UAB ..Skirgesa*

(tick¢jo pavadinimas)

Energetiky g. 8, Kaunas, 1.T-52461 Im. kodas 234449420, PVM kodas 1.7344494219

uridinio asmens teising forma, buveing, kontaktine informacija, registro, kuriame kaupiami ir saugomi duomenys apie tickéja, pavadinimas,

Juridinio asmens kodas, pridétinés vertés mokestio mokétojo kodas, jei juridinis asmuo yra pridétinés vertés mokesio moketojas)

V] Marijampolés lieonine
(Adresatas (perkancioji organizacija))

' PASIULYMAS
DEL VIENKARTINIY MEDICINOS PRIEMONIU PIRKIMO

2018-04-09 Nr. foni%
(Data)
(Sudarymo vieta)

TIEKEJO REKVIZITAI

1 lentele

Tiekejo pavadinimas /Jeigu dalyvauja iikio subjekty
grupe, suraSomi visi dalyviy pavadinimai/

UAB ,,Skirgesa*

Tiekejo adresas /Jeigu dalyvauja wikio subjekty
grupe, surasomi visi dalyviy adresai/

Energetiky g. 8, Kaunas

[monés kodas, PYM mokeétojo kodas

234449420, 1. T344494219

Atsiskaitomosios saskaitos numeris, bankas, banko
kodas

A/s. LT41 7300 0100 7979 6368,
AB Swedbank, banko kodas 73000

Imonés vadovo pareigos, vardas pavardeé

Direktorius Skirmantas Akelis

UZ pasililymg atsakingo asmens vardas, pavardé

Administratoré Gintare Sarockiené

Uz sutarties vykdyma atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

Direktorius Skirmantas Akelis

Telefono numeris

837457746

Fakso numeris

837 458161

El. pasto adresas

info@skirgesa.lt

1. Siuo pasiiilymu pazymime, kad sutinkame su visomis
1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame Europos S

vieSyjy pirkimy informacinéje sistemoje.

1) kituose pirkimo dokumentuose (Ju paaiSkinimuose, papildymuose).

2. PasiraSydamas CVP IS priemonémis pateikta pasitilymg saugiu el
dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti duomenys yra tikri.

pirkimo sglygomis, nustatytomis:
gjungos oficialiajame leidinyje bei Centrinéje

ektroniniu parasu, patvirtinu, kad

Mes sitilome §ias prekes: #r. wlasiiilymas kainos*“.xls.

2 lentele

PASIULYMO KAINA
Eil. Pirkimo dalies pavadinimas Suma Suma
Nr. be PVM EUR | su PVM EUR
I 1. Cheminé medZiaga nailonas (poliamidas) 6 ir nailonas 2877,36 3021,22
(poliamidas)
2 |2. Besirezorbuojantis polifilomentinis sitilas 5500,80 5775,84
3 |3. Besirezorbuojantis polifilomentinis siiilas 179,28 188,24
4 __|4. Besirezorbuojantis monofilomentinis siilas 2865,84 3009,12




5 | 7. Nesirezorbuojantis polifilamentinis pintas sitilas 539,16 560,12
pagamintas i3 natliralaus Silko
6 | 8. Nesirezorbuojantis monofilomentinis sitilas 628,80 660,25
7 |9. Vadkas kaulams. Sterilus. 2,5g pakuotéje 9,00 9,45
8 | 10. Audiniy i§émimo maiSelis su jvedimo kaniule 1540,00 1617,00
9 | 11. Linijinis siuvimo aparatas su peiliu 1439,64 1511,62
10 | 15. Kabutés polimerinés apendikso kulties klipsatoriui 308,00 323,40
Click'aV Grena.
11 | 16. Tinklelis i§varzy plastikai 15x15cm 1282,50 1346,63
12 | 19. BeSarminis absorbentas 4,5-5 ltr. 406,08 426,38
13 | 21. Endotrachéjiniai vamzdeliai 552,75 580,50
14 | 22. Endotrachejiniai vamzdeliai armuoti su manZete 692,00 726,60
15 | 23. Vienkartinés laringinés kaukes 77,50 81,40
16 | 24. Laringiné kauké apsunkintai intubacijai 240,00 252,00
17 | 26. Anesteziologinés kaukés be PVC ir be latekso 1331,30 1397,87
18 | 29.Neinvazinés veido kaukeés 585,00 614,25
19 | 30.Kvépavimo sistemos 2635,00 2766,75
20 | 33. Endobronchiniai vamzdeliai 96,00 100,80
21 | 34. Rezerviniai maisai 35,00 36,76

Bendra pasiilymo kaina 1-4,7-11,15,16,19,21-24,26,29,30,33,34 pirkimo dalims su PVM yra

25012,20 Eur.
3 lentele
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento Failo, kuriame yra
Nr. puslapiy skai¢ius dokumentas, pavadinimas
1 | Pasitilymas 3 Pasilillymas
2 | Jgaliojimas pasiradyti pasiilymag 1 lgaliojimas pasirasyti
pasitilymg
3 | Igaliojimas tvirtinti kopijas 1 lgaliojimas tvirtinti kopijas
4 | Europos bendrasis vieSyjy pirkimy 13 Europos bendrasis viesyjy
dokumentas pirkimy dokumentas
5 | Sertifikatai 88 Sertifikatai
6 | Katalogai 89 Katalogai

Siame pasiiilyme yra pateikta ir konfidenciali informacija:

Eil. Nr.

Pateikto dokumento pavadinimas

Pildyti, jei bus pateikta konfidenciali informacija. Tiekéjas negali nurodyti, kad konfidencialus vra
pasiiilymo kaina arba, kad visas pasitilymas yra konfidencialus.
Tiekéjai praSomi pasiiilymo dalj (-is), kuri (-ios) yra konfidenciali (-ios), sugrupuoti ir pateikti viename
dokumente, pavadinime nurodant ,,Konfidencialu®,
Informuojame, kad Sioje lentel¢je nenurodyti dokumentai nebus laikomi konfidencialiais ir tiekéjo
pasiiilymg pripaZinus laimeéjusiu, konfidencialiais nenurodyti dokumentai, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos vieSyjuy pirkimy jstatymo 86 str. 9 d., bus pavieSinti kartu su sudaryta sutartimi.

PAZYMA APIE SUBTIEKEJUS/SUBTEIKEJUS/SUBRANGOVUS
Patvirtinu, kad savo jégomis pagal sudarytg sutart] vykdysiu:

Eil. Nr.

Isipareigojimai (uzduotys pagal Sutartj), kurias vykdysiu savo jégomis




Patvirtinama, kad dalj Sutartyje numatyty uZduociy  perduosime  vykdyti

subtickéjams/subteikejams/subrangovams ir pateikiame §ig informacijg apie
subtiekéjus/subteikéjus/subrangovus
Eil. Nr. Uzduotys, kurios bus Ukio subjekto, kuris vykdys nurodytas uZduotis,
perduotos vykdyti pavadinimas, juridinio (fizinio) asmens kodas, jgalioto
subtickéjams/suteikéjams/s asmens vardas, pavardé, pareigos ir kontaktiniai
ubrangovams duomenys (telefono numeris, e. paSto adresas)

Pasitilyme pateikiame dokumentus, patvirtinan¢ius musy galimybes sutarties vykdymo metu
realiai naudotis auk§¢iau nurodyty tkio subjekty pajégumais.
Pasitilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose, t.y. iki 2018-07-12 d.

Gintaré Sarockiené
(Vardas ir pavardé*)

Administratoré
(Tiekejo arba jo jgalioto asme
pareigy pavadinimas*

. ' & . 7‘","'}. - i N N o w2 g . "
*Pastaba. Jeigu perkancioji orgamzacg@;qgﬁglm@ atliecka CVP IS priemonémis, §is dokumentas teikiamas pasiraytas
. « ” ¥ - . Ny " R WA . - . . «
saugiu clektroniniu paradu. Tais_atvejais, kai¥pitkimo dokumentuose nustatyta, kad visas pasiiilymas pasiraSomas saugiu
elektroniniu parasu, S$io dokumento-atsk: ira8yti neprivaloma.
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Europos bendrasis viesuj irkim
doku?nentas (EBVPD) wup "

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

Informacpia apie paskelbima L
Vykdant pirkimo procediras, kuriy kvietimas dalyvauti konkurse paskelbtas
Europos Sajungos oficialiajame leidinyje, informacija, kurios reikalaujama pagal

I dalj, bus atsiysta automatiskai, jeigu EBVPD sukurti ir uzpildyti naudojama
elektroniné EBVPD paslauga. Atitinkamo skelbimo Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje nuoroda:

Skelbimo numeris OL S:

OL S URL

National Official Journal

Jei kvietimas dalyvauti konkurse neskelbiamas Europos Sajungos oficialiajame
leidinyje arba jei jo skelbti nereikalaujama, perkancioji organizacija arba
perkantysis subjektas turi jrasyti informacija, kuri leisty nedviprasmigkai atpaZinti
pirkimo procedira (pvz., paskelbimo nacionaliniu lygmeniu nuorodg).
Perkanciojo subjekto tapatybé
Oficialus pavadinimas:

V3| Marijampolés ligoniné

Salis:

Lietuva

Informacija apie pirkimo procediira
Type of procedure

Not specified

Vardas ir pavardé / Pavadinimas:
Vienkartiniy medicinos priemoniy pirkimas
Trumpas aprasymas:

Vienkartines medicinos priemoneés



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

Il dalis. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja

A. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytoja
Vardas ir pavardé / Pavadinimas: |
UAB "Skirgesa"

Gatveé ir namo numeris:

Energetiky g. 8

Pasto kodas:

LT-52461

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

Interneto adresas (jei taikoma):

E. pastas:

info@skirgesa.lt

Telefonas:

8 37 457746

Asmuo ar asmenys rysiams:

Administratoré Gintaré Sarockiené

PVM mokétojo kodas, jei yra:

LT344494219

Jei PVM mokétojo kodo néra, nurodykite kita nacionalinj identifikacinij
numerij (jei reikia ir jei toks yra)

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

®Taip

ONe

Tik tuo atveju, kai pirkimas rezervuotas: ar ekonominés veiklos
vykdytojas yra globojama darbo grupé (nejgaliuju socialiné ijmoné),



socialiné imoné? Ar jis vykdys sutartj pagal globojamu darbo grupiy
(nejgaliujy socialiniy imoniy) uZimtumo programas?

OTaip

®Ne

Jei taikoma, ar ekonominés veiklos vykdytojas jtrauktas j oficialy
patvirtinty ekonominés veiklos vykdytoju sarasa arba ar jis turi
lygiaverti sertifikata (pvz., pagal nacionaline (iSankstine) kvalifikacijos
vertinimo sistema)?

OTaip

®Ne

* Be to, uzpildykite trikstamg informacijg IV dalies A, B, C arba D skirsniuose,
atsizvelgdami | konkrety atvejj TIK jei to reikalaujama atitinkamame skelbime
arba pirkimo dokumentuose:

e) Ar ekonominés veiklos vykdytojas galés pateikti sertifikata dél
socialinio draudimo imoky ir mokesé¢iu mokéjimo arba pateikti
informacija, kuri leisty perkanéiajai organizacijai ar perkané¢iajam
subjektui ji gauti tiesiogiai naudojantis prieiga prie bet kurios i
valstybiy nariy nemokamos nacionalinés duomeny bazés?

®Taip

ONe

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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pirkimo procediiroje dalyvauja kartu
su kitais?

OTaip

®Ne

Jei taikytina, nuroda { pirkimo dalj (-is), dél kurios (-iu) ekonominés
veiklos vykdytojas nori dalyvauti konkurse:

B. Informacija apie ekonominés veiklos vykdytojo teisinius atstovus #1




+ Jei taikytina, nurodykite asmens (-y), jgalioto (-u) atstovauti ekonomineés
veiklos vykdytojui Sios pirkimo procedaros tikslais, varda ir pavarde ir adresa:

Vardas
Gintare
Pavarde
SarocCkiené
Gimimo data

Gimimo vieta
Gatvé ir namo numeris:

Energetiky g. 8

Pasto kodas:

LT-52461

Miestas:

Kaunas

Salis:

Lietuva

E. pastas:

- konkursai@skirgesa.lt

Telefonas:

8 37 457746

Pareigos arba statusas:

Administratore

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

lgaliojimas pasirasyti pasitlyma Nr. 4446

C. Informacija apie rémimasi kitu subjektu pajégumais T
Ar siekdamas patenkinti IV dalyje nurodytus atrankos kriterijus ir V
dalyje nurodytus kriterijus bei taisykles (jei tokiy yra) ekonominés
veiklos vykdytojas remiasi kity subjektu pajégumais?

OTaip

®Ne

D. Informacija apie subrangovus, kuriy pajégumais ekonominés veiklos

vkdytojas nesiremia




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

Ar ekonominés veiklos vykdytojas ketina kurias nors sutarties dalis
subrangos sutartimi pavesti atlikti trec¢iosioms salims?

OTaip

oNe

* Jei perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas aikiai prago &ios
informacijos, Salia informacijos pagal §j skirsnj, pateikite pagal $ios dalies
A ir B skirsnius ir Il dalj reikalaujama informacijg apie kiekviena susijusj
subrangova (subrangovy kategorijas).

Il dalis. Pasalinimo pagrindai

A. Su baudZiamaisiais nuosprendziais susije pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 1 dalyje nustatyti Sie paéainimo
pagrindai '

Dalyvavimas nusikalstamos organizacijos veikloje

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieZilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo at2vilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprendimu uz dalyvavima nusikalstamos organizacijos
veikloje, o nuosprendis priimtas prie$ ne daugiau kaip penkerius metus arba kai
nuosprendyje aiskiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip apibrézta
2008 m. spalio 24 d. Tarybos pamatinio sprendimo 2008/841/TVR dél kovos su
organizuotu nusikalstamumu 2 straipsnyje (OL L 300, 2008 11 11, p. 42).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

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

OTaip

oNe

Korupcija

Ar pats ekonomines veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo

administracijos, valdymo ar prieZitros organo narys arba turi atstovavimo,
-5



sprendimo ar kontrolés igaliojsj a1s to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu, buvo
nuteistas galutiniu teismo sprig glimu uZ korupcijg, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus  ba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas pagalinimo
laikotarpis tebesitesia? Kaip a dyrezta Konvencijos dél kovos su korupcija, susijusia
su Europos Bendrijy parelgunc‘“ ar Europos Sajungos valstybiy nariy pareigtnais,

3 straipsnyje (OL C 195, 1997 ' 25, p. 1) ir 2003 m. liepos 22 d. Tarybos pamatinio
sprendimo 2003/568/TVR deél | ‘os su korupcija privadiame sektoriuje 2 straipsnio
1 dalyje (OL L 192, 2003 7 31 54) [ pasalinimo pagrindus taip pat jtraukta
korupcija, kaip apibrézta perkc \ IOSIOS organizacijos (perkanciojo subjekto) arba
ekonominés veiklos vykdyto;o kacmnalme)e teiseje.

JUsy atsakymas <at
OTaip
oNe gr

Ar Si informacija ES valstybemares duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?

stri
OTaip
.New - -
Sukciavimas kah

Ar pats ekonominés veiklos vylieé‘tojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar pri : Oros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontroles 1gahonr Jhe O ekonomines veiklos vykdytojo at2vilgiu,
buvo nuteistas galutiniu tensmc F)rencilmu uz sukciavima, o nuosprendis priimtas
pries ne daugiau kaip penkenu pwetus arba kai nuosprendyje aiskiai nustatytas
pasalinimo laikotarpis tebesites ar*r' Pagal Europos Bendrijy finansiniy interesy
apsaugos konvencijos 1 straipst ‘StﬁOL C 316, 1995 11 27, p. 48).

Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar Si informacija ES valstybes rarés duomeny bazeéje nemokamai prieinama
Pt}

valdZios institucijoms?

OTaip

®ONe
Teroristiniai nusikaltimai arl su teroristine veikla susije nusikaltimai
Ar pats ekonominés veiklos vyk ‘0jas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo

<dy . :
administracijos, valdymo ar prie . ZIlros, organo narys arba turi atstovavimo,

-6-



sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu u? teroristinius nusikaltimus arba

su teroristine veikla susijusius nusikaltimus, o nuosprendis priimtas pries ne
daugiau kaip penkerius metus arba kai nuosprendyje aitkiai 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 ja vykdant arba késinimasis ja jvykdyti, kaip nurodyta to
pamatinio sprendimo 4 straipsnyje.

JUusy atsakymas
OTaip
®Ne

Ar si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama
valdZios institucijoms?

OTaip

®Ne

Pinigy plovimas arba teroristy finansavimas

Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar prieZilros organo narys arba turi atstovavimo,
sprendimo ar kontrolés jgaliojimus to ekonominés veiklos vykdytojo atzvilgiu,
buvo nuteistas galutiniu teismo sprendimu u2 pinigy plovimg arba teroristy
finansavima, o nuosprendis priimtas pries ne daugiau kaip penkerius metus

arba kai nuosprendyje aigkiai nustatytas pasalinimo laikotarpis tebesitesia? Kaip
apibrezta 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
oNe

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

OTaip

®Ne

Vaiky darbas ir kitos prekybos Zzmonémis formos



Ar pats ekonominés veiklos vykdytojas ar bet kuris asmuo, kuris yra jo
administracijos, valdymo ar priezilros organo narys arba turi atstovavimo,
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 del prekybos Zmonémis prevencijos, kovos su ja ir auky apsaugos,
pakeiciancios Tarybos pamatinj sprendima 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 mokes¢iu ar socialinio draudimo imoku mokéjimu susije pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 2 dalyje nustatytos $ios pasalinimo
priezastys

Mokesciy mokéjimas

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su mokesciy
mokejimu, tiek Salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkanciosios organizacijos ar
perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo isisteigimo Zalis?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Ar Si informacija ES valstybés narés duomeny bazéje nemokamai prieinama

valdzios institucijoms?

OTaip

®Ne

Socialinio draudimo imoky mokéjimas

Ar ekonominés veiklos vykdytojas pazeidé savo pareigas, susijusias su socialinio

draudimo jmoky mokéjimu, tiek salyje, kurioje yra jsisteiges, tiek perkan¢iosios
-8-



organizacijos ar perkanciojo subjekto valstybéje naréje, jei tai néra jo jsisteigimo
Salis?

Jasy 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, interesy konfliktu ar profesiniais nusizengimais susije
pagrindai
Direktyvos 2014/24/ES 57 straipsnio 4 dalyje nustatyti Sie pasalinimo
pagrindai

Su kitais ekonominés veiklos vykdytojais sudaryti susitarimai, kuriais
siekta iskraipyti konkurencija

Ar ekonominés veiklos vykdytojas su kitais ekonomineés veiklos vykdytojais yra
sudares susitarimy, kuriais siekta iskraipyti konkurencija?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Pripazinimas kaltu dél sunkaus profesinio nusizengimo

Ar ekonomines veiklos vykdytojas yra pripaZintas kaltu dél sunkaus profesinio
nusizengimo? Jei taikytina, Zr. nacionalinéje teiséje, atitinkamame skelbime ar
pirkimo dokumentuose pateiktas apibréztis.

JUsy atsakymas

OTaip

oNe
Interesy konfliktas dél dalyvavimo pirkimo procediiroje

-9-



Ar ekonomines veiklos vykdytojas Zino apie kokius nors interesy konfliktus, kaip
nurodyta nacionalineje teisése, atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose,
kylancius del jo dalyvavimo pirkimo procediroje?

Jusy atsakymas

OTaip

®Ne

Tiesioginis arba netiesioginis dalyvavimas rengiant sig pirkimo
procedura

Ar ekonominés veiklos vykdytojas arba su juo susijusi jmoné konsultavo
perkancigjg organizacijg ar perkantijj subjektg arba kitaip dalyvavo rengiant
pirkimo procedurag?

Jasy atsakymas

OTaip

oNe

Sutarties nutraukimas anksciau laiko, zala ar kitos panasios sankcijos
Ar ekonominés veiklos vykdytojas turéjo tokios patirties: ankstesné viesoji
sutartis, ankstesné sutartis su perkanciuoju subjektu arba ankstesné koncesijos
sutartis buvo nutraukta anksciau laiko; arba buvo pareikalauta atlyginti su
ankstesne sutartimi susijusig zalg ar skirtos kitos panasios sankcijos?

Jusy atsakymas

OTaip

oNe

Pripazinimas kaltu dél fakty iskraipymo, informacijos nuslépimo,
negaléjimas pateikti reikalaujamu dokumentuy ir su sia procedira
susijusios konfidencialios informacijos gavimas

Ar ekonominés veiklos vykdytojas yra susijes su vienu i$ siy atvejy, kai jis :

a) buvo labai iSkreipes faktus pateikdamas informacija, reikalingg patikrinti, ar
néra pagrindy pasalinti, arba patikrinti atitikt| atrankos kriterijams;

b) slépé tokig informacija;

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

d) sieke daryti neteisétg jtakg perkanciosios organizacijos ar perkanciojo subjekto
sprendimy priéemimo procesui, kad gauty konfidencialios informacijos, dél kurios
per pirkimo proced(rg jgyty nepagrista pranasuma, arba tycia teikti klaidinancios
informacijos, kuri gali turéeti esminés jtakos sprendimams dél pasalinimo, atrankos
ar sutarties skyrimo?

-10-



Jusy atsakymas
OTaip
®Ne

D. I$imtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai ,
Ar taikomi iSimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti
atitinkamame skelbime ar pirkimo dokumentuose?

ISimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai

Kiti pasalinimo pagrindai, kurie gali bGti numatyti perkanciosios organizacijos
ar perkanciojo subjekto valstybés narés nacionalinés teisés aktuose. Ar taikomi
iSimtinai nacionaliniai pasalinimo pagrindai, nurodyti atitinkamame skelbime ar
pirkimo dokumentuose?

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 kriterijy bendra nuoroda

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

Jusy atsakymas

®Taip

ONe

Baigti

=M

skaiciaus sumazinimas

IV dalis. Kandidatu, kuriy kvalifikacija tinkama,
Ekonominés veiklos vykdytojas pareiskia, kad:
Jis atitinka objektyvius ir nediskriminacinius kriterijus ar taisykles,
taikytinus siekiant sumazinti kandidatu skaiciy toliau nurodytu badu:

11-



tais atvejais, kai reikalaujama tam tikry sertifikatu ar kity formuy
irodomujuy dokumentu, nurodykite, ar ekonominés veiklos vykdytojas
turi kiekviena reikiama dokumenta: '

Jei kai kurie i$ siy sertifikaty ar jrodomyjuy dokumenty formy prieinami elektroniniu

bUdu, nurodykite kiekvieno is jy:

Jusy atsakymas

OTaip

oNe

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

OTaip

®Ne

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 tuo atvejus, kai:
a) perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas turi galimybe atitinkamus
patvirtinamuosius dokumentus tiesiogiai gauti naudodamiesi prieiga prie bet
kurios i$ valstybiy nariy nemokamos nacionalines duomeny bazés (su salyga,
kad ekonominés veiklos vykdytojas pateiké reikalingg informacija (interneto
adresg, isduodanciajg institucijg ar jstaiga, tikslias dokumenty nuorodas),
kuri perkanciajai organizacijai ar perkanciajam subjektui leidZia tai padaryti.
Pareikalavus dél tokios prieigos turi buti pridétas atitinkamas sutikimas) arba
b) (priklausomai nuo Direktyvos 2014/24/ES 59 straipsnio 5 dalies antros
pastraipos jgyvendinimo nacionalinéje teiseje) ne véliau kaip 2018 m. spalio
18 d. perkancioji organizacija ar perkantysis subjektas yra gavusi susijusius
dokumentus.
Ekonominés veiklos vykdytojai oficialiai sutinka [nurodyti perkanciaja
organizacijg ar perkantjjj subjekta, kaip nustatyta | dalies A skirsnyje] leisti
susipazinti su dokumentais, kuriais patvirtinama informacija, pateikta Sio
Europos bendrojo viesyjy pirkimy dokumento [nurodyti atitinkama dalj /
skirsnj / punkta (-us)], dél [nurodyti vieSojo pirkimo procedirg: (trumpas

42-



aprasymas, paskelbimo Europos Sajungos oficialiajame leidinyje nuoroda,
nuorodos numeris)].
Data, vieta ir, jei reikia ar bdtina, parasas (-ai):
Data
09-04-2018
Vieta
Kaunas

Parasas Adminigiratord
Cintard Savofkdend

13-






EC Certificate TUVRheinland

Directive 93/42/EEC Annex V
Production Quality Assurance
Medical Devices

Registration No.: DD 60103525 0001
Report No.: 28225744 001

Manufacturer: ALTERA TIBBI
MALZEME SAN. VE TIC. AS.
ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK. NO:29
35900 Tire-lzmir
Turkey

Products: sterile and non-sterile breathing and infusion systems
{see attachment for details)

Replaces Certificate, Registration No.: DD 60032785 0001

Expiry Date: 2020-04-18

The Notified Body hersby declares that the requirements of Annex V of the directive 93/42/EEC have
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a quality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of the
atorementioned directive. For placing on the market of class llb and class lll devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required,

Notitied Body
Effective Date: 2015-07-31

o 4 Poom -~
Date: 2015-07-31 ¢ Q&{f({/‘iiﬁﬁi

e
&
H
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M
" Admi i
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TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrale 2 - 90431 N Tatang
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TUVRheinland

TUV Rheinland e B 3o
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60103525 0001
Report No.: 28225744 001
Manufacturer: ALTERA TIBBI

MALZEME SAN. VE TIC. AS.

Ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK. NO:29
359800 Tire-lzmir

Turkey

Breathing Systems (Altech / Meditera / Tirevernt):
Ventilation Circuits

Anesthesia Circuits

Special Circuits

Semi~closed Circuits / APL Valve Circuits
BPAF Circuits

IPPB Circuits

CPAP Cirzcuits

Proximal Pressure Line Circuits

Heated Wire Circuits

Coaxial Circuits

T Circuits

Catheter Mounts

Chambers

Aspiration Tubes

Anesthesia Masgks

BVM Resuscitators

SO A ¥
KOPLiA THRA

9
iﬁfﬁf ‘f?'g 5:5

L

Notified Body

B f‘éif L g "((((~
Date: 2015-07-31 aDgf\ A U s
Br. K. Kluge ¢




TUVRheinland

TUV Rheinland e i e
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60103525 0001
Report No.: 28225744 001
Manufactursr: ALTERA TiBBI

MALZEME SAN. VE TIC. AS.

lbni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK. NO:29
35900 Tire-lzmir

Turksy

breathing systems (Altech / Meditera / Tirevent):
Breathing Bags

Gas Sampling Lines

Nebulizer Parts for breathing Circuits

Oxygen & Aerosol Therapy Masks

Closed Suction Sets

Breathing Filrexs

Tracheostomy BSets and Accessories

Laryngeal Masks

Infusion Systems (Altech / Meditera / Tirevent):
Infusion Sets

Extension Lines

Syringes

Drug Preparation and Administration Set

Infusion Bags

Infusion Connectors

Notified Body

7

D K. e

Dr. K. Kluge /




TUVAheinland

o AR TR

CE Sertifikatas
93/42/EEC direktyvos V priedo
Produkcijos kokybés uztikrinimo sistema
Medicinos priemonés

Registravijos Nr.: DD 60103525 0001
PraneSimo Nr.: 28225744 001

Gamintojas: ALTERA TIBBI
MALZEME SAN. VE TIC. AS.
Ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK> Nr. 29
35900 Tire-Izmir
Turkija

Produktai: sterilios ir nesterilios kvépavimo ir infuzinés sistemos
(2r. priede)

Keitia sertifikaty, registrecijos Nr.: DD 60032785 0001

Galioja iki: 2020-04-15

Notifikuota jstaiga patvirtina minétos imonés jdiegty ir taikomg kokybés valdymo sistemg.
Direktyvos 93/42/EEB V Priedo reikalavimai buvo ivykdyti. Minétas gamintojas yra jdieges ir taiko
kokybés uZtikrinimo sistemy, kuri yra periodiSkai tikrinama, pagal minétos direktyvos V Priedo 4
skyriy. LIb ir IIT klasés prietaisy, minimy §iame sertifikate, perkélimui j rinkg batinas EC tipo
patikros sertifikatas pagal III Prieds.

Isigaliojimo data: 2015-07-31 Notifikuota jstaiga

Data: 2015-07-31

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tiilystr:issé._éf_mQMSIb Niirnberg

TUV Rheinland LGA Products GmbH yra Notifikuota jstaiga pagal Direktyvy 93/42/EEB dél medicinos
prietaisy, kurios identifikavimo numeris: 0197,



TOVRheinland

TGV Rh einl a n d SR G i e
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato

Registracijos Nr.: DD 60103525 0001
PraneSimo Nr.: 28225744 001
Gamintojas: ALTERA TIBBI

MALZEME SAN. YVE TIC. AS.

Ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK> Nr. 29
35900 Tire-Izmir

Turkija

Kvépavimo sistemos (Altera / Meditera / Tirevent):
Ventiliaciniai kontiirai

Anesteziologiniai kontiirai

Specialiis kontiirai

Pusiau uzdari kontiirai / APL voZtuvo kontiirai
BPAP kontiirai

IPPB kontirai

CPAP kontiirai

Proksimalinio spaudimo linijy kontiirai
Sildomi kontiirai

Bendraasiai kontiirai

T kontarai

Kateteriy jtaisa

Kameros

I§siurbimo vamzdeliai

Anestezinés kaukes

Kvépavimo maiSai

Notifikuota jstaiga

Data: 2015-07-31

Dr. K. Kluge
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BPRT

TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato

Registracijos Nr.: DD 60103525 0001
PraneSimo Nr.: 28225744 001
Gamintojas: ALTERA TIBBI

MALZEME SAN. VE TIC. AS.

Ibni Melek OSB MH. Tosbi Yol 4 SK> Nr. 29
35900 Tire-Izmir

Turkija

Kvépavimo sistemos (Altera / Meditera / Tirevent):
Kvépavimo maisai

Dujy bandiniy émimo linijos

Drékintuvy dalys kvépavimo sistemos

Deguonies ir aerozolinés terapijos kaukés

UZdaros atsiurbimo sistemos

Kvépavimo filtrai

Tracheostomijos rinkiniai ir priedai

Laringinés kaukeés

Infuzinés sistemos (Altech / Meditera / Tirevent):
Infuzijos rinkiniai

Prailginimo linijos

Svirkstai

Vaisty paruo$imo ir administravimo rinkiniai
Infuziniai maiseliai

Infuzijos konektoriai

o4
Notifikuota jstaiga

Data: 2015-07-31

Dr. K. Kluge

TUVRhein

land
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 1I excluding Section 4

No. CE 633494

Issued To: Internacional Farmacéutica
S.A.de C.V.
Carreteraco No 44

Col. Parque San Andrés
Del Coyoacan

Distrito Federal

C.P. 04040

Mexico

In respect of:

Design, development and manufacture of sterile absorbable and non-absorbable surgical
sutures, non-absorbable and partially absorbable surgical meshes, bone wax and temporary
epicardic pacing wire.

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 111 products an Annex 11 section 4 certificate is required.

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

214
Wit =0 19

Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director &

First Issued: 29 November 2015 Date: 29 November 2015 “EEXpiry fate: 02 November 2020

..making excellence a habit’
Page 1 of 1




bsi.

CE Sertifikatas - Produkcijos kokybés uztikrinimas
Medicinos priemoniy direktyvos 93/42/EEC Il priedas, i§skyrus 4 skyriy

LS
By Roval Charter

Nr. CE 633494
13duota: International Farmacéutica
S.A.de D.V,
Carreteraco Nr. 44
Col. Parque San Andrés
Del Coyoacén
Distrito Federal
C.P. 04040
Meksika

Deél:

Steriliy besirezirbuojanéiy ir nesirezorbuojanéiy chirurginiy siily, nesirezorbuojantiy ir
dalinai besirezorbuojanéiy chirurginiy tinkleliy, kauly va¥ko ir Ilaikiny epikardo
stimuliacijos viely kiirimas, vystymas ir gamyba.

AtsiZvelgiant | misy atlikta kokybes uZtikrinimo sistemos apZiilirg pagal Tarybos direktyvos
93/42/EEC 11 priedo, iSskyrus 4 skyriy, reikalavimus. Kokybés uztikrinimo sistema atitinka
direktyvos keliamus reikalavimus. Norint rinkoje pardavinéti 111 klasés produktus, reikalingas II
priedo 4 skyriaus sertifikatas.

BSI vardu, Notifikuojanti institucija dél minétos Direktyvos (Notifikuojan€ios institucijos Nr.

0086): Pt

/Parasas/ "

Frank Lee, EMEA Atitikties ir rizikos direktorius “ 40

Pirmas leidimas: 2015 m. lapkridio 29 d. Data: 2015 m.:’iapkriéio 29 d.

Galiojimo data: 2020 m. lapkricio 2 d.

Puslapis: 11§ 1

Sio sertifikato galiojimas yra salyginis priklausomai nuo Direktyvos reikalavimy uZtikrinimo kokybés sistemoje. Sis
pritarimas negalioja visiems produktams 3iame sertifikate minétos jmonés vardu, sukurtiems ir/ar pagamintiems
trediosios $alies, nebent buvo atskirai sutarta su BSI.

Sis sertifikatas yra i8leistas elektronine forma ir yra apribotas sutarties salygy.



Betatech’

Declaration of Conformity

Manufacturer: Betatech Medikal Cihazlar.San.Mum.lc.Ve Dis Tic Ltd.Sti

European Representative: Med Devices Lifesciences Limited
The Black Church, St. Mary's Place, Dublin 7, ireland

Product-Model: Surgical Mesh for Hernia and Pelvic Surgery (Annex-1)

Classification (MDD, Annex IX): I b

We herewith declare under our sole responsibility that above mentioned products meet the
provisions of the following EC Council Directives and standards.All supporting documentations
are retained under the premises of the manufacturer and the notified body.

Directives and standards

Council Directive 93/42/EEC concerning of medical devices
Notified Body: UDEM, 2292

Certificate No: M.2016.106.6949

Registration Date of CE mark: 25.08.2016

Revision Date/No: 23.11.2016 / 01

Expiry Date of CE mark: 24.08.2021

Place, Date: Istanbul, 14.07.2016

ATEC Msﬂtmwtmxﬁmm

1ic. L0, §0
Kot e sne e 1

4 Bayanyahl «
“f*i‘;‘l N l)lN:;M!g’dﬂx,ﬁ? B8y Yok

. $ic. §1H265 Bersis Mo mmm%mx

Signature:
Name:Yusuf Kajan

Position:General Manager

Betatech Medical
Ikitelli OSB, 22.Sok.Ataturk Oto Sanayi Sitesi, Unal Is Merkezi, No:9, Basaksehir, 34490, Istanhul-TURKEY
T: 490 2126710683 F:1+90 212 6710684
info@betatechmedical.com www.betatechmedical.com
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Betatech’

Annex-l
HERNIA SURGERY MESH PELVIC SURGERY MESH
Product Codes Size/Model Product Codes Size/Model
PM611 6x11 cm BTVS Vaginal Sling__
PM715 7,5x15cm BIVS/IVTO1 Transobturator Set
PM1015 10x15 cm BIVS/ISTO1 Transvaginal Set
PM1515 15x15 em BTHC Helical Set
PM1520 15x20 ¢m BTPOP2 Prolapse Repair Mesh-2 Arms
PM1530 15%30 cm BYPOP4 Prolapse Repair Mesh -4 Arms
PM2030 20x30 ¢m BTPOP6 Prolapse Repair Mesh -6 Arms
PM3030 30x30 cm BTMN 1x12¢m-Mini Sling
PMPO9 P29cem
PM5102 5x10,2 ¢m
PM7152 7,6x15,2 cm
PMB1S 8x15 cm
PM510 5x10 ¢cm i
PME137 6x13,7 cm (preshaped)
PM512 Sx12¢m {preshaped),
PME4S10 4,5x 10cm (preshaped-with eye)
PMPO7 @7cm
PMP11 @1iiem
PM152 18,2x15,2 cm
PM356 25,4x35,6 cm
PM2535 25x%35 em
PMAS10 4,5x10 cm {preshaped)
PMEB137 6x13,7 cm (preshaped-with eye)
PMES12 5x12cm (preshaped-with eye)
PMES10 5x10cm (preshaped-with eye)
Betatech Medical

Ikitelli OSB, 22.5ok.Ataturk Oto Sanayi Sitesi, Unal Is Merkezi, No:9, Basaksehir, 34490, Istanbul- TURKEY

T: 490 212 6710683 F:+90 212 6710684

info@betatechmedical.com www.betatechmedical.com




N] BetateCh®

Atitikties deklaracija . ~

Gamintojas: Betatech Medikal Cihazlar. San. Mum.Ic. Ve Dis Tic Ltd.Sti

Europos atstovas: Med Devices Lifesciences Limited
The Black Church, St.Mary*s Place, Dublinas 7, Airija

Produktas-Modelis: chirurginiai tinkleliai i$varzoms ir dubens i§varzoms (Priedas-I)
Klasifikacija (MDD, Priedas IX): IIb

Mes patvirtiname, kad auk$¢iau iSvardinti produktai atitinka EB Tarybos direktyvos nuostatas ir
standartus. Visa biitina dokumentacija yra gamintojo ir notifikuotos institucijos Zinioje.

Direktyvos ir standartai

Tarybos direktyva 93/42/EEB d¢l medicinos priemoniy
Notifikuota institucija: UDEM, 2292

Sertifikato N: M.2016.106.6949

CE Zenklo registracijos data: 2016.08.25

Perziiiros data/Nr. 2016.11.23/01

CE galioja iki: 2021.08.24

Vieta, data: Stambulas, 2016.07.14

ParaSas: /paraSas/
/antspaudas/

Vardas: Yusuf Kajan KOPUA TIRA

Padétis: generalinis direktorius

‘ Betatech Medk:a! ‘
E&itei GSB 22 Sok*Amwk mo 5anayis tesi, Unal Is Merkezi Na.& Basaksehir, mm istanhuh‘rmx‘é‘!
' T: +90 212 6710683 F:+90 212 6710684
_info@betatechmedical.com www.betatechmedical.com



) Betatech

Priedas-I
Tinkleliai iSvarzy chirurgijai Tinkleliai dubens chirurgijai
Produkto kodas Dydis/Modelis Produkto kodas __| Dydis/Modelis
PM611 6x11 cm BTVS Maksties raistis
PM715 7,5x15 cm BTVS/IVTO1 Transobturatorinis
rinkinys
PM1015 10x15 em BTVS/ISTO1 Transvaginalinis
rinkinys

PM1515 15x15 cm BTHC Sraigtiniai rinkiniai
PM1520 15x20 cm BTPOP2 Tinkleliai prolapsui
PM1530 15x30 em BTPOP4 Tinkleliai prolapsui
PM2030 20x30 cm BTPOP6 Tinkleliai prolapsui
PMPQ9 @9 cm BTMN 1x12 em — mini raistis
PM5102 5x10,2 em
PM7152 7,6x15.2 cm
PMS15 8x15 cm
PM510 5x10 em
PM6137 6x13,7cm

(suformuotas)
PM512 5x12 cm (suformuotas)
PME4510 4,5x10cm

(suformuotas)
PMPO7 @7 cm
PMPI11 D11 cm
PM152 15,2x15,2 em
PM356 25,4x35,6 cm
PM2535 25x35 em
PM4510 4,5x10cm

(suformuotas)
PMEG6137 6x13,7em

(suformuotas)
PMES512 5x12 em (suformuotas)
PMES10 3x10 cm (suformuotas)

Betatech Medical

lkﬁam 0SB, 22 :%a& Ataturk Oto Sanayi Sitesi, Unal Is Merkezi, No:9, Basaksehi r, 34490 Istanbul- TURKEY
 T:+490212 6710683 F:+90 212 E’?iﬂﬁm ‘
info@betates:hmedieaﬁccm WWW. betatechmaﬁmalmm




EC Certificate TUVRheinland
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60085899 0001
Report No.: 15059497 001

Manufacturer: Changzhou City Zhiye
Medical Devices Institute
No. 127, Xiacheng Road, Mahang
Changzhou
Jiangsu 213162
China

Products: Medical Products
{gsee attachment for products included)

Replaces approval, Registration Neo.: HD 80021754 0001

Expiry Date: 2018-05-30

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has established

and applies a quality assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex II,
section B of the aforementioned directive. For placing on the market of class 11l devices covered by

this certificate an EC design-examination certificate asccording to Annex Il, section 4 is required.

. “Notified Body
Effective Date: 2013-05-31 % e KOPIJA TIKRA
i o 2018 0% 11
ate: 2003-05+~31 ‘ W A Mmmé
TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 9043 ¥ Nuibeivs,

’;’ Y
L4

/i
|




TUVRheinland

R e

3

TfJV ﬁhéiﬁ‘aﬂd Sow. /L, Rev. D
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: HD 60085899 0001
Report No.: 15059497 001
Manufacturer: Changzhou City Zhiye
Medical Devices Institute
No. 127, Xiacheng Road, Mahang
Changzhou
Jiangsu 213162
China
Products:

= Nan-vascular Stents

- Dilators

~. Staplers

~ Biopsy Forceps

~ Hernia Patchs

- 8kin Btaplers and Removers

- Disposable Bndoscopic Scissors

« Disposable Endcoscopic Dissectors

- Disposable Endoscopic Graspers

« Dispeosable Endoscopic Retrieval Bays
- Disposable Clip Appliers

- Disposable Trocars KOPIJA TIKRA
- Disposable Suction and Irrigation Tubes

- Disposable Verese Needles 2018 “Q?’? 1
~ Hernia Staplers

« Purse 8Strings Staplers

- Reusable Surgical Staplers

~ Disposable Endoscopic Ligating Loops

. Notified Body

Y( e 7

Date: 2013-05-31




. TUVRheinland
CE Sertifikatas

Direktyva 93/42/EEB II Priedas, iSskyrus 4 skyriy
Medicinos Prietaisy .
Kokybés Uztikrinimo sistema

Registracijos Nr.: HD 60085899 0001
Protokolo Nr.: 15059497 001
Gamintojas: Changzhou City Zhiye

Medical Devices Institute

Nr. 127, Xiacheng Kelias, Mahang
Changzhou

Jiangsu 213162

Kinija

Produktai: Medicinos produktai
(produkty sarasas ir. priedq)
Pakeicia patvirtinimg, reg. Nr.: HD 60021754 0001

Galiojimo data: 2018-05-30

- R

Notifikuota jstaiga patvirtina, kad direktyvos 93/42/EEB II Priedo, i§skyrus 4 skyriy, reikalavimai
iSvardytiems produktams buvo jvykdyti. AukS¢iau minimas gamintojas jdiegé ir pritaiko kokybés
uztikrinimo sistemg, kuri yra periodiSkai perZitirima pagal minétos direktyvos II Priedo 5 dalj. 111
klasés prietaisy patekimui j rinkg reikalingas CE tipo egzaminavimo sertifikatas pagal 11 Priedo 4

skyriy.

KOPIJA TIKRA
Isigaliojimo data: 2013-05-31 Notifikuota jstaiga
208 -01- 1 1

ﬁdmxmm atore
Gintare Samif&mm

Data: 2013-05-31 X. Ren xﬁ‘“‘ﬁ”’*’"’f‘fﬁ,\

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrasse 2 — 90 V N iirnberg 3

TUV Rheinland LGA Products GmbH yra Notifikuota jstaiga pagal Direktyvy 93 ZZIQE«}} délanc el

prietaisy, kurios identifikavimo numeris: 0197. ,«s”;“";” e
Sy

i




TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrasse 2, 90431 Niirnberg

Priedas prie sertifikato

Registracijos Nr.: HD 60085899 0001
Protokolo Nr.: 15059497 001
Gamintojas: Changzhou City Zhiye

Medical Devices Institute

Nr. 127, Xiacheng Kelias, Mahang
Changzhou

Jiangsu 213162

Kinija

Produktai:

Nevaskuliariniai stentai

Diliatoriai

Mechaninés sidlés aparatai

Biopsijos Znyplés

Hernia pleistrai

Odos siilés jsiuvimo ir iSémimo aparatai
Vienkartinés endoskopinés Zirkles
Vienkartiniai endoskopiniai disektoriai
Vienkartiniai endoskopiniai uZ&iuopimo jrankiai
Vienkartiniai endoskopiniai surinkimo mai$ai
Vienkartiniai klipy aplikatoriai

Vienkartiniai troakarai

Vienkartiniai atsiurbimo ir irigacijos vamzdeliai
Vienkartinés Veress adatos

Hernia sililés aparatai

DirZeliy sililés aparatai

Daugkartiniai chirurgniai siGilés aparatai
Vienkartinés endoskopinés ligacijos kilpos

Data: 2013 05 31 Notifikuota jstaiga

X. Ren

" &
TUVRheinland

KOPIJA TIKRA
2018 <01 1 1

Administrzsons
Glintars Ssroikians
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Changzhou Intl. Trade & Enterprises Cooperative Co., Ltd.
Rm 2001, Huajing Building. Ne | Garden Heing, Changzhou Jiangsu, P R China

Tel O0B6-519-86803327  Fax 0086-515-86608530 P.C:213000

To whom It sy concem

We hereby confirm that Changzhou City Zhiye Medical devices institute is a factory
manufacturing stapling and other medical devices and company Dahua Group-CITEC
is in charge of export sales of the devices produced in Changzhou City Zhiye Medical
devices institute.

General Manager

Kiaohu Jin

Date 2016-08-17 s

Changzhou Indl Trade & Enterprises Cooperative Co., Lid

KOPIJA TIKRA
2018 -01- 1

ﬁﬁmﬁnx’:ﬁm{m
Gintaré Sﬂm&imé




Changzhou Intl. Trade & Enterprises Cooperative Co., Ltd.
Rm.2001, Huajing Building, No. 1 Garden Hejing, Changzhou Jiangsu, P.R.China
Tel: 0086-519-86803327  Fax: 0086-519-86608539 P.C:213000

Tiems ka tai lieéia:

Mes patvirtiname, kad Changzhou City Zhiye Medical devices institute yra
gamykla, gaminanti organy siuvimo aparatus bei kitus medicininius jrankius. Dahua
Group-CITEC yra jmone, kuri yra atsakinga uz pardavima ir eksporta, ty prekiy. kurios
yra pagamintos Changzhou City Zhiye Medical devices institute gamykloje.

Generalinis Direktorius
Xiaohu Jin
Data:2016-06-17

Changzhou Intl. Trade & Enterprises Cooperative Co., Ltd.

KOPIA TIKRA
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Product Service

EC Certificate

Full Quality Assurance System

Directive 83/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex li excluding (4)
{Devices In Class Ha, ilb or i)

No. G113 04 15692 037

Manufacturer: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50096 Keéln
GERMANY

Facility(ies): P J. Dahlhausen & Co. GmbH
Ermil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Koin, GERMANY

Product Sterile and non-sterile medical devices including
Categaw(ies); medical disposables for anaesthesia, surgery,
mtensive care and ward equipment (class lla and lib)
as well as spinal needles (class )
tor further details see attachment

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufaclurer has implemented a quality assurance system for design. manufacture and final
inspection of the respeclive devices / device categories in accordance with MDD Annex Il This
quality assurance system conforms fo the requirements of this Directive and is subject to
periodical surveillance. For marketing of class Il devices an additional Annex Il (4) certificate is
mandatory. See also notes overleaf.

Report No.. 71302308971
Yalid frony 201306-25
Valid until: 2018-05-1¢

j/* - "‘ i
Adminiseators

Date, 2013-06-25 Kopn
l Hans-Heiner Junker iiiff © Sarodkiens

TUV SUD Praduct Service GmbH is Netified Body with identification no. 0123

Fage 1ol 2

TOV SUD Product Service GmbH - Zerifiziorstelie - Ridlerstralie 65 - 80338 Minchen - Germany oV
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE & 3:fif =

Attachment for Certificate no 51 13 04 15692 037
dated 2013-06-25

Medical Devices Class Ha

Products / Product Groups:
Sterile autological blood transfusion systems
Filters

Sterile transtusion devices
Silicone respiratory tubes

Sterile scalpels and scalpel blades
Sterile redon bottles »
Sterile suction tubes

Sterile suction kits

Sterile wound drainage systems
Sterile arterial embolectomy catheters

Humidifiers
Artificial noses

Sterile catheters and accessories
Sterile trocar and thoracic catheters

Oxygen therapy accessories

Accessories for respiration
Identy loops

Medical Devices Class lib

Products / Product Groups:

Disposable electrosuryical pencils
Disposable neutral electrodes

Balloon catheter
Defibrilation electrodes

Medical Devices Class ili

Spinal needles

Munich, CRTZ2, 2013-06-25

Hans-Heiner Junker

Page 2 of 2

TV sUD Broduct Service GmiH - Zeeifizierstells - Ridlarstrae 65 - 80335 Minchen -
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CE-SERTIFIKATAS

Visiskos kokybés uztikrinimo sistema

Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB priedas II (i§skyrus 4 skirsnj)
(IIa, I1b ir I Klasés priemonés)

Nr. G1 13 04 15692 037

Gamintojas: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str, 53
50996 Kiolnas
VOKIETUJA

Gamykla: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH

Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Kiolnas, VOKIETIJA

Produkto kategorija (-os)  Sterilas ir nesterilis medicinos prietaisai, tokie kaip:
Vienkartinés medicinos priemonés anestezei, chirurgijai,
intensyviai priezitirai ir palatos jrangai (II a ir IIb klase),
taip pat spinalinés adatos (111 klasé¢)
detalesn¢ informacija zr. priede

Sertifikavimo jstaiga TUV SUD Product Service GmbH patvirtina, kad minétasis gamintojas jdicge
kokybés uztikrinimo sistema: kirimui, gamybai ir galutiniam patikrinimui atitinkamiems
produktams/produkty kategorijoms pagal medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB II priedo. Si
kokybes uzZtikrinimo sistema atitinka $ios direktyvos sglygas ir turi biiti periodiskai perZitirima. Dél
M1 klasés produkty, papildomai yra privalomas priedo II (4) sertifikatas. Taip pat Zr. kitame lape.

Protokolo Nr.: 713023089/-1

Galioja nuo: 2013-06-25

Galioja iki: 2018-05-19

Data, 2013-06-25 /paraSas/ e (9’ i
Hans-Heiner Junker i

TUV SUD Product Service GmbH yra notifikuota jstaiga, kurios identifikavimo numeris yra 0123.

Puslapis 118 2



2013-06-25 Sertifikato Nr. G1 13 04 15692 037
Priedas

Medicinos produkty Ila klasé
Produktaiiprodukty grupés:

Sterilios kraujo perpylimo sistemos
Filtrai

Sterilios kraujo perpylimo priemonés
Silikoniniai kvépavimo vamzdeliai

Steritlis skalpeliai ir jy admenys

Sterillis Redon buteliukai

Steriliis atsturbimo vamzdeliai

Steriliis atsiurbima rinkiniai

Sterilios 2z1zdy drenavimo sistemos

Steritiis arterinial embolektominiai kateteriai
Sterilios chirurginés pirstines

Sterilis $virk$tai ir adatos
Drékintuvai

Respiracines veido kaukés (dirbtinés nosys)

Sterillis kateteriai ir priedai
Sterillis troakaro ir torakalinial kateterizi

Deguonies terapijos priedai

Kilpelés

Medicings produkey 11b klasé
Produktai/produkiy grupés:
Vienkartintal elektrochirurginial picstukai
Vienkartiniai neutralis elektrodai
Balioniniai kateteriai

Defibriliacijos elektrodai

Medicinos produkty III klasé
Spinalinés adatos

Miunchenas, CRT2, 2013-06-25

Hans-Heiner Junker

Puslapis 218 2
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ZERTIFIKAT & CERTIFICATE ¢

fr I

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System

Directive 93/42/1EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
{Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 13 04 15692 038

Manufacturer: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Sie. 53
50096 Koin
GERMANY

Facility(ies): F J Dahlhausen & Co. GmbH

Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Koin, GERMANY

Product Sterile medical disposables (class 1) for
Category(ies): anaesthesia, surgery, intensive care and ward
equipment

for further details see attachment

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementionad
manufaciurer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with
MDD Annex ¥ This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned
with securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and
coriforms to the requirements of this Directive. Itis subject to periodical surveillance. See also
notes overleaf,

Report No.: T13023084%9/-2
Valid frome 201 A06-25
Valid until; 2018-06-19

#-4

Hans-Hemer Junker

Adnin Stratore

f:rag‘gré Bay

Date, 2013-08-25

TUV SUD Product Service GmbH 18 Notified Body with identification no. (123

Page tol ¥

TOV SU0 Product Service GmbM - Zertifizierstalle - Ridlerstrafe 65 - 80339 Miinchen - Germany
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Attachment to Certificate no G2% 13 04 15692 038
dated 2013-06.25

Praduct Service

Medical Devices Class |
Products / Product Groups:
Sterile Guedel airways

Sterile video camera drapes
Sterile examination gloves

Sterile catheter kits

Sterile suture removal kits
Sterile urine drainage bags
Sterile infusion accessories

Umbilical cord clamp
Amendment related to project no. 71385833

Remover for skin stapler

Munich, CRT2, 2013-06-25

H-&

Hans-Hemer Junker

Aémfszés;?m:mé
S g
“infarg Sarpiy femp

Page 2 of 2

TOV SUD Product Service BmbH - Zertifizierstelle - Ridlerstralbe 65 . 80339 Miinchen - Garmany

on s ®
v



CE-SERTIFIKATAS

Visiskos kokybés uztikrinimo sistema
Medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB priedas V
(I klasés priemonés steriliomis salygomis, sterilios sistemos arba procediirinés pakuotés)

Nr. G2S 13 04 15692 038

Gamintojas: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH
Emil-Hoffmann-Str. 53
50996 Kiolnas
VOKIETIJA

Gamykla: P. J. Dahlhausen & Co. GmbH

Emil-Hoffmann-Str. 53, 50996 Kiolnas, VOKIETIJA

Produkto kategorija (-0s)  Sterilios vienkartinés medicinos priemonés anestezei,
chirurgijai, intensyviai priezitirai ir palatos jrangai
detalesné informacija Zr. priede

Sertifikavimo jstaiga TUV SUD Product Service GmbH patvirtina, kad minétasis gamintojas jdiegé
kokybés uztikrinimo sistemg: kiirimui, gamybai ir galutiniam patikrinimui  atitinkamiems
produktams/produkty kategorijoms pagal medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB V prieda. Si
kokybés uztikrinimo sistema atitinka $ios direktyvos salygas ir turi biiti periodiskai perzZiiirima. Taip
pat Zr. kitame lape.

Protokolo Nr.: 713023089/-2

Galioja nuo: 2013-06-25

Galioja iki: 2018-05-19

KOPIJA TiKRA
Data, 2013-06-25 /parasas/ 0 1.
Hans-Heiner Junker 08 01 15
Aﬁmmmm,
Tlatars Siro&iion;
TUV SUD Product Service GmbH yra notifikuota jstai a, kurios identifik eris yra 0123,
X yr jstaiga, Wﬁﬁgﬁ%% yr

iw)
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2013-06-25 Sertifikato Nr. G1 13 04 15692 038
Priedas

Medicinos produkty I klasé

Sterillis Guedel kvépavimo taky linija
Sterillis video kameros apklotai
Sterilios pirstinés medicininei patikrai
Steriliis kateteriy rinkiniai

SterilTs sitiliy i8¢émimo rinkiniai
Sterilts Slapimo drenavimo maisai
Sterilis kraujo perpilimo priedai
Bambagyslés spaustukai

Priedas susijes su projektu Nr. 71385833

Odos vielasiales i§émimo prietaisas

Miunchenas, CRT2, 2013-06-25

Hans-Heiner Junker

KOPWA TIKRA
208 -0t 15

B b

Amngx&méz?n‘
iy ‘
Tatars Sarol

Bt
e

Puslapis 2 i§ 2




DNYV BUSINESS ASSURANCE

EC CERTIFICATE - FULL QUALITY ASSURANCE S STEM

Certificate No. 52640-2009-CE-RGC-NA 4.0
This Certificate consists of 3 pages

This is to certify-that the Quality Management System of
Huaiyin Medical Instruments Co., Ltd.

No.8 West Ming Yuan Road, 223003, Huaian, China

Jor design, production and final product inspection/testing of

Absorbable Sutures with Needles or without Needles

has been assessed with respect to
the conformity assessment pmcedure described in Article | 1.1.a and Annex Il (Module Hl ' Council
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, as amended. and found to comply

Further details are eiven overleal
o i

Place and dare: This Certificate dsval nil

Hovik, 11 June 2014 28 April 2(%}

an
For DETNORSKE VERITAS CERTIFICATION AS .
B £ RFONEGIAN
NORWAY e
PROD 002
M e W & w\ o ﬁ c €
Aud Loken Eiklid Notified Body No.: Xlexe\ ShirydC
Certificarion Manager 0434 Lechnical Revie

Ty Cornificane Rus e ity sopmed. Seg P mriE B

s Phécertificate Is s ermis amit conditiony wverleaf. Any

Bres Morake Verids AR Vertaawaen ],



Cert N 32 0B CERGCRA

Project Mo PRICOQUE3 22000 PRO.CHN

Jurisdiction
Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as *Forskrift for Medisinsk
Utstyr” by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history

Révi:ﬁicm Description | H - Iss né \Détei

- 'Original certificate | 2004-04-28

Recertification ” 2009-04-28

LO Extension of scopé 2009-06-18
Change of address-EU Representative

20 Change of EU representative 201 I()”MX

3.0 Change of EU representative | 2013-09-23

40 Recertification  2014-06-11

Products covered by this Certificate

Product Description Product Class
' Absorbable Sutures with Needles or PDO (Polydioxanone) I
Iwithout Needles PGA (Polyglyeolic)

f PGLA (Glyeolide-co-L-lactide)

Design assessment is covered by a separate design examination certificate no 52640-2009-CE-RGC-NA-D.

The complete list of devices is filed with the Notified Body.
KOPua TIKRA
Sites covered by this certificate

2% -p1- 4

Site Name Address

Huaiyin Medical Instruments Co., Ltd.  No.8 West Ming Yuan Road. 223003, Huaian, Ching ™

EU Representative

Well Kang Limited, The Black Church, St. Mary's Place, Dublin 7, Ireland

HEAD OFFICE. Dt Maomshe Vertas A%, Nentnaveion 1 13282 Howik, Norveaw, Tel =43 47 87
PogeZold



Cert. No GIOBOLCE-RGC-NA
T

PRICIA0832.2009-PRC-CHN

Terms and conditions

The certificate is subject to the following terms and conditions:

*  Any producer (see 2001/95/EC for a precise definition) is liable for damage caused by ade
accordance with directive 83/ 374/BEC, as-amended, concerning Hability of defective product

«  The certificate is only valid for the products andior manufacturing premises listed above.

s The Manufacturer shall {ulfil the obligations-arising out of the quality system as approved and uphold it so that it
remains adequate and efficient.

s The Manulacturer shall inform the local DNV Office of any intended updating of the quality sysicnvand DNV will
assess thi changes and decide if the certificate remains valid.

»  Periodical audits will be held, in order to verity that the Manufacturer maintains and-applies the quality system DNV
reserves the right, on a spot basis or based on suspicion; to pay unannounced visits,

feet in his product(s). in

The tollowing may render this Certifieate invalid:
+  Changes inthe quality system affecting production,
e Periodical audits not held within the allowed time window,

Conformity declaration and marking of product

When meeting with the terms and conditions above, the producer may draw up an EC declaration of conformity and legally
affix the CE mark followed by the Netified Body idemtification number of DNV,

END OF CERTIFICATE

Adwmin Sratorg

“intarg 5
fatarg &amc‘%fmé

ik Nowsay, Tel #d7 o357

LR B

HEADOFFEE D Norghe Vertas A8 Nertasveien 1) 13




DNV BUSINESS ASSURANCE

CE SERTIFIKATAS — VISISKOS KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

Sertifikato Nr. 52640-2009-CE-RGC-NA 4.0
Sis sertifikatas susideda i3 3 lapy

Sis sertifikatas patvirtina, kad Kokybés vadybos sistema
Huaiyin Medical Instruments Co.,Ltd.
Nr.8 West Ming Yuan Road, 223003, Huaian, Kinija
Sugeriandiy chirurginiy siiily su/be adaty
projektavimui, gamybai ir galutiniam produkto patikrinimui/testavimui buvo pripaZinta atitinkanti
jvertinimo procediira, pateiktg 11.1 a straipsnyje ir II priede, i3skyrus Medicinos priemoniy direktyvos
93/42/EEC 4 dalj (Modulis H), pagal pataisas.

Platesné informacija yra pateikiama kitame lape

Vieta ir data Sis servifikatas galioja iki:
Havik, 2014 m. birZelio 11 d. 2019 m. balandZio 28 d.
{Parasas/ /logotipas/
Aud Loken Eiklid Notifikuojanti jstaiga Nr.: Alexey Shiryaev

Sertifikavime vadovas 0434 s Recenzentas
KOPUA TIKRA

914
Adminisiragors

9‘%;/?, PR
e Burpr end

Puslapis 1 18 3



Cent. Mo JUBL200LCENDOR
Rev, Moo 4.4
Project No; PRIC/234E3420{0-PRCSVE

Jurisdikeija

Tarybos direktyvos praSymas 93/42/EEC 1993 m. birZelio 14 d., Norvegijos Sveikatos ir socialiniy
reikaly ministerijos adaptuotas kaip ,,Forskrift for Medisinsk Utstyr*.

Sertifikato istorija

Perzitiréjimas | Apradymas ISleidimo data
Originalus sertifikatas 2012-12-04
Sertifikato atnaujinimas 2009-04-28
1.0 Semﬁkatg apimties pa@?hmmas 2009-06-18
ES atstovo adreso pakeitimas
2.0 ES atstovo pakeitimas 2011-03-28
3.0 ES atstovo adreso pakeitimas 2013-09-23
4.9 Sertifikato atnaujinimas 2014-06-11
Siuo sertifikatu pazyméti produktai:
Produkto apradymas Produktas Klasé

PDO (polidioksanonas)
PGA (poliglikolis) m
PGLA (glikolido-L-laktidas)

Sterilais sugeriantys siiilai su/be
adaty

Pilnas priemoniy sgradas yra pildomas Notifikuotos jstaigos.

Vietos, kurias apima §is sertifikatas:

Vietos pavadinimas Adresas

Nr.8 West Ming Yuan Road, 223003 Huaian,
Kinija

Huaiyin Medical Instruments Co.,Ltd.

Europos Sgjungos atstovas

Well Kang Limited, The Black Church, St. Mary‘s Place, Dublinas 7, Airija

Puslapis 218 3




Cort Now 3995 2007-CENOR
Rev, Ko 40
Project No.» PRIC-234834.20 H0-PRE.SVK

Terminai ir salygos

Sis sertifikatas pavaldus $iems terminams ir sglygoms:

* Remiantis 85/374/EEC direktyvos pataisos dél defektiniy produkty atsakomybes, bet kuris
gamintojas (tikslus apibréZimas Zr. 2001/95/CE) yra atsakingas uZ Zalg, padaryta dél jo
produkto(y) defekty.

o Sis sertifikatas galioja tik tiems produktams ir/ar gamykloms, kurios i8vardytos auk§¢iau.

» Gamintojas turi vykdyti visus jsiparcigojimus, pateikiamus kokybés sistemos, kaip yra
nustatyta, ir laikytis jy taip, kad jie i3likty adekvatis ir efektyvis.

* Gamintojas turi informuoti vieting DNV atstovybe dél ketinimo atnaujinti kokybeés sistema,
o DNV turi jvertinti pakeitimus ir nuspresti, ar sertifikatas igliks galioti.

e Turi buti atliekami periodiniai auditai nustatyti, ar gamintojas laikosi ir taiko kokybés
sistemg, o DNV turi teisg Cia pat vietoje atlikti audita be i§ankstinio perspéjimo ar dél
itarimo.

Sertifikatas gali nustoti galioti dél:
e Gamybai jtakos turin¢iy kokybeés sisteimos pakeitimy.
» Per leisting laikotarpi netlikus periodiniy audity.

Atitikties deklaracija ir produkto Zyméjimas

Atitikus auk$¢iau paminétus terminus ir sglygas, gamintojas turi teise sudaryti CE atitikties
deklaracijg ir legaliai priskirti CE Zenkla pagal Notifikuotos institucijos DNV identifikacijos
numerj.

SERTIFIKATO PABAIGA
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DNV BUSINESS ASSURANCE

EC CERTIFICATE - FULL QUALITY ASSURANCE SYSTEM

Certificate No. 75900-2010-CE-RGC-NA Rey 2.0
This Certificate consists of 3 pages

Thiy is to certify that the Quality Management System of
Koo Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd.

100 Zhongde Road. Dakun Industrial Park. Songjiang. Shanghai 201614, P.R.China
Jordesign, production and final product inspection/testing of
Sterile and Non-sterile Medical Devices for Anesthesia, Respiratory
and Critical Care
has been assessed with vespeet fo

the conformity assessment procedure described in Article 11.3.a and Annex 11 excluding section 4
{(Module H) of Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices. as amended. and found to comply

Further derails are given overleaf

Fhix Certiticate iv valid vl

2020-05-2

Plave and date:

Hevik, 10 July 2015

5
KOPUA TR

i

For DNV GL Business Assurance

A e f};;:«g;v, W
NOFOWEGIAN e G i B ST
Norway AS AGCREDITATION Rk h il
PROD 002 Gl Al
;
“"'F»« 7o 2 1 RS
Jertny f;&t{m a"‘wjaogfi-«- »- c € 3
Jenny Helen Nytun Notified Body No.: leremiassen
Certificarion Manager 0434 L Technical Reviewer

v lertifivony bow buvsnbe

siymed Nocg

der this certificare invadid,



fo TROOOZO-UERGO-NA
k)

PR T 0002006,

Jurisdiction

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as *Forskrift for Medisinsk
Utstyr™ by the Norwegian Ministry of Health and Care Services.

Certificate history

Issue Date

Respiratory and Critical Care

Qxveen Therapy

Fisiojet Line

Breathing Circuit

KOp X Ty

Temperature Probe

~ Revision Deseription
Original certificate 2000-02-14
Recertification 2005-05-25
Second recertification 201 0-05-25
1.0 | A{'idl'ess of Authorised representative changed. 2013-11-19
- 20 B Rcccrtification & Name of manufactarer chalzged 2015-03-19
Products covered by this Certificate
Product Description Product Class
Sterile Medical Devices for Anesthesia, Crystal Airway Mask a
Respiratory and Critical Care Flexible Crystal Airway Mask (Flex CAM) ‘
Anesthesia Face Mask
CPAP Mask & NIV Mask
Breathing Exercisers
Non-sterile Medical Devices for Anesthesia, CPR Resuscitator i

The complete list of devices is filed with the

Sites covered by this certificate

Site Name

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co.. Ltd.

HEAL OPFICE: Detidarske Ve AN Y

Naotified Body.

‘Address

100 Zhongde Road, Dakun Industrial Park,
Songjiang, Shanghat 201614, P.R.China




Cert Npo 73000-20 1008500
Rav, No
Profect Koo PRIC- 449

‘)

EU Representative
Koo Europe s.r.l.

Viale delle Industrie 5. 20020 Arese (M), Halia

Terms and conditions
The certificate is subject to the following terms and conditions:

s Anyproducer{see 200 1957EC for a precise definition) is lable for damage caused by a defectin his productis). in
accordance with directive 833 74/REC, as amended. concerning liability of defective products.

s The certifcate issonly valid for the products and/or manufacturing premises listed above,

«  The Manufacturer shall {ulfil the obligations arising out of the guality system as approved and uphold it so that it
remuing adequate and efficient.

«  The Manuficturer shiall inform the local DNV Office of any intended updating of the quality systen and DNV will
assess the changes and decide if the certificate remains vatid.

¢ Periodical audits wilt be held, inorder ro verify that the Manufacturer maintaing and applies the quality system DNV
reserves the right. on a spot basis or based on sugpicion. to pay unannounced visits.

The following may render this Certificate invalid:
o Changes inthe guality systern affecting production.
s Pericdical audits not held within the allowed time window,
Conformity declaration and marking of product

When meeting with the 1erms arnd conditions abeve, the producer may draw up an EC declaration of conformity and legally
affin the CB mark followed by the Notified Body identification number of DNV,

END OF CERTIFICATE

KOPlUA T BRA
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DNV BUSINESS ASSURANCE

CE SERTIFIKATAS — PILNA PRODUKTO KOKYBES UZTIKRINIMO
SISTEMA

Sertifikato Nr. 75900-2010-CE-RGC-NA 2.0
Sis sertifikatas susideda i§ 3 lapy

Sis sertifikatas patvirting, kad Kokybés vadybos sistema

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd.

100 Zhongde Road, Dakun Industrial Park, Songjiang, Shanghai 201614, Kinija
Sterilios ir nesterilios medicininés priemonés anestezijai, kvépavimui
ir kritiniams atvejams

projektavimui, gamybai ir galutiniam produkto patikrinimui/testavimui buvo pripazZinta atitinkanti

jvertinimo procediirg, pateiktg 11.3a straipsnyje ir IT priede, i$skyrus Medicinos priemoniy direktyvos
93/42/EEC 4 dalj (Modulis H), kaip pataisyta.

Platesneé informacija yra pateikiama kitame lape

Vieta ir data Sis serdfikatas galioja iki:
Haevik, 2015 m. liepos 10 d. 2020-05-25
[Paragas/ /logotipas/
Jenny Helen Nytun Notifikuojanti jstaiga Nr.: Mariann Jeremiassen
KOpria w.,
Sertifikavimo vadovas 0434 R(%ﬁ‘:gﬁu: kA
s
Sisir sl
SR g} i {} 5}
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Jurisdikcija

Cert. Nout TA900- 201 UCE-RGC-NA
Revo Nos b
Projec Now: PRIC-T439RE 009 PRO-CHN

Tarybos direktyvos pragymas 93/42/EEC 1993 m. birzelio 14 d., Norvegijos Sveikatos ir socialiniy

reikaly ministerijos adaptuotas kaip ,,Forskrift for Medisinsk Utstyr*.

Sertifikato istorija

Perzitiréjimas | Apradymas ISleidimo data
Originalus sertifikatas 2000-02-14
Pakartotinis sertifikavimas 2005-05-25
Antras pakarotitinis sertifikavimas 2010-05-25
1.0 Igalioto atstovo adreso pakeitimas 2013-11-19
2.0 Pakarfofmls sertl.fi‘kavmms ir gamintojo 2015-05-19
pavadinimo pakeitimas
Siuo sertifikatu pazyméti produktai:
Produkto aprasymas Produkto pavadinimas Klasé

Sterilios medicininés priemones anestezijai,
kvépavimui ir kritiniams atvejams

Crystal laringinés kaukés

Flex CAM armuotos Ia
laringinés kaukés

Nesterilios medicininés priemonés anestezijai,
kvépavimui ir kritiniams atvejams

Anesteziné veido kauke

CPAP veido kauke ir
Neinvaziné veido kauke

Kvépavimo treniruokliai

Ambu tipo gaivinimo
maisai [la

Deguonies kaukes

Fisiojet linijos aerozolinés
terapijos produktai

Kvépavimo kontiirai

Pilnas priemoniy sarasas yra pildomas Notifikuotos istaigos -

Vietos, kurias apima §is sertifikatas:

Temperatiiros zondai i 218 -p1. 04

Vietos pavadinimas

Adresas

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co.,
Ltd.

100 Zhongde Road, Dakun Industrial Park,
Songjiang, Shanghai 201614, Kinija
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Koo Europe s.r.l.,

Viale delle Industie 5, 20020 Arese (Mi), Italija
Terminai ir salygos

Sis sertifikatas pavaldus giems terminams ir salygoms:

* Remiantis 85/374/EEC direktyvos pataisos dél defektiniy produkty atsakomybeés, bet kuris
gamintojas (tikslus apibréZzimas zr. 2001/95/CE) yra atsakingas uZ Zalg, padaryta dél jo
produkto(y) defekty.

Sis sertifikatas galioja tik tiems produktams ir/ar gamykloms, kurios i§vardytos auki¢iau.
Gamintojas turi vykdyti visus jsipareigojimus, pateikiamus kokybés sistemos, kaip yra
nustatyta, ir laikytis jy taip, kad jie islikty adekvatis ir efektyvis.

¢ Gamintojas turi informuoti vieting DNV atstovybe dél ketinimo atnaujinti kokybés sistemng,
o DNV turi jvertinti pakeitimus ir nuspresti, ar sertifikatas isliks galioti.

» Turi buti atliekami periodiniai auditai nustatyti, ar gamintojas laikosi ir taiko kokybés
sistemg, o DNV turi teis¢ ¢ia pat vietoje atlikti audita be iSankstinio perspéjimo ar dél
jtarimo.

Sertifikatas gali nustoti galioti del:
e Gamybai jtakos turinéiy kokybés sistemos pakeitimy.
e Per leisting laikotarpj netlikus periodiniy audity.

Atitikties deklaracija ir produkto Zyméjimas
Atitikus aukS¢iau paminétus terminus ir sglygas, gamintojas turi teis¢ sudaryti CE atitikties
deklaracijq ir legaliai priskirti CE Zenklg pagal Notifikuotos institucijos DNV identifikacijos

numetj.

SERTIFIKATO PABAIGA

"
KOPa THRA
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 11 excluding Section 4

No. CE 01534
Issued To: The Laryngeal Mask Company Limited
Le Rocher
Victoria
Mahé
Seychelles

In respect of:

The design and manufacture of sterile (single use) and non-sterile (reusable) laryngeal mask
airways and sterile (single use) and non-sterile (reusable and single use) endotracheal tubes.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Coundil 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 111 products an Annex II section 4 certificate is required.

£

Frank Lee, EMEA Compliance & Risk Director

First Issued: 22 January 1997 Date: 22 September 2015 Expiry Date: 29 September 2020

.making excellence a habit’
Page 1 of 1
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CE Sertifikatas - Produkcijos kokybés uztikrinimas
Medicinos priemoniy dircktyvos 93/42/EEC 11 priedas, iSskyrus 4 skyriy

By Roval Charter

Nr. CE 01534
[8duota: The Laryngeal Mask Company Limited
Le Rocher
Vietoria
Mahé¢
SeiSeliai
Del:

Steriliy (vienkartiniy) ir nesteriliy (daugkartiniy) laringiniy kaukiy ir steriliy (vienkartiniy)
ir nesteriliy (vienkartiniy ir daugkartiniy) endotrachéjiniy vamzdeliy kiirimas ir gamyba,

Atsizvelgiant | miisy atliktg kokybés uZtikrinimo sistemos apZifirg pagal Tarybos direktyvos
93/42/EEC 11 priedo, i3skyrus 4 skyriy, reikalavimus. Kokybés uztikrinimo sistema atitinka
direktyvos keliamus reikalavimus. Norint rinkoje pardavinéti I11 klasés produktus, reikalingas 11
priedo 4 skyriaus sertifikatas.

BSI vardu, Notifikuojanti institucija dél minétos Direktyvos (Notifikuojangios institucijos Nr.
0086):

/ParaSas/

Frank Lee, EMEA Atitikties ir rizikos direktorius
Pirmas leidimas: 1997 m. sausio 22 d. Data: 2015 m. rugséjo 22 d.

Galiojimo data: 2020 m. rugséjo 29 d. KOPWA Tikra
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Sio sertifikato galiojimas yra salyginis priklausomai nuo Direktyvos reikalavimy uztiksininge kokybes sisteimoje. Sis
pritarimas negalioja visiems produktams Siame sertifikate minétos jmonés vardu, sukurtienit g({g@ﬁ@g% nintiems j
treciosios Salies; nebent buvo atskirai sutarta su BSIL. ’ LA

Sis sertifikatas yra i§leistas elektronine forma ir yra apribotas sutarties salvgu.
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

No. CE 01440

Issued To: Molecular Products Ltd
Parkway
Harlow Business Park
Harlow
CM19 5FR
United Kingdom

In respect of:

The manufacture of Soda Lime Type Carbon Dioxide absorbent material and
cartridges for use in Anaesthetic Circuits and other closed respiratory
systems.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the requirements of the directive, For the placing on the
market of class IIb and class III products an Annex HI certificate is required.

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

KOPLIA TIKRA
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Gary Fenton, Global Assurance Director
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First Issued: 22 October 1996 Date: 08 September 2014
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EC Certificate - Production Quality Assurance

Certificate History

Certificate No: CE 01440

Date: 08 September 2014

Issued To: Molecular Products Lid
Parkway
Harlow Business Park
Harlow
CM19 5FR
United Kingdom

Date Reference Action
Number

22 October 1996 First issue

12 June 2000 Change to scope

06 September 2004 4633584 Five year review, reissue of certificate in new format and
addition of history page

28 October 2009 7440942 Certificate renewal

27 September 2012 7690540 Addition of Molecular Products Limited Harlow as a significant
subcontractor for packaging

08 September 2014 8212938 Change of legal entity address from Mill End, Thaxted, Essex

CM6 2LT to Parkway, Harlow Business Park, Harlow CM19 5FR.

Removal of significant subcontractor Molecular Products Limited
Harlow due to change of legal entity address.

Certificate renewal

KOPLIA TiKRA

..making excellence a habit’
Page 1 of 1
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CE Sertifikatas - Produkcijos kokybés uztikrinimas
Medicinos priemoniy direktyvos 93/42/EEC V priedas

T R

By Royal Charter

Nr. CE 01440

I8leista: Molecular Products Ltd
Parkway
Harlow Business Park
Harlow
CM19 5FR
Jungtiné Karalysté

Del:

Natrio karbonato tipo anglies dioksido absorbento, kaseciy, naudojamy
anesteziniuose kontiiruose ir kity uzdary kvépavimo sistemy gamyba

Atsizvelgiant | misy atliktg kokybés uZtikrinimo sistemos apZilirg pagal Tarybos direktyvos
93/42/EEC V priedo reikalavimus. Kokybés uZtikrinimo sistema atitinka direktyvos keliamus
reikalavimus. Norint rinkoje pardavinéti I1b ir ITI klasés produktus, reikalingas III priedo
sertifikatas.

BSI vardu, Notifikuojanti institucija dél minétos Direktyvos (NotifikuojanCios institucijos Nr.
0086): Ny

/Parasas/

Gary Fenton, Visuotinio uZtikrinimo direktorius
Pirmas leidimas: 1996 m. spalio 22 d. Data: 2014m rugséjo 8 d.
Galiojimo data: 2019 m. rugséjo 5 d.

Puslapis: 118 1
Sio sertifikato galiojimas yra salyginis priklausomai nuo Direktyvos reikalavimy uztikrinimo
kokybés sistemoje. Sis pritarimas negalioja visiems produktams Siame sertifikate minétos jmonés

vardu, sukurtiems ir/ar pagamintiems tretiosios $alies, nebent buvo atskirai sutarta su BSL.
Sis sertifikatas yra i§leistas elektronine forma ir yra apribotas sutarties salygu.
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By Roya! Charter

CE Sertifikatas — Produkcijos kokybés uZztikrinimo sertifikaty

istorija
Sertifikato Nr. CE 01440
Data: 2014 m. rugséjo 8 d.
[Sleista: Molecular Products Ltd
Parkway
Harlow Business Park
Harlow
CM19 5FR
Jungtiné Karalysté
Data Dt)kumeflto Veiksmas
numeris
1996 m. spalio 22 d. Pirmas leidimas
2000 m. birzelio 12 d. Sertifikato srities pakeitimas
3004 m. rogséio 6 d. 4633584 5 mety per:“?i}‘lra, Rakartotiqig sertifikato leidimas nauju formatu ir
jtraukimas j istorijos puslapj
2009 m. spalio 28 d. 7440942 | Sertifikato atnaujinimas
2012 m. ragséjo 27 d. 2690540 Mﬁolyecu]ar Producgs Limi’tec.i Harlow paskyrimas kaip svarbaus
subrangovo pakavimo srityje
Juridinio adreso pakeitimas i§ Mill End, Thaxted, Essex CM6
2LT j Parkway, Harlow Business Park, Harlow CM19 5FR.
2014 m. rugséjo 8 d. 8212938 | Svarbaus subrangovo Molecular Products Limited Harlow

panaikinimas dél pasikeitusio juridinio-adreso.

Sertifikato atnaujinimas. Pt

Sio sertifikato galiojimas yra salyginis priklausomai nuo Direktyvos reikalavimy uztikrinimo
kokybés sistemoje. Sis pritarimas negalioja visiems produktams §iame sertifikate minétos jmonés
vardu, sukurtiems ir/ar pagamintiems treCiosios $alies, nebent buvo atskirai sutarta su BSI,

Sis sertifikatas yra iSleistas elektronine forma ir yra apribotas sutarties salygy.
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EC Certificate - Full Quality Assurance S

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

By Rayal Charter

ystem

No, CE 644261

Issued To; Ventlab, LLC
2710 Northridge Dr. NW
Suite A
Grand Rapids
Michigan
49544
USA

In respect of:

Design, Manufacture and Final Inspection of non-sterile Manual Resuscitation Bag, Aerosol
Mask, Oxygen Mask, Oxygen Cannula intended for Respiratory Care.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex 11 excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class 111 products an Annex 11 section 4 certificate is required.

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

R

KOPWA TiKRA
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Stewart Brain, Head of Compliance & Risk -
Medical Devices

N A ‘
ExplryDate: 02 April 2022

First Issued: 04 December 2016 Date: 20 April 2017

.making excellence a habit”
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex 11 excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 644261
Date: 20 April 2017
{ssued To: Ventlab, LLC
2710 Northridge Dr. NW
Suite A
Grand Rapids
Michigan
49544
UsSA
Subcontractor: Service(s) supplied
MT Promedt Consulting GmbH EU Representative

Altenhofstrasse 80
66386 St, Ingbert
Germany

sunMed AP, Ltd Manufacture
No. 6-9 Zhufeng Road

Qiannan Industrial Park

Doumen District, Zhuhai

Guangdong

China

_making excellence a habit’
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