





Atviro konkurso saglygy

1 priedas

osteca®

UAB ,,OSTECA*
UZdaroji akeiné bendrové, Danés g. 47, LT-92108 Klaipéda, Tel.: 8 46 400002, Faks.: 8 46 314094, V§] Registry centro
Klaipédos filialas, Imonés kodas: 300871049, PVM kodas: LT100003238211

Lietuvos sveikatos moksly universiteto ligoniné Kauno klinikos

(Adresatas (perkancioji organizacija))

PASIULYMAS

DEL ELASTINIU INTRAMEDULINIU VINIU VAIKU KAULU LUZIY FIKSACIJAI PIRKIMO

2019-07-26
(Data)
Klaipéda
(Sudarymo vieta)

TIEKEJO REKVIZITAI

1 lentelé

Tiekéjo pavadinimas /AJeigu dalyvauja dkio subjekty
grupé, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

UAB ,,Osteca®

Tiekéjo adresas /Jeigu dalyvawja idikio subjekty
grupé, surafomi visi dalyviy adresai/

Danés g. 47, LT-92108, Klaipéda

Imonés koclas, PVM mokétojo kodas

i’k 300871049,
PVM mokétojo kodas LT100003238211

Atsiskaitomosios sgskaitos numeris, bankas, banko
kodas

a/s L'T294010041800430537
Luminor Bank AB
Banko kodas 40100

a/s L'T39 7300 0101 2126 1479
“Swedbank”, AB
Banko kodas 73000

Imonés vadovo pareigos, vardas, pavardé

Direktorius Arvydas Klovas

UZ pasililyma atsakingo asmens vardas, pavardé

Vadybininkas Evaldas Rolys

Uz sutarties vykdymg atsakingo asmens pareigos,
vardas, pavardé

Vadybininkas Evaldas Rogys

Telefono numeris

8-46-400002, mob. tel.: 8-650-42318

Fakso numeris

8-46-314094

El. pasto adresas

er{@osteca.lt

Siuo pasitlymu paZymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:

I) Neskelbiamoje apklausoje;

2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaitkinimuose, papildymuose).



2 lentele

(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens
pareigy pavadinimas)

Vardas, pavardé

PASIULYMO KAINA
Modelis, tipas,
Pirkimo kataloginis Mato Yieneto Kaina viso | Kaina viso
dalies Prekiy pavadinimas numeris, Kiekis S kaina Eur Eur Eur
Nr. gamintojo "| (be PVM) (be PYM) (su PVM)
pavadinimas
Elastinés intramedulinés vinys vaiky | Elastinés vinys 13 V. 65,00 845,00 887,25
keuly luziy fiksacijai, 2 mm Gamintojas
1. diametras Koenigsee
(Vokietija), Ref.:
7.282.20
Elastinés intramedulinés vinys vaiky | Elastinés vinys 12 Vnt. 65,00 780,00 819,00
kauly liiziy fiksacijai, 2,5 mm Gamintojas
9 diametras Koenigsee
" (Vokietija), Ref.:
7.281.25
Elastinés intramedulinés vinys vaiky | Elastinés vinys 5 Vnt. 65,00 325,00 341,25
kauly laoziy fiksacijai, 3 mm Gamintojas
3 diametras Koenigsee
(Vokietija), Ref.:
7.282.30
Elastinés intramedulinés vinys vaiky | Elastinés vinys 5 Vnt. 65,00 325,00 341,25
kauly liiziy fiksacijai, 3,5 mm Gamintojas
4 diametras Koenigsee
: (Vokietija), Ref.:
7.281.35
Bendra pasiilymo kaina Eur (su PYM): 2388,75
3 lentelé
PATEIKIAMU DOKUMENTU SARASAS
Eil.Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
skaitius
1 Pasililymas 2
2 Katalogas f 2
3 Gamintojo dokumentai P 7
Vadybininkas Evaldas Rotys



Sutartis Nr.

Priedas Nr.1

Elastinés intramedulinés vinys vaiky kauly laZiy fiksacijai

Eil.

Nr Reikalaujamos parametro reikSmeés

Sitilomos parametry reik§més

1. | Sistema jgalinanti atlikti §launikaulio,

dalies, dilbio diafizés, stipinkaulio kaklo laziy
osteosintezes.

blauzdikaulio, zastikaulio diafizes, proksimalinés

Sistema jgalinanti atlikti §launikaulio,
blauzdikaulio, Zastikaulio diafizés,
proksimalinés dalies, dilbio diafizeés,
stipinkaulio kaklo 1aZiy osteosintezes.

Medziaga — titanas.

MedZiaga — titanas.

Vinies proksimalinis galas be angy.

Vinies proksimalinis galas be angy.

Vinies distalin¢ dalis lenkta, ploks¢ia.

el Bad Bead

Vinies distaliné dalis lenkta, ploks¢ia.

Reikalingi viniy diametrai:

2 = 0,1 mm diametro — 13 vnt.
2,5+ 0,1 mm diametro — 12 vnt.
3 £ 0,1 mm diametro — 5 vnt.
3,5+ 0,1 mm diametro — 5 vnt.

Viniy diametrai:
2 mm diametro
2,5 mm diametro
3 mm diametro.
3,5 mm diametro

6. | Vinys karpomos

Vinys karpomos

Pastabos, papildomi reikalavimai:

1. Butinas silomy implanty CE sertifikavimas pagal ES direktyvos MDD 93/42/EEC reikalavimus
(kartu su pasiilymu turi buiti pateikta dokumento, liudijancio siilomy implanty Zyméjimg CE Zenklu,

kopija).

2. Biitina kartu su pasiilymu pateikti originaly gamintojo kataloga, kuriame yra apraSyti sililomi

implantai.

3. Bus vertinama tik tiekéjo pasiiilyta originaliame gamintojo kataloge nurodyta produkcija (nurodant
prekiy kodus). Tiekéjo pasiilymai su gamintojo jsipareigojimu pagaminti implantus pagal poreikj nebus

priimami ir nebus vertinami.

4. Pirkimo komisijai pareikalavus, turi biiti pateiktas siilomo implanto pavyzdys originalioje gamintojo

pakuotéje.

5. Gaves implanty uZsakyma, tiekéjas privalo ne veliau kaip per 30 kalendoriniy dieny pateikti gydymo
jstaigai implanty naudojimui skirtus  instrumentus, sudétus gamintojo numatytuose metaliniuose,

sterilizavimui pritaikytuose konteineriuose.

6. Tiekéjas savo 1éSomis praveda operacinés medicinos personalo apmokymg - supaZindina su pateikto

implanto naudojimo ypatumais.







OP-Set glldmg nails, length 450 mm
TE’{\QW fitanium, Set-No. 19.290.10

ol L AN

o,
Gliding nails; length 450 mm; fitanium C LARA

diameler *.5 mm 728115 2
diameter 2.0 mm 7.281.20 2

L__diameter 2.5 mm 728125 2
diameter 3.2 mm 7.281.32 2

1r'-c!lcrneer 3.5 mm 7.281.35 2
dmmeer 4.0 mm 7.281 .40 2
diameter 4.5 mm 7.281.45 2
diometer 5.0 mm 7.281.50 2
:mpGCTOr wilh quick-oclion Cl‘]UC'rC 6.903.02 ] lemno 10.421.01
cannulatec; inside diometer 5.2 mm
power cutizr for wies lo maximum @ 3.0 mm . 6.906.03 1 P~
[slainless sieel] and @ 4.0 mm (tilanium ; i 0
extraclion “orceps for wires; flat 10.421.01 1 \Q’
owl; @ 8.0 mm 10.509.00 1

i llerr na 10 509.00

perforoted auloclavable coniaingr with inset lor 19.291.00 ]

instumens and gliding nails

llem no. 6.906.03

07426 Allendorf | German
. Fon + 49 36738 498-0
Konlgsee Fax + 49 36738 498-559 For further informalion pleose visit:
03/09/20° £/KaMo Brelarae E-Mail: export@koenigsee-implantate.de www. koenigsee-implontate.de

‘ & ‘ OT Aschou | Am Sond 4
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‘p Konigsee

Implantate

kongseo implaniate Gmikl | 3T Aschoy - Am Sand 4 | 07428 Allended

State Health Care Accreditation Agency
under the Ministry of Health

Jeruzales sir. 21

[T-08420 Vilnius

Lithuania

January 14, 2019

letter of Authorization

Dear Sir or Madam,

We, Kénigsee Implontate GmbH, an established manufacturer of implants and instruments for
traumatoiogy, orthopaedics and spinal surgery and related accessories having a factory at OT Aschau

Am Sand 4, 07426 Allendort, Germany, do hereby authorize,
UAB "Osteca”
Canes Str. 47
(T-22108 Klaipeda
Lithuania

as our agent for distribution of our products in Lithuania.

Furthermore we confirm that Osteca is our agent for promoting, bidding and negotiation in tenders,
signing the contracts, disiribung and providing customer service for our products in Lithuania.

Osteca is clso authorized to register products manufaciured by and transact on behalf of Kénigsee
Implontate GmbH with any government agency in Lithuania.




‘ ‘ Konagsee

Igle lcinteite

This nomination is valid for all already registered products and for products involved in the registration
process until January 31, 2020.

Yours sincerely, -, e

S e b

w4

' Ny p

Fr::uLk Orschler

CEO

Kinigsee Implantate GmbH




Vertimas 1§ angly kalbos

Valstybiné Akreditavimo Sveikatos prieZitiros
Tarnyba prie Sveikatos Apsaugos Ministerijos

Sausio 14, 2019 m.

ATSTOVAVIMO LAISKAS

Mes, Konigsee Implantate GmbH, medicininiy implanty, instrumenty traumatologijai, ortopedijai bei
neurcchirurgijai ir jos priedams gamintojas, isikiires OT Aschau, Am Sand 4, 07426 Allendorf, Vokietija, §iuo
tvirtiname, kad:

UAB Osteca

Danés 47
LT-92108 Klaipéda
Lietuva

yra musy atstovas Lietuvoje, platinants auk3ciau minimus gaminius.

Taip pat mes rvirtiname, kad UAB Osteca yra miisy atstovas reklamuojantis, dalyvaujantis konkursuose ir
derybose, pasiraantis sutartis, dalyvaujantis tiekime ir uZtikrinantis musy produkty servisa Lietuvoje.

UAB Osteca yra miisy jgaliota registruoti medicininius produktus pagamintus Koenigsee Implantate GmbH
valstybinése jstaigose.

Sis galiojimas galioja visiems registruotiems ir bisimiems registruojamiems produktams iki 2020 m. sausio 31
d.

/paradas/

Frank Orschler
Direktorius

Konigsee Implantate GmbH




S

EC CQErtiﬁcate TUVRheinlar(?d
Directive 93/42/EEC Annex II, excluding Section 4
Full. Quality As's_u,r_a'nce System
~Medical| Devices

Registration No.: HD 60097612 0001

Report No.: 21227915 001
Manufacturer: Kénigsee Implantate GmbH

Am Sand 4 1 '
07426 Allendorf 15
Deutschland et ?

Products: Non-active orthopaedic implants /
Non-active orthopaedic instrument

| ‘”‘“‘g:‘} o~
(see attachment for products :i.m::l.&gg.:lr:lrafzf)’"3 L k(‘,

Expiry Date: 2020-04-22 107 -0g- T 1

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex Ii, 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 perlodic surveillance, defined by Annex II, ;
saction 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of:class lll devices covered by s
this certificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required...

i

Effective Date: 2015-04-23

Date: 2015-04-23

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraBe 2 - 90431 Niirnberg

TOV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EEC
concarning medical devices with the identification number 0197,




TUVRHeinland

TUV Rheinland D LS B
LGA Products GmbH
TillystraRe 2, 90431 Nirnberg

Attachment to

Certificate
Registration No.: HD 60097612 0001
Report No.: 21227915 001
Manufacturer: Kénigsee Implantate GmbH
Am Sand 4
07426 Allendorf
Deutschland

Products included:

- Orthopaedic fixation plate

- Orthopaedic bone screw

- Orthopaedic bone pin

- Orthopaedic bone wire

- Bone staple

- Orthopaedic bone washer

- Hip internal fixation system
- Spinal intermal fixation system
- Metallic spinal fusion cage
- Interlocking nail

- Cerclage wire, cable

- Orthopaedic Instrument

1017 08 11

Notified Body

T\”} { iz
Date: 20715-04-23 Ay AL KL
Dr. K. Kluge




EC pazyméjimas
Direktyva 93/42/EEC Priedas I1, Iiskyrus 4 punktg
Pilna Kokybés Uztikrinimo Sistema Vertimag tikras

Medicinos Prietaisams

Registracijos Nr.: HD 60097612 /0001

Ataskaitos Nr.: 21227915 06”1 Ste D
\\ e L l oty 17
Gamintojas: Konigsee Implantate GmbH T J};-a,?:.__‘:‘_,:/_ / L/
Am Sand 4 Kopiia h/ 1»ﬁ/\“
07426 Allendorf \Z 07 08 11
i J"
Vokietija '

Produktai: Neaktyvis ortopediniai implantai, Neaktyviis ortopediniai instrumentai (Zitréti

priede)
Galioja iki: 2020 04 22

Notifikavime tarnyba tokiu biidu tvirtina, kad auk$¢iau minéta jmoné yra jdiegusi ir
palaiko kokybés valdymo sistemg bei atitinka reikalavimus pagal direktyvos priedg II,
iSskyrus 4 punktg. Auki¢iau nurodytas gamintojas naudoja kokybés uZtikrinimo sistems,
kuri atitinka Priedo II, 5 punkto direktyvas. Norédami rin koje parduoti III klasés

produktus, reikia paZyméjimo priedo 11, 4 punkto atitikimo.
ISleidimo data: 2015 04 23

Data: 2015 04 23

Sertifikuota jstaiga
Dr. K. Kluge

TUV Rheinland LGA Products GmbH — Tillystrabe 2 — 90431 Niurnbergas

Notifikuota Nr. 0197. EC komisijos



TUV Rheinland
LGA Products GmbH
Tillystrabe 2, 90431 Niumbergas

PaZyméjimo Prierasas

Registracijos nr. SY 60097612 0001
Ataskaitos nr. 21227915 001
Kompanija: Konigsee Implantate GmbH
Am Sand 4
07426 Allendorf
Vokietija Kopiia tikra
Produktai:

- Ortopedines fiksavimo plokitelés
- Ortopediniai kauly sraigtai

- Ortopediniai kauly kai3&iai

- Ortopediné kauly viela

- Kauly kabés

- Ortopedinés kauly poverzlés

- Klubo vidinés fiksacijos sistema

- Stuburc vidinés fiksacijos sistema

- Metalinis stuburo sintezés narvelis
- Vinys vidinei kauly fiksacijai
- (Cerkliaziné viela

- Ortopediniai instrumentai

Data: 201504 23

Sertifikuota jstaiga

Dr. K. Kluge




_————u mewm =y vt

- —— =



