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JIGALIOJIMAS Nr. 19/01-03

Igalioju vyr. vadybininke Odeta Raklevidiene atstovauti UAB “Osteca”,

imones kodas 300871049, pasiraSant dokumentus, susijusius su vie$yjy istaigy vykdomais
vieSaisiais pirkimais.

Igaliojimas galioja nuo 2019-01-02 iki 2019-12-31.

UAB “Osteca”

Direktorius

UAB ,Osteca”, Danes g. 47, L.T-92108 Klaipéda, Lietuva, Jmonés kodas 300871049, PVM kodas LT100003238211. Banko saskaita LT39 7300 0101 2126
1479, Bankas ,Swedbank", AB, Banko kodas 73000, SWIFT kodas HABALT22; Tel.(+370 46) 400 002, Faks.(+370 46) 314 094, El pastas: info@osteca.lt
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VALSTYBES JMONES REGISTRU CENTRO KLAIPEDOS FILIALAS

Baltijos pr. 123-1, LT-93224 Klaipéda, tel. (8 46) 46 62 31, faks, (8 46) 36 67 11, el. p. klaipeda@registrucentras.It. .
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 140042759

KOMPETENTINGY INSTITUCIJY TVARKOMY JUNGTINIY DUOMENY APIE VIESUJU
PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT] TIEKEJA (JURIDIN] ASMEN)

PAZYMA

2019-01-09 Nr. 446513

Tiekejo pavadinimas

Tiekejo kontakting informacija:
telefono numeris

faksas

mobilusis telefonas
elektroninio pasto adresas
interneto svetainés adresas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(@asmeny), turincio (turingiy) teise surasyti ir
pasiradyti tiekéjo apskaitos dokumentus,
vardas, pavarde

Juridiniy asmeny registras:
kodas

teisiné forma

teisinis statusas

buveiné (adresas)

Vadovo, kito valdymo ar prieZiGros organo nario
ar kito asmens, turin€io (turinéiy) teise atstovauti
tiekéjui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti
sprendimg, sudaryti sandorj, vardas, pavardé
jregistravimo data

Registro tvarkytojas

Vaistybiné mokes¢&iy inspekcija prie .

Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
valstybés, savivaldybiy biudzetais ir valstybes
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

Valstybinio socialinio draudimo fondo
valdyba prie Socialinés apsaugos ir darbo
ministerijos:

duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
Valstybinio socialinio draudimo fondu
Duomeny suformavimo data

Itariamujy, kaltinamuyjy ir nuteistuju
registras:
duomenys apie tiekejg

duomenys apie tiekéjo vadova, kitg valdymo ar
prieziliros organo narj ar Kitg (kitus) asmen;
(asmenis), turintj (turingius) teise atstovauti

© tiekejui ar jj kontroliuoti, jo vardu priimti

UAB "Osteca”

846400002

846314094

865209510

info@osteca.lt
www.osteca.lt

GENOVAITA IVANAUSKIENE

300871049

UZdaroji akciné bendrové

Teisinis statusas nejregistruotas

Klaipédos m. sav. Klaipédos m. Danés g. 47
ARVYDAS KLOVAS

2007-06-11
Valstybés jmonés Registry centro Klaipédos filialas

Atsiskaites

2019-01-09

Nejsiskolines

2019-01-08

A
YRAYOining,
"’,(f»’if{%‘ [‘)',‘, [,I'N..,"u 5

Dél UAB "Osteca", kodas 300871049, per pastaruosius
5 metus néra priimtas ir jsiteiséjes apkaltinamasis
teismo nuosprendis uz nusikalstamas veikas,
nurodytas Lietuvos Respublikos vie$yjy pirkimy
istatymo 46 straipsnio 1 dalyje ir 3 dalyje.

Arvydui Klovui, gim. ., per
pastaruosius 5 metus néra priimtas ir jsiteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis ir jis neturi
neiSnykusio ar nepanaikinto teistumo uz nusikalstamas



sprendimg, sudaryti sandorj

duomenys apie tiekéjo buhalterj (buhalterius) ar
Kitg (kitus) asmenj (asmenis), turintj (turin&ius)
teise surasyti ir pasirasyti tiekéjo apskaitos
dokumentus

Duomeny suformavimo data

Pazyma i8spausdino:

Klaipédos filialo Juridiniy asmeny registravimo skyriaug

Juridiniy asmeny registro skyriaus vedgja

2-2

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

Genovaitai lvanauskienei, gim. ,
per pastaruosius 5 metus néra priimtas ir jsiteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis ir ji neturi
neisnykusio ar nepanaikinto teistumo uZ nusikalstamas
veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesyjy
pirkimy jstatymo 46 straipsnio 1 dalyje.
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Pavadinimas:
Kodas:

Teising forma: Uzdaroji akciné bendrové

[registravimo data: 2007 m. birZelio 11 d.
 Registro tvarkytojas:
© PaZyméjimy iSdave:

~

Klaipados filialo Juridiniy 0 Skyaia
Vedéja /

PaZymejimas iSduotas: 2007 m. birkelio 19 d.
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UAB "Osteca"
ISTATAI

I SKYRIUS
BENDROSIOS NUOSTATOS

1. UAB "Osteca" (toliau — Bendrové) yra ribotos civilinés atsakomybés privatusis juridinis asmuo,
kuris savo veikloje vadovaujasi Lietuvos Respublikos civiliniu kodeksu, Lietuvos Respublikos akeiniy
bendroviy istatymu (toliau - Akciniy bendroviy {statymas), kitais Lietuvos Respublikos teisés aktais,
taip pat $iais jstatais.

2. Bendroveés teisiné forma — uZdaroji akciné bendrove.

3. Bendrovés veiklos laikotarpis — neribotas.

4. Bendroveés finansiniai metai — sausio mén. 1 d. — gruodZio mén. 31 d.

IT SKYRIUS
BENDROVES VEIKLOS TIKSLAI IR OBJEKTAS

5. Bendrovés veiklos tikslai: Pelno siekimas, derinant bendrovés akcininky ir darbuotojy interesus.
Bendroveés veiklos objektas - ortopediniy i kitokiy jtaisy ir protezy gamyba, paslaugy teikimas, statyba
ir remontas bei projektavimas, projektavimas ir inZinerinés konsultacijos, didmeniné ir maZmenine
prekyba, tarpininkavimas, nuoma ir kita veikla, neprieStaraujanti Lietuvos Respublikos jstatymams.
Bendroveé gali uzsiimti bet kokia kita veikla, kuri neprieftarauja Lietuvos Respublikos teisés aktams.

III SKYRIUS
BENDROVES ISTATINIS KAPITALAS, AKCIJOS NOMINALI
VERTE, AKCIJU SKAICIUS IR SUTEIKIAMOS TEISES

6. Bendroveés istatinis kapitalas yra 2896 (du tiikstanéiai adtuoni §imtai devyniasdesimt Sesi) Eur.

7. Bendroveés istatinis kapitalas padalytas { 100 (vienas Simtas) paprastujy (-gsias) vardiniy (-es) akcijy
(-as).

8. Bendroves akcijos nominali verté yra 28,96 Eur (dvidegimt a¥tuoni Eur devyniasdesimt esi ct).

9. Bendrovés akcijos yra nematerialios.

10. Kiekviena visiskai apmokéta akeija ja turindiam akcininkui Bendrovés visuotiniame akcininky
susirinkime suteikia vieng balsa.

11. Bendrovés akcininky teises ir pareigas nustato Akciniy bendroviy jstatymas ir kiti Lietuvos
Respublikos istatymai.

IV SKYRIUS
BENDROVES VALDYMAS
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12. Bendroves organai:

12.1. visuotinis akeininky susirinkimas;

12.2. stebétojy taryba Bendrovéje nesudaroma;
12.3. valdyba Bendrovéje nesudaroma;

12.4. vadovas. ‘ b
13. Visuotinio akcininky susirinkimo kompetencija, jo suaukimo tvark kity Bendrovés ofgany
kompetencija, jy rinkimo ir atSaukimo tvarka nesiskiria nuo nurodytuju Akciniy bendroviy jst me.
Jeigu Bendroveés visy akeijy savininkas yra vienas asmuo, jo rastidki sprendimai prilyginami visuotiné‘o
akcininky susirinkimo sprendimams.

V SKYRIUS
BENDROVES PRANESIMU SKELBIMO TVARKA

14. Kai Bendroveés pranesimai turi biti paskelbti viesai, jie skelbiami V] Registry centro leid¥iamame
elektroniniame leidinyje ,,Juridiniy asmeny vie$i pranesimai.




15. Kiti Bendrovés pranesimai akcininkams ir kitiems asmenims siundiami registruotu laisku arba
iteikiami pasiragytinai. Skubiis pranesimai gali biiti perduoti elektroniniy rysiy priemonémis, originalai
nedelsiant i¥siunéiami adresatui registruotu laidku ar jteikiami pasiraSytinai.

16. Akcininkams pranesimai yra siunéiami Bendrovés vertybiniy popieriy apskaitos dokumentuose
nurodytu adresu.

17. Uz pranesimy igsiuntima ar ju iteikima laiku atsako Bendrovés vadovas.

) VISKYRIUS
BENDROVES DOKUMEN TU IR INFORMACILJOS
PATEIKIMO AKCININKAMS TVARKA

18. Akcininko radytiniu reikalavimu ne veliau kaip per 7 dienas nuo reikalavimo gavimo dienos
Bendrovés dokumentai, nesusij¢ su Bendrovés komercine (gamybine) paslaptimi ir konfidencialia
informacija, akeininkui pateikiami susipaZinti Bendrovés darbo valandomis Jos buveingje ar kitoje
Bendrovés vadovo nurodytoje vietoje, kurioje dokumentai yra saugomi. Siy dokumenty kopijos
akcininkui gali biiti siungiamos registruotu laisku arba jteikiamos pasiradytinai.

19. Akcininkas arba akeininky grupe, turintys ar valdantys 1/2 ir daugiau akeijy ir pateike Bendrovei
jos nustatytos formos raytinj {sipareigojima neatskleisti komercines (gamybines) paslapties ir
konfidencialios informacijos, turi teis¢ susipaZinti su visais Bendrovés dokumentais. [sipareigojimo
forma nustato Bendrovés vadovas.

20. Bendrovés dokumentai, jy kopijos ar kita informacija akcininkams pateikiama neatlygintinai,

VII SKYRIUS
BENDROVES FILIALU IR ATSTOVYBIU STEIGIMAS IR VEIKLOS NUTRAUKIMAS

21. Bendrové turi teise steigti filialus ir atstovybes Lietuvos Respublikoje ir uZsienio valstybése.

22. Sprendima steigti Bendroveés filialus ir atstovybes, nutraukti jy veikla, skirti ir at¥aukti Bendroves
filialy ir atstovybiy vadovus priima, taip pat filialy ir atstovybiy nuostatus tvirtina Bendroves vadovas,
vadovaudamasi (-is) teisés aktais.

VIII SKYRIUS
BENDROVES ISTATU KEITIMO TVARKA

23. Bendroveés jstaty keitimo tvarka nesiskiria nuo nurodytosios Akeiniy bendroviy istatyme.
Sie jstatai sudaryti elektroniniu biidu.

Signature Not

Verified g~
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centro Klaipédos filialas




Smith & Nephew Orthopaedics AG T+41797207311
Oberneuhofstrasse 10D

6340 Baar www.smith-nephew.com
Switzerland

To whom it may concern:

Baar, 17 March 2018

LETTER OF AUTHORIZATION

Smith & Nephew Orthopaedics AG, with offices in Oberneuhofstrasse 10 6340 Baar,
Switzerland VAT number CHE 107345392 bank account 01005464001IBAN
CH7187801001005464001 BIC DEUTCHZZ at DeutscheBankAG. represented by Barttomiej Zareba
in quality of Business Unit Manager.

As manufacturer of medical devices (hip and knee prostheses, trauma and endoscopy products)
hereby confirm that our exclusive distributor for Lithuania is the company

OSTECA, UAB, with offices in Danes str. 47., Klaipeda — Lithuania, registration number 300871049,
VAT no. LT100003238211, represented by Mr Arvydas Klovas in quality of General Director.

SMITH&NEPHEW SE OSTECA UAB

Name: Barttomiej Zareba Name: Arvydas Klovas
Position: Business Unit Manager Position: General Director

This authorization is valid for one year beginning with the signing date.

Samtliche an Sic gelieferte Verpackungen sind zur Ginze dber dic ARA entpflichtet. - ARA-Lizenz-Nr.: 7840 — ER A-Lizenz-Nr. 50144- Sitz: Wien, Firmenbuch-Nr. FN 587
57 h, Firmenbuchgericht: Landesgericht Korneuburg - UID-Nr.: ATU 16862802 - Bankverbindung: Bank Austria Creditanstalt, Kto-Nr.: 401 106 901. BLZ 12000




Vertimas is angly kalbos

Smith&Nephew Orthopaedics AG T +4179 720 73 11
Oberneuhofstr. 10D

6340 Baar www.smith-nephew.com
Sveicarija

Tam kam svarbu:

Kovo 17 d., 2018 m., Baar

IGALIOJIMAS

SMITH & NEPHEW Orthopaedics AG, kurios adresas yra Oberneuhofstr. 10D, Baar, Sveicarija,
PVM kodas CHE107345392, banko saskaita 0100546001IBAN CH7187801001005464001 SWIFT
kodas DEUTCHZZ DeutcheBank AG, atstovaujama Verslo padalinio vadovo Bartlomiej Zareba

kaip medicininiy prietaisy (klubo ir kelio endoprotezy, traumatologiniy ir endoskopiniy produkty)
gamintojas

tokiu budu patvirtina, kad i3skirtinis distributorius Lietuvoje yra kompanija

UAB OSTECA, kurios adresas yra Danés g. 47, Klaipéda, Lietuva, registracijos numeris
300871049, PVM kodas LT100003238211, atstovaujama generalinio direktoriaus Arvydo Klovo.

Smith&Nephew Orthopaedics AG
Oberneuhofstr. 10D

6340 Baar

Sveicarija

PVM kodas CHE107345392

/Parasas/
Smith&Nephew Osteca, UAB

Vardas: Bartlomiej Zareba Vardas: Arvydas Klovas
Pareigos: Verslo padalinio vadovas Pareigos: Generalinis direktorius

Sis jgaliojimas galioja vienerius metus, nuo jo pasiraSymo datos.
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= C Ce redfi cate Produ.at Service
Full Quality Assurance System

Diroctive 93/42/BEC on Modical Dovicos (VDD), Annox Il excluding (4)
(Dovicos In Class lla, th or ]

No. G114 08 65535 101

Manufactures: Smith & Nephew Orthopaedics AG
Oberreuhofstrasse 10d
6340 Baar
SWITZERLAND

Facllity(ies): Smith & Nephew Orthopacdics AG

Oberneuhofstrasse 10d, 6340 Baar, SWITZERLAND

Smith & Nephew Orthopaedics AG
Oberneuhofstrasse 10a, 6340 Baar, SWITZERLAND

Smith & Nephew Orthopaedics AG
Schachenallee 29, 5001 Aarau, SWITZERLAND

Smith & Nephew Orthopaedics AG
PDamimweg 39, 5001 Aarau, SWITZERLAND

Smith & Nephew Manufacturing AG
Schachenallee 29, 5001 Aarant, SWITZERLAND

Smith & Nephew Manufacturing AG
Dammweg 39, 5001 Aarau, SWITZERLAND

Product Orthopaedic implants and
Cai‘egory(ies): instruments for surglcal Inforventions

The Certification Body of TOV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / devica categories In accordance with MDD Annex i, This
quality assurance system conforms to the requirements of this birective and Is subject to
periodical survelllance. For marketing of class 1l devices an additional Annox Ii (4) cerlificate is 4
mandatory. See also notes overleaf. -

Report No.: 713048021
Valid from: 2014-09-21
Valld until: 2019-08-20

-,
<

Hans-Heiner Junker

U

Date, 2014-09-10

TOV SUD Product Seivice Gmbl Is Notified Body wilh identification no. 0123

Page 1 of 1

. , ven p®
10V SUD Product Sotvico Gmbl - Zortifiziurstells - RidlorsteaRo 65 -« 80339 Minchan - Germany v




Vertimas i§ angly kalbos

EC Sertifikatas TUV

Visi8ko kokybés uztikrinimo sistema

(Direktyvos 93/42/EEC medicininéms prieronéms (MMD), 1I Priedas (i8skyrus 4)
(Prietaisai Klasé Ia, IIb ir III)

Nr. G1 14 08 65535 101

Gamintojas: Smith & Nephew, Orthopaedics AG
Oberneuhofstrasse 10d
6340 Baar
Sveicarija

Padaliniai: Smith & Nephew, Orthopaedics AG

Oberneuhofstrasse 10d, 6340 Baar, §veicarija

Smith & Nephew, Orthopaedics AG
Oberneuhofstrasse 10a, 6340 Baar, Sveicarija

Smith & Nephew, Orthopaedics AG

Smith & Nephew, Orthopaedics AG
Schachenallee 29, 5001 Aarau, $veicarija

06 -09- / Schachenallee 29, 5001 Aarau, $veicarija
/ _ Smith & Nephew, Orthopaedics AG
kel ~/-) Dammweg 39, 5001 Aarau, Sveicarija
@ Raklevidtene |
/ 7 [
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\ Smith & Nephew, Orthopaedics AG
' Dammweg 39, 5001 Aarau, Sveicarija

Produkty kategorijos:  Ortopediniai implantai, instrumentai, programuojamos
eletromechaninés sistemos chirurginei intervencijai.

Sertifikavimo tarnyba TUV SUD Products GmbH pareiskia, kad auks¢iau minétas gamintojas yra
idieges kokybeés uztikrinimo sistema,

apiman¢ia produkty kiirima, gamybg ir galutinj produkty / produkty grupiy atikrinimg

pagal Direktyvos 93/42/EEC medicininéms priemonéms, II Priedo, 3 dalj. Si kokybés uztikrinimo
sistema atitinka Direktyvos nuostatas ir yra nuolatinés prieZititos objektas. III klasés produkty
rinkodarai biitinas papildomas sertifikato priedas I1.4. Taip pat Zr. pastabas kitoje puséje.

Ataskaitos Nr. 713048021

Galioja nuo: 2014-09-21
Galioja iki: 207 3-09-20

(parasas)
Data: 2014-09-10 Hans-Heiner Junker

TUV SUD Product Service GmbH yra notifikavimo tarnyba ( identifikavimo Nr. 0123) pagal Tarybos
Direktyva 93/42/EEC dél medicininiy priemoniy.

Lapas1i§1
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 506114

Issued To: Smith & Nephew Inc.
Endoscopy Division
150 Minuteman Road
Andover
Massachusetts
01810-1031
USA

In respect of:

Design, development and manufacture of absiorbable and non-absorbable
orthopedic implants, absorbable matrices to support bone and cartilage,
medical video systems, high frequency sutrgical equipment, sterile tube
sets, surgical instruments and related accessories for the following
minimally invasive and reconstructive surgery areas: arthroscopy,

laparoscopy, operative hysteroscopy, spinal surgery and peripheral
vascular surgery

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4, The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate isirequired.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

ﬁéﬁ;:%/c_.(

Pietro Foschi - Strategic Delivery Director

First Issued: 30 June 2006 Date: 13 February 2015 Expiry Date: 20 February 2020

.making excellence a habit”
Page 1 of 1

Validity of this certificate Is conditional on the quality system being maintained to the requirernents of the Directive as demonstrated through the raquired
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes alf products designed and/or manufactured by a third par ty on behalf of the corapany

named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was Issued electronically and is bound by the conditions of the contrace,

Information and Contact: B3I, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhilt, Milzon Keynes MK5 8PP, Tel: -+ 44 845 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 a: 389 Chiswick High Road, Lendon W4 4AL, UK,
A member of BSI Group of Companies.




EC SERTIFIKATAS- PILNAS KOKYBES UZTIKRINIMAS

Direktyvos 93/42/EEC Medicinos Iranga, Priedas II isskyrus 4 skyriy

Nr. CE 506114

Suteiktas: Smith&Nephew Inc.
Endoscopy Division
150 Minuteman Road "
Andover Kopija tikra |
Massachusetts T
01810-1031 206 -08- 79 4
JAV Vi, mxuiy%)éyaé?z&é/‘if

deta Raklevitjens |/ /
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projektavimg, vystyma ir gamyba

besirezorbuojanéiy ir nesirezorbuojantiy ortopediniy implanty, besirezorbuojantios matricos
kaulams ir kremzléms, medicininiy video sistemy, auk$to daZnio chirurginés jrangos, steriliy
vamzdeliy rinkiniy, chirurginiy instrumenty ir susijusiy priedy Sioms minimalios invazijos ir
rekonstrukeinés chirurgijos sritims: artroskopijai, laparaskopijai, operacinei hysteroskopijai,
stuburo chirurgijai ir periferinei kraujagysliy chirurgijai

Remiantis miisy bandymais, atliktais produkto kokybes uZtikrinimui, remiantis Tarybos direktyva
93/42/EEC, priedas II iSskyrus 4 skyriy. Produkto kokybés uZtikrinimo sistema atitinka direktyvos
reikalavimus. Norint platinti IIT klasés produktus, reikalingas priedo Il 4 skyrius.

BSI vardu, notifikuotoji jstaiga patvirtina auki¢iau minétg direktyvg (Notifikuotosios jstaigos
numeris 0086):

Pietro Foshi - strategijos pristatymo direktorius

Pirmas leidimas: 2006 birZelio 30 d. Data: 2015 vasario 13 d.

Galioja iki: 2020 vasario 20 d.

Sio paZzymejimo galiojimas yra salyginis, kol kokybés sistenios prieZitira atitinka direktyva, jeigu yra laikomasi Notified Body (no-ifikuotos istaigos)
reikalavimy. Sis patvirtinimas negalioja, jeigu produktai yra pagaminti tregios $alies. Neoent yra BSI sutikimas.
Pazyméjimas buvo sudarytas elektroniniu biidu ir tai riboja sutarties salygas.

Informacija ir kontaktai: BSI, Kitemark Court, Davy aléja, Knowhill, Milton Keyness MKS5 8PP. Tel. +44 845 080 900
BSI Assurance UK Limited, registruota Anglijoje po 7805321 numeriu, 389 Chiswich greitkelyje, Londonas W4 4AL, UK.
BSI kompanijy grupés narys,
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, , confidence in performance
Opacz Kolonia, 6 April 2018

To Whom It May Concern

This letter shall hereby certify that
OSTECA, UAB.

located at Alytaus 18, LT92307, Klaipeda

has been appointed as a distributor for EMED products: electrosurgical units ES120, ES300,
ES350, ES350 with argon module, ES350 with argon module and ThermoStapler® system,
SPECTRUM, Endo, Artro and Atom with all accessories for Lithuania territory base in Klaipeda in
matters related to registration, importation, promotion, distribution, sales and service in

accordance with the governmental regulation existing in Lithuania.

This also certifies that OSTECA, UAB is authorized to represent us in the private market as

well as all government public tenders.

In addition, for our products we grant a warranty period of 2 years after the invoice date and a
8 years of spare parts availability after the warranty expiration against the invoice.

OSTECA, UAB is also responsible for training of customers on the proper use of EMED
equipments and supporting all products warranties.

This authorization is valid for 2 (two) years from the date of issue.
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EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding (4)

No. 5-857-200-1810

The Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI)
certifies that the manufacturer:

EMED SP.Z O. O. SP. K.

ul. Ryzowa 69A

05 - 816 Opacz-Kolonia

Poland
for the products / product category:

Electrosurgical units and accessories

applies a quality system which meets the requirements of Directive 93/42/EEC concerning medical
devices, Annex II.

Registry number of the related audit report:  42-132-2007

This certificate is valid until 2023-10-20 supposed that the results of the regular yearly surveillance
audits are satisfactory.

This certificate is valid only with the attachment.

Budapest, 2018-10-21

The authenticity and validity of the certificate are verifiable at EMKI.

Eszkdzmindsitd és Korhaztechnikai Igazgatdsag

Directorate of Device Testing and Clinical Engineering - l A
H-1097 Budapest, Albert Florian Gt 3/A, Telefon: +306 20 268 75 95, Fax: +36 1 880 93 33 !-E::]l I l} U
E-mail: cert@emki.hu, Web: www.emki.hu

H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3. (1372 P.O. Box 450.)



ATTACHMENT TO EC CERTIFICATE

Page 1 of |

Additional information for Certificate No. 5-857-200-1810

The certificate is valid for the following manufacturing sites / facilities:

EMED SP. Z O. O. SP. K.

ul. Ryzowa 69, 05-816 Opacz-Kolonia, Poland
ul. Ryzowa 69A, 05-816 Opacz-Kolonia, Poland
ul. Ryzowa 84B, 05-816 Opacz-Kolonia, Poland

The certificate is valid for the following products / models:

Electrosurgical units:
ES 120, ES 300, ES 350, ES 350 with argon module, ES 350 with argon and ThermoStapler®,
SPECTRUM, ENDO, ATOM, ATOM smart, ARTRO / RF electrosurgical unit for arthroscopy

Electrosurgical accessories:

Electrode handles

Endoscopic and laparoscopic instruments
Instruments for vessel sealing

Neutral electrodes

Active electrodes and instruments

Argon cut and coagulation instruments

Issue: 1 Date: 2018-10-21 First issued:

ﬂ,ﬁf;“_,.,w. ot /./
-~ Head of EMKI

Eszkozmindsit6 és Korhaztechnikai lgazgatdsag

Directorate of Device Testing and Clinical Engineering it l
H-1097 Budapest, Albert Floridn ut 3/A, Telefon: +36 20 268 75 95, Fax: +30 1 886 93 33 L[;I I KH

E-mail: cert@emki.hu, Web: www.emki.hu
H-1051 Budapest, Zrinyi u. 3. (1372 P.O. Box 430.)



Vertimas i§ angly kalbos

EMED

Suinteresuotiems asmenims

Siuo biidu patvirtiname, kad

UAB ,,OSTECA¢,
Isiktirusi Alytaus g. 18,LT92307 Klaipéda

Yra jgaliota platinti EMED produktus: elektrochirurginius prietaisus ES120, ES300, ES350, ES350
su argonu, ES350 su argono moduliu ir ThermoStapler®, Spectrum, Endo, Artro ir Atom su visais
priedais Lietuvos teritorijoje, ir tvarkyti visus reikalus, susijusius su registracija, importu,
reklamavimu, platinimu, pardavimu ir remonto paslaugy teikimu pagal valstybinj Lietuvos
reglaments.

Tai taip pat patvirtina kad UAB ,,Osteca“ yra jgaliota mus atstovauti privacioje rinkoje taip pat kaip
ir valstybiniuose vieSuosiuose pirkimuose.

Papildomai miisy produktams mes suteikiame 2 mety garantinj perioda nuo sgskaitos isra§ymo
dienos, taip pat 8 metus atsarginiy detaliy Isigijimui po to, kai garantinis laikotarpis bus pasibaiges.

UAB ,,Osteca” taip pat yra jgaliota apmokyti klientus tinkamai naudotis EMED jranga ir aptarnauti
garantinio laikotarpio metu.

Sis igaliojimas galioja 2 metus nuo isra§ymo datos.

Paulina Wyszynska
Eksporto vadybininké

EMED SP.Z 0.0.SP.K. adresas: PL 05-816 Opacz k/Warszawy. Ryzova 69A; tel: (22)723 08 00:
fax: (22) 723 00 81; NIP: 527-199-6617; KRS: 0000407548; Regon: 010949914; Nr. BRE Bank
S.A. 57 1140 1977 0000 5809 9500 1001




EB SERTIFIKATAS

VISUOTINIO KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA
Direktyva 93/42/EEB dél Medicininiy prietaisy, Priedas II (i8skyrus 4 skyriy)

Sertifikato numeris: 5-857-200-1810

Prietaisy patikros ir klinikiniy sistemy direktoratas (EMKI) patvirtina, kad gamintojas
EMED SP. Z 0. O. SP. K.

RyZova g. 69 A

05-816 Opacz

Lenkija

Siems produktams/produkty kategorijoms:

Elektrochirurginiai prietaisai ir jy priedai

taiko kokybeés sistema, kuri uztikrina, kad produktas atitinka jiems taikytinos Direktyvos 93/42/EC
reikalavimus taikomus medicininiams prietaisams, Piredas II.

Atitikties audito ataskaitos numeris 42-132-2007

Sis sertifikatas galioja iki 2023-10-20 su salyga, kad atitiktis patvirtinama kasmetinio patikrinimo
metu.

[sdave EMKI, notifikuota institucija, identifikacinis numeris 1011

Sis sertifikatas galioja tik su priedu.

Budapestas, 2018-10-21

/paraSas/ /spaudas/
Generalinis direktorius EMKI



PRIEDAS PRIE EB SERTIFIKATO
Puslapis 1 i§ 1

Papildoma informacija prie Sertifikato numeris 5-857-200-1810

Sis Sertifikatas galioja $ioms gamybos vietoms/patalpoms:

EMED SP. Z O. O. SP. K.

RyZova g. 69, 05-816 Opacz-Kolonia, Lenkija
RyZova g. 69A, 05-816 Opacz-Kolonia, Lenkija
RyZova g. 84B, 05-816 Opacz-Kolonia, Lenkija

Sis Sertifikatas galioja Siems produktams:

Elektrochirurginiai prietaisai:

ES 120, ES 300, ES 350, ES 350 su argono moduliu, ES 350 su argono moduliu ir
TermoStapleriu, SPEKTRUM, ENDO, ATOM, ATOM smart, ARTRO/RF elektrochirurginis
jrenginys artroskopijoms.

Priedai:

Elektrody rankenos

Endoskopiniai ir laparoskopiniai instrumentai
Instrumentai kraujagysliy uzlydymui
Neutralus elektrodai

Aktyvis elektrodai ir instrumentai

Argono plovimo ir koaguliavimo instrumentai

Endoskopiné irigaciné pompa WATERFALL ir instrumentai

I8samus produkty apra§ymas saugomas EMKI byloje Nr. 42-132-2007

Isduota: 1 Data: 2018-10-21 Pirma kartg iSduota: 20181-10-21

/parasas/ /spaudas/
Generalinis direktorius




