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PASIULYMAS
DEL PRIEDU TINKANCIY DARBUI SU NEUROMONITORINGO SISTEMA IR PRIEDY PRIE
NEUROMONITORINGO APARATO PIRKIMO

1 2025-07-22_ Nr. 06

(Data)

_ Vilniaus r._
(Sudarymo vieta)

1 lentelé

TIEKEJO REKVIZITAI

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

MB ,,Protingi medicinos sprendimai*

Tiekéjo adresas /Aleigu dalyvauja iikio subjekty grupeé,
surasomi visi dalyviy adresai/

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

Imonés kodas, PVM mokétojo kodas

303331236, LT100008708118

Atsiskaitomosios saskaitos numeris, bankas, banko
kodas

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Vadove, Eglé Tauraité

Uz pasitilymg atsakingo asmens vardas, pavardé

Eglé Tauraité, vadové

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

Vadové, Eglé Tauraité

Telefono numeris

Fakso numeris

El. pasto adresas

info(@protingims.lt

Siuo pasifilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo sglygomis, nustatytomis:

1) Atviro konkurso (supaprastinto pirkimo) skelbime, paskelbtame Viesyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;

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

PasiraSydamas CVP IS priemonémis pateikta pasililymg saugiu elektroniniu paraSu, patvirtinu, kad dokumenty

skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

2 lentelé

SUBTIEKEJO REKVIZITAI

Eil.
Nr.

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

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




3 lentelé
PASIULYMO KAINA

Kainu pasitilvma uzpildvti pirkimo dokumentu 6 priede ..Kainu pasiilymo lentelé*

) 4 lentele
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiu Failo, kuriame yra
Nr. skaicius dokumentas, pavadinimas
1. EBVPD 14 EBVPD
2. CE sertifikatas 21 CE sertifikatas
3 Prekiy aprasai 39 Prekiy aprasSai

Pasitilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Primintina, kad pasitilyme nurodytos kainos bei jkainiai, taip pat nuolaidos dydis ar jkainio bazé,
tiek¢jo siiilomy prekiy gamintojai, pavadinimai, modeliai, tiekéjo sitilomy prekiy techninés
specifikacijos, nurodomos uzpildant perkanciosios organizacijos pateiktas lenteles, gaminio naudotojo
instrukcija, tiekéjo situlomy prekiy atitikt; techninés specifikacijos reikalavimams jrodantys
dokumentai - brositiros, aprasymai, instrukcijos - néra konfidenciali informacija (placiau skaityti ).

Pasitilymo konfidencialig informacija sudaro: (tiekéjai turi nurodyti, kokia pasitilyme pateikta
informacija yra konfidenciali). Jei pasitilyme néra konfidencialios informacijos, tiekéjas turi nurodyti,
kad konfidencialios informacijos pasitilyme néra.

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

pareigy pavadinimas)
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TSD-463, VPP-7866, 8265

Priedy tinkan¢iy darbui su neuromonitoringo sistema ir priedy prie
neuromonitoringo aparato techniné specifikacija

1 pirkimo dalis. Priedai tinkantys darbui su neuromonitoringo sistema (kiekis 1 komplektas)

Eilés Pavadinimas Relkalauja.m?s [.)arametrq Slulomo.s ljar.ametrq
Nr. reikSmeés reikSmeés
1. Adatiniai elektrodai
1.1. Adatinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, sraigtinis; | 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 360 vnt) | 2. Elektrodo dydis: standartinis; sraigtinis;
3. Laido ilgis 150 £5 cm. 2. Elektrodo dydis:
4. Jungtis Touch Proof, diametras | standartinis;
1,5 mm, vyriska; 3. Laido ilgis 150 cm.
(Firmos ,,Spes Medica* 4. Jungtis Touch Proof,
elektrodas, kataloginis kodas diametras 1,5 mm, vyriska;
MNCS0615DS arba lygiavertis) (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas
MNCS0615DS
1.2. Adatinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, sraigtinis; | 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 240 vnt) | 2. Elektrodo dydis: standartinis; sraigtinis;
3. Laido ilgis 250 £5 cm. 2. Elektrodo dydis:
4. Jungtis Touch Proof, diametras | standartinis;
1,5 mm, vyriska; 3. Laido ilgis 250 cm.
(Firmos ,,Spes Medica* 4. Jungtis Touch Proof,
elektrodas, kataloginis kodas diametras 1,5 mm, vyriska;
MNCS0625DS arba lygiavertis) (Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas
MNCS0625DS
1.3. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 300 pory) | elektrodas supintais laidais po 2; adatinis elektrodas supintais
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 13 | laidais po 2;
+1 mm, diametras 0,38-0,40 mm | 2. Elektrodo dydis: adatos
(27G) ilgis 13 mm, diametras 0,40
3. Laido ilgis 150 +5 cm. mm (27G)
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 150 cm.
1,5 mm, vyriska; 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica * diametras 1,5 mm, vyriska;
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
MN4013D15A/S arba lygiavertis) | elekirodas, kataloginis kodas
MN4013D15A4/S
1.4. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,

(orientacinis kiekis 300 pory)

elektrodas supintais laidais po 2;
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 13
+1 mm, diametras 0,38-0,40 mm
(27G)

3. Laido ilgis 250 +5 cm.

4. Jungtis Touch Proof, diametras
1,5 mm, vyriska;

(Firmos ,,Spes Medica “
elektrodas, kataloginis kodas
MN4013D25A/S arba lygiavertis)

adatinis elektrodas supintais
laidais po 2;

2. Elektrodo dydis: adatos
ilgis 13 mm, diametras 0,40
mm (27G)

3. Laido ilgis 250 cm.

4. Jungtis Touch Proof,
diametras 1,5 mm, vyriska;
(Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas
MN4013D25A/S




1.5. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 200 pory) | elektrodas supintais laidais po 2; adatinis elektrodas supintais
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 18 | laidais po 2;
+1 mm, diametras 0,38-0,40 mm | 2. Elektrodo dydis: adatos
(27G) ilgis 18 mm, diametras 0,40
3. Laido ilgis 150 £5 cm. mm (27G)
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 150 cm.
1,5 mm, vyriska; 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica * diametras 1,5 mm, vyriska;
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica“
MN4018D15A4/S arba lygiavertis) | €lektrodas, kataloginis kodas
MN4018DI15A/S
1.6. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 200 pory) | elektrodas supintais laidais po 2; adatinis elektrodas supintais
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 18 | laidais po 2;
+1 mm, diametras 0,38-0,40 mm | 2. Elektrodo dydis: adatos
(27G) ilgis 18 mm, diametras 0,40
3. Laido ilgis 250 £5 cm. mm (27G)
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 250 cm.
1,5 mm, vyriska; 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica * diametras 1,5 mm, vyriska;
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
MN4018D25A4/S arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
MN4018D25A4/S
1.7. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 120 vnt) | elektrodas; adatinis elektrodas;
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 13 | 2. Elektrodo dydis: adatos
+1 mm, diametras 0,40 mm ilgis 13 mm, diametras 0,40
(27G) mm (27G)
3. Laido ilgis 150 +5 cm. 3. Laido ilgis 150 cm.
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm, vyriska; diametras 1,5 mm, vyriska;
(Firmos ,,Spes Medica“ (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
MN4013D15B arba lygiavertis) MN4013D15B
1.8. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, adatinis 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 72 vnt) elektrodas; adatinis elektrodas;
2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 18 | 2. Elektrodo dydis: adatos
+1 mm, diametras 0,40 mm ilgis 18 mm, diametras 0,40
(27G) mm (27G)
3. Laido ilgis 250 +5 cm. 3. Laido ilgis 250 cm.
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm, vyriska; diametras 1,5 mm, vyriska;
(Firmos ,,Spes Medica*“ (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
MN4018D25S arba lygiavertis) MN4018D25S
1.9. Poodinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus, porinis; 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 300 vnt) | 2. Elektrodo dydis: adatos ilgis 13 | porinis;
+1 mm, atstumas tarp adaty 2,5 2. Elektrodo dydis: adatos
40,1 mm. ilgis 13 mm, atstumas tarp
3. Laido ilgis 150 +5 cm. adaty 2,5 mm.
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 150 cm.
1,5 mm, vyriska; 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica diametras 1,5 mm, vyriska;
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
TFDN351301arba lygiavertis) elektrodas,lygiavertis
TFDN351301
2. PavirSiniai elektrodai ir jy

priedai




2.1. Pavirsinis elektrodas 1. Vienkartinis, lipnus, su laidu; 1. Vienkartinis, lipnus, su
(orientacinis kiekis 60 vnt) 2. Elektrodo dydis: @ 15-20 mm laidu;
3. Laido ilgis 0,9 £5 cm. 2. Elektrodo dydis: @ 20 mm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 0,9 cm.
1,5 mm; 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica* diametras 1,5 mm;
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica“
CDE0209026 arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
CDE0209026
2.2. Pavirsinis elektrodas 1. Vienkartinis, lipnus elektrodas; | 1. Vienkartinis, lipnus
(orientacinis kiekis 20 vnt) 2. Elektrodo dydis: ¥ 24 mm elektrodas;
(Firmos ,,Spes Medica* 2. Elektrodo dydis: @ 24 mm
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica“
CDES000024 arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
CDES000024
2.3. Laidas pavirSiniams 1. Daugkartinis 1. Daugkartinis
elektrodams 2. Laido ilgis 100 £5 cm. 2. Laido ilgis 100 cm.
(orientacinis kiekis 10 vnt) 3. Su uzspaudziamu kontaktu 3. Su uzspaudziamu kontaktu
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm, vyriska; diametras 1,5 mm, vyriska;
(Firmos ,,Spes Medica“ (Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
LEADI102650 arba lygiavertis) LEAD1026S0 s
3. Stimuliavimo elektrodai-
zondai
3.1. Stimuliatorius 1. Vienkartinis, sterilus, 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 25 vnt) monopoliarinis stimuliatorius - monopoliarinis stimuliatorius
tiesioginei nervo stimuliacijai; tiesioginei nervo
2. Elektrodo dydis: diametras 1,2 | stimuliacijai;
mm, stimuliatorius tiesus, ilgis 2. Elektrodo dydis: diametras
100 £1 mm; 1,2 mm, stimuliatorius tiesus,
3. Laido ilgis 250 +5 cm ilgis 100 mm;
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 250 cm
1,5 mm. 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica diametras 1,5 mm.
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,, Spes Medica "
SI110100S2526D arba lygiavertis) | €lektrodas, kataloginis kodas
SI110100S2526D
3.2 Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus
(orientacinis kiekis 10 vnt) monopoliarinis stimuliatorius monopoliarinis stimuliatorius
apvalia galvute— smegeny zievés | apvalia galvute— smegeny
stimuliacijai; zievés stimuliacijai;
2. Elektrodo dydis: diametras 3 2. Elektrodo dydis: diametras
mm, stimuliatorius tiesus, ilgis 3 mm, stimuliatorius tiesus,
100 £1 mm; ilgis 100 mm;
3. Laido ilgis 250 +5 cm 3. Laido ilgis 250 cm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm diametras 1,5 mm
(Firmos ,,Spes Medica* (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
SI1B0100S2526D arba SI1B0100S2526D
lygiavertis)
3.3. Stimuliatorius 1. Vienkartinis bipoliarinis 1. Vienkartinis bipoliarinis

(orientacinis kiekis 10 vnt)

stimuliatorius apvaliomis
galvutémis — kalbos zony
stimuliacijai;

2. Elektrodo dydis: diametras 2
mm, stimuliatorius tiesus, ilgis 30
+1 mm;

stimuliatorius apvaliomis
galvutémis — kalbos zony
stimuliacijai;

2. Elektrodo dydis: diametras
2 mm, stimuliatorius tiesus,
ilgis 30 mm;

3. Laido ilgis 250cm




3. Laido ilgis 250 £5 cm

4. Jungtis Touch Proof, diametras
1,5 mm.

(Firmos ,,Spes Medica*

4. Jungtis Touch Proof,
diametras 1,5 mm.

(Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas

elektrodas, kataloginis kodas SI12B0030S2526D
SI2B0030S2526D arba
lygiavertis)
34. Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus
(orientacinis kiekis 10 vnt) koncentrinis bipoliarinis koncentrinis bipoliarinis
stimuliatorius — tiesioginei nervo | stimuliatorius — tiesioginei
stimuliacijai; nervo stimuliacijai;
2. Elektrodo dydis: diametras 2 2. Elektrodo dydis: diametras
mm, stimuliatorius tiesus, ilgis 2 mm, stimuliatorius tiesus,
100 £1 mm; ilgis 100 mm;
3. Laido ilgis 250 £5 cm 3. Laido ilgis 250 cm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras 1,5 mm.
(Firmos ,,Spes Medica* (Firmos ,,Spes Medica "
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
SI2C010082526D arba S12C010082526D
lygiavertis)
3.5. Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus
(orientacinis kiekis 10 vnt) bipoliarinis stimuliatorius bipoliarinis stimuliatorius
“miniSakuté” — periferiniy nervy | “miniSakuté” — periferiniy
Saky stimuliacija; nervy Saky stimuliacija;
2. Atstumas tarp Sakuc¢iy 5 mm; 2. Atstumas tarp Sakuciy 5
3. Stimuliatoriaus ilgis 45 mm+1 | mm;
mm 3. Stimuliatoriaus ilgis 45
3. Laido ilgis 250 £5 cm mm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 250 cm
1,5 mm 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica diametras 1,5 mm
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
SI2F0045S2526D arba elektrodas, kataloginis kodas
3.6. Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus
(orientacinis kiekis 10 vnt) bipoliarinis stimuliatorius bipoliarinis stimuliatorius
“kabliukas” — periferiniy nervy ir | “kabliukas” — periferiniy
nerviniy Sakneliy stimuliacijai; nervy ir nerviniy Sakneliy
2. Elektrodo dydis: diametras 0,65 | stimuliacijai;
mm, stimuliatoriaus ilgis 20 £1 2. Elektrodo dydis: diametras
mm; 0,65 mm, stimuliatoriaus
3. Laido ilgis 250 +5 cm ilgis 20 mm;
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 250 cm
1,5 mm 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica diametras 1,5 mm
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,, Spes Medica*™
SI2H0020S2526D arba elektrodas, kataloginis kodas
Zygiavertis) SI2H002082526D arba
lygiavertis)
3.7. Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus

(orientacinis kiekis 10 vnt)

bipoliarinis stimuliatorius
“trigubas kabliukas”— periferiniy
nervy ir nerviniy Sakneliy
stimuliacijai;

2. Elektrodo dydis: diametras 0,65
mm, stimuliatoriaus ilgis 20 %1
mm;

3. Laido ilgis 250 £5 cm

bipoliarinis stimuliatorius
“trigubas kabliukas”—
periferiniy nervy ir nerviniy
Sakneliy stimuliacijai;

2. Elektrodo dydis: diametras
0,65 mm, stimuliatoriaus
ilgis 20 mm;

3. Laido ilgis 250 cm




4. Jungtis Touch Proof, diametras
1,5 mm.

(Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas

4. Jungtis Touch Proof,
diametras 1,5 mm.

(Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas

SI3H002082526D arba SI3H0020S2526D
lygiavertis)
3.8. Stimuliatoriy rinkinys 1. Vienkartinis, sterilus, 1. Vienkartinis, sterilus,
(orientacinis kiekis 10 pory) | monopoliarinis, rizotomijai skirtas | monopoliarinis, rizotomijai
stimuliatoriy rinkinys; skirtas stimuliatoriy rinkinys;
2. Elektrodo dydis: galiuko ilgis 3 | 2. Elektrodo dydis: galiuko
mm ir 5 mm, stimuliatoriaus ilgis | ilgis 3 mm ir 5 mm,
100 £1 mm; stimuliatoriaus ilgis 100 mm;
3. Laido ilgis 250 +5 cm 3. Laido ilgis 250 cm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras 1,5 mm.
(Firmos ,,Spes Medica* (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
SI1IR10082526D arba SI1IR10082526D ;
lygiavertis) SIIBR100S2526D
3.9. Stimuliatorius 1. Vienkartinis sterilus 1. Vienkartinis sterilus
(orientacinis kiekis 10 vnt) stimuliatorius lankstoma galvute; | stimuliatorius lankstoma
2. Elektrodo dydis: diametras 0,5 | galvute;
mm, stimuliatoriaus ilgis 95 +1 2. Elektrodo dydis: diametras
mm; 0,5 mm, stimuliatoriaus ilgis
3. Laido ilgis 250 +5 cm 95 mm;
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Laido ilgis 250 cm
1,5 mm 4. Jungtis Touch Proof,
(Firmos ,,Spes Medica “ diametras 1,5 mm
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
SI1IF09552526D arba elektrodas, kataloginis kodas
lygiavertis) SIIIF09552526D
4. Kiti elektrodai
4.1. Zievinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus; 1. Vienkartinis, sterilus;
(orientacinis kiekis 20 vnt) 2. Su keturiais kontaktais; 2. Su keturiais kontaktais;
3. Kontakto diametras 4 mm. 3. Kontakto diametras 4 mm.
4. Laido ilgis 250 £5 cm. 4. Laido ilgis 250 cm.
5. Jungtis Touch Proof, diametras | 5. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras
(Firmos ,,Spes Medica* 1,5 mm.
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica**
IEP0006 arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
1EP0006
4.2. Zievinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus; 1. Vienkartinis, sterilus;
(orientacinis kiekis 5 vnt) 2. Su Sesiais kontaktais; 2. Su Sesiais kontaktais;
3. Kontakto diametras 4 mm. 3. Kontakto diametras 4 mm.
4. Laido ilgis 250 £5 cm. 4. Laido ilgis 250 cm.
5. Jungtis Touch Proof, diametras | 5. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras
(Firmos ,,Spes Medica “ 1,5 mm.
elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*
IEP0007arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
IEP0007
4.3. Zievinis elektrodas 1. Vienkartinis, sterilus; 1. Vienkartinis, sterilus;

(orientacinis kiekis 5 vnt)

2. Su aStuoniais kontaktais;

3. Kontakto diametras 4 mm.

4. Laido ilgis 250 £5 cm.

5. Jungtis Touch Proof, diametras
1,5 mm.

2. Su aStuoniais kontaktais;
3. Kontakto diametras 4 mm.
4. Laido ilgis 250 cm.

5. Jungtis Touch Proof,
diametras

1,5 mm.




(Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas
IEP000S arba lygiavertis)

(Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas
IEP000S

4.4, Epidurinis spinalinis 1. Vienkartinis, sterilus; 1. Vienkartinis, sterilus;
elektrodas 1. Kontakto diametras 2x3 mm. 1. Kontakto diametras 2x3
(orientacinis kiekis 5 vnt) 2. Laido ilgis 250 £5 cm. mm.

3. Jungtis Touch Proof, diametras | 2. Laido ilgis 250 cm.

1,5 mm. 3. Jungtis Touch Proof,

(Firmos ,,Spes Medica* diametras 1,5 mm.

elektrodas, kataloginis kodas (Firmos ,,Spes Medica*

IEPO0185 arba lygiavertis) elektrodas, kataloginis kodas
IEP0OI85

4.5. Stimuliacijos akiniai 1. Priklijuojami stimuliacijos 1. Priklijuojami stimuliacijos

(orientacinis kiekis 5 vnt) akiniai regos sukeltiesiems akiniai regos sukeltiesiems
potencialams; potencialams;
2. Laido ilgis 150 £5 cm. 2. Laido ilgis 150cm.
3. Jungtis Touch Proof, diametras | 3. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras 1,5 mm.
(Firmos ,,Spes Medica* (Firmos ,,Spes Medica“
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
VLEDO2 arba lygiavertis) VLEDO02

4.6. Intubaciniai vamzdeliai 1. Su stimuliavimo bei 1. Su stimuliavimo bei

(orientacinis kiekis 10 vnt) registracijos elektrodais gerkly registracijos elektrodais
refleksui monitoruoti; gerkly refleksui monitoruoti;
2. Diametras 7 mm. 2. Diametras 7 mm.
3. Armuoti; 3. Armuoti;
3. Laido ilgis 200 £5 cm 3. Laido ilgis 200 cm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras 1,5 mm.
(Firmos ,,Spes Medica* (Firmos ,,Spes Medica*
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
LSEPAO06 arba lygiavertis) LSEPA06

4.7. Intubaciniai vamzdeliai 1. Su stimuliavimo bei 1. Su stimuliavimo bei

(orientacinis kiekis 10 vnt) registracijos elektrodais gerkly registracijos elektrodais
refleksui monitoruoti; gerkly refleksui monitoruoti;
2. Diametras 8§ mm. 2. Diametras 8§ mm.
3. Armuoti; 3. Armuoti;
3. Laido ilgis 200 £5 cm 3. Laido ilgis 200 cm
4. Jungtis Touch Proof, diametras | 4. Jungtis Touch Proof,
1,5 mm. diametras 1,5 mm.
(Firmos ,,Spes Medica " (Firmos ,,Spes Medica**
elektrodas, kataloginis kodas elektrodas, kataloginis kodas
LSEPAQ7 arba lygiavertis) LSEPAO7

5. Kiti priedai
5.1. Chirurginé juostelé 1. Slidi, lipni chirurginé juostelé; | 1. Slidi, lipni chirurginé
(orientacinis kiekis 96 vnt) 2. Plotis 2,5 £ 0,5 cm. juostelé;
3. llgis ne mazau nei 9 m 2. Plotis 2,5 cm.
(Firmos ,, Rudafix* chirurginé 3. Ilgis 9,14 m
Juostelé, kataloginis kodas (Firmos ,, Rudafix
070192 arba lygiaverte) chirurginé juostele,
kataloginis kodas 070192

5.2 Chirurginis pleistras 1. Skaidrus chirurginis pleistras; 1. Skaidrus chirurginis

(orientacinis kiekis 100 vnt) | 2. [§matavimai (10x12) £ 0,5 cm | pleistras;
(Firmos ,, Nobaderm* chirurginis | 2. ISmatavimai (10x12) cm
pleistras, kataloginis kodas (Firmos ,,Nobaderm*
161012 arba lygiavertis) chirurginis pleistras,
kataloginis kodas 161012
6. Zyméjimas CE Zenklu Bitinas. Kartu su pasiitllymu Pateikiame. Kartu su

konkursui privaloma pateikti

pasiilymu konkursui




zyméjimqg CE Zenklu liudijancio
galiojancio dokumento (CE
sertifikato arba EB atitikties
deklaracijos) kopijq.

pateikiame zyméjimg CE
zenklu liudijancio
galiojancio dokumento (CE
sertifikato arba EB atitikties
deklaracijos) kopijqg.

Pastabos, papildomi reikalavimai:

1. Lentel¢je nurodytas firmos pavadinimas ir kataloginiai numeriai (kodai) jokios komercinés reikSmés
neturi, tik nurodo perkamy prekiy technines charakteristikas aprasanc¢ius informacijos Saltinius. Gali buti
siilomi nurodyto gamintojo konkreciais katalogo numeriais jvardintos prekés arba joms lygiaverciai,

atitinkantys lenteléje pateiktus reikalavimus, kity firmy gaminiai.

2. VieSojo pirkimo komisijai pareikalavus, jvertinimui/iSbandymui turi buti pateikti sitlomy prekiy

pavyzdziai.

3. Sitlomi elektrodai turi biiti techniS$kai suderinami su ligoninéje naudojama gamintojo ,,Jnomed
Medizintechnik GmbH* multimodaline intraoperacinio neuromonitoringo sistema ISIS Xpert PLUS,
gamyklinis Nr. 24F0868 (biitinas atitinkamas tiekéjo ir/arba gamintojo patvirtinimas).

4. ] pasidlymo kaing turi buti jskaiCiuotos sitilomy prekiy pristatymo islaidos.




Europos bendrasis viesuj irkim
dokurr,nentas (EBVPD) wup “

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

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybe

Oficialus pavadinimas:
LSMUL KAUNO KLINIKOS
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

PRIEDAI TINKANTYS DARBUI SU NEUROMONITORINGO SISTEMA IR PRIEDAI PRIE
NEUROMONITORINGO APARATO

Trumpas aprasymas:

PRIEDAI TINKANTYS DARBUI SU NEUROMONITORINGO SISTEMA IR PRIEDAI PRIE
NEUROMONITORINGO APARATO

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

. Informacija apie ekonomineés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardeé (jei fizinis asmuo):
MB "Protingi medicinos sprendimai"



Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:
LT-14330
Miestas:
D
Salis:
Lietuva
Interneto adresas (jei yra):

E. pastas:

Telefonas:

Asmuo ar asmenys rysSiams:

PVM mokétojo kodas, jei yra:

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

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

@Taip

ONe

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

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne



« Be to, uzpildykite trikstama informacija 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 imoku ir mokesciy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios is$
valstybiy nariu nemokamos nacionalinés duomenuy bazeés?

@ Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:

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

OTaip

®Ne

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

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

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

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

Vardas

Pavardeée



Gimimo data

Gimimo vieta

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:

Miestas:

Salis:

E. pastas:

Telefonas:

Pareigos arba statusas:

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

C. Informacija apie réemimasi kity subjekty pajéegumais

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

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vykdytojas nesiremia

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti treCiosioms salims?

4-



OTaip
®Ne

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

11l dalis. Pasalinimo pagrindai

A. Su baudziamaisiais nuosprendziais susije pagrindai

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz korupcijg, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo

-5-



laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy pareigunais ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigunais,
3 straipsnyje (OL C 195, 1997 6 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR dél kovos su korupcija privaciame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31, p. 54). | pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkanciosios organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdytojo nacionalinéje teiséje.

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

-6-



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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz pinigy plovimg 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 del finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

-7-



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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

B. Su mokesciu ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai

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

B1l. Mokesciu mokéjimas VP] 46 str. 3 d.

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

B2. Socialinio draudimo imoku 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?



Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

C. Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

C8. Likvidatoriaus administruojamas turtas VP| 46 str. 6 d. 2 p.

Ar ekonominés veiklos vykdytojo turtg administruoja likvidatorius, nemokumo
administratorius arba teismas?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar ekonomines 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., VP| 46 str. 6 d. 3 p.
Pirkimams pradéetiems nuo 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra
padares rimtg profesinj pazeidima, kaip nurodyta Zzemiau?:

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

nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai; Nuo 2022-08-12
pildydamas EBVPD tiekéjas yra informuotas ir supranta, kad finansinés
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atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomuy finansinés atskaitomybés
dokumenty Registry centrui ar juos pateikia nesilaikydamas privalomy
teisés aktu reikalavimu. ISsamiau: https://vpt.Irv.It/It/naujienos-3/
finansiniu-ataskaitu-nepateikimas-gali-tapti-kliutimi-dalyvauti-

viesuosiuose-pirkimuose

b) neatitinka minimaliy patikimo mokesciy mokétojo kriterijy, nustatyty Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 401 straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo isS pirkimo proceduros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

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

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

d) yra padares bet kokj kitg rimtg profesinj pazeidima, nenurodyta auksciau, nuo
kurio padarymo dienos praéjo maziau kaip vieni metai?

Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu dél
sunkaus profesinio nusizengimo kaip nurodyta zemiau?

I. ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares profesini pazeidima, kai uz finansinés
atskaitomybés ir audito teisés akty pazeidimus ekonominés veiklos vykdytojui ar jo
vadovui paskirta administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos
Respublikos istatymuose ar kity valstybiy teisés aktuose, ir nuo sprendimo, kuriuo
buvo paskirta si sankcija, isiteiséjimo dienos arba nuo dienos, kai asmuo ivykdé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

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

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

b) konkurencijos, darbuotojy saugos ir sveikatos, informacijos apsaugos, intelektinés nuosavybeés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta Si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo

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

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

C12. Interesu konfliktas dél dalyvavimo pirkimo proceduroje (VPI| 46 str.
4d. 2p.)

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

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

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

b) slépé tokiag informacija;

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

D. ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai
ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame

skelbime ar pirkimo dokumentuose.

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

Pirkimams pradétiems nuo 2022-01-01:

Ar pats ekonomineés 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?
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Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

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

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si 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 ekonomineés veiklos vykdytojui yra taikoma salyga, kad jis yra neatlikes jam
paskirtos baudziamojo poveikio priemonés - uzdraudimo juridiniam asmeniui
dalyvauti vieSuosiuose pirkimuose?

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

IV dalis. Atrankos kriterijai
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a. Visy atrankos kriterijy bendra nuoroda

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

Jusy atsakymas

@ Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiSkia, kad II-V dalyse pateikta

informacija yra tiksli ir teisinga ir kad ji pateikta visiskai suvokiant didelio fakty

iSkreipimo padarinius.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai pareiskia, kad pareikalavus gali
nedelsdami pateikti nurodytus sertifikatus ir kity formy jrodomuosius
dokumentus, iSskyrus tuos atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i$ valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto
adresg, iSduodanciajg institucijg ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidzia tai padaryti
(pareikalavus dél tokios prieigos turi buti pridetas atitinkamas sutikimas), arba
b) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi ir turi aktualius
susijusius dokumentus iS ankstesniy (kity) pirkimo procedury.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka perkancigjai organizacijai ar
perkanciajam subjektui, nurodytam | dalyje, leisti susipazinti su dokumentais,
kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio Europos bendrojo vieSyjy pirkimy
dokumento Ill ir IV dalyse, kiek tai susije su pirkimu, nurodytu | dalyje.

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

Data

21-07-2025

Vieta

Vilniaus r.

Parasas
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VALSTYBES |[MONE REGISTRY CENTRAS
Studenty g. 39, 08106 Vilnius, tel. +370 5 268 8262, el. p. info@registrucentras.It

KOMPETENTINGU INSTITUCIJY TVARKOMUY JUNGTINIY DUOMENUY APIE VIESUJU
PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT]| TIEKEJA (JURIDIN] ASMEN])
PAZYMA

2025-10-03 Nr. 819655

Tiekéjo pavadinimas  MazZoji bendrija "Protingi medicinos sprendimai”
Tiekéjo kontaktiné informacija:

mobilusis telefonas _
elektroninio pasto adresas =
Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turindio (turingiy) teise suradyti ir

pasiradyti tiekejo apskaitos dokumentus,
vardas, pavardé

Juridiniy asmeny registras:
kodas 303331236
teisiné forma  Mazoji bendrija
teisinis statusas  Teisinis statusas nejregistruotas
buveiné (adresas)  Marijampolé, Kokolos g. 7-9, LT-68200

Vadovo, kito valdymo ar priezitros organo nario EGLE TAURAITE
ar kito asmens, turincio (turin&iy) teise atstovauti
tiekéjui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendimg, sudaryti sandorj, vardas, pavardé
jregistravimo data  2014-06-16

Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaitymg su  Atsiskaites
valstybes, savivaldybiy biudzetais ir valstybés
pinigy fondais
Duomeny suformavimo data  2025-10-02

Valstybinio socialinio draudimo fondo
o ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaitymag su  Nejsiskolines
Valstybinio socialinio draudimo fondu
Duomeny suformavimo data  2025-10-02

|tariamyjy, kaltinamyjy_ir nuteistyjy
registras:

duomenys apie tiekéja ~ Dél mazosios bendrijos "Protingi medicinos
sprendimai”, kodas 303331236, per pastaruosius 5
metus néra priimtas ir jsiteiséjes apkaltinamasis
teismo nuosprendis uz nusikalstamas veikas,
nurodytas Lietuvos Respublikos viesuyjy pirkimy
jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje ir 3 dalyje. Néra
paskirta baudziamojo poveikio priemoneé -
uzdraudimas juridiniam asmeniui dalyvauti
vieSuosiuose pirkimuose pagal VieSyjy pirkimy
jstatymo 46 straipsnio 2-1 dal;.

duomenys apie tiekéjo vadova, kitg valdymo ar  Eglei Tauraitei, gim (i D - e
priezidros organo narj ar kitg (kitus) asmenj  pastaruosius 5 metus neéra priimtas ir jsiteiséjes
(asmenis), turintj (turin€ius) teise atstovauti  apkaltinamasis teismo nuosprendis ir ji neturi



tiekéjui ar jj kontroliuoti, jo vardu primti  neiSnykusio ar nepanaikinto teistumo uz
sprendimag, sudaryti sandorj  nusikalstamas veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos
viesujy pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

duomenys apie tiekéjo buhalterj (buhalterius) ar Wd., per
kitg (kitus) asmenj (asmenis), turintj (turin€ius)  pastaruosius |siteiséjes
teise surasyti ir pasirasyti tiekéjo apskaitos  apkaltinamasis teismo nuosprendis ir jis neturi
dokumentus  neiSnykusio ar nepanaikinto teistumo uz

nusikalstamas veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos
viesyjy pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.

Duomeny suformavimo data  2025-10-03

Pazymg iSspausdino:
Asmeny registravimo centro Juridiniy asmeny registro
Vilniaus skyriaus Vilniaus 3 Juridiniy asmeny registro . . .
duomeny tvarkymo grupés —
Registratore asistenté

A V.
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\IMQ

CERTIFICATO UE DI SISTEMA DI GESTIONE DELLA QUALITA'

Certificato n. 105/MDR

Visto l'esito delle verifiche condotte in conformita allAllegato IX capi | e Il del Regolamento (UE)
2017/745, si dichiara che il sistema completo di gestione della qualita istituito, documentato e
implementato:

dal Fabbricante: SPES MEDICA SPA
16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - Italy

SRN:  IT-MF-000008858
per i seguenti dispositivi:
Agoelettrodi per eletiromiografia ed elettroencefalografia
Agoelettrodi ipodermici per somministrazione
Ago smusso sterile
Elettrodi laringei per monitoraggio intraoperatorio
Elettrodi per elettroretinografia
Cavi di connessione sterili

Elettrodi per stimolazione e registrazione del pavimento pelvico

& conforme e assicura la conformitd di tali dispositivi ai requisiti applicabili del Regolamento UE suddetto
ed & sottoposto alla sorveglianza prevista alla sezicne 3 del medesimo Allegato.

Ulteriori informazioni sono presenti nell' Allegato tecnico che costituisce parte integrante e sostanziale del
presente certificato.

Questo Certificato UE é rilasciato da IMQ S.p.A. quale Organismo Notificato n. 0051 per il Regolamento
(UE) 2017/745 relativo ai dispositivi medici.

Gli esami ed i test effettuati (inclusi i riferimenti alle Specifiche comuni e/o alle norme applicate] sono documentati nel pertinente
Rapporto di valutazione della conformitd redatto da IMQ, tracciabile attraverso la Pratica IMQ (indicata nella sezione “Storico
delle revisioni" che segue) e disponibile su richiesta.

Data di prima emissione: 2023-05-31

Data di scadenza: 2028-05-30

Pag. 1 difof 10

Questo Cerfificato UE & soggetto alle condizioni previste da IMQ nel 'Regolamento per la valutazione IMQ S.p.A. | F20138 Milano
del onformita dei i mec i sensi del Regolamento (UE) 2017/745 per il quale IMQ opera | Via Quintilicano 43 |
come Organismo Noftificato n. 0051".

www.ima.it



\IMQ

EU QUALITY MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATE

Certificate no. 105/MDR

On the basis of the assessment carried out according to the Annex IX chapters | and Il of the Regulation
(EU) 2017/745, we hereby certify that the full quality management system established, documented and
implemented:

by the Manufacturer: SPES MEDICA SPA
16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - taly

SRN:  IT-MF-000008858
for the following devices:
Electromyography and electroencephalography needle electrodes
Hypodermic needle electrodes for injection
Blunted sterile needle
Intraoperative monitoring laryngeal electrodes
Electrodes for electroretinography
Sterile connection cables

Stimulation/recording electrodes for pelvic floor

complies and ensures the compliance of such devices with the applicable requirements of the
aforementioned EU Regulation and it is subject to surveillance as required by the same Annex, section 3.

Further details are indicated in the Technical Attachment which is integral and substantial part of this
certificate.

This EU Cerlificate is issued by IMQ S.p.A. as Notified Body no. 0051 for the Regulation (EU) 2017/745
related to medical devices.

Examinations and tests performed (references to applied common specifications and/or standard included) are documented in
the relevant IMQ's conformity assessment Report, fraceable through the IMQ's Project (indicated in the section "Revision history™
below) and available on request.

First issue date: 2023-05-31

Expiry Date: 2028-05-30
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per I'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:
Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 1
Technical sheet no. 1

Agoeletirodi per elettromiografia ed elettroencefalografia
Elecfromyography and electroencephalography needle elecfrodes
lla

lla

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

Nessuna
None

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costitvisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per I'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:
Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 2
Technical sheet no. 2

Agoelettrodi ipodermici per somministrazione
Hypodermic needle electrodes for injection
lla

lla

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

Nessuna
None

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costitvisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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\IMQ

Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per l'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:

Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:

Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 3
Technical sheet no. 3

Ago smusso sterile
Blunted sterile needle

| sterile (IS)
| sterile (IS)

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

L'intervento di IMQ nella procedura di valutazione della conformita dei dispositivi in
questione é limitato agli aspetti relativi alla dimostrazione, al raggiungimento e al
mantenimento dello stato sterile.

The involvement of IMQ in the conformity assessment procedure of the covered

devices is limited to the aspects relating tfo establishing, securing and maintaining
sterile conditions.

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per I'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:
Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 4
Technical sheet no. 4

Elettrodi laringei per monitoraggio intraoperatorio
Infraoperative monitoring laryngeal electrodes
lla

lla

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

Nessuna
None

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costitvisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per I'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:
Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Schedatecnican. 5
Technical sheetno. 5

Elettrodi per elettroretinografia
Elecfrodes for electroretinography
lla

lla

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

Nessuna
None

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costitvisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per l'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:

Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:

Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 6
Technical sheet no. 6

Cavi di connessione sterili
Sterile connection cables

| sterile (IS)
| sterile (IS)

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - ltaly

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

L'intervento di IMQ nella procedura di valutazione della conformita dei dispositivi in
questione é limitato agli aspetti relativi alla dimostrazione, al raggiungimento e al
mantenimento dello stato sterile.

The involvement of IMQ in the conformity assessment procedure of the covered

devices is limited to the aspects relating fo establishing, securing and maintaining
sterile conditions.

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costituisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is infegral and substantial part of this certificate.
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Allegato Tecnico al Cerlificato UE n. 105/MDR

Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Categoria di dispositivo:
Device category:

Classe dirischio:
Risk class:

Sito/i del Fabbricante /
Manufacturer’s site(s):

Riferimenti ad altri cerificati
necessari per I'immissione sul
mercato dei dispositivi in
questione:

Reference to other certificates
required for the placing on the
market of the covered devices:
Condizioni o limitazioni di
validita:

Conditions for or limitations to
the validity:

Altre informazioni rilevanti:
Other relevant data:

Dati dei dispositivi:

Device data:

Scheda tecnican. 7
Technical sheetno. 7

Elettrodi per stimolazione e registrazione del pavimento pelvico
Stimulation/recording electrodes for pelvic floor

lla

lla

- 16153 GENOVA (GE) - VIA BUCCARI 21 (ITA) - ltaly
- 84091 BATTIPAGLIA (SA) - VIA EUROPA ZONA INDUSTRIALE (ITA) - Italy

Non applicabile

Not applicable

Nessuna

None

Nessuna
None

| dati dei dispositivi sono elencati nel documento 'Elenco dei dispositivi oggetto del
Certificato UE n. 105/MDR' rev. 1 del 2023/05/31 allegato al presente certificato. Tale
documento costitvisce parte integrante e sostanziale del presente certificato.

Data of the devices are listed in the document 'List of the devices covered by the EU
Certificate no. 105/MDR' rev. 1 dated 2023/05/31 attached to this certificate. This
document is integral and substantial part of this certificate.
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Technical Attachment of EU Certificate no. 105/MDR

Storico delle revisioni

Revision history

Allegato Tecnico al Certificato UE n.105/MDR

N. Data Riferimento Pratica IMQ Descrizione

No. Date Reference to IMQ Project Description

1 2023-05-31 DM22_0080513-01 Prima emissione
First Issue

Pag. 10 di/of 10
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

‘ﬁ’ * * - * Benannt durch Designated by
v¢  Zenwralstelle der Lander

* £
L !._ fitr Gesundheitsschutz el
* 3 =

A= bei Arznzimitteln und
; Medizinprodukten &
*‘i? S ﬁ* BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 090237 0019 Rev. 00

Manufacturer: NOBAMED Paul Danz AG
Héltkenstr. 1-5
58300 Wetter (Ruhr)
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-MF-000000023

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Il of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 090237 0019 Rev. 00

Report No.: 713208750
Valid from: 2022-03-09
Valid until: 2027-03-08

Issue date: 2022-03-09 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

i % n®
TUV SUD Product Service GmbH * Certification Body « Ridlerstrae 65 » 80339 Munich « Germany TV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

* * **ﬁ Benanat durch Designated by
®

e Zentralstelle der Lander

% | 4 * filr Gesundheitsschurz
Fi—— bei Azneimitielnund 2
'ﬁ'ﬁ *“k Medizinprodukten
L e 8. BS-MDR-099

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and |lI
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 090237 0019 Rev. 00

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

Classification:
Device Group:

Intended Purpose:

lla
M040406 - POLYURETHANE DRESSINGS

lla

M0201020101 - COTTON GAUZES, FOLDED, WITHOUT X-RAY
DETECTABLE THREAD, STERILE

lla

M0201020102 - COTTON GAUZES, FOLDED, WITHOUT X-RAY
DETECTABLE THREAD, NON-STERILE

lla

M0201020201 - COTTON GAUZES, FOLDED, WITH X-RAY
DETECTABLE THREAD, STERILE

lla
M0201020202 - COTTON GAUZES, FOLDED, WITH X-RAY
DETECTABLE THREAD, NON-STERILE

lla

M0201030201 - LAPAROTOMY COTTON GAUZES, WITH X-RAY
DETECTABLE THREAD, STERILE

lla
M0201030202 - LAPAROTOMY COTTON GAUZES, WITH X-RAY
DETECTABLE THREAD, NON-STERILE

The validity of this certificate ./
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 _—
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstrale 65 « 80339 Munich » Germany TUV



E‘l:l

o
=4
=
e
e
=~
Lid
[~
\ 4
(=
a
<
(]
-
foun
==
Ll
o
\ 4
-
<t
x
=
©
s
[-—
=%
Ltd
(]
4
I
Ao
204

A AE

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE

_* * * *ﬁ’ Benanat durch Designated by

¢ * Zenralstelle der Liinder
* ! * filr Gesundheitsschutz
* F——} * bei Arznzimitteln und

* "( Medizinprodukien
* f K BS-MDR-099

www.zlg de

Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,
Article 22(3))

No. G24 090237 0021 Rev. 00

Manufacturer: NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
58300 Wetter (Ruhr)
GERMANY

SRN Manufacturer: DE-PR-000000025

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex Xl Part A of this regulation with a positive result. The involvement of the notified
body is limited to the aspects relating to ensuring sterility until the sterile packaging is opened or
damaged.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD
Group have to be complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G24 090237 0021 Rev. 00

Report No.: 713208750
Valid from: 2022-03-09
Valid until: 2027-03-08

Issue date: 2022-03-09 Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 5
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

®
TUOV SUD Product Service GmbH + Certification Body  Ridlerstrae 65 + 80339 Munich « Germany TOV
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* * * 11'* Benanat durch Designated by
> Zentralstelle der Lander
* !._ * fiir Gesundheitsschutz

bei Arzneimitteln und
* Medizinprodukten

W v X BS-MDR-099

www.zlg de

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,
Article 22(3))

No. G24 090237 0021 Rev. 00

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:

Page 2 of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TOV SUD Product Service GmbH - Certification Body » Ridlerstrae 65 « 80339 Munich « Germany

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815220002V
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318152210022
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318152220036
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815223003B
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318152310038
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815232003D
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815233003J
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815241003F
Catheterisation

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815053003A
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318151900042

Product Service



=
<
[
T
P
= =
[S5)
w2
4
o
(=]
<
(&
™
-
(A=
Lid
)
¢
p—
<
=
>
©
=
-
o
(%]
[
4
i
Ao

A

[=
v

=iJ]
RICM A

ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

*1\' 'ﬁ"ﬁ'% Benanat durch Designated by

Zeniralstelle der Lander

f !._é i fir Gesundheitsschutz
*

bei

ﬁ*ﬁ*

Arzneimitteln und
Medizmprodukten

BS-MDR-099

www. zlg.de

EU Quality Assurance Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl Part A

(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 090237 0021 Rev. 00

Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Page 3 of 5

Catheterisation

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815204053C
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318152300033
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815240003A
Catheterisation

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815250003H
Catheterisation

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815243003R
Catheterisation

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815259004W
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815316003W
underdraw surgical glove

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815322904C
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815610003Z
Wound Care

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH - Certification Body « Ridlerstrafe 65 « 80339 Munich « Germany

Product Service
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* ** Benanat durch Designated by
® *

> Zenralstelle der Lander
-. A fiir Gesundheitsschutz
* =i fal bel Arzneimitteln und
*ﬁ * Medizinprodukten g
K o W BS-MDR-099

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,
Article 22(3))

No. G24 090237 0021 Rev. 00

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Intended Purpose:

Device Properties:

Basic UDI-DI:

Page 4 of 5

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich » Germany

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815639005U
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815642004Y
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815678106N
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815679106T
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815690005R
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815691506D
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815693306H
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318156947072
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815730004S
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318157320054

Product Service
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1 bei Azneimittelnund 3
* & *‘ft Medizinprodukten &
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Product Service

EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex Xl Part A
(Systems and Procedure Packs sterilised in accordance with the manufacturer's instructions,

Article 22(3))

No. G24 090237 0021 Rev. 00

Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

Device Properties:
Basic UDI-DI:
Intended Purpose:

The validity of this certificate
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 5of 5

Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
4031815737005V
Wound Care

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization
40318157380062
Wound Care

A

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 ®
TOV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstrale 65 » 80339 Munich « Germany TOV
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EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex X| Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 01

Manufacturer: NOBAMED Paul Danz AG
Holtkenstr. 1-5
58300 Wetter (Ruhr)
GERMANY

SRN Manufacturer - DE-MF-000000023

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in Article 10
(9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories covered by the
quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried out
according to Annex XI Part A of this regulation with a positive result.

As applicable the involvement of the notified body is limited to the aspects relating to:

- establishing, securing and maintaining sterile conditions,

- conformity of the devices with the metrological requirements,

- reuse of the device, in particular cleaning, disinfection, sterilization, maintenance and functional
testing and the related instructions for use.

The certified quality assurance system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. All applicable requirements of the Testing, Certification, Validation and Verification
Regulations TUV SUD Group have to be complied with. For details and certificate validity see:
www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:G21 090237 0020 Rev. 01

Report No.: 71333654

Preceding Certificate No.: G21 090237 0020 Rev. 00

Valid from: 2024-09-18

Valid until: 2027-03-08

Date of Initial Issuance: 2022-03-09

Issue date: 2024-09-18 Head of Certification/Notified
Body
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EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Page 2 of 4

Class |
H900102 - BANDAGES FOR SUTURES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M0201020101 - COTTON GAUZES, FOLDED, WITHOUT X-RAY
DETECTABLE THREAD, STERILE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M020106 - COTTON GAUZES IN PIECES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M0202010101 - NON-WOVEN FOLDED GAUZES, WITHOUT X-
RAY DETECTABLE THREAD, STERILE

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M030101 - HYDROPHILIC GAUZE BANDAGES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M0303010101 - ELASTIC FIXING BANDAGES, NON-ADHESIVE,
EXTENSIBLE IN ONE DIRECTION

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M04010101 - NON-WOVEN ADHESIVE DRESSINGS, WITH
ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M04010102 - POLYURETHANE (OR OTHER MATERIAL)
ADHESIVE DRESSINGS, WITH ABSORBENT PAD

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M04010201 - NON-WOVEN FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 &
TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstrale 65 « 80339 Munich « Germany TUOV
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EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 01

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:

Classification:
Device Group:

Device Properties:
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Class |
M04010202 - POLYURETHANE FIXING DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

M040202 - ALUMINIUM NON-WOVEN ABSORBENT
DRESSINGS

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M040204 - NON-ADHERENT ABSORBENT DRESSINGS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
M040301 - EYE PADS, COTTON OR NON-WOVEN MATERIALS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T0201 - SURGICAL DRAPES
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |

T02010101 - INCISION DRAPES, WITHOUT ANTIBACTERIAL
AGENT

MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T020401 - STANDARD SURGICAL GOWNS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
T020402 - REINFORCED SURGICAL GOWNS
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

Class |
V9001 - TONGUE DEPRESSORS, SINGLE-USE
MDS 1005.1 - Ethylene Oxide sterilization

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 &
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EU Quality Assurance Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex XI Part A
(Class | Devices in sterile condition, with measuring function or reusable surgical instruments)

No. G21 090237 0020 Rev. 01

The validity of this certificate ./
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Revision History:

Rev. Dated Report Description
00 2022-03-09 713208750 -
01 2024-09-18 71333654 Reduced: Device(s)/group of

device(s) removed
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