sANovus

-SANOVUS*, UAB, j.k. 222222030, PVM mokétojo kodas 1.T222220314, Daugeliskio g. 32-301, LT-09300, Vilnius
tel. +370 52450 415, faks. +370 5 2706 201, el. p. info@sanovus.It

PASIULYMAS
DEL ,,SP-70329 Dezinfekcijos ir sterilizacinés eksploatacinés priemonés“ PIRKIMO

2025-11-05
(data)

Vilniaus miesto savivaldybés administracija
(Adresatas)

1. Informacija apie tiekéja:

1.1. Pasialyma teikia tiekéjy grupé (paZymeéti) TAIP O NE |

1.2. Tiekéjo (jei pasiilyma teikia tiekéjy grupé — | ,Sanovus“, UAB
tiekéjas, atstovaujantis arba vadovaujantis tiekéjy
grupei):

1.2.1. Pavadinimas (jeigu pasitlymq teikia fizinis asmuo
—vardas, pavarde)

1.2.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasitlymq teikia 222222030
fizinis asmuo — verslo ar individualios veiklos
paZyméjimo Nr. ar pan.)

1.2.3. Adresas Daugéliskio g. 32-301, LT-09300, Vilnius

1.2.4. Registracijos 3alis (jeigu pasitilymq teikia fizinis
asmuo — nuolatinés gyvenamosios vietos 3alis ir pilietybé

(-és)

1.2.5. Vadovo vardas, pavardé Mindaugas Danileviius

1.2.6. Asmens (-y), turinCio (-iy) teise surasyti ir ir direktorius. Mindaugas
pasiraSyti tiekéjo finansinés apskaitos dokumentus, | Danilevicius

vardas (-ai) ir pavardeé (-és) arba nurodyti prieZastis, jeigu
tokiy asmeny néra

1.2.7. Tiekéjo (tiekéjy grupés nariy) jgaliotas asmuo
teikti pasitlyma

1.2.8. Tiekéjo (tiekéjy grupés nariy) jgaliotas asmuo 7065954796
bendrauti pateikto pasitilymo klausimais, jo telefono

numeris

1.3. Artiekéjas turi kontroliuojantj (-¢ius) asmenj (-is)'? | TAIP | O NE |

1 Kontroliuojantis asmuo suprantamas taip, kaip tai apibrézta Viesyjy pirkimy jstatymo 2 straipsnio 15! dalyje:
,Kontroliuojantis asmuo — individualios jmonés savininkas arba juridinis ar fizinis asmuo, kuris kitame juridiniame asmenyje:

1) tiesiogiai ar_netiesiogiai valdo daugiau kaip 50 procenty akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy
susirinkime arba

2) kartu su susijusiais asmenimis valdo daugiau kaip 50 procenty akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy
susirinkime ir kurio valdoma dalis yra ne maZesné kaip 10 procenty akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio asmens dalyviy
susirinkime. Susijusiu asmeniu laikomi:

a) juridiniy asmeny atveju — asmenys, kuriy metiné finansiné atskaitomybé turi bati konsoliduota pagal Lietuvos
Respublikos jmoniy grupiy konsoliduotosios finansinés atskaitomybés jstatymg, arba asmenys, kuriy metiné finansiné
atskaitomybé turi bati konsoliduota pagal kity valstybiy teisés aktus, jgyvendinandius Direktyvoje 2013/34/ES nustatytus
reikalavimus;

b) fiziniy asmeny atveju — sutuoktiniai, tévai ir jy vaikai (jvaikiai).”



1.4. Jei nurodoma, kad Tiekéjas neturi kontroliuojanciy
asmeny, nurodomas pagrindimas (pvz. né vienas dalyvio
(juridinio asmens) asmuo tiesiogiai ar netiesiogiai, ar
kartu su susijusiais asmenimis nevaldo daugiau kaip 50
proc. akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio
asmens (dalyvio jmonés) dalyviy susirinkime)

Jeigu Tiekéjas turi_kontroliuojantj (-Cius) asmenj (-is),
nurodoma visy kontroliuojanciy asmeny 2:

1.4.1. Pavadinimas (jeigu pasitlymq teikia fizinis asmuo
—vardas, pavarde)

1.4.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasitilymq teikia
fizinis asmuo — verslo ar individualios veiklos paZyméjimo
Nr. ar pan.)

1.4.3. Registracijos Salis (jeigu pasiilymq teikia fizinis
asmuo — nuolatinés gyvenamosios vietos salis ir pilietybé

(-és)

1.5. Jeigu pasiiilyma teikia tiekéjy grupé, nurodoma Si
informacija apie visus tiekéjy grupés narius (iSskyrus
nurodytajj 1.1 p.):
1.5.1. Pavadinimas (jeigu pasitlymgq teikia fizinis asmuo
—vardas, pavarde)

1.5.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasialymq teikia
fizinis asmuo — verslo ar individualios veiklos paZyméjimo
Nr. ar pan.)

1.5.3. Adresas

1.5.4. Registracijos 3alis (jeigu pasialymq teikia fizinis
asmuo — nuolatinés gyvenamosios vietos Salis ir pilietybé

(-és)

1.5.5. Vadovo vardas, pavardeé

1.5.6. Asmens (-y), turinio (-iy) teise surasyti ir
pasirasyti nario finansinés apskaitos dokumentus, vardas
(-ai) ir pavardeé (-és) arba nurodyti prieZastis, jeigu tokiy
asmeny néra

1.6. Ar tiekéjy grupés narys turi kontroliuojantj (-Cius)
asmenj (-is)?

TAIP

NE

1.7. Jei nurodoma, kad narys neturi kontroliuojanciy
asmeny, nurodomas pagrindimas (pvz. né vienas dalyvio
(juridinio asmens) asmuo tiesiogiai ar netiesiogiai, ar
kartu su susijusiais asmenimis nevaldo daugiau kaip 50
proc. akcijy, pajy, daliy, jnasy ar (ir) balsy juridinio
asmens  (dalyvio  jmonés) dalyviy  susirinkime)

Jeigu narys turi kontroliuojantj (-€ius) asmenj (-is),
nurodoma visy kontroliuojanciy asmenuy:

1.7.1. Pavadinimas (jeigu pasitlymaq teikia fizinis asmuo
—vardas, pavarde)

1.7.2. Juridinio asmens kodas (jeigu pasitilymq teikia
fizinis asmuo — verslo ar individualios veiklos paZyméjimo
Nr. ar pan.)

Registracijos Salis (jeigu pasitlymq teikia fizinis asmuo —
nuolatinés gyvenamosios vietos Salis ir pilietybé (-és)

2 Tiekéjas privalo nurodyti visus kontroliuojancius asmenis.




Jeigu pasiiilymq teikia tiekéjy grupé, 1.5-1.7 punktai
kartojami apie kiekvienq tiekéjy grupés narj.

2. Zinomi subtiekéjai, kurie bus pasitelkti vykdant pirkimo sutartj ir kuriy pajégumais nesiremiama
jrodinéjant kvalifikacijos atitikties:
(Pildoma, jei tiekéjas pasitelkia subtiekéjus. Taip pat nurodomos apimtys, kurioms ketinama pasitelkti
subtiekéjus (net jei konkretis subtiekéjai néra Zinomi pasiilymo teikimo metu)

Eil. | Subtiekéjo Subtiekéjo Subtiekéja Subtiekéja Subtiekéjui
Nr. | pavadinimas, registracijos Salis, o | kontroliuojancio (- kontroliuojancio (- perduodamy
juridinio asmens jei fizinis asmuo — iy) asmens (-y) iy) asmens (-y) vykdyti sutartiniy
kodas, fizinio asmens | nuolatinés pavadinimas (-ai) registracijos Salis (- | jsipareigojimy dalis
verslo pazyméjimo gyvenamosios arba vardas ys) arba nuolatinés | procentais nuo
numeris ar pan. vietos $alis, adresas | pavardé. Nesant gyvenamosios pasitlymo kainos ar
ir pilietybé (-és) kontroliuojancio vietos ir pilietybés suma (EUR su PVM)
asmens, Cia (-iy) salys ir (arba) aprasymas
nurodomas
pagrindimas
1 2 3 4 5 6
1.

3. Pasitlymo kaina:

3.1. Pasililymo kaina su PVM turi biti nurodoma 2 skaitmeny po kablelio tikslumu. Sig kaing
sudarancios kainos sudedamosios dalys ar jkainiai gali bati iSreikstos 4 skaitmeny po kablelio tikslumu (jeigu
reikia). ] pasitilymo kaing privalo bati jskaiCiuoti visi mokesciai bei visos kitos Tiekéjo patirtos ir (ar) galimos
patirti tiesioginés ir netiesioginés islaidos ir mokesciai (jskaitant uz atsiskaitymus informacinés sistemos SABIS
priemonémis), susije su Prekiy tiekimu.

3.2. Jeigu pasidlymuose kainos nurodytos uzsienio valiuta, jos turés bati perskaic¢iuojamos j eurus
pagal Europos Centrinio Banko skelbiama orientacinj euro ir uZsienio valiuty santykj, o tais atvejais, kai
orientacinio euro ir uzsienio valiuty santykio Europos Centrinis Bankas neskelbia, — pagal Lietuvos banko
nustatoma ir skelbiamg orientacinj euro ir uzsienio valiuty santykj pasitlymo pateikimo dieng;

3.3. Apskaidiuojant kaing, turi bati atsizvelgta j visg pirkimo dokumentuose nurodytg pirkimo
objekto apimtj ir reikalavimus, kainos sudétines dalis ir pan. PVM nurodomas atskirai. Jei tiekéjas yra ne PVM
mokétojas arba jam taikomas lengvatinis PVM tarifas, turi apie tai nurodyti pasililyme, nurodant teisinj
pagrindg. Tiekéjas turi jvertinti ar sutarties vykdymo metu netaps PVM mokétoju. Jei tiekéjas vykdydamas
sutartj taps PVM mokétoju, pasitlyme turi nurodyti kaing su PVM. Pasillymy kainos bus vertinamos ir
lyginamos su visais mokesciais, jskaitant PVM. Tuo atveju, kai mokesCius reglamentuojanciy teisés akty
nustatyta tvarka perkancioji organizacija pati turi sumokéti PVM | valstybés biudzetg uz jsigyta pirkimo
objekta, Sis mokestis jskaiciuojamas j pasitlymo kaing (jeigu tiekéjas jo nejskaiciavo pateikiant pasitlyma,
palyginimo tikslais jskaiCiuoja pati perkancioji organizacija);

3.4. Maksimali priimtina pasitlymo kaina kiekvienai pirkimo daliai Eur jskaitant visus mokescius
nurodyta pirkimo salygy 2 priede ,Techniné specifikacija“. Pasiiilymas, kuriame nurodyta kaina bus
didesné, bus atmestas kaip neatitinkantis pirkimo dokumentuose nustatyty reikalavimy.

3.5. Sitloma pirkimo objekto kaina (jkainiai) kiekvienai pirkimo daliai pateikiama (-i) specialiyjy
pirkimo sglygy 2 priede , Techniné specifikacija“.
4, Sitlomas pirkimo objektas visiSkai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus ir

jo savybés nurodytos pirkimo sglygy 2 priede ,,Techniné specifikacija“.

5. Pridedami dokumentai ir informacija apie konfidencialuma
(Jei nenurodyta kitaip, visi dokumentai teikiami su pasitilymu CVP IS priemonémis)



Ar dokumente yra
konfidencialios

informacijos3?
Eil. (Taip / Ne) Paaiskinimas, kokia konkreti
Dokumentas Jeigu yra konfidencialios informacija dokumente yra
Nr. . . . AR o
informacijos, nurodoma konfidenciali ir kodél
dokumento dalis / puslapis,
kuriame yra konfidenciali
informacija)
1 2 4 5
1. | Jungtinés veiklos sutarties kopija
(jei pasitlyma pateikia tiekéjy
grupé)
2. | Igaliojimo ar kito dokumento, Taip, 1-2 psl.
suteikiancio teise pateikti
pasitilymg bei kitus dokumentus, Asmens duomenys saugomi pagal BDAR

kopija (jeigu pasillymg pateikia ir
(ar) dokumentus pasiraso (kai
reikalaujama) ne tiekéjo vadovas ar
tiekéjy grupés paskirtas atstovas ar
vadovaujancio nario vadovas
vadovas)

Igaliojimas KONFIDENCIALU.pdf

3. EBVPD (Error! Reference source Ne
not found..

*Atskirg EBVPD pildo:

1) tiekéjas;

2) kiekvienas tiekéjy grupés narys
(jeigu pasitlyma teikia tiekéjy
grupeé);

3) kiekvienas tkio subjektas,
kurio pajégumais remiasi tiekéjas
pagal VP 49 str. (Sis reikalavimas
netaikomas kvazisubtiekéjams).
EBVPD.xml

EBVPD.pdf

4. | Jeitiekéjas pasitelkia subtiekéjus,
subtiekéjo deklaracija ar kitas

3 Visas tiekéjo pasitilymas negali bati laikomi konfidencialia informacija, taciau tiekéjas gali nurodyti, kad tam tikra jo
pasitlyme pateikta informacija yra konfidenciali. Konfidencialia informacija gali bati, pavyzdziui, komerciné (gamybiné)
paslaptis ir konfidencialieji pasilymy aspektai. Konfidencialia negalima laikyti informacijos:

1) jeigu tai pazeisty jstatymus, nustatancius informacijos atskleidimo ar teisés gauti informacija reikalavimus, ir Siy
jstatymy jgyvendinamuosius teisés aktus;

2) jeigu tai pazeisty VP] 33, 58 straipsniuose ir 86 straipsnio 9 dalyje nustatytus reikalavimus dél paskelbimo apie
sudaryta pirkimo sutartj, kandidaty ir dalyviy informavimo, laiméjusio dalyvio pasitlymo, sudarytos pirkimo sutarties,
preliminariosios sutarties ir Siy sutarciy pakeitimy paskelbimo, jskaitant informacijg apie pasitlyme nurodytg prekiy,
paslaugy ar darby kaina, iSskyrus jos sudedamasias dalis;

3) pateiktos tiekéjy pasalinimo pagrindy nebuvimg, atitiktj kvalifikacijos reikalavimams, kokybés vadybos sistemos ir
aplinkos apsaugos vadybos sistemos standartams patvirtinanc¢iuose dokumentuose, iSskyrus informacijg, kurig
atskleidus bity pazeisti tiekéjo jsipareigojimai pagal su treciaisiais asmenimis sudarytas sutartis, — tuo atveju, kai Si
informacija reikalinga tiekéjui jo teisétiems interesams ginti;

4) informacija apie pasitelktus tkio subjektus, kuriy pajégumais remiasi tiekéjas, ir subtiekéjus — tuo atveju, kai Si
informacija reikalinga tiekéjui jo teisétiems interesams ginti.



dokumentas, patvirtinantis jo
sutikima bati subtiekéju pirkime

5. | Techniné specifikacija, uzpildyta Ne
pagal specialiyjy pirkimo salygy 2
priedq.
Techniné specifikacija_73029.xIsx
6. | Detalls sitlomy prekiy techniniy
charakteristiky aprasymai
(originalls prekiy katalogai, ar jy
dalys ar kiti lygiaverciai gamintojo
parengti dokumentai, kuriose
aprasomos sidlomos prekés),
jrodantys, kad siilomos prekés
atitinka techninés specifikacijos
reikalavimus (techniniuose
aprasymuose, kataloguose ir pan.
turi bati pazymeéti siilomos
pozicijos techniniai parametrai).
Pateikiamos skaitmeninés
dokumenty kopijos. Kiekvienai
atskirai pirkimo objekto daliai
dokumentai turi bati pateikiami
atskirame, aiSkiai uzvadintame
dokumente (faile).
7. | 4 p.d. Atitiktis standartui Taip, 1-12 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sarasg
8. | 4 p.d. sterilizacijos juostos Taip, 1-9 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
techniniai duomeny lapai informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
KONFIDENCIALU.pdf informacijos ir dokumenty sarasa
9. | 5 p.d. Atitiktis standartui Taip, 1-2 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sgrasg
10. | 5 p.d. Famos SEAL Test.pdf Ne
11. | 7 p.d. Apsaugos astriems
instrumentams.pdf
12. | 11 p.d. zurnalai.pdf
13. | 11.1 p.d. atitiktis Taip, 1-4 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sarasa
14. | 11.1 p.d. I klases indikatorius_3 Ne
eiluciu.pdf
15. | 11.2 p.d. Gamintojo patvirtinimas | Taip, 1-6 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sgrasa
16. | 11.2 p.d. LOT kontrole.pdf Ne
17. | 11.2 p.d. Atitiktis standartams Taip, 1-2 psl Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sarasg
18. | 11.3 p.d. Atitiktis standartui Taip, 1-2 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama
KONFIDENCIALU.pdf informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sgrasa
19. | 11.3 p.d. Bowie&Dick.pdf Ne
20. | 11.3 p.d. Gamintojo patvirtinimas Taip, 1-2 psl. Tretiesiems asmenims neprieinama

KONFIDENCIALU.pdf

informacija, jtraukta j jmonés konfidencialios
informacijos ir dokumenty sgrasg




6. Patvirtinu, kad:

6.1. esu susipazines su pirkimo dokumentais, taip pat su galiojanCiais Lietuvos Respublikos
jstatymais, pojstatyminiais teisés aktais, kurie reguliuoja viesyjy pirkimy atlikimo tvarka bei gali turéti jtakos
bet kokiems tarp perkanciosios organizacijos ir tiekéjo susiklostantiems santykiams, kylantiems is Sio pirkimo
ir (ar) susijusiems su Siuo pirkimu;

6.2. sutinku su pirkimo dokumentuose nustatytomis sglygomis ir procediiromis;

6.3. siilomas pirkimo objektas visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus;

6.4. pasitlymo dokumentuose pateikti duomenys ir informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia
tinkamam sutarties jvykdymui;

6.5. kartu su dkio subjektais, kuriy pajégumais remiameés, atitinkame priede , Tiekéjy kvalifikacijos

reikalavimai ir reikalaujami kokybés bei aplinkos apsaugos vadybos sistemy standartai“ nustatytus
kvalifikacijos reikalavimus (jei tokie nustatyti). Jeigu kvalifikacija dél teisés verstis atitinkama veikla nebuvo
tikrinama arba tikrinama ne visa apimtimi, jsipareigojame perkanciajai organizacijai, kad pirkimo sutartj vykdys
tik tokig teise turintys asmenys;

6.6. Deklaruojame, kad nei pasitlymo pateikimo metu, nei pirkimo sutarties vykdymo metu dalyvis
(kiekvienas tiekéjy grupés narys), jo pasitelkti asmenys (subtiekéjai, Gkio subjektai, kuriy pajégumais
remiamasi), dalyvio sililomos prekés (jskaitant jy sudedamgsias dalis, pakuotes), Siy prekiy gamintojai,
paslaugos ir jas teikiantys subjektai, taip pat dalyvio ir visy nurodyty subjekty kontroliuojantys asmenys
nekelia ir nekels grésmés nacionaliniam saugumui, kaip tai apibrézta VieSyjy pirkimy jstatymo 45 straipsnio 2?
dalyje;

6.7. Pasitilymas galioja iki pirkimo dokumentuose nurodyto termino pabaigos;

Viesyjy pirkimy specialisté

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas) v s, vy
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Dokumentg elektroniniu parasu
pasirasé KAROLINA,MAJAUSKAITE
Data: 2025-11-05 15:14:03
Paskirtis: Viesajam pirkimui

“""Europos bendrasis viesuj irkim
dokumentas (EBVPD) - JuP "

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

Informacija apie paskelbima

Skelbimo numeris OL S (tik tarptautiniams pirkimams):

Skelbimo numeris CVP IS (kur rasti?)

Perkanciosios organizacijos / Perkanciojo subjekto tapatybe

Oficialus pavadinimas:
V§| Sedkinés poliklinika
Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procedura

Proceduros tipas

Atvira

Pavadinimas:

SP-70329 Dezinfekcijos ir sterilizacinés eksploatacinés priemonés
Trumpas aprasymas:

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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

A. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

Tiekéjo pavadinimas arba vardas ir pavardeé (jei fizinis asmuo):
"SANOVUS", UAB

Gatveé ir namo numeris:

Daugeliskio g. 32-301



Pasto kodas:

09300

Miestas:

Vilnius

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei yra):

https://sanovus.It/

E. pastas:

info@sanovus.lt

Telefonas:

+370 5 2450 415

Asmuo ar asmenys rysSiams:

Karolina Majauskaité

PVM mokeétojo kodas, jei yra:

LT222220314

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

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

@ Taip

ONe

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

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne



+ Be to, uzpildykite trikstama informacijag 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 imokuy ir mokesciy mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanciajai organizacijai ar perkanciajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios i$
valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés?

@ Taip

ONe

Jei atitinkami dokumentai prieinami elektroniniu budu, nurodykite:
https://draudejai.sodra.lt/draudeju_viesi_duomenys/

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo proceduroje dalyvauja
kartu su kitais? Zymima TAIP, jei pasitilyma teikia akio subjekty grupé
(konsorciumas) pagal jungtinés veiklos sutarti

OTaip

®Ne

Jei pirkimas padalintas i dalis, nuoroda i pirkimo dalj (-is), dél kurios (-iu)
ekonominés veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:
4,5,7,11

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1

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

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

Vardas

Pavardeé



Gimimo data
Gimimo vieta

Vilnius

Gatveé ir namo numeris:

Pasto kodas:
09300
Miestas:
Vilnius
Salis:
Lietuva
E. pastas:

sanovus.lt
Telefonas:
+37061444661
Pareigos arba statusas:
VieSyjy pirkimy specialisté
Prireikus pateikite iSsamia informacija apie atstovavima (forma, aprépti,
paskirti ir t. t.):

C. Informacija apie remimasi kity subjektuy pajégumais

Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjektuy 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 §j skirsnj, pateikite pagal Sios dalies
A ir B skirsnius ir lll dalj reikalaujamg informacijg apie kiekvieng susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

111 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 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 dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aisSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

-5



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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

OTaip

®Ne

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonomineés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz teroristinius nusikaltimus arba
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su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas priesS ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta 2002 m. birzelio 13 d. Tarybos pamatinio
sprendimo dél kovos su terorizmu 1 ir 3 straipsniuose (OL L 164, 2002 6 22, p. 3).
| pasalinimo pagrindus taip pat jtrauktas nusikalstamos veikos kurstymas, pagalba
ar bendrininkavimas jg vykdant arba késinimasis jg jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

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

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieziuros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontroleés 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 dél finansy sistemos apsaugos nuo jos panaudojimo pinigy plovimui ir teroristy
finansavimui 1 straipsnyje (OL L 309, 2005 11 25, p. 15).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

®Ne

AG6. Vaiky darbas ir kitos prekybos Zzmonémis formos (VP] 46 str. 1 d. 7
p.)

Ar pats ekonomineés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
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sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz vaiky darbg arba kitas prekybos
zmonémis formas, o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus
arba kai nuosprendyje aiSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?

Kaip apibrézta 2011 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos
2011/36/ES dél prekybos Zzmonémis 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 mokesciuy 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 ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
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

B2. Socialinio draudimo imokuy 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?

@Taip

ONe

URL

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

Kodas

Emitentas

C. Su nemokumu, interesu konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije

pagrindai

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

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

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

a) yra padares finansinés 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
atskaitomybeés ir audito teisés aktu pazeidimu taip pat gali buti laikomi
atvejai, kai tiekéjas nepateikia privalomy 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 mokesc¢iy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje. Taikant
Sj tiekéjo pasalinimo is pirkimo proceduros pagrindg, vadovaujamasi Lietuvos

Respublikos mokesciy administravimo jstatymo 40t straipsnio 1 dalyje nustatytais

terminais, juos skaiciuojant nuo Mokesciy administravimo jstatymo 40" 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, pazeidimga ir nuo jo padarymo dienos praéjo maziau kaip 3 metai;

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

Pirkimams pradeétiems iki 2022-01-01: Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra pripazintas kaltu déel
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 ivykdeé
administracini nurodyma, praéjo maziau kaip vieni metai?

Il. Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra padares kuri nors viena i$S Zzemiau nurodyty
rimty profesiniuy 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 nuosavybés
apsaugos pazeidimas, uz kurj ekonominés veiklos vykdytojui ar jo vadovui yra paskirta
administraciné nuobauda ar ekonominé sankcija, nustatytos Lietuvos Respublikos ar kity valstybiy
jstatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta Si sankcija, arba nuo dienos, kai asmuo
jvykdé administracinj nurodyma, jsiteiséjimo dienos praéjo maziau kaip vieni metai;

c) draudimo sudaryti draudziamus susitarimus, jtvirtinto Lietuvos Respublikos konkurencijos
jstatyme ar panasSaus pobUdzio kitos valstybés teisés akte, pazeidimas, kai nuo sprendimo paskirti
Konkurencijos jstatyme ar kitos valstybés teisés akte nustatytg ekonomine sankcija jsiteiséjimo

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

ji kontroliuoti, jo vardu priimti 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 pobidzio kity valstybiy teisés aktuose,

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

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas zZino 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 sSia pirkimo
procedura (46 str. 4 d. 3 p.)

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné 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 (VPI| 46 str. 4 d. 6 p.)

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

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

Jusy atsakymas
OTaip
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®Ne

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

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

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

b) slépé tokig informacija;

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

d) sieke daryti neteisétg jtakg perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priémimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, deél 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 (VP] 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 priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,
o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aisSkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia?
Pirkimams pradétiems iki 2022-01-01:

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu is Siy atvejy, kai:
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a) jis neatitinka minimaliy patikimo mokesciuy mokétojo kriteriju,
nustatyty Lietuvos Respublikos 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 priezitiros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,

buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz nusikalstama bankrota,

o nuosprendis priimtas prieS ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aisSkiai 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 ekonominés 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

a. Visy atrankos kriteriju bendra nuoroda

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

@ Taip

ONe

Baigti

IV dalis. Baigiamieji pareiskimai

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

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

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

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

Data

05-11-2025

Vieta

Vilnius

Parasas
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5.1.1. Paskirtis: popieriaus-plastiko juosty uzlydymo aparatu (sitilétuvu) atlickamy uzlydymo juosty kokybei
jvertinti.

5.1.2. Ant testo yra vietos reikiamai informacijai jrasyti.

5.1.3. Pritaikytas dokumentacijai.

5.1.4. Teksto funkcinés dalies spalva — juoda.

5.1.5. Atitinka LST EN ISO 11607 standarto reikalavimus.
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Tvirtinu:

(atsakingo asmens vardas, pavardé)

(parasas)

STERILIZUOJAMU KROVINIU REGISTRACIJOS ZURNALAS
FORMA Nr. 1

Istaigos pavadinimas:

Skyriaus pavadinimas:

Sterilizatoriaus Nr.:

Sterilizatoriaus serijos Nr.:

Zurnalas pradétas:

Zurnalas baigtas:

Zurnalo puslapiy skaicius:




KORTELES PILDYMO PAVYZDYS

Sterilizuojamo krovinio registracijos kortelé

1 klasés proceso cheminio

indikatoriaus pildymo pavyzdys

1 - Paketo kodas

2 - Sterilizacijos ciklo Nr.

3 - Sterilizacijos eilés Nr.

4 - Atsakingo asmens kodas
5 - Sterilizavimo data

6 - Tinka naudoti iki

Data: 20 13 m. _ birzelio

mén. 2 d.

Nuotékio (vakuumo testas)

Ar pavyko nuotékio testas?

Taip m

Ne [

Nuotekis: 1,0 mbar

Atlikimo laikas: 7:00

Ar pavyko nuotékio testas?

Taip m

Ne [

Nuoteékis: 1,0 mbar

Atlikimo laikas: 7:00

Bowie&Dick testo rezultatai

Atsakingas asmuo:

Bowie&Dick testo rezultatai

Atlikimo laikas | Testas pavyko?

Kodas

Vardas, pavardé Parasas

THNNNE

Taipm Ne [

_ 7 val. 20 min.

Vardenis Pavardenis V.P.

Vieta B&D testo juostelei jklijuoti

val. min.

o Taip|:| Ne [

Krovinio kontrolés testy rezultatai

Sterilizacijos data  galioja iki

(metai, ménuo, diena) / (metai, ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.

CikloNr. | Sterilizuojamo paketo kodas

Cheminis indikatorius
i§ proceso isbandymo jtaiso

Sterilizavimo programa:
temperatiira - trukmé

IENENN

5 %D.R2.23

AN 310208+13

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés iSorinis indikatorius)

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

134 °c- 3,5 min.

-

min.

Sterilizacijos ciklo laikas
pradzia - pabaiga)

7 val.30 min. - 8 val. 30 min.

val.  min.-  val.  min.

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

mp [ [ N O

TaipD | Ne D

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Vardenis Pavardenis

Atsakingo asmens parasas

V.P.

Sterilizacijos dala/ galioja iki

(metai, ménuo, diena) (metai, ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.
CikloNr. [ Sterilizuojamo paketo kodas

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés iSorinis indikatorius)

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés i3orinis indikatorius)

Cheminis indikatorius
i§ proceso isbandymo jtaiso

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Sterilizavimo programa:
temperatiira - trukmeé

°C - min.

°C- min.

Sterilizacijos ciklo laikas
(pradZia - pabaiga)

__min,

val. __ min.-__ val.

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

TaipD | Ne D

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Atsakingo asmens paradas

Sterilizacijos data / galioja iki

(metai, ménuo, diena) (metai, ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.

CikloNr. | Sterilizuojamo paketo kodas

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés iSorinis indikatorius)

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I’klasés i3orinis indikatorius)

Cheminis indikatorius
i§ proceso isbandymo jtaiso

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Sterilizavimo programa:
temperatiira - trukmeé

°C - min.

min.

c

Sterilizacijos ciklo laikas
(pradzia - pabaiga)

_ val.__min.-__ val.

min.

val. __min.-__val. __ min,

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

Taip [] | Ne []

Taip [] | Ne [

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Atsakingo asmens paraas

Bowie&Dick testo vertinimas

LT

| | blogai

> [ B B B vlogai
s I B B B O blogai
il 0 B N B N Epe
s/ e

Krovinio (partijos) kontrolés indikatoriaus vertinimas

L

| | blogai

> N B B B vogai
s I B B B [ blogai
i 1 B N BN Epry
3 i B 0 B B B




Sterilizuojamo Kkrovinio registracijos kortelé

Data: 20

m.

meén.

d.

Nuotékio (vakuumo testas)

Ar pavyko nuotékio testas? Taip [] Ne [] Nuotékis: Atlikimo laikas:
Ar pavyko nuotékio testas? Taip [] Ne [] Nuoteékis: Atlikimo laikas:
Bowie&Dick testo rezultatai Atsakingas asmuo:
Bowie&Dick testo rezultatai Atlikimo laikas | Testas pavyko? | Kodas Vardas, pavardé Parasas
Vieta B&D testo juostelei jklijuoti _ val.___ min.| Taipd | Ne [
Vieta B&D testo juostelei jklijuoti ~ val min. | Taip O] Ne

Krovinio kontrolés testy rezultatai

Sterilizacijos data galioja iki

(metai, ménuo, diena)/(metah ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.

CikloNr. | Sterilizuojamo paketo kodas

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klases i$orinis indikatorius)

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(T klasés iSorinis indikatorius)

Cheminis indikatorius
i§ proceso iSbandymo jtaiso

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Sterilizavimo programa:
temperattra - trukmeé

.

min.

°C - min.

Sterilizacijos ciklo laikas
pradzia - pabaiga)

~val. min.-__ val.

min.

val. _ min.-__ val. __ min.

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

Tap [] | Ne []J

Taip |:| | Ne |:|

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Atsakingo asmens paraSas

Sterilizacijos data/ galioja iki

(metai, ménuo, diena) (metai, ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.
Ciklo Nr. | Sterilizuojamo paketo kodas

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klaseés i$orinis indikatorius)

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés iSorinis indikatorius)

Cheminis indikatorius
i§ proceso i§bandymo jtaiso

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Sterilizavimo programa:
temperatiira - trukmé

°C- min.

°C - min.

Sterilizacijos ciklo laikas
(pradzia - pabaiga)

val.  min.-_ val.

min.

val. _ min.-__ val.  min.

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

Taip [] | Ne [

Taip|:| | Ne I:l

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Atsakingo asmens parasas

Sterilizacijos data / galioja iki

(metai, ménuo, diena) (metai, ménuo, diena)

Atsakingo asmens kodas / Sterilizatoriaus Nr.

CikloNr. / Sterilizuojamo paketo kodas

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klasés iSorinis indikatorius)

Vieta paketo lipdukui jklijuoti
(I klaseés i$orinis indikatorius)

Cheminis indikatorius
i§ proceso i§bandymo jtaiso

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Vieta krovinio (partijos)
kontrolés indikatoriui jklijuoti

Sterilizavimo programa:
temperatiira - trukmé

min.

°C - min.

Sterilizacijos ciklo laikas
(pradzia - pabaiga)

_ val._ min.-_ val. _ min.

Ar pavyko sterilizacijos ciklas?

Taip [ ] | Ne []

Atsakingo asmens vardas, pavardé

Atsakingo asmens parasas
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WENITIMIECVIWNIY

Indikatoriaus pavidalas — dviguba lipni étikété;

Naudojimas:

A. UfzraSykite arba atspausdinkite reikiama informacijg ant indikatoriaus.
Nenukre ¢ ant | 1 Po sterilizacijos yra aiSkus
nta nuo ’ indikatoriaus spalvy
paketo  C. Pasibaigus sterilizavimo ciklui iSimkite paketa i§ sterilizatoriaus. pasikeitimas;
sterilizac L L .
ijos D. Patikrinkite ar pasikeité indikatoriaus spalva.
metl” g Panaudokite indikatoriy dokumentacijai, pagal galiojanius teisés aktus.

po ’
?jtc‘fr"izac F. Indikatoriy galiojimo laikg ir serijos numerj Zitréti ant pakuotés.
Proceso,
stiprios
fiksacijos
N

FAMOS red=—-green

21 =

Indikatoriai pateikiama ritiniais.
Ritiniai yra supakuoti j
originalia gamintojo zenklinta

Ant cheminio indikatoriaus yra
nurodyta informacija: indikatoriaus

spalvy pasikeitimas Zodziais, pakuote apsauganéia
sterilizacijos budas; indikatorius nuo iSorés
poveikio;
Gamintojas: Platintojas:
Famos GmbH @@ ,,Sanovus®, UAB
D-47638 Swraelen, DauggéliSkio g. 32-301,

Vokietija Vilnius, LT-09300, Lietuva
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WEDISIMIECHWMIY

ISorinis I klasés cheminis indikatorius (dvigubas lipdukas)

Indikatorius klijuojamas ant Indikatoriai skirti visy tipy pakety Zyméjimui
sterilizuojaml! paketq pavirgiq; Stel‘ilizuojant vandens gal‘ais

[ ]

Indikatorius .

yra

pritaikytas

iklijuoti j

jstaigoje °

naudojamus

registrus, Ant cheminio indikatoriaus yra vieta reikiamai informacijai jrasyti ( 3 eilés);

nenaudojant

Kliju; e Patogus, lengvai naudojama rankinis spausdintuvas. _
Gamintojas: Platintojas:
Famos GmbH UAB ,,SANOVUS*“
D-47638 Straelen, Daugéliskio g.
Vokietija 32-301, Vilnius

Lietuva
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MEDIZINTECHNIK

1. Gamintojas

Krovinio (LOT) kontrolés spiralinis testas su neridijancio plieno kapsule yra gaminamas:

»~Famos Medizintechnik Vertriebs”
GmbH Robert-Bosch-Strasse 3

D-47638 Straelen, Vokietija

2. Tiekimas

Krovinio (LOT) kontrolés spiralinis testas su nerudijancio plieno kapsule tiekiamas | jvairias 3alis,
pasitelkiant apmokytus vietinius tiekéjus, kurie atsako uz prekiy sandéliavima, tvarkyma ir
transportavima.

Indikatorius (indikatoriné juostelé ir iSbandymo jtaisas) sudaro vieninga
3. Bendras aprasymas  sistema;

Picture of the Lot control helix Test Set with stainless steel Test Tube

Krovinio (LOT) kontrolés spiralinio testo su neradijancio plieno kapsule nuotrauka

Indikatorius (indikatoriné juostelé ir iSbandymo jtaisas) sudaro
vieninga sistema;

2/5
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MEDIZINTECHNIK

Techniniai duomenys

— 15 min. / 134°€}- 3,5 min

Spalvos pokytis: IS geltonos j juoda

Indikatoriaus juostelé — lipni 6 dazy segmenty etiketé

4, Medziagos

Popierius:
»Blanc” medienos neturintis ofsetinis satinuotas popierius, pasizymintis dideliu lygumu ir geru
rasalo laikymu, leidzia pasiekti puikius rezultatus.

Rasalas:

Netoksiskas vandens ir tirpiklio pagrindo rasalas (pH nuo 9,0 iki 9,5 (esant 25 °C), atitinkantis EN
867 (B klasé) ir ISO 11140-1: 2005 (2 klasé).

3/5
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MEDIZINTECHNIK

5. Kokybé ir atsekamumas

Kokybei uztikrinti Krovinio (LOT) kontrolés spiralinis testas su nerudijancio plieno kapsule
gamyba yra nuolat stebima pagal muasy kokybés vadybos sistemas EN-ISO 9001:2015 ir EN-ISO
13485:2016. Zaliavos, tokios kaip popierius ir rasalas yra i$bandomi prie$ gamyba. Partijos j prekyba
isleidziamos tik sekmingai atlikus bandymus ir jsitikinus prekiy kokybe.

Pilnas atsekamumas, nuo Zaliavy iki Krovinio (LOT) kontrolés spiralinio testo su neridijancio plieno

kapsule perdavimo klientui, yra galimas dél ant kiekvienos pakuotés esanciy produkto informacijos
etikeciy, kuriose nurodomas LOT numeris, pagaminimo ir galiojimo datos.

6. Naudojimo instrukcija

Kiekvienas Krovinio (LOT) kontrolés spiralinis testas su neradijancio plieno kapsule pateikiamas
kartu su naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcija galite rasti pakuotéje. Indikatoriaus spalvos
pokytis priklauso nuo gary sterilizatoriaus veikimo.

7. Transportavimas ir sandéliavimas

Ant kiekvienos pakuotés yra nurodytos laikymo sglygos.

20% - 80% RH

Temperatara: 10-40 °C
Santykinis drégnumas: 20% < RH < 50%
Laikykite sausai ir atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Specialios saglygos transportavimui néra taikomos
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MEDIZINTECHNIK

pritaikyta klijuoti j dokumentus, jstaigoje naudojamus ir
patvirtintus krovinio registracijos korteliy Zurnalus,
8. Pakuoteé ir galiojimo laikas nenaudojant Klijy;

Lengvam naudojimui Krovinio (LOT) kontrolés spiralinis testas su nerudijancio plieno kapsule
pakuojamas kartu su 100 arba 25 indikatorinémis juostelémis. ﬁ
Ant pakuotés yra produkto informaciné etiketé, kurioje atsekamumo tikslais nurodomas LOT numeris,
pagaminimo ir galiojimo data.

Krovinio (LOT) kontrolés spiraliniam testui su nerudijancio plieno kapsule suteikiamas 5 mety
galiojimo terminas nuo pagaminimo datos, indikatoriy rasalo savybiy iSsaugojimui ir tiksliam veikimui
uztikrinti.

9. Standarty atitiktis

Informacija apie medziagas naudojamas produkto gamyboje rasite 4 punkte.
»Famos GmbH" uztikrina, jog produktus sandéliuojant pagal dokumente nurodytas rekomendacijas, jie
atitiks specifikacijas aprasytas dokumente.
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Technical Report

Lot control helix Test Set for hollow loads in pre vacuum hospital steam sterilizers
and for Bench Top Sterilizers class B

REF: 10.200.107
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1. Manufacturer

The Lot control helix test set with stainless steel test tube is manufactured by:
Famos Medizintechnik Vertriebs GmbH
Robert-Bosch-Strasse 3

D-47638 Straelen Germany

2. Distribution

The distribution of the Lot control helix test set with stainless steel test tube is arranged in various
countries through exclusively appointed distributors who have been trained by Famos GmbH in handling,
storage, transportation of these goods.

3. General description

Lot control helix test set with stainless steel test tube is used to test the performance of sterilizers
and monitor the penetration characteristics to ensure the penetration inside of hollow devices,
porous (ruber, textile) and solid loads. Designed for monitoring and releasing of pre-vacuum Steam
sterilization processes.

The package consist out of a stainless steel helix tube including a housing to place the indicator inside. The
indicator strips are designed to show most of the common problems which could exist during the
sterilization process. This system will indicate, leakage with the chamber, insufficient vacuum, cycles
which are too short, non-condensable gases, insufficient temperatures during the process.

Picture of the Lot control helix Test Set with stainless steel Test Tube

2/5
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Lot control helix test set with stainless steel test tube can be used for documentation purposes
after the sterilization process and indicates as follows:

Vacuum failures

Leakages of the chamber

Steam penetration

Detection of non-condensable gases

Conditions of the steam sterilization process (time and temperature)

Technical Data

Steam Sterilization: 121°C — 15 min. / 134°C - 3,5 min

Quantity of indicator fields: 6

Colour Change: Yellow to Black

4, Materials

Paper:

Blanc wood free offset satinated paper, with high smoothness and good ink holdout, allowing excellent
performance.

Ink:

Non-toxic water-solvent based ink (PH in between 9.0 and 9.5 (at 25 ° C) complying to EN 867 Class B
and I1SO 11140-1:2005 Class 2.

3/5
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5. Quality and traceability

The production of the Lot control helix test set with stainless steel test tube is monitored continuously
under our EN-ISO 9001:2015 and EN-ISO 13485:2016 quality management system in order to have a
constant quality. Raw materials like paper and inks are tested before production. Batches are released
only after successful testing of various samples which are taken continuously during production covering
the complete batch.

Full traceability from raw materials until Lot control helix test set with stainless steel test tube at the
customer is possible by the product label information on each carton on which data such like lot number
and manufacturing as well as expiry date are mentioned.

6. Instructions for use

Every Lot control helix test set with stainless steel test tube is coming with a manual (DFU). Kindly refer
to those instructions. The colour change of the chemical indicator is depending on the performance of the
steam sterilizer.

7. Transportation and storage

Each carton is carrying storage conditions.

20% - 80% RH

Temperature: 10-40 degrees Celsius
Relative humidity: 20% < RH < 50%

Keep away from direct sunlight / keep dry

There are no special transportation instructions.
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8. Packaging and expiry date

The Lot control helix test set with stainless steel test tube are packed in a carton (1 stainless steel test
tube), 100 or 25 indicators stripes) for easy dispense and proper storage. The cartons carry a product
identification label which is giving information on the re-order number, expiry date, production date as
well as batch number for traceability purposes.

The Lot control helix test set with stainless steel test tube are having an expiry date which is five (5)
years after production date as to guarantee the characteristics and performance of the indicator ink.
9. Confirmation to standards

Please refer to point 4 in terms of specifications of the used materials.

Famos GmbH is guaranteeing the product to be within the design and production specifications as long
as the product is stored in accordance with the stated conditions.
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WEDISIVIECHUWIVY

Krovinio kontrolés proceso iSbandymo jtaiso (PII) ir indikatoriaus
naudojimo instrukcija

Nenaudokite PII (PII = Proceso iSbandymo jtaisas) jeigu bent viena dalis yra sugadinta. Prie§ naudodami
patikrinkite PII. Vamzdelyje negali biiti uzsikims$imy bei kondensato, kad garai galéty laisvai praeiti j PII
kamera.

Atsukite PI] indikatoriaus kamera:

A. I8 plastikinio maiSelio paimkite vieng indikatoriaus juostele ir uzdarykite maiselj.

B. Sulenkti indikatoriy kaip parodyta paveikslelyje. Indikatoriaus laukai turi buti viduje. (1 pav.)
Sulenkimo galu jdékite sulenkt indikatoriy i PII. (1 pav.)

Uzdarykite PIJ.

Idekite PIJ su indikatorium i sterilizatoriy.

Paleiskite StCl‘ﬂiZ&CijOS Ciqu. Rezultatai jvertinami i§ karto pasibaigus sterilizacijos procesui.

@ ™= moao

J.
LOT kontrole indikatorinés juosteles padeng klijais, kad bat
galima lengvai dokuentuoti nenaudojant papildomai klijy
1 paveikslélis 2 paveikslélis
A [THm] e Jaea] Jow] Jaa] [e] | E=m | 1| l l | I I l | I - Nenaudotas (naujas)
indikatorius

2 OO | oo e
Oro pasalinimas ir garo skvarba
B B B B Ejpholionsiniey
3 arba bloga garo skvarba
& g - Susidaro inertinés dujos
[ I o men

Gamintojas: |galiotasis atstovas
Famos GmbH @@ Lietuvoje:, SANOVUS”,
D-47638 Straelen, UAB Daugéliskio g. 32-301
Vokietija LT-09300 Vilnius, Lietuva
Telefonas +3705 245 04 15
Faksas +370527062 01

El. p. info@sanovus.lt
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WERITIAITEAVIWNIY

Krovinio kontrolés indikatoriaus vertinimas

1 NEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvy segmentai
geltoni - néra temperatiros efekto, gary prasiskverbimo ir
oro pasalinimo.

NEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvy segmentai
gelsvai rudi - sausas garas, nepakankamas oro pasalinimas
ir garo skvarba.

NEIGIAMAS REZULTATAS: vienoje puséje segmentai
rudi, kitoje gelsvai rudi - nepakankamas oro pasalinimas
arba bloga garo skvarba.

NEIGIAMAS REZULTATAS: vienoje puséje segmentai
juodi, Kkitoje rudi arba gelsvai rudi - susidaro inertinés
dujos proceso metu.

TEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvos segmentai yra
juodi.

TEIGIAMAS REZULTATAS: sterilizacija laikoma sékminga kai po sterilizacijos ciklo visi indikatoriaus
spalvos segmentai pakeicia spalvg j juoda.

NEIGIAMAS REZULTATAS: jei po sterilizacijos proceso indikatorius rodo neigiama rezultata,
sterilizuojamy gaminiy partija turi bati atSaukta ir sterilizuojama pakartotinai.

Gamintojas: Platintojas:
Famos GmbH UAB SANOVUS
D-47638 Straelen, Daugeliskio g. 32-301,

Vokietija Vilnius Lietuva
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::::::::::::: v

Bowie&Dick prietaiso naudojimo instrukcija

Nenaudokite Bowie&Dick (toliau — B&D) prietaiso jeigu bent viena dalis yra sugadinta. Vamzdelyje negali

biiti uzsikims§imy bei kondensato, kad garai galéty laisvai praeiti | B&D prietaiso kamera.

Atsukite B&D prietaiso indikatoriaus kamera:

A. I8 plastikinio maiSelio paimkite vieng indikatoriaus juostele ir uzdarykite maiselj.
B. Sulenkti indikatoriy kaip parodyta paveikslélyje. Indikatoriaus laukai turi biti viduje. (1 pav.)
C. Sulenkimo galu jdékite sulenktg indikatoriy j B&D prietaisa. (1 pav.)
D. Uzdarykite B&D prietaisa.
E. Idékite B&D prietaisa su indikatorium j sterilizatoriy.
F. Paleiskite B&D cikla.
G. Pasibaigus B&D ciklui iSimkite prietaisg 18 sterilizatoriaus.
H. Atsukite B&D prietaiso indikatoriaus kamerg ir iSimkite indikatoring juostele.
I. Patikrinkite ar pasikeit¢ indikatoriaus spalva. Spalva keiciasi i§ geltonos i juoda. Spalva turi buti
pasikeitusi taip kaip parodyta 2 paveikslélyje — 5 juostele.
J.  Panaudokite indikatoriy dokumentacijai, pagal galiojancius teisés aktus.
1 paveikslélis 2 paveikslélis
A [T T o e o] o] | 1[ l I [ l I | l ] |-ilizlil1?;ccl)(r)it§:(naujas)

- Sausas garas, netinkamas
Oro pasalinimas ir garo skvarba

- Netinkamas oro pasalinimas

arba bloga garo skvarba

- Susidaro inertinés dujos

Indikatorinés juostelés pavidalas — lipni 6 dazy

Gamintojas: Platintojas: segmenty etiketé
Famos GmbH UAB SANOVUS

D-47638 Straelen, Daugeliskio g. 32-301,
Vokietija Vilnius Lietuva
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WERITIAITEAVIWNIY

Indikatoriaus vertinimas

1 NEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvy segmentai
geltoni - néra temperatiiros efekto, gary prasiskvrbimo ir
oro pasalinimo.

NEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvy segmentai
gelsvai rudi - sausas garas, nepakankamas oro pasalinimas
ir garo skvarba.

NEIGIAMAS REZULTATAS: vienoje puséje segmentai
rudi, kitoje gelsvai rudi - nepakankamas oro pasalinimas
arba bloga garo skvarba.

NEIGIAMAS REZULTATAS: vienoje puséje segmentai
juodi, Kkitoje rudi arba gelsvai rudi - susidaro inercinés
dujos proceso metu.

TEIGIAMAS REZULTATAS: visi spalvos segmentai yra
juodi.

TEIGIAMAS REZULTATAS: sterilizacija laikoma sékminga kai po sterilizacijos ciklo visi indikatoriaus
spalvos segmentai pakeicia spalvg j juoda.

NEIGIAMAS REZULTATAS: jei po sterilizacijos proceso indikatorius rodo neigiama rezultata,
sterilizuojamy gaminiy partija turi bati atSaukta ir sterilizuojama pakartotinai.

Gamintojas: Platintojas:
Famos GmbH UAB SANOVUS
D-47638 Straelen, Daugeliskio g. 32-301,

Vokietija Vilnius Lietuva



STERILIZACIJA/STEBEJIMO fames
PRODUKTAI MEDIZINTECHNIK

BOWIE & DICK TESTU RINKINYS

15.100.072

M Indikatoriai atitinka EN 1SO 11140-1, 2 tipg ir EN B Non-reversible indicator

ISO 111404
B Reproducibks results

M Imituoja sunkiausias salygas

B Lengya ipnios indikatoriaus juostelés dokumentacija 1+ Ik Inekenfomingas aplinkat

pritaikyta klijuoti j jstaigos krovinio registracijos korteles nenaudojant klijy;

B Rasale néra jokiy toksisky komponenty

B Popierius yra auksciausios kokybés

www.famos-medical.com 7




STERILIZATION/ f@nNoe5
M O N |TO R| N G PRO D U CTS MEDIZINTECHNIK

BOWIE & DICK TEST SET

B Suitable for pre-vacuum hospital steam sterilizers
which are being used for the sterilization of hollow
and porous loads

15.100.072

M Indicator in compliance with EN ISO 11140-1, type 2 B Non-reversible indicator
and EN ISO 11140-4
|

B Simulation of worst case scenario ) .
B Ink is free of any toxic components

B Easy and fast interpretation of color change from - o | |
yellow to black Paper is high quality recycled paper
B Easy documentation of the self-adhesive B Cost-effective and enviromentally friendly

indicator strip

www.famos-medical.com 7
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Techniniai duomenys

Prekeés
kodas:10.200.108

Turinys

Gamintojas

Tiekimas

Bendras apraSymas

Medziagos

Kokybé ir atsekamumas
Naudojimo instrukcija
Transportavimas ir sandéliavimas
Pakuote ir galiojimo laikas
Standarty atitiktis
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1. Gamintojas

Bowie Dick spiralinis testas su neradijancio plieno kapsule yra gaminamas:

~Famos Medizintechnik Vertriebs”
GmbH Robert-Bosch-Strasse 3

D-47638 Straelen, Vokietija

Atsparus sterilizacijai garais, kapsulé indikatoriui laikyti pagaminta is neriidijancio
2. Tiekimas plieno

ApPMOKYTUS vietinius tiekejus, Ku

rie atsako uz prekiy sandeliavima, tvarkyma ir transportavima.

Skirtas oro pasalinimo i$ sterilizatoriaus darbo kameros ir gary prasiskverbimo kontrolei
3. Bendras aprasymas

Indikatorius ir jtaisas sudaro vieninga sistema

sukurtas stebéti ir paleisti priesvakuuminius
sterilizavimo garais procesus.

Testo rinkinj sudaro nertdijan¢ io plieno kapsulé su ertme indikatoriui bei plastikiné zarnelé.
Indikatorinés juostelés skirtos parodyti dauguma bendry problemuy, kurios gali kilti sterilizacijos
proceso metu. Si sistema parodys nuotekj kameroje, nepakankama vakuuma, nepakankama ciklo
trukme, nekondensuojamas dujas ir nepakankama temperatarg proceso metu.

Indikatorius ir jtaisas sudaro vieninga sistema

0Z
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1.2. p.d. 3. Indikatorius ir jtaisas sudaro vieningg sistemga,

Techniniai duomenys

121°C - 15 min. / 134°€= 3.5 min

Indikatorinés juostelés pavidalas — lipni 6 dazy
g segmenty etikete

4, Medziagos

Popierius:
»Blanc” medienos neturintis ofsetinis satinuotas popierius, pasizymintis dideliu lygumu ir geru
rasalo laikymu, leidzZia pasiekti puikius rezultatus.

Rasalas:

Netoksiskas vandens ir tirpiklio pagrindo rasalas (pH nuo 9,0 iki 9,5 (esant 25 °C), atitinkantis EN
867 (B klasé) ir ISO 11140-1: 2005 (2 klasé).
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5. Kokybé ir atsekamumas

Kokybei uztikrinti Bowie Dick spiralinis testas su neriidijancio plieno kapsule gamyba yra nuolat
stebima pagal misy kokybés vadybos sistemas EN-ISO 9001:2015 ir EN-ISO 13485:2016. Zaliavos,
tokios kaip popierius ir rasalas yra iSbandomi prieS gamyba. Partijos j prekyba isleidZiamos tik sékmingai
atlikus bandymus ir jsitikinus prekiy kokybe.

Pilnas atsekamumas, nuo zaliavy iki Bowie Dick spiralinis testas su neradijancio plieno kapsule

perdavimo klientui, yra galimas dél ant kiekvienos pakuotés esanciy produkto informacijos etikeciy,
kuriose nurodomas LOT numeris, pagaminimo ir galiojimo datos.

6. Naudojimo instrukcija

Kiekvienas Bowie Dick spiralinis testas su neradijanc¢io plieno kapsule pateikiamas kartu su
naudojimo instrukcija. Naudojimo instrukcijg galite rasti pakuotéje. Indikatoriaus spalvos pokytis
priklauso nuo gary sterilizatoriaus veikimo.

7. Transportavimas ir sandéliavimas

Ant kiekvienos pakuotés yra nurodytos laikymo salygos.

e

20% - 80% RH

Temperatura: 10-40 °C
Santykinis drégnumas: 20% < RH < 50%
Laikykite sausai ir atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Specialios salygos transportavimui néra taikomos
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8. Pakuoté ir galiojimo laikas

Lengvam naudojimui Bowie Dick spiralinis testas su neradijancio plieno kapsule pakuojamas kartu
su 100 arba 25 indikatorinémis juostelémis. Ant pakuotés yra produkto informaciné etiketé, kurioje
atsekamumo tikslais nurodomas LOT numeris, pagaminimo ir galiojimo data.

Bowie Dick spiralinis testas su neruadijancio plieno kapsule suteikiamas 5 mety galiojimo terminas
nuo pagaminimo datos, indikatoriy rasalo savybiy iSsaugojimui ir tiksliam veikimui uztikrinti.

9. Standarty atitiktis

Informacija apie medziagas naudojamas produkto gamyboje rasite 4 punkte.
~Famos GmbH" uztikrina, jog produktus sandéliuojant pagal dokumente nurodytas rekomendacijas, jie
atitiks specifikacijas aprasytas dokumente.
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Technical Report

Bowie-Dick Helix Test Set for hollow loads in pre vacuum hospital steam sterilizers
and for Bench Top Sterilizers class B

REF:10.200.108
REF:15.100.610
REF:15.100.612
REF:10.200.005
Contents

1. Manufacturer

2. Distribution

3. General description

4. Materials

5. Quality and Traceability

6. Instructions for use

7. Transportation and storage

8. Packaging and expiry date

9. Confirmationto standards
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1. Manufacturer

The Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube is manufactured by:

Famos Medizintechnik Vertriebs GmbH
Robert-Bosch-Strasse 3

D-47638 Straelen Germany

2. Distribution

The distribution of the Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube is arranged in various
countries through exclusively appointed distributors who have been trained by Famos GmbH in handling,
storage, transportation of these goods.

3. General description

Designed for monitoring and releasing of pre-vacuum Steam sterilization processes. The test is especially
designed to check the performance and capabilities of the sterilizer to remove air and penetrate steam as a
stringent test for hollow instruments daily at the beginning of the working day.

The package consist out of a stainless steel helix tube including a housing to place the indicator inside. The
indicator strips are designed to show most of the common problems which could exist during the
sterilization process. This system will indicate, leakage with the chamber, insufficient vacuum, cycles which
are too short, non-condensable gases, insufficient temperatures during the process.

Picture of the Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube

0Z
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Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube can be used for documentation purposes
after the sterilization process and indicates as follows:

Vacuum failures

Leakages of the chamber

Steam penetration

Detection of non-condensable gases

Conditions of the steam sterilization process (time and temperature)

Technical Data

Steam Sterilization: 121°C—15 min. / 134°C — 3.5 min

Quantity of indicator fields: 6

Colour Change: Yellow to Black

4, Materials

Paper:

Blanc wood free offset satinated paper, with high smoothness and good ink holdout, allowing excellent
performance.

Ink:

Non-toxic water-solvent based ink (PH in between 9.0 and 9.5 (at 25 ° C) complying to EN 867 Class B
and I1SO 11140-1:2005 Class 2.

3/5
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5. Quality and traceability

The production of the Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube is monitored continuously
under our EN-ISO 9001:2015 and EN-ISO 13485:2016 quality management system in order to have a
constant quality. Raw materials like paper and inks are tested before production. Batches are released
only after successful testing of various samples which are taken continuously during production covering
the complete batch.

Full traceability from raw materials until Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube at the
customer is possible by the product label information on each carton on which data such like lot number
and manufacturing as well as expiry date are mentioned.

6. Instructions for use

Every Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube is coming with a manual (DFU). Kindly
refer to those instructions. The colour change of the chemical indicator is depending on the performance
of the steam sterilizer.

7. Transportation and storage

Each carton is carrying storage conditions.

20% - 80% RH

Temperature: 10-40 degrees Celsius
Relative humidity: 20% < RH < 50%

Keep away from direct sunlight / keep dry

There are no special transportation instructions.
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8. Packaging and expiry date

The Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube are packed in a carton (1 stainless steel
test tube), 100 or 25 indicators stripes) for easy dispense and proper storage. The cartons carry a
product identification label which is giving information on the re-order number, expiry date, production
date as well as batch number for traceability purposes.

The Bowie Dick Helix Test Set with Stainless Steel Test Tube are having an expiry date which is five (5)
years after production date as to guarantee the characteristics and performance of the indicator ink.
9. Confirmation to standards

Please refer to point 4 in terms of specifications of the used materials.

Famos GmbH is guaranteeing the product to be within the design and production specifications as long
as the product is stored in accordance with the stated conditions.
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