














     Versta iš anglų kalbos 
 
    GE Healthcare  

Technologies 
 

Kuortaneenkatu 2 
Helsinkis, FI-00031 GE 
Finland (Suomija) 

 
    Tel. +358 10 394 11 
    Faksas: +358 9 146 3310 
 

Gamintojo įgaliojimas 
 

Data: 2014-01-10 
 
Tiems, kuriuos tai liečia 
 
Mes, GE "Helathcare Finald Oy, įmonė, kuriai veikia pagal Suomijos įstatymus, buveinė registruota ir 
pagrindinė verslo vieta yra už Kuortaneenkatu 2, 00.031 Helsinkis, Suomija, yra dalis" GE Healthcare 
"(General Electric Company" padalinys), kurie kartu su mūsų filialais ir patikimais gamintojais tiekia šiuos 

produktus: 
 Monitorines sistemas (MS) 
 Gyvybinių funkcijų palaikymo produktus (LCS) 
 Diagnostinės kardiologijos produktus (DCAR) 
 Motinos ir vaiko priežiūros produktus (MIC) 
 Bendrosios praktikos produktus 
 Gyvybinių funkcijų monitoravimo priedus 
 Gyvybinių funkcijų palaikymo priedus 
 Gyvybinių funkcijų palaikymo produktų techninė priežiūra ir servisas 

 
Turintys gamyklas šiais adresais: 
 

- Munziger Strause 3-5, 7911 Freiburg, Germany (Vokietija) 
- 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WU 53223, USA (JAV) 
- 3030 Ohmeda Drive, Madison, WI 53718, USA (JAV) 
- Teollisuuskatu 27-29, 00510 Helsinki, Finland (Suomija) 
- 5420 Felti Road, Minnettonka, MN 55343, USA (JAV) 
- 3030 Ohmeda Drive, Madison WI 53718 JAV   
- 4 Kadugoti Industrial Area, Whitefields, Bangalore, India (Indija) 560067 
- Circuito Interior Nte. 450, Pq.1 Salvarcar, cd. Juarez, Chihuahua, C.P. 32703, Mexico 

(Meksika) 
- Mustafa Kemal Mah. 2156 Sok. No:9, Cankaya, Ankara, Turkey (Turkija) 
- 8880 Gorman Road , Laurel , MD 20723 JAV 

 
šiuo įgalioja,  
 
TRADINTEK UAB, turinti savo registruotą buveinę ir pagrindinę veiklos vietą Jasinskio g. 9, 
LT-01111, Vilnius, Lietuva 
 
leidžiama importuoti, pateikti rinkai, parduoti, teikti serviso paslaugas aukščiau minėtiems 
produktams ir dalyvauti viešuose ir privačiuose konkursuose, savo vardu ir vien savo vardu, o 
vėliau derėtis ir pasirašyti atitinkamas sutartis. 



Paskirstymo santykių Terminai ir sąlygos reglamentuoja Tarptautinis platinimo susitarimas 004670-
08-01 dd. ir jo atnaujinimas, nuo 2013 kovo 31 dienos ir galioja iki kovo 31, 2015 (kontrakto 
galiojimo pabaiga). 
 
Šis leidimas galioja nuo pasirašymo dienos iki kontrakto galiojimo pabaigos t.y. iki kovo 31, 2015. 
 
Už ką ir kieno vardu į "GE Healthcare" Finland Oy 
 
GE Healthcare Finland OY 
 
Pasirašo:  /parašas/   Pasirašo:  /parašas/ 
Pavardė:  Hannete Pyymaki  Pavardė:  Jorma Seppala 
Pareigos:  /parašyta/   Pareigos:  /parašyta/ 
Data:  2014-01-10 
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Visiems suinteresuotiems asmenims 

 
2013.12.13 

 
Autorizavimo laiškas 
 

Mes šiuo norime patvirtinti, kad kompanija 
 

UAB Tradintek 
Jasinskio 9, 
LT-01111 Vilnius 
Lietuva 

 
 
Yra paskiriama, kaip įgaliotas platintojas Lietuvos Respublikoje. 
 
Tradintek yra įgaliota platinti, parduoti ir prižiūrėti mūsų įrangą Lietuvos teritorijoje. 
 
 
Šis įgaliojimas galioja iki 2014 m. gruodžio 31 dienos. 
 
 
 
 
KARL STORZ GmbH & Co.KG 
i. A. 
 
/parašas/ 
 
Hannelore Griebsch 
 
Regiono administratorė Rusijai, CIS ir Baltijos šalims 
Administratorė globaliems pardavimams 





 

 

 
 
 
 
 
 
VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės Santariškių klinikos 
                                                                                                                     2014 m. lapkričio mėn. 4 d. 

 
 

ĮGALIOJIMAS 
 

 
UAB „AMI sprendimai“, kuri įsikūrusi Laisvės pr. 77B, LT-06122, Vilnius, įmonės kodas 

125456226, įgalioja UAB „Tradintek“, kuri įsikūrusi J. Jasinskio g. 9, LT-01111 Vilnius, įmonės 

kodas 124942182, siūlyti bei laimėjimo atveju parduoti VšĮ Vilniaus universiteto ligoninės 

Santariškių klinikos  vykdomame atvirame konkurse Medicinos įranga TR Nr. 156042, mūsų 

atstovaujamos kompanijos VBM MEDIZINTECHNIK GMBH (Vokietija) gaminamą produkciją.  
 
   
 
 
Direktorė                                                                                                                    Irena Papievienė 
 

 
 
 





VBM Medizintechnik GmbH         
 
       Pardavimai Vokietijoje: 
       Tel: 07454 / 95 96 50 
                                                                                     

                                     Eksporto departamentas:  
 Tel.: +49 74 54 / 95 96 10 
 E-mail:info@vbm-medical.de 

VAT. Nr.: DE 811434600 
AMI sprendimai 
Turniskiu g. 7 
 
LT-10104 Vilnius / LIETUVA 
 

e-mail: info@vbm-medical.de 
 

2014-03-24 
 

SERTIFIKATAS 
                                          
 
 
Pagal atstovavimo susitarimą 2013.01.18 tarp VBM Medizintechnik GmbH  ir AMI sprendimai, mes 
patvirtiname, kad AMI sprendimai yra išskirtinis VBM visų produktų platintojas Lietuvoje. 
 
Šis sertifikatas galioja iki 2015-04-30. 
 
 
Pagarbiai 
VBM MEDIZINTECHNIK GMBH 
 
/parašas/   /spaudas/ 
Frank Haegele 
Generalinis direktorius 
 

mailto:info@vbm-medical.de
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SERTIFIKATAS 
 

Šis sertifikatas suteiktas  
 

 
EDGARAS IVANOVAS 

 
UAB TRADINTEK 

 
Dėl sėkmingo užbaigimo 

 
TECHNINIO MOKYMO KURSŲ 

 
B20/B40 Monitoriai Mokymai 

 
 
 
 
 
 
 

Mark Stead 
Dėstytojas 

 
Freiburgas Liepos  27, 2011 

GE Medical Systems 
Information Technologies 

 
 
26/07/2011 – 27/07/2011 
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in Tuttlingen, Germany

TOPICS

?9112329 Halogen 150, 201 19320 Hatogen 250 twin,
20131520 Xenon nova (175), 201g4O2OXenon nova 300.
20132120(-l ) Xenon 1 75, 201 gg1 2O(-1 ) Xenon 300

26430520(-1 ) Electronic Endoftaror, 26492020(-1)
Therm of lato r, 26431 52O(- 1 ) M icro H yste rof lator

26331020(-1) Endomat, 26390920(-1 ) Endomat LC,
20321 02O Duom at, 28990X20(- 1 ) Arth ropum p,
40334120 Clearvision | |

20711><2O(-l) Unidrive ltl il ptus, ZO72OO2O(-1)
Power Unit 51 ,20721020(-1) power Unit SL,
2O7 1 11 20(-1 ) Unidrive GYN,
2O7 1 1 420 Unidrive ECO, 207 11 620- 1 Un idrive ENT

27 630020(-1) Calcuspt it, 27 61 0O2O Catcuson

Basics in HF technology, (Unipolar, Bipolar, Coagulation,
Cutting, Return-Electrode-Monitorin g / N ESSy)

Following points were mentioned at all units: Installation, operation and configuration,
First-line-troubleshooting, error codes, adjustments and required measurement equipment.
Additionally, the handling of service manuals and catalogs described. particularly ihe
Participants were informed about the warnings and safety instructions. Especially on topic
4 participants were asked to take care of correct cleaning, maintenance and sterilization
Procedures of the motor handles according to their user instruction and product
Information leaflet.

Tuttf ingen, November 30, 2012

KARL STORZ GmbH & Co. KG

CERTIF]CArE
Edgaras lvanovas
UAB Tradintek, Lithuania

has successfully participated in the

Technical Service Training Course I part A
November 26 - 30, 2012

. Light Sources:

o Insufflators:

. Pump Systems:

. Motor Systems:

Lithotriptors:

HF-Units:

pz,'tt *7
Dr. h. c. mult. Sybill Storz /
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SERTIFIKATAS 
 

Edgaras Ivanovas 
UAB Tradintek, Lietuva 

 

Sėkmingai dalyvavo 

Serviso mokymo kursuose: I dalis A 

Lapkričio 26 – 30, 2012 

Tuttlingen, Vokietija 

 

TEMOS 
 

- Šviesos šaltiniai:  20112320 Halogen 150, 20113320 Halogen 250 twin, 

20131520 Xenon nova (175), 20134020 Xenon nova 300, 

20132120 (-1) Xenon 175, 20133120 (-1) Xenon 300 

 

- Insufliatoriai:  26430520 (-1) Electronic endoflator, 26432020 (-1) 

Thermoflator, 26431520 (-1) Micro Hysteroflator 

 

- Pompų sistemos:  26331020 (-1) Endomat, 26330320 (-1) Endomat LC, 

20321020 Duomat, 28330X20 (-1) Arthropump, 

40334120 Clearvision II 

 

- Motorinės sistemos: 20711X20 (-1), Unidrive II/II plus, 20720020 (-1) Power Unit S1, 

20721020 (-1) Poer Unit SL, 207111120 (-1) Unidrive GYN, 

20711420 Unidrive ECO, 20711620 – 1 Unidrive ENT 

 

- Litotriptoriai:  27630020 (-1) Calcusplit, 27610020 Calcuson 

 

- Aukšto dažnio įranga: Aukšto dažnio technologijų pagrindai, (Monopolinė, bipolinė,  

Koaguliacija, pjovimas, Elektrodo sekimas) 

 

Sekantys dalykai paminėti: Instaliacija, valdymas ir konfigūravimas, pirmaeilis sistemos tikrinimas, 

klaidų kodai, nustatymai ir matavimams reikalinga įranga. 

Papildomai, serviso instrukcijų ir katalogų valdymas. Ypatingai dalyvių dėmesys atkreiptas į perspėjimus 

ir saugumo instrukcijas. Specialiai 4 dalyviai buvo paprašyti pasirūpinti teisingu valymu, priežiūra ir 

sterilizavimo procedūromis varikliams, pagal instrukcijas ir produkto informacine brošiūra. 

 

Tuttlingen, lapkričio 30, 20121 

 

KARL STORZ GmbH & Co. KG 

   /parašas/  Dr. H. c. mult. Sybill Storz 
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EB ATITIKTIES DEKLARACIJA 
 
Mes, 
 
Gamintojas:      Įgaliotas Europos atstovas 
GE Medical systems Information Technologies GE Medical systems Information technologies 
8200 West Tower Avenue    Munzinger |Starsse 3 D—79111 
Milwauke Wi 53223 JAV    Freiburg Vokietija 
 
Gamykla (jei skiriasi nuo gamintojo) 
GE Medical Systems (China) Co. Ltd 
Nr. 19, ChangJiang kelias, Wuxi Nacionalinė aukštų technologijų vystymo zona, 
Jiangsu, Kinijos Liaudies Respublika 214028 
 
Šiuo atsakingai pareiškiame, kad prietaiso klasė yra IIb: 
 

B40 Pacientų monitorius 
GMDN-Kodas: 33586 

Klasifikacija taisyklė (93/42/EB IX priedas) 10 taisyklė 
 

į kurią susijusi ši deklaracija, atitinka medicinos prietaisų reikalavimus Direktyvos 93/42 / 
EEB, kurie taikomi jam. 
 
ši atitiktis yra grindžiama šiais elementais:  
- Informacija, pateikta dokumentuose:  
Dizainas istorijos bylą Ref .: DOC1038587, produkto, su kuriuo susijusi ši deklaracija. 
 
- EB sertifikatas: patvirtinimas visiško kokybės užtikrinimo sistemos (II priedas iš Medicinos 

prietaisų direktyvos 93/42 / EEB) pristatyto <GMED> (notifikuotoji įstaiga # 0459) pagal 
pažymėjimo Nr 7550 medicinos prietaisas yra pažymėtas ženklu  

CE 0459 
 
 
1993 m. Birželio 14 d. Tarybos direktyvą 93/42/EEB dėl medicinos prietaisų 
EN 60601-1: 1990, A1:1993, A2:1995/IEC 601-1:1988, A1:1991, A2:1995; Elektrinė medicinos 

įranga -1 Dalis : Bendreiji saugumo reikalavimai 
EN 60601-1-2:2007 – Elektrinė Medicinos įranga – Dalis 1-2: Bendri saugumo reikalavimai – 
gretutinis standartas: Elektromagnetinis suderinamumas – Testavimas ir reikalavimai 
 EN 60601-2-2:2006/AC:2006 – Elektrinė Medicinos įranga – Dalis 2: Ypatingi reikalavimai 
saugumui elektrokardiogramos monitoravimo įrangai, išskyrus išlygą 50.102.8 a). 
EN 60601-2-30:2000 - – Elektrinė Medicinos įranga – Dalis 2-30: Ypatingi reikalavimai saugumui, 
įskaitant esmines eksploatacines charakteristikas, automatinimas cikliniams neinvazinimas kraujo 
spaudimo matavimo prietaisams 
EN 1247-4:2000+A1:2009 Klinikiniai termometrai- Dalis 4, Technikinės charakteristikos termometrų 

su pastoviu monitoravimu, iškyrus išlygą 6,3 b). 
EN ISO 9919:2009 – Elektrinė medicinos įranga- Ypatingi reikalavimai baziniam saugumui ir 
esminėm eksploatacinėm charakteristikom pulsiniam oksimetrui naudojamam medicinoje 



EN 60601-2-34:2000 – elektrinė medicininė įranga – Dalis 2-34: Ypatingi reikalavimai saugumui, 
įskaitant esmines eksploatacines charakteristikas, tiesioginiam kraujo spaudimo matavimo prietaisams. 
EN 60601-2-49:2001 – Elektrinė medicinos įranga Dalis 2-49: Ypatingi reikalavimai saugumui 
multifunkciniam paciento monitoravimo prietaisui 
EN ISO 21647:2009 Elktrinė medicinos įranga – Ypatingi reikalvimai baziniam saugumui ir esminėm 

charakteristikom kvėpuojamųjų dujų monitoriams. 
EN 60601-1-8:2007 Elektrinė medicinos įranga – Dalis 1-8: Bendri reikalvimai saugumui – 
Gretutinis standartas: Bendri reikalavimai, testavimui, aliarmų sistemai medicinos elektriniuose 

prietaisuose ir medicininėse elektrinėse sistemose. 
 
 

/parašas/     
Douglas Kentz 

Bendrovės reglamentavimo reikalų direktorius 
 
 
 
 
Milwauke, 2013Vasario mėn. 07d.  

 





Vertimas iš anglų kalbos 

EC – sertifikatas 
Pilna kokybės užtvirtinimo sistema 

(Medicininių prietaisų (MDD) direktyva 93/42/EEC, priedas II neskaitant (4)) 

 

No. G1 13 06 11325 279 

 

Gamintojas:  Karl Storz GmbH & Co. KG 

  Mittelstr. 8 

  78532 Tuttlingen 

VOKIETIJA 

 

Gamyba:  Karl Storz GmbH & Co. KG 

  Mittelstr. 8, 78532 Tuttlingen, VOKIETIJA 

 

Produktai  
Kategorijos: 

- medicininiai ir chirurginiai instrumentai 
- aktyvūs chirurginiai instrumentai 
- implantuojami spaustuvai žarnelių ir kraujagyslių perrišimui 
- kaulų implantai (neaktyvūs) 
- kieti ir lankstūs endoskopai diagnostikai ir terapijai 
- aktyvūs medicininiai įrenginiai ir pagalbiniai įrenginiai vaizdinimui 
- kameros, įrenginiai ir pagalbiniai įrenginiai vaizdinimo procedūroms 

neturintys jokios jonizuojančios radiacijos [dėl detalesnio II ir aukštesnės 
klasės produktų sąrašo kreiptis į KARL STORZ vidinį dokumentą C2.3.1,  
(esamą atnaujintoje versijoje)] 

 

Sertifikavimo įstaiga TUV SUD Produktų servisas GmbH deklaruoja, kad anksčiau minėtas gamintojas 

įgyvendino kokybės užtikrinimo sistemą dizainui, gamybai ir galutinei patikrai atitinkamų produktų / produktų 

kategorijų  pagal 3 skyriaus II priedą medicininės įrangos direktyvos 93,42/EEC. Ši kokybės užtikrinimo sistema 

atitinka šios direktyvos nuostatas ir yra pastovios priežiūros objektas. II klasės produktų platinimui papildomas 

priedo II.4 sertifikatas yra būtinas. Žiūrėti antroje užrašų pusėje. 

 

Raporto nr.:  713025764 

 

Galioja nuo:  2013-07-17 

Galioja iki:  2018-07-16 

 

 

Data,  2013-07-18  /parašas/ 

   Hans-Heiner Junker 

 

Sertifikavimo įstaiga TUV SUD GmbH yra notifikacijos įstaiga pagal tarybos direktyvą 93/42/EEC pagal 

medicininius įrenginius, identifikacijos nr. 0123 

 

Lapas 1 iš 1 




