit '] 80 c¢m length with ASD curve -
AC-12-1801 12F Standard Kit 80 cm length with ASD curve

cardia, Inc. e 2900 Lone Oak Parkway e Eagan, MN 55121 USA e Phone +1-651-681-4100
mit.br.2013.18.03
for U.S. export anly

cardia Cce ..




‘cardia Delivery System

Product Code Description Sheath

'ACTO-T80T | T0FStandard System | 80 cmlengthwith 45 curve

AC-11-1801 “11F Standard System" T T80 cm lengfh with 45° curve

ACTZT801 | 12F Standard System T80 cm length with 45 curve

AC~”13'-i'801' 13F Standard Systém o SO cmlength with 45° curve T

Special Features

o Kitincludes braided delivery sheath, dilator, and introducer with side flushing port.
o Sheath comesin 10, 11, 12, and 13F sizes.
» The distal portion of the braided sheath has an ASD curve (45° angle) to allow
easy access through the atrium during PFO and ASD procedures.
¢ Comes in various lengths from 60 to 80 cm’s




ultrasept

ultrasept PFO Device

Order Number LA -RA Delivery
Diameter Sheath

'SO-02-0020 | 20mm ;.  10F
SO-02-0025 25mm 10F
'SO-02-0030 | 30mm i - I1F
S0-02-0035 35mm 12F

ultrasept ASD Device

Order Number Centering LA - RA Delivery
Mechanism Diameter Sheath

'S0-06-1000 | 6mm | 20mm | = 9F
50-08-1000 Sdmm 22mm 10F
$0-10-1000 | ~10mm | 24mm | 10F
S50-12-1000 12mm 26mm -_10F
'SO-14-1000 | 14mm | 28mm | 11F
SO-16-1000 16mm 30mm 11F
$SO-18-1000 | 18mm | 32mm |  11F
50-20-1000 20mm 34mm 12F
$0-22-1000 | 22mm | 36mm |  12F
50-24-1000 | 24mm | 38mm 12F
80-26-1000 | 26mm | 40mm | = 13F
50-28:1000 | 28mm | 42mm | 13F
S0-30-1000 | 30mm | 44mm | 13F
50-32-1000 | 32mm | 46mm | 13F
$0-34-1000 | 34mm | 48mm | = 14F
$0-36-1000 | 36mm | S0mm |  14F
SO-38-1000 | 38mm | 52mm |  14F

cardia Inc. #2900 Lone Oak Parkway eEagan, MN 55121 USA ePhone +1-651-691-4100

cardia Furope n.v, eMartelaarslaan 408 #900 Gent, Belgium
mkt.br.2011.05.07 Rev. 1
for U1.§, export only

cardia




ultrasept

Advancing Septal Closure Technology

Patent Foramen Ovale
(atvirai ovaliajai a&tiai uzdaryti - nuo 20 mmiki 35 mmy;
Closure System

o Dual Circular design

e Super low profile

e Conforms naturally to
any septum

e Right Side Retrievable

e Repositionable within the
defect

ultrasept PFO device has been developed for the
transveneous closure for Patent Foramen Ovale.

The double round discs allow for easy deployment
of the device as well as a super low profile.

The patented technology of the ulffrasept allows
for optimal positioning and repositioning of the
device within the defect.




ultrasept

Advancing Septal Closure Technology

Uultrasept pro Device

Product Code

LA-RA
Diameter

Delivery
Sheath

$0-02:0020 | 20mm. |

SO-02-0025

25mm \

10F

'$0-02-0030

-30mm

N

SO-02-0035

35mm

12F

(atvirai ovaliajai angai uzdaryti -

\

nuo 20 mm iki 35 mm);

cardia Delivery System

Product Code

Description

Sheath

AC-10-1801

_-“'IOF Standard Kit::_'

80 cm length w1th ASD_-- o

.curve

'Ac-11-1801' '

11F Standard K1t

80 cm length W1th ASD o
curve

AC-12-1801 |

12F Standard Kit |
] curve

80 cm length _w1th ASD_.'._-'.-"

AC-13-1801

1 SF Stan.dar'c.i. K1t

curve

80 cm length w1th ASD” T

For More Information Conftact:

Cardia Inc.

2900 Lone Oak Parkway, Suite 130
Eagan, MN 55121 USA
ePhone: +1-651-691-4100
efax: +1-651-994-9500
sWebsite: www.cardia.com

Cardia Europe n.v.
Martelaarslaan 408
900 Gent

Belgium

mkt.br.2011.05.08
for 1.8, export only




cardia

Cardia Ultrasept Closure Device

MRI Summary Statement

MR Conditional*

The Ultrasept was determined to be MR-conditional.*

Non-clinical testing demonstrated that the Ultrasept is MR Conditional. A patient with this
device can be scanned safely immediately after placement under the following conditions:

Static Magnetic Field
-Static magnetic field of 3-Tesla or less
-Maximum spatial gradient magnetic field of 720-Gauss/cm or less

MRI-Related Heating

in non-clinical testing, the Ultrasept produced the following temperature rise during MRI
performed for 15-min. of scanning (i.e., per pulse sequence) in the 3-Tesla (3-Tesla/128-MHz,
Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) MR system:

Highest temperature change +1.6°C

Therefore, the MRI-related heating experiments for the Ultrasept at 3-Tesla using a
transmit/receive RF body coil at an MR system reported whole body averaged SAR of 2.9 —
Wrkg (i.e., associated with a calorimetry measured whole body averaged value of 2.7 -W/kg)
indicated that the greatest amount of heating that occurred in association with these specific
conditions was equal to or less than +1.6°C.

Artifact Information

MR image guality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or
relatively close to the position of the Ultrasept. Therefore, optimization of MR imaging
parameters o compensate for the prescence of this device may be necessary. The maximum
artifact size (i.e. as seen on the gradient echo pulse seguence) extends approximately 10-mm
relative to the size and shape of the Ultrasept.

Pulse Sequence T1-SE T1-SE GRE GRE
Signal Void Size 1,710-mm?  506-mm? 2,132-mm*  837-mm?
Plane Orientation Paraliel Perpendicular Parallel Ferpendicular

*MR Conditionai—An item that has been demonstrated to pose no known hazards in a specified MR
environment with specified conditions of use. Field conditions should be enumerated on the product,
its packaging or in the enclosed literature. Additional conditions, including specific configurations of
the item, may be required.

cardia, inc. » 2900 L.one Oak Road, Eagan, MN 55121 « LUSA « Phone: 001.651.691.4100 « Fax: 001.651.904.9500
www.Cardia.com



Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.5.
Notified Body Confirmation Letter i.T.0.5.B 9. Cadde No: 15

Tepedren Mevkii PK 34958

Tuzta Istanbul

Turkiye
Subject/Konu: Continuation of Surveillance Audits in the Context of
MDD Certificate Extension Tel. +90 216 593 25 75
MDD Sertifikasinin Uzatiimasi Baglaminda Gézetim Denetimlerinin Faks +90 216 593 25 74
Devami posta@kiwa.com. i
www . Kiwa.com
Date/Tarih: 18.07.2024 www, 1kiwa, com

Reference No/Referans Numarasi: MY-24-003101

To whom it may concern,
Sayin Yetkili,

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate surveillance in
the framework of Reguiation EU 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746
as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical
devices.

AB) 2017/745 sayili ve (AB) 2017/746 sayih Tizilkleri belirli Tibbi cihazlarin ve in vifro tam amaci
Tibbi cihazlarin gegis hikiimlerini fadif eden 2023/607 Sayii Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tizago” Sayir Yonetmelik cercevesinde, resmi bir bagvurunun durumunun onaylanmasi, yazilt
anfagma ve uygun gézetim.

This letter confirms that, SZUTEST Konformitatsbewertungsstelle GmbH a Notified Body (NB)
designated against Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 2975 on NANDO,
has received a formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VH of
MDR with an application has been made and the following manufacturer confirms the application
request.

By mektup, {AB) 2017/745 Sayih Yonetmelik (MDR) kapsaminda atanan ve NANDO'da 2975
numarasi ile tanimlanan bir Bildirilmis Kurulug (NB) olan SZUTEST Konformitdtsbewertungsstelle
GmbH' 1n, MDR'nin Ek VilI'nin 4.3. maddesi birinci alt paragrafina uygun olarak alinan resmi bir
bagvuru yaprusg olup agadidaki dreticiye bagvuru yazist verdigini teyit efmektedir.

Encore Medical Inc.
2975 Lone Qak Drive, Eagan, Minnesota 55121. USA.

In the case of devices covered by certificates issued under Directive 80/385/EEC (AIMDD) or
Directive

93/42/EEC (MDD) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been
with-drawn, this letter also confirms that:

- the manufacturer signed the written agreement under MDR by the date of MDD/AIMDD certificate
expiry; or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted a derogation in ac-
cordance with Article 58(1) of the MDR or

- provided evidence that a competent authority of a Member State had granted an exemption from
the applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 87(1) of the MDR re-
spectively,
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90/385/EEC Sayilr Direktif (AIMDD) veya 93/42/EEC Sayil Direktif (MDD) kapsaminda diizenlenen

ve 26 Mayrs 2021 tarihinden sonra ve 20 Mart 2023 tarihinden 6nce siiresi dolan ve geri cekilmemis
sertifikali cihazlar durumunda, bu mektup ayrica sunlar da teyit etmektedir:

-Uretici, MDD/AIMDD sertifikasiin stiresi dolmadan énce MDR kapsaminda yazii anlasmayr
imzalamigtir; veya

-Bir AB dye deviefinin yetkili makaminin, MDR'nin 59(1) maddesine uygun olarak bir muafiyet
verdigine dair kanit sunutmugtur; veya

-Bir AB lye devietinin yetkili makaminin, MDR'nin 97(1) maddesine uygun olarak geceri uyguniuk
degerlendirme prosediiriinden muafiyet verdigine dair kanit sunufmustur.

On 08.07.2024, an application was submitted to our organization for MDD surveillance audits of the
products specified in Annex-l, and the contract with Reference Number QUO-217481-F2F1C8 was
signed on 18.07.2024. In this context, the company's audits will be continued by Kiwa Certification
Services Inc. until 26.09.2024.

09.07.2024 tarihinde, Ek-I'de belirtilen driinferin MDD denefim denetimleri icin kurulusumuza bagvuruda
bulunuimus ve 18.07.2024 farihinde QUO-217481-F2F1C8 referans numarali sézlesme imzalanmugtir.
Bu baglamda, girketin denetimleri Kiwa Belgelendirme Hizmetleri A.S. tarafindan 26.09.2024 tarihine
kadar devam eltirilecektir.

Annex-l: Certificate Information
Ek-I: Sertifika bilgiferi

Notified Products Certificate Valid Regulation
Bedy/Onayh ICihazlar Number/Sertifika Date/ {Yénetmelik
Kurtiug Numarasi Gecerilik
1 Tarihi

-Ultraseal Left Atrial 1984-MDD-20-666
Kiwa Appendage Closure Device 1984-MDD-20-667
Belgelendirme -Cardia Delivery System 1984-MDD-20-668 27.05.2024 S3/42/EEC
Hizmetleri A.S. -Ultrasept Patent Foramen 1984-MDD-20-669

Ovale Closure Device 1884-MBD-21-768

-Ultrasept Atria! Septal

Defect Closure Device

Kind Regards,
Saygilarimia,

Genel Mudir Yardimcisi
Deputy General Manager

M.Fevzi Gilinay

212

Bu belge 5070 sayill Elektronik Imza Kanunu: uyarinca efektranik clarak imzalansmgtir.



ST
~ e

s
— [T

EC Declaration of Conformity
Encore Medical

EC Dreclaration of Conformity, 150 13485 and Medical Devices Regulation {ELF 2017/745.
Device:  Encore Patent Foramen Ovale (PFQ) Closare Device
EC Product Class:  Class 111 Implantahle
Role: §
GMDN Code 45418

Manufacturer: Encore Medieal
2975 Lone Oak Drive
Suite 140
Eagan, MN 33§21 USA
Intended Use: The Encore PFO Closure Device is a sterile transcatheter device used to oeclude 4 patent
foramen ovale. ’

European Representative:  Advena Limited
Tower Business Centre, 2nd Fir, Tower Strect,
Swatar, BKR 4013, Malta
Registered in Malta No, C 76863
Original approval for this product was granted on August 19, 2010, Current approval for this product was
granted on January 25, 2017,

Declaration of Conformity
Encore Medical declaves that the Encore PFO Closure Device listed on the attached Product Schedule conforms to
the relevant provisions of Medical Device Regulation (EU) 2017/745 and registered Quality Management System as
implemented by European Communities {Medical Devices) Regulations verified by Kiwa Belgelendirme Hizmetleri
AS. (Kiwa Tirkiye). Notified Body #1984,

Encore Medical declares that the Encore PFO Closure Device conforms to the following Harmonized Standards:

s ENTS0 9001, Medical Devices: Quality Management System

*  ENISO 14630:2012, Non-active surgical implants — General requirements

*  ENTSO 25539-2:2020, Cardiovascular implants - Endovascular devices - Part 2: Vascular stents (180
25539-2:2008)

= ENI1SO 10893-1:2018, Biological evaiuation of medical materials - Part 1; Evaluation and testing within a
risk management process (L8O 10993-1:2089)

= ENI150 10993-4:2017, Biologica) evaluation of medical devices - Part 4: Selection of tests lor interactions
with blood

= ENI1SO 14155:2020, Clinical investigation of medical devices for humarn subjects - Good clinical practice
(ISC 14155:2020)

* EN 556-1:2001, Sterilization of medical devices - Requirements for medical dévices to be designated
“STERILE" - Part |: Requirements for terminally sterilized medical devices.

*  ENISO [1135:2014, Sterilization of health care products - Ethylene oxide - Part 1; Requirements for
development, validation and routine contrel of a sterilization process for medica! devices (ISO 11135:2014)

s ENISO 11737-2:2019, Sterilization of medical devices — Microbiological methods — Part 2: Tests of
sterility performed in the validation of sterilization process.

*  ENISO 10993-7:2008, 130 10993-7:2008/Amd 1:2018, 1SO 10993-7:2008/Cor 1:2009, Biological
evaluation of medical devices — Part 7: Elhylene oxide slerilization residuals

*  ENIS0 14971:2019, Medical devices - Application of risk management to medical devices (150
14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

*  EN62366-1:2015 ~ Medical Devices — Application of usability epgineering to medical devices (IEC
62366-1:2015)
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= EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufzcturer of medical devices

= ENISO 15223-1: 2021, Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, tabelling and
information te be supplied - Part |: General requirements (15O 15223-1:2016, Corrected version 2017-03)

*  ENISO [1607-1:2019, Packaging for terminaliy sterilized medical devices ~ Part 1: Requirements for
materizls, sterile barrier systems and packaging systems (150 11607-1:2006)

¢ ENISO 11607-2:2019, Packaging for terminally sterilized medical devices — Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes {150 11607.2:2019)

«  ENIS0 141552020, Clinical investigation oF medical devices for human subjects - Goed clinical practice
(180 14155:2020)

s MEDDEV 2.9/1 Rev.d. Clinical evaluation: a gitide for manufacturers and notified bodies under directives
93/42 and 90/385

=  MEDDEY 2.12/2 Rev.2 - Guidance document Medical devices - Market surveillance - Post Market
Clinical Fallow-up studies

« MEDDEY 2.12/] Rev.8 - Guidance document - Market surveillance - Guidelines on a Medical Devices
Vigilance System

Encore Medical confirms that no other application has been lodged with another Notified Body for the same
product-related Quality Management System,

Encore Medicai undertakes to develop, implement and maintain a formally-récognized Quality Management System
to ensure continued adequacy and efficacy.

Encore Medical undertakes to deveiop, implement and maintain a documented post-production experienced
menitoring program, along with notification of incidents notifiable under the European Medical Device Incident
system guidelines.

Encore Medical confirms that no medicinat products/drugs, animal tissue derivatives or human blood derivatives are
incorporated or used in either devices covered by the Product Schiedale or manufacturing processes.

Encore Medical undertakes to inform the appointed Notified Body of any planned or unplanned substantial change
to the Quality Management Systern (if appropriate).

Encors Medical undertakes 16 inform the appointed Notified Body before any planned or unplanned significant
change to the Product Schedule, including significant change to devices (if appropriate).

Authorizations Z__Z -2 Oz s_//

Joe Marino, President and CEO Date
Encore Medical, Eagan, MN
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MOE D
EC Declaration of Conformity
Prodact Schedule
Encore Medical
The following products are covered by this declaration of conformity.
PRODUCT NAME PRODUCT DESCRIPTION I 'MODEL#
20mm _Ehcore PEQ Closure Device 20mm Septal Occluder Device £50-(2-0020
25mm Encore PFO Closure Device 25mm Sepial Occluder Device 50-62-0025
30mm Encore PFQ Closure Devics 30mm Septal Occluder Device 8G-02-0030
35ms Ehcors PEO Closure Device 35mm Septal Oceluder Device 80-02-0035
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