1 priedas

Lietuvos ir Suomijos UAB ,,PLANDENTY, j.k. 110672321, Gedimino g. 15, Kaunas
(Tiekéjo pavadinimas)
(Juridinio asmens teisiné forma, buveiné, kontaktiné informacija, registro, kuriame kaupiami ir saugomi duomenys apie
tiekéja, pavadinimas, juridinio asmens kodas, pridétinés vertés mokes&io mokétojo kodas, jei juridinis asmuo yra
pridétinés vertés mokeséio mokétojas)

VSI Kédainiy pirminés sveikatos
prieZiiiros centrui

PASIULYMAS
DEL ENDODONTINIO MOTORO PIRKIMO

2019-12-19 Nr.
(data)
Kaunas
(sudarymo vieta)

Tiekéjo pavadinimas /Jeigu dalyvauja ikio subjekty Lietuvos ir Suomijos UAB ,,PLANDENT*
grupé, suraSomi visi dalyviy pavadinimai/ ”

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty grupe,

sura§omi visi dalyviy adresai/ Gedimino g. 15, Kaunas LT-44313

Tiekéjo ar jo jgalioto asmens vardas, pavarde,

. 110672321
pareigos
Telefono numeris 8 (37) 337700, 8 (5) 2 346 346
Fakso numeris 8 (37) 337705
El pasto adresas info@plandent.lt

/Pastaba. Pildoma jei tiekéjas ketina pasitelkti subrangovg (-us), subtiekejg (-us) arba subteikéjq (-us)

Subrangovo (-y), subtiekéjo (-y), subteikéjo (-y) pavadinimas (-ai)

Subrangovo (-y), subtiekéjo (-y), subteikéjo (-y) adresas (-ai)

Isipareigojimy dalis (procentais), kuriai ketinama pasitelkti subrangova (-us), subtiekéjg (-us),
subteikéja (-us)

Siuo pasiilymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis maZos vertés
neskelbiamos apklausos salygose dél endodontinio motoro pirkimo bei kituose pirkimo dokumentuose (jy
paaiskinimuose, papildymuose).

Mes siiilome Sias prekes:

Eli.

: . . . . Vieneto kaina Eur be | Vieneto kaina Eur
Nr. Pavadinimas ir savybés Kiekis PVM su PVM
Endodontinis motoras (gamintojas Dentsply
1. | Sirona (Maillefer Instruments), X-Smart® | 1 vnt. 949,00 1148,29
Plus

Bendra pasiiilymo kaina su PVM yra 1148,29 Eur (Vienas tiikstantis §imtas keturiasde$imt aStuoni eurai, 29
ct).
I$ ju PVM sudaro 199,29 Eur (Simtas devyniasdeimt devyni eurai, 29 ct).

Jei tiekéjas PVM nemoka, nurodyti prieZastis kodé¢l nemoka PVM

Rysiams su perkanciaja organizacija palaikyti skiriame vadybinink¢ Beata Vitort, tel. + 370 698 43713.



Sitlomos prekés visidkai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus.

Si pasiiilyme nurodyta informacija yra konfidenciali /perkancioji organizacija Sios informacijos negali
atskleisti tretiesiems asmenims/:

Eil. | Pateikto dokumento pavadinimas Dokumentas yra jkeltas $ioje CVP IS
Nr. pasitulymo lango eilutéje
1. | X-Smart® Plus naudojimo instrukcija Prisegti dokumentai

Pastaba. Tiekéjui nenurodZius, kokia informacija yra konfidenciali, laikoma, kad konfidencialios ihfarmacijas pasiilyme néra.

Kartu su pasitlymu pateikiami $ie dokumentai:

Eil: Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy skai¢ius
Nr.
1. Sitlomo produkto sertifikatas, apraymai 4 dokumentai

Pasitllymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Direktorius Andrius Preiegalavi¢ius

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens pareigy (Vardas ir pavardé*)

pavadinimas*)

*Pastaba. Tiekéjui nenurodZius, kokia informacija yra konfidenciali, laikoma, kad konfidencialios informacijos
pasiiilyme néra.




2 priedas

TECHNINE SPECIFIKACIJA

Tiekéjas kartu su pasiilymu privalo pateikti sitlomy Prekiy techninius ar kitus lygiaverCius

dokumentus, pagrindzian&ius Techninéje specifikacijoje nustatytus reikalavimus.

Endodontinis motoras

Eil
Nr.

Techniniai parametrai

Sialomi parametrai
(uZpildo tiekéjas, nurodant j pridedamo dokumento psl.)

1.

I komplekta jeina: korpusas su ekranu,
mikrovariklis su antgaliu, sistemos
valdymo blokas, maitinimo $altinis

X-SMART PLUS naudojimo nuorodos.pdf,
13 psl.

Mikrovariklio apsisukimy skai¢ius nuo
100 iki 3000 aps/min.

X-SMART PLUS naudojimo nuorodos.pdf,
Greitio diapazo&as 250-1200 aps./min. nuolatinio sukimosi
rezimu, 44 psl.

(¥}

Sukimo jégos reguliavimas nuo 0,6 iki
4,0Ncm.

X-SMART PLUS naudojimo nuorodos.pdf,
Sukimo jégos reguliavimas nuo 0,6 iki 4,0Ncm, 44 psl.

Mikrovariklyje instaliuota ne maziau
20 programy

X-SMART PLUS_programos.pdf,
20 programy, 1 psl.

Programy pasirinkimas pagal ISO
instrumenty Zyméjimo spalvas

X-SMART_PLUS_programos.pdf,
Programy pasirinkimas pagal ISO instrumenty Zyméjimo
spalvas, 1 psl.

Mikrovariklio konsolés svoris (kartu
su antgaliu) — ne daugiau 600 g;
mikrovariklio su antgaliu svoris ne
daugiau 200 g

X-SMART PLUS naudojimo nuorodos.pdf,

Svoris:

580 g (,,X-Smart ® Plus“ valdymo blokas), 44 psl.
150 g (mikrovariklio su variklio antgalio laidu), 44 psl.

Garantija - ne maziau 12 mén.

X-SMART PLUS naudojimo nuorodos.pdf,

,X-Smart® Plus “ garantinis laikotarpis yra 36 ménesiai
(i%imtis: tatiau ir akumuliatorius kampiniam létaeigiui
antgaliui suteikiama 12 ménesiy garantija) nuo jsigijimo
datos. 52 psl.

CE sertifikatas atitinkantis medicinos
prietaisy direktyvga MDD 93/42/EEB
arba lygiaverlius reikalavimus

Pateikta atitikties deklaracija




Formule L _ " F 711.209

| Declaratlon de campatlblllte
Compatibility Declaratmn
Directive 93/42/EEC

The process of manufacturmg of the system or procedure pack, and the verification and packaging of
the system or procedure pack has been subjected to a documented method of internai control and
inspection that ensures the safety, quality, performance and ejj‘ect/veness of each item in th_e package.

Composition:
“Reference n’: | D%‘s"i'gn"afio'r‘\'::é - s I CER Y Manufa‘cturer:

A0409-9 PrdT_a'per Universal Assortment CE0459 | Malliefer Instruments Holding Sér.i
A0015 . Péthfi‘le ' CE0459 ' Maillefer Instruments Holding Sarl
A1032 X-Smart Plus CE0459 | Mallefer Instruments Holding Sarl
ZF190285 DFU Protaper
ZF1902$2A '- Protaper Universal sequence card
ZF1905018 | Protaper Universal DVD

Ballaigues, 25 January, 2012

Management Representative

Luc Etienne

MAILLEFER INSTRUMENTS
HOLDING Sarl

Edition : 05 Etabli par : PER Approuvé par :LE " Date/Visa AQ : MRE/22.12.2009 ~Fage



Fotile - sussa B F711.209

Déclaration de cnmpatlblllte
Compatlbdlty DecIaratlon
Directive 93/42/EEC

“Article 12;:; Procédure pa'rtlcullere pour les 'sy:stémes, etles nécéssaires ;
Article 12 : Particular procedure for systems and procedure packs

- Produit/Product: i / :
’ Reference: A1035-2 i G Designation: X-Smart Plus ProTaper kit
’ Edition: 01

Nous / We: MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING S.a r.l.

certifions que pour le produit mentionné ci-dessus:
confirm that for the above-mentioned product:

1. Chacun des types de dispositifs médicaux, contenu dans le pack sus-mentionné, a été soumis aux
procédures d’évaluation de ia conformité appropriées par le fabricant du dispositif médical et, pour
chaque dispositif médical inclus dans I'assemblage le fabricant a prouvé son adéquation avec les

_ principes réglementaires applicables.

Each kind of medical device included in the above system or procedure pack have been subject to the

: relevant conformity assessment procedures by the manufacturer of the medical device and each medical

device included in the system or procedure pack has been shown by its manufacturer to.comply with the

applicable provisions of the essential principles.

2. Chaque dispositif médical contenu dans le pack doit étre utilisé dans les conditions d’utilisation
prévues a l'origine et doit étre utilisé selon les indications d’utilisation approuvées, spécifiées par le
fabricant de I'élément. ' /

Each medical device in the system or procedure pack is intended to be used for its originai intended
purpose and to be used within the approved indications for use specified by the manufacturer of those
items.

3. La compatibilité mutuelle de chacun des dispositifs médicaux et de tout autre produit, contenu dans le
pack, a été vérifiée conformément aux instructions d’utilisation fournies par le fabricant de chaque
élément ou les indications d’utilisation approuvées de chaque élément.

The mutual compatibility of each medical device and any other goods, in the package has been
verified in accordance with any instructions for use provided by the manufacturer of each item or the
approved indications for use of each item.

f 4. Si applicable, I'assemblage a été effectué en accord avec les indications ou les instructions, (si eiles
' existent), du fabricant initial et, contient les instructions d’utilisation fournies par le fabricant de chaque
produit. :

Where applicable, the system or procedure pack has been packaged in accordance with the original
manufacturer’s instructions (if any) or indications, and includes instructions for use provided by.the
manufacturer of each item in the package.

5. Le procédé de fabrication du pack ainsi que la vérification et I"assemblage ont fait 'objet d’'une méthode
de contréle interne documentée et d’une inspection qui assure la sécurité, la qualité, la performance et
I'efficacité de chaque élément du pack.

Edition : 05 Etabli p‘ar:PER Approuvé par: LE S bateMsaAQ:MREIZZJ}Z.ZOOQ




F 711.209
Atitikties deklaracija — 93/42/EEC Direktyva

12 Straipsnis: Ypatinga procediira sistemoms ir procediry rinkiniams

Produktas: } ,

Nuoroda: A1035-2 Zymeéjimas: X-Smart Plus ProTaper Kit
Leidimas: 01

Mes, MAILLEFER INSTRUMENTS HOLDING S.a.r.l.

Patvirtiname, kad viruje paminétas produktas:

1. Kiekvienam medicinos prietaisui esanciam sistemoje ar procediry rinkinyje buvo
taikomos atitinkamos medicinos prietaisy atitikties jvertinimo procediros ir kiekvienas
medicinos prietaisas jtrauktas j sistema ar procediry rinkinj kuris buvo nurodytas, jo
gamintojo atitinka pagrindiniy principy taikomas nuostatas.

2. Kiekvienas medicinos prietaisas esantis sistemoje ar procediry rinkinyje yra skirtas
naudoti pagal tikraja paskirtj ir turi bati naudojamas pagal patvirtintas indikacijas,
nurodytas pagal gamintojo nurodymus, skirtus Siems daiktams.

3. Kiekvieno medicinos prietaiso ir kity prekiy, esandiy pakuotéje tarpusavio
suderinamumas buvo patikrintas pagal visas gamintojo numatytas naudojimo
instrukcijas kiekvienam elementui arba patvirtintas naudojimo nuorodas kiekvienam
elementui.

4. Kur taikytina, sistema ar procediiry rinkinys buvo supakuoti pagal pirminio gamintojo
nurodymus (jei toks yra) arba nuorodas, ir apima naudojimo instrukcijos teikiamas
gamintojo kiekvienam pakuotéje esanéiam elementui.

5. Sistemos ar procediiry rinkinio gamybos procesui ir patikrinimui ir sistemos ar
procediry rinkinio pakavimui buvo taikytas dokumentuose aprasSytas vidaus kontrolés
ir tikrinimo metodas, kuris uZztikrina sauguma, kokybe, nasuma ir veiksmingumag
kiekvienos prekés esancios pakuotéje.

Sudeétis:

REF Nr. Produkto pavadinimas CE: Gamintojas:

A0409*9 ProTaper Universal Assortment CE0459 Maillefer Instruments
Holding Sarl

A0015 Pathfile CE0459 Maillefer Instruments
Holding Sarl

A1032 X-Smart Plis CE0459 Mailiefer Instruments
Holding Sari

ZF190285 DFU Protaper

ZF190282A | ProTaper Universal sequence card

ZF1905018 | ProTaper Universal DVD ~

Ballaigues,

Mailiefer Instruments Holding Sari
2012 m. sausio 25 ‘;, A7

Luc Etienne
Pardavimy direktorius

iSegalavigius




