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1. BENDROSIOS NUOSTATOS

1.1 UAB ,Taneta* (toliau vadinama — Pirkéjas) igyvendindama projekta "UAB "Taneta"
tarptautiSkumo didinimas "(Nr. 03.2.1-LVPA-K-802-02-0048.), bendrai finansuojama Europos Sajungos
struktiriniy fondy ir Lietuvos Respublikos 1éSomis numato isigyti: dviejy jmonés gaminamy gaminiy
klinikinj jvertinimq (gaminiy techniniai bréZiniai pateikti priede nr.3).

1.2 Vartojamos pagrindinés savokos, apibréztos Projekty finansavimo ir administravimo
taisyklése, patvirtintose Lietuvos Respublikos finansy ministro 2014 m. spalio 8 d. jsakymu Nr.
1K-316 (toliau — Taisyklés)

1.3 Pirkimas vykdomas vadovaujantis Taisyklémis, Lietuvos Respublikos civiliniu kodeksu
(toliau — Civilinis kodeksas), kitais teis€s aktais bei konkurso salygomis (toliau — konkurso salygos).

1.4 Skelbimas apie pirkima paskelbtas Europos Sajungos fondy investiciju svetainéje
www.esinvesticijos.lt.

1.5 Pirkimas atliekamas konkurso biidu laikantis lygiateisiSkumo, nediskriminavimo,
abipusio pripaZinimo, proporcingumo, skaidrumo principy.

1.6 Konkursui nejvykus dél to, kad nebuvo gauta né¢ vieno pirkéjo nustatytus reikalavimus
atitinkancio tiekéjo pasitilymo, pirkéjas pasilieka teisg pakartotini pirkima vykdyti Taisykliy 461.1
punkte nustatyta tvarka.

1.7 Pirkéjo jgaliotas asmuo palaikyti tiesiogini ry$i su tiekéjais ir gauti i§ jy su pirkimo
proceduromis susijusius praneSimus: UAB ,,Taneta® direktorius Daivaras Dailidonis +370 686
63644 daivaras @taneta.lt.

2. PIRKIMO OBJEKTAS

2.1. Perkamas dvieju gaminiy klinikinis jvertinimas kuriy savybés nustatytos pateiktoje
techninéje specifikacijoje Priedas nr.1.

2.2. Jei techninéje specifikacijoje apibudinant pirkimo objekta nurodytas konkretus modelis
ar Saltinis, konkretus procesas ar prekés Zenklas, patentas, tipai, konkreti kilmé ar gamyba, laikyti,
kad priimtini ir savo savybémis lygiaverciai objektai.

2.3. Sis pirkimas i dalis neskirstomas, todél pasifilymas turi biiti pateiktas visam nurodytam
paslaugy kiekiui.

2.4. Paslaugos turi biiti suteiktos per 6 ménesius nuo paslaugy pirkimo sutarties pasiraSymo
dienos. Paslaugy pirkimo sutartis gali biti pratgsta vieng karta nei ilgiau nei 2 ménesiams.

2.5. Paslaugy suteikimo vieta — Prieny g. 19, LT-59202 BirStonas.

3. TIEKEJU KVALIFIKACIJOS REIKALAVIMAI

3.1 Tiekéjas, dalyvaujantis pirkime, turi atitikti Siuos minimalius kvalifikacijos reikalavimus:

3.1.1. Bendrieji tiekéjuy kvalifikacijos reikalavimai



Eil. Nr. Kvalifikacijos reikalavimai Kvalifikacijos Kvalifikacijos reikalavimus
reikalavimy irodantys dokumentai
reikSmé
3.1.1. Tiekéjas per pastaruosius 3 metus arba per laika | Tiekéjo, 1. Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto
nuo jo iregistravimo dienos (jeigu tiekéjas vykdé | neatitinkancio asmens pasirasyta (-as) ivykdytos
veikla trumpiau kaip 3 metus) ivykdé arba vykdo | Sio reikalavimo, (-w) ar vykdomos (-uy) sutarties (-
bent 1 (viena) panaSaus pobiidZio sutarti, kurios | pasitilymas ¢iy) sarasas, nurodant:
verté/jvykdytos sutarties dalies verté ne mazZesné | atmetamas 1.1. uzsakova;
kaip 0,7 pasitilymo vertés be PVM. 1.2.  sutarties  vertg/ivykdytos
sutarties dalies verte;
1.3. sudarymo ir/arba ivykdymo
datas;
1.4. kontaktinj asmenj.
3.1.2. TIEKEJAS turi turéti bent 1 eksperta, kuris atitikty | Tiekéjo, 1. Gyvenimo apraS§ymas
Zemiau nurodytus reikalavimus: neatitinkancio
§io reikalavimo,
Ekspertas: pasiiilymas
- turi turéti aukS$taji universitetini arba jam | atmetamas
prilyginta i$silavinima inZinerijos srityje;
- Turi turéti patirti medicinos gaminiy klinikinio
ivertinimo srityje.

* Pastabos:

1) jeigu tiekéjas negali pateikti nurodyty dokumenty, nes atitinkamoje Salyje tokie dokumentai
neiSduodami arba toje Salyje iSduodami dokumentai neapima visy keliamy klausimy — pateikiama priesaikos
deklaracija arba oficiali tiekéjo deklaracija;

2) dokumenty kopijos yra tvirtinamos tiekéjo ar jo jgalioto asmens parasu, nurodant ZodZius ,,Kopija
tikra* ir pareigy pavadinima, varda (vardo raidg), pavardg, data ir antspauda (jei turi).

3.2. Jei bendrg pasitlyma pateikia tikio subjekty grupé, Siy konkurso salygu 3.1.1 punktuose
nustatytus kvalifikacijos reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus kiekvienas tkio
subjekty grupés narys atskirai, o Siy konkurso salygu 3.1.2 punktuose nustatytus kvalifikacijos
reikalavimus turi atitikti ir pateikti nurodytus dokumentus bent vienas tkio subjekty grupés narys
arba visi tkio subjekty grupés nariai kartu.

3.3. Tiekéjo pasitlymas atmetamas, jeigu apie nustatyty reikalavimy atitikimg jis pateike
melaginga informacija, kuria pirkéjas gali {rodyti bet kokiomis teisétomis priemonémis.

3.4 Jei pirkimo procedirose dalyvauja tkio subjekty grupé, ji pateikia jungtinés veiklos
sutart] arba tinkamai patvirtinta jos kopija. Jungtinés veiklos sutartyje turi biiti nurodyti kiekvienos
Sios sutarties Salies jsipareigojimai vykdant numatoma su pirkéju sudaryti pirkimo sutartj, Siy
isipareigojimy vertés dalis, ieinanti i bendra pirkimo sutarties vertg. Jungtinés veiklos sutartis turi
numatyti solidaria visy Sios sutarties Saliy atsakomybg uZz prievoliy pirkéjui nevykdyma. Taip pat
jungtinés veiklos sutartyje turi biiti numatyta, kuris asmuo atstovauja iikio subjekty grupei (su kuo
pirkéjas turéty bendrauti pasitilymo vertinimo metu kylanciais klausimais ir teikti su pasitilymo
tvertinimu susijusia informacija, kuriam partneriui suteikti jgaliojimai pateikti pasitilyma, ji
pasiraSyti , sudaryti sutarty).

4. PASIULYMU RENGIMAS, PATEIKIMAS, KEITIMAS
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4.1 Pateikdamas pasiulyma tiekéjas sutinka su Siomis konkurso salygomis ir patvirtina, kad jo
pasitulyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia tinkamam pirkimo sutarties
tvykdymui.

4.2 Pasitlymas turi biti pateikiamas rasStu, pasiraSytas tiek¢jo arba jo igalioto asmens.

4.3 Tiekéjo pasitilymas bei kita korespondencija pateikiama lietuviy arba angly kalba.

4.4 Tiekéjas kainos pasitilyma privalo pateikti pagal konkurso salygu 2 priede pateikta forma.
Pasitlymas teikiamas uzklijuotame voke. Ant voko turi biti uzraSytas Pirkéjo pavadinimas, adresas,
pirkimo pavadinimas, tiekéjo pavadinimas ir adresas. Ant voko taip pat gali biiti uZraSas ,,Neatplésti
iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos‘. Vokas su pasitilymu graZinamas ji atsiuntusiam tiekéjui,
jeigu pasiiilymas pateiktas neuzklijuotame voke.

4.5 Pasiiilymg sudaro tiekéjo rastu pateikty dokumenty visuma:

4.5.1. uzpildyta pasiiilymo forma, parengta pagal Siy pirkimo konkurso salygy 2 prieda;

4.5.2. konkurso salygose nurodytus minimalius kvalifikacijos reikalavimus pagrindZiantys
dokumentai;

4.5.3. jungtinés veiklos sutartis arba tinkamai patvirtinta jos kopija, jei bendra pasitilyma
teikia tkio subjekty grupé;

4.5.4. kita konkurso salygose praSoma informacija ir (ar) dokumentai.

4.6 Tiekéjas gali pateikti tik viena pasitilyma — individualiai arba kaip tkio subjekty grupés
narys. Jei tiekéjas pateikia daugiau kaip viena pasitilyma arba iikio subjekty grupés narys dalyvauja
teikiant kelis pasitilymus, visi tokie pasitilymai bus atmesti.

4.7 Tiekéjas, pateikdamas pasitilyma, turi sitilyti visa nurodyta paslaugy apimti

4.8 Tiekéjams néra leidZziama pateikti alternatyviy pasitlymuy. Tiekéjui pateikus alternatyvy
pasiulyma, jo pasitulymas ir alternatyvus pasiilymas (alternatyviis pasitilymai) bus atmesti.

4.9 Pasitlymas turi buti pateiktas iki 2020 m. balandZio mén. 24 d. 17 val. (Lietuvos
Respublikos laiku) atsiuntus ji paStu, per pasiuntini ar tiesiogiai atvykus §iuo adresu: Prieny g. 19,
LT-59202 Birstonas, tel. 8-319-65630. Tiekéjo praSymu Pirkéjas nedelsdamas pateikia rasyting
patvirtinima, kad tiekéjo pasitilymas yra gautas, ir nurodo gavimo dieng, valanda ir minutg.

4.10 Pirkejas neatsako uz pasto vélavimus ar kitus nenumatytus atvejus, dél kuriy pasitlymai
nebuvo gauti ar gauti pavéluotai. Pavéluotai gauti pasilymai neatpléSiami ir graZinami tiekéjui
registruotu laiSku

4.11 Pasiulymuose nurodoma paslaugy kaina pateikiama eurais, turi buti iSreikSta ir
apskaiCiuota taip, kaip nurodyta Siy konkurso salygy 2 priede. ApskaiCiuojant kaina, turi buti
atsizvelgta i visa Siy konkurso salygu 1 priede nurodyta paslaugy apimti, kainos sudétines dalis, 1
techninés specifikacijos reikalavimus ir pan. | paslaugos kaing turi buti iskaityti visi mokesciai ir
visos tiekéjo patirto iSlaidos susijusios su paslaugos atlikimu.

4.12 Pasiulymas turi galioti ne trumpiau nei 90 dieny po pasiilymo pateikimo dienos. Jeigu
pasiulyme nenurodytas jo galiojimo laikas, laikoma, kad pasiilymas galioja tiek, kiek numatyta
pirkimo dokumentuose.

4.13 Kol nesibaigé pasiiilymy galiojimo laikas, pirkéjas turi teis¢ praSyti, kad tiekéjai pratgsty
ju galiojima iki konkreciai nurodyto laiko. Tiekéjas gali atmesti toki praSyma.

4.14 Nesibaigus pasitilymu pateikimo terminui Pirkéjas turi teis¢ ji pratgsti. Apie nauja
pasitilymy pateikimo terming Pirkéjas praneSa rasStu visiems tiekéjams, gavusiems konkurso salygas
bei paskelbia apie tai Europos Sajungos fondy investiciju svetain¢je www.esinvesticijos.lt.

4.15 Tiekejas iki galutinio pasitilymuy pateikimo termino turi teisg¢ pakeisti arba atSaukti savo
pasiilyma. Toks pakeitimas arba praneSimas, kad pasiiilymas atSaukiamas, pripaZistamas
galiojanciu, jeigu Pirkéjas ji gauna pateikta rastu iki pasitilymy pateikimo termino pabaigos.

5. KONKURSO SALYGU PAAISKINIMAS IR PATIKSLINIMAS

5.1 Pirkéjas atsako i kiekviena Tiekéjo raSytini praSyma paaiSkinti pirkimo salygas, jeigu
praSymas gautas ne véliau kaip prie§ 3 darbo dienas iki pirkimo pasitilymy pateikimo termino
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pabaigos. [ laiku gauta tiekéjo praSyma paaiSkinti konkurso salygas pirkéjas atsako ne véliau kaip
per 2 darbo dienas nuo jo gavimo dienos ir ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitlymy
pateikimo termino pabaigos. Pirkéjas, atsakydamas tiekéjui, kartu siuncia paaiSkinimus ir visiems
kitiems tiekéjams, kuriems jis pateiké konkurso salygas, bet nenurodo, kuris tiekéjas pateike
praSyma paaiSkinti konkurso salygas.

5.2 Nesibaigus pasitlymy pateikimo, bet ne véliau kaip likus 2 darbo dienoms iki pasitlymy
pateikimo termino pabaigos, Pirkéjas turi teis¢ savo iniciatyva paaiSkinti, patikslinti konkurso
salygas.

5.3 Jei paskelbus kvietima dalyvauti pirkime yra kei¢iama pasitilymams parengti reikalinga
informacija, taip pat kai Tiekéjams teikiami dokumenty paaiSkinimai (patikslinimai) (pavyzdziui,
kei¢iami ir (ar) tikslinami kvalifikacijos reikalavimai), Pirkéjas Taisykliu 458 punkte nustatyta
tvarka paskelbia pakeista kvietima dalyvauti pirkime.

5.4 Pirkéjas nerengs susitikimy su tiekéjais dél pirkimo dokumenty paaisSkinimy.

5.5 Bet kokia informacija, konkurso salygu paaiskinimai, praneSimai ar kitas pirkéjo ir tiekéjo
susiraSin¢jimas yra vykdomas Siame punkte nurodytu adresu pastu, elektroniniu pastu, faksu.
Tiesiogini rysi su tiekéjais jgalioti palaikyti: UAB ,,Taneta® direktorius Daivaras Dailidonis +370
686 63644 daivaras @taneta.lt.

6. PASTULYMU NAGRINEJIMAS IR VERTINIMAS

6.1 Voky atpléSymo procediira vyks 2020 m. 04 mén. 24 d. 17 val. dalyviams nedalyvaujant..

6.2 Pirkéjas uZtikrina, kad pateiktuose pasitilymuose pateiktos kainos nebus suZinotos anks¢iau nei
pasitlymy pateikimo terminas, nurodytas Konkurso salygu 6.1 punkte.

6.3 Pasitlymy nagrinéjimo, vertinimo ir palyginimo procediras atlieka Komisija, tiekéjams ar
ju igaliotiems atstovams nedalyvaujant.

6.4 Komisija nagrinéja:

6.4.1.  ar tiek¢jai pasitilymuose pateike tikslius ir iSsamius duomenis apie savo kvalifikacija
ir ar tiekéjo kvalifikacija atitinka minimalius kvalifikacijos reikalavimus;

6.4.2. ar tiek¢jai pasiilyme pateiké visus duomenis, dokumentus ir informacija, apibrézta
Siose konkurso salygose ir ar pasiiilymas atitinka Siose konkurso salygose nustatytus reikalavimus;

6.4.3. ar nebuvo pasiiilytos neiprastai mazos kainos;

6.5 Komisija priima sprendimg dél kiekvieno pasiilyma pateikusio tiekéjo minimaliy
kvalifikacijos duomeny atitikties konkurso salygose nustatytiems reikalavimams. Jeigu tiekéjas
pateiké netikslius ar neiSsamius duomenis apie savo kvalifikacija, Komisija praso tiekéja Siuos
duomenis papildyti arba paaiSkinti per protinga termina, kuris negali bati trumpesnis nei 3 darbo
dienos. Teis¢ dalyvauti tolesnése pirkimo procedurose turi tik tie tiekéjai, kuriy kvalifikacijos
duomenys atitinka pirkéjo keliamus reikalavimus.

6.6 ISkilus klausimams d¢l pasitilymy turinio ir Komisijai rastu papraSius Siuos duomenis
paaiskinti arba patikslinti, tiekéjai privalo per Komisijos nurodyta protinga termina, kuris negali biiti
trumpesnis nei 3 darbo dienos, pateikti rastu papildomus paaiSkinimus nekeisdami pasitilymo esmés.

6.7 Jeigu pateiktame pasiiilyme Komisija randa pasitilyme nurodytos kainos apskai¢iavimo
klaidy, ji privalo raStu papraSyti tiekéju per jos nurodyta protinga terming iStaisyti pasitlyme
pastebétas aritmetines klaidas, nekeiiant voky su pasitilymais atpléSimo posédZio metu paskelbtos
kainos. Taisydamas pasitilyme nurodytas aritmetines klaidas, tiekéjas neturi teisés atsisakyti kainos
sudedamuyjy daliy arba papildyti kaing naujomis dalimis.

6.8 Kai pateiktame pasiilyme nurodoma nejprastai maZza kaina, Komisija turi teisg, o
ketindama atmesti pasiiilyma — privalo tiekéjo rastu papraSyti per Komisijos nurodyta protinga
terming pateikti nejprastai mazos pasiiilymo kainos pagrindima, iskaitant ir detaly kainy sudétiniy
daliy pagrindima.

6.9 Pasitlymuose nurodytos kainos bus vertinamos eurais be PVM.
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6.10 Pirkéjo neatmesti pasitlymai vertinami pagal maziausios kainos kriterijy

7. PASIULYMU ATMETIMO PRIEZASTYS

7.1 Komisija atmeta pasitlyma, jeigu:

7.1.1.  tiekéjas pateiké daugiau nei vieng pasitilyma (atmetami visi tiekéjo pasitilymai);

7.1.2.  tiekéjas neatitiko minimaliy kvalifikacijos reikalavimuy, jei jie buvo taikomi;

7.1.3.  tiekéjas pasitilyme pateiké netikslius ar neiSsamius duomenis apie savo kvalifikacija
ir, Pirkéjui prasant, nepatikslino ju;

7.1.4. pasiilymas (jei vykdomos derybos - galutinis pasiiilymas) neatitiko konkurso
salygose nustatyty reikalavimy (tiekéjo pasiilyme nurodytas pirkimo objektas neatitinka
reikalavimy, nurodyty technin¢je specifikacijoje, ir kt.) arba dalyvis, Pirkéjo praSymu, nekeisdamas
pasiiilymo esmés, nepaaiskino arba nepatikslino savo pasitilymo;

7.1.5. tiekéjas per Pirkéjo nurodyta terming neistaisé aritmetiniy klaidy ir (ar) nepaaiSkino
pasitilymo;

7.1.6.  buvo pasiiilyta nejprastai maza kaina ir tiekéjas Pirkéjo praSymu nepateiké rastisko
kainos sudétiniy daliy pagrindimo arba kitaip nepagrindé nejprastai mazos kainos;

7.1.7. tiekéjas pateiké melaginga informacija, kuria Pirkéjas gali jrodyti bet kokiomis
teis€tomis priemonémis;

7.1.8.  tiekéjo, kurio pasiiilymas neatmestas dél kity priezasCiy, buvo pasiiilyta per didele,
perkanciajai organizacijai nepriimtina pasiiilymo kaina.

7.2 Apie pasiilymo atmetimg tiekéjas informuojamas per viena darbo dieng nuo Sio
sprendimo priémimo dienos.

8. DERYBOS

8.1 Jei Pirkéjo netenkina pateikti pasitlymai, Komisijos sprendimu visi Siose konkurso
salygose nustatytus minimalius reikalavimus atitinkantys tiekéjai gali buti kvieciami deryboms.

8.2 Derybos yra vykdomos su visais tiek¢jais, kuriy pasitiilymai nebuvo atmesti. Deryby metu
tiekéjams pateikiama ta pati informacija. Deryby rezultatai iforminami protokolu, kurie rengiami
atskiri kiekvienam tieké&jui.

8.3 Derybos gali buti vykdomos d¢l visy perkamy darby, prekiy ar paslaugy charakteristiky,
iskaitant kaina, kokybg, komercines salygas ir socialinius, aplinkosaugos ir inovacinius aspektus.
Nesiderama dél minimaliy reikalavimy, taikomy pirkimo objektui, tiekéju kvalifikacijai, tiekéjy
pasitulymams, Siy pasitlymy vertinimo kriterijy ir esminiy pirkimo sutarties salygy.

8.4 Komisija, jvertinusi tiekéjy kvalifikacija ir pasiilymus, visiems tiek¢jams, kuriy
pasiiilymai nebuvo atmesti, rastu nurodys laika, kada reikia atvykti { derybas.

8.5 Deryby procediiry metu Komisija tretiesiems asmenims neatskleidZia jokios i$ teikéjo
gautos informacijos be jo sutikimo. Derybos vykdomos su kiekvienu tiekéju atskirai, derybos
protokoluojamos. Derybu protokola pasiraSo Komisijos pirmininkas ir tiekéjo, su kuriuo derétasi,
1galiotas atstovas. Jei tiek&jas ar jo jgaliotas atstovas neatvyko i derybas, Komisija suraSo protokola,
kuriame nurodo apie tiekéjo neatvykima, ir ji pasiraSo visi komisijos nariai.

8.6 Deryby galutiniai pasitilymai yra Saliy pasiraSyti deryby protokolai bei pirminiai
pasitilymai, kiek jie nebuvo pakeisti deryby metu. Galutiniai pasitilymai vertinami Siose pirkimo
salygose nustatyta tvarka.

8.7 Baigus derybas ir jvertinus galutinius pasifilymus patvirtinama galuting pasitilymy eilé. Jei
tiek¢jas neatvyko i derybas, sudarant galuting konkurso pasitlymu eilg, vertinamas pirminis
neatvykusio tiekejo pasitilymas.
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9. SPRENDIMAS DEL LAIMETOJO NUSTATYMO

9.1 I8nagrinéjusi, jvertinusi ir palyginusi pateiktus pasitilymus, Komisija nustato pasitilymy
eile. Pasitilymai Sioje eiléje suraSomi kainos didéjimo tvarka. Jeigu keliy pateikty pasitilymy yra
vienodos kainos, nustatant pasitilymy eilg¢ pirmesnis i Sia eile¢ iraSomas tiekéjas, kurio pasitilymas
iregistruotas anksc¢iausiai.

9.2 Tais atvejais, kai pasitlyma pateiké tik vienas tiekéjas, pasitlymy eilé nenustatoma ir jo
pasitilymas laikomas laiméjusiu, jeigu nebuvo atmestas pagal Siy konkurso salygu nuostatas.

9.3 Maziausia kainag pasitles tiekéjas yra skelbiamas laiméjusiu konkursa ir jis kvieCiamas
sudaryti sutartj, nurodant laika iki kada reikia sudaryti sutartj.

9.4 Jeigu tiekéjas, kurio pasiilymas pripazintas laimejusiu, rastu atsisako sudaryti pirkimo
sutart] arba iki nurodyto laiko neatvyksta sudaryti pirkimo sutarties, arba atsisako pirkimo sutartj
sudaryti pirkimo dokumentuose nustatytomis salygomis, laikoma, kad jis atsisaké sudaryti pirkimo
sutartj. Tuo atveju Komisija sitilo sudaryti pirkimo sutart] tiekéjui, kurio pasitilymas pagal sudaryta
pasitilymy eilg yra pirmas po tiek¢jo, atsisakiusio sudaryti pirkimo sutartj.

10. PIRKIMO SUTARTIES SALYGOS

10.1 Mokéjimo salygos: Gali buti praSomas ne daugiau nei 30 % avansas nuo visos
paslaugos pirkimo sumos. Atlikus gaminio klinikini vertinima Pirkéjas uZ paslaugas sumoka per 30
(trisdesimt) kalendoriniy dieny po saskaitos faktiiros iSraSymo.

10.2 Pirkimo sutartis pasiraSoma su laiméjusi pasiiilyma pateikusiu tiekéju Siose konkurso
salygose nustatytomis salygomis, vadovaujantis Taisyklémis ir Civiliniu kodeksu;

10.3 Sudarant pirkimo sutartj, negali biiti kei¢iama laiméjusio tiekéjo galutinio pasitilymo
kaina ir esminés salygos, taip pat pirkéjo pirkimo pradZioje nustatytos esminés pirkimo salygos;

10.4Vykdant pirkimo sutartj, esminés pirkimo sutarties salygos kei¢iamos nebus, jeigu:

10.4.1. jos pakei¢iamos numatant naujas salygas, kurios, jeigu buty nustatytos pirkimo
dokumentuose, buty suteikusios galimybg dalyvauti pirkimo procediirose kitiems, nei dalyvavo,
tiekéjams;

10.4.2. jos pakeiiamos numatant naujas salygas, dél kuriy, jeigu jos buty nustatytos pirkimo
dokumentuose, laiméjusiu pasitlymu galéty buti pripaZintas kito, nei pasirinktas, tiekéjo pasitlymas;

10.4.3. pirkimo objektas yra pakei¢iamas taip, kad i kei¢iama pirkimo sutart} jtraukiamos
naujos (papildomos) prekeés, paslaugos ar darbai;

10.4.4. ekonominé sutarties pusiausvyra pasikeiCia asmens, su kuriuo sudaryta sutartis, naudai
taip, kaip nebuvo nustatyta pirminés sutarties salygose.

10.5 Pirkimo sutartis ar preliminarioji sutartis jos galiojimo laikotarpiu taip pat gali buti
keiCiama, kai pakeitimu 1§ esmés nepakeiiamas pirkimo sutarties pobudis ir bendra atskiry
pakeitimy pagal §i punkta verté nevirSija 10 procenty pradinés pirkimo sutarties vertés prekiy ar
paslaugy pirkimo atveju ir 15 procenty — darby pirkimo atveju.

11. BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

11.1Tiekéjams pasitlymy rengimo ir dalyvavimo konkurse i§laidos neatlyginamos.

11.2 Pirkéjas bet kuriuo metu iki pirkimo sutarties sudarymo turi teis¢ nutraukti pirkimo
proceduras, jeigu atsirado aplinkybiy, kuriy nebuvo galima numatyti. Priéme¢s sprendimg nutraukti
pirkimo procediras, pirkéjas ne véliau kaip per 3 darbo dienas nuo sprendimo priémimo apie §i
sprendima praneSa visiems pasiiilymus pateikusiems tiekéjams, o jeigu pirkimo procediiros
nutraukiamos iki galutinio pasitilymo pateikimo termino, visiems pirkimo salygas ir (arba) pirkimy
dokumentus isigijusiems tieké&jams.
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11.3 Pirkéjas, ne véliau kaip per 3 darbo dienas po pirkimo sutarties sudarymo, informuoja
raStu visus pasitlymus pateikusius tiekéjus apie pirkimo sutarties sudaryma, nurodydamas tiekéja su
kuriuo sudaryta pirkimo sutartis, bei jo pasiulytg kaing.

11.4 Informacija, pateikta pasitilymuose, iSskyrus nurodyta konkurso salygu 11.3 p., tieckéjams
ir tretiesiems asmenims, i$skyrus asmenis, administruojancius ir audituojancius ES fondy lésy
naudojima, neskelbiami.

12. PRIEDAI

12.1 Techniné specifikacija;
12.2 Pasitlymo forma;
12.3 Gaminiy bréZiniai;



PRIEDAS NR.1 TECHNINE UZDUOTIS

Klinikinio jvertinimo dokumenta paruosti angly kalba.

Klinikinis ivertinimas— sistemingas ir suplanuotas procesas klinikiniams duomenims, susijusiems su
priemone, nuolat generuoti, kaupti, analizuoti ir vertinti siekiant patikrinti priemonés sauga ir
veiksminguma, iskaitant kliniking nauda, kai ji naudojama taip, kaip numatyta gamintojo.

Atitikties reglamento 2017/745 1 priede nustatytiems atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams jprastomis numatyto priemonés naudojimo salygomis patvirtinimas,
nepageidaujamo Salutinio poveikio ir reglamento 2017/745 Ipriedo 1 ir 8 skirsniuose nurodyto
suteikia pakankamy klinikiniy jrodymu, iskaitant, kai taikoma, atitinkamus duomenis, kaip nurodyta
reglamento 2017/745 111 priede.

Klinikinis tyrimas turi buti atliktas vadovaujantis 2017/745 61 straipsnio Klinikinis jvertinimas”
reikalavimais bei kity aktualiy dokumenty (pvz. ISO 14155 (aktuali redakcija)) reikalavimais. Taip
pat klinikinis vertinimas turi biiti atliktas vadovaujantis LST EN 60601-1:2007//A1:2013, LST EN
60601-52:2010//A1:2015, LST EN ISO 14971:2012 (aktualiomis redakcijomis)

Klinikinio jvertinimo etapai:

a) taikymo sritis ir planas;

b) tinkamy duomeny identifikavimas;

¢) svarbiy duomeny jvertinimas;

d) klinikiniy duomeny analizé;

e) klinikinio jvertinimo ataskaitos parengimas.

Klinikinio jvertinimo ataskaitos dalys:
a) santrauka;
b) taikymo sritis ir klinikinis jvertinimas;

1. Prietaisy, kuriems taikoma $i klinikinio jvertinimo ataskaita,
produkty, modeliy, dydZiy, programinés jrangos versijy, priedy,
Ju nuosavybeés pavadinimy, kody pavadinimy, priskirty kuriant
prietaisus, identifikavimas.

2. Fizinis ir cheminis apraSymas, {skaitant medZiagas.
Mechaninés ir fizikinés ir cheminés savybés; prietaiso
paveikslélis ar pieSinys.

3. [renginio apraSymas, {skaitant naudojamas technologijas.

4. Irenginiy grupé, kuriai prietaisas priklauso. Kaip prietaisas
pasiekia numatyta paskirti. Padétis atsiZvelgiant | galimas
gydymo galimybes.

5. tikslus prietaiso naudojimo instrukcijoje apraSytas numatytos
paskirties apra§ymas su tiksliomis medicininémis nuorodomis (jei
taikoma) ir kontraindikacijomis; pretenzijos, pateiktos turimoje
reklaminéje medziagoje. Medicinos prietaiso stadija, sunkumas,
kuri reikia gydyti, tiksliné pacienty grupé, tiksliné vartotoju
grupe.

Atsargumo priemones.

6. Gamintojo numatyti teiginiai apie klinikinj veiksminguma ir
kliniking sauga.

7. Prietaiso istorija, pardavimo apimtys.

9. Kiti aspektai.

Klinikinio jvertinimo apimtis.
ISsamus medicinos prietaiso
apraSymas ir visa pridedama
medZiaga.

Maziausiai 3 informacijos Saltiniai
apie kiekviena medziaga ir
medicinos prietaisa (jei taikoma).
Saltinis turi biiti ne senesnis kaip 5
metai
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(c) klinikiné informacija, dabartinés Zinios, naujausios technologijos;

Klinikin¢ informacija, dabartinés
Zinios, naujausios technologijos.
Maziausiai 3 Saltiniai.

Saltinis turi biiti ne senesnis kaip 5
metai

1. Atitinkamy medicinos sri¢iy / susijusiy sveikatos salyguy
nustatymas.

2. Trumpa literatiiros paieSkos strategijos santrauka ir
pagrindimas, taikytas norint gauti informacijos apie esamas
Zinias.

3. Taikomi standartai ir rekomendaciniai dokumentai.

4. Atitinkamy sveikatos salygy aprasymas, natiirali eiga ir
pasekmeés. Ar yra skirtingy klinikiniy formu, stadijy ir sunkumy.
Daznumas bendroje populiacijoje pagal amZiaus grupes, Iyti,
tautybe, pazistamus polinkius, genetinius aspektus.

5. Galimy terapiniy galimybiy aprasymas, istorinis kontekstas ir
pokyciai, jvairiy varianty pranasumy ir trikumy santrauka,
naudos ir rizikos santykis bei apribojimai, atsizvelgiant |
skirtingas klinikines formas, stadijas ir sveikatos biiklés
sunkumus bei i skirtingas tikslinés populiacijos. Naudos ir rizikos
aprasSymas (pobudis, mastas, tikimybe, trukmé, daznis),
nepageidaujamo Salutinio poveikio priimtinumas ir kita rizika
(iskaitant priimtinos Zalos pobiidi, sunkuma, tikimybg ir trukmg).
6. Medziagy ir technologijy keliami pavojai, kurie gali buti
svarbiis vertinamam prietaisui. Zalos mechanizmai, $alutinio

aspektai.

7. Vartotojy tipai. Skirtingos specialisty nuomonés, kaip naudotis
ivairiomis medicinos galimybémis. Nepatenkinti medicinos
poreikiai.

d) {renginio vertinimas:
1) vertinimo tipas;

Gamintojo sukaupti ir saugomi

klinikiniai duomenys

PMS programy, kurias gamintojas jgyvendino Europoje ir kitose
Salyse.

(iii) literatiiroje pateikiami klinikiniai duomenys;

literatiiros

Maziausiai 4 Saltiniai

Saltinis turi biti ne senesnis kaip 5
metai

ISsamus klinikiniy duomeny paieSkai naudojamos literattiros
paieskos strategijos apraSymas ir pagrindimas, iskaitant tikslus,
naudotus Saltinius, paieskos klausimus, paieskos terminus,
paieskos rezultatams taikomus atrankos kriterijus, kokybés
kontrolés priemones, rezultatus, rastos literatiiros skaiCiy ir tipa.
biti tinkamas.

(iv) klinikiniy duomenuy santrauka ir jvertinimas;

(v) klinikiniy duomeny analizé:
1) saugos reikalavimai;

| Saugos reikalavimai

| I§samus atitikties jvertinimo su saugos reikalavimais apra§ymas.
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Analize, ar yra specialiy konstrukcijos ypatybiy, kelianciy
ypatinga susiriipinima dél saugos (tos, kurios nurodytos prietaiso
rizikos valdymo dokumentuose ir kurias reikéjo jvertinti i§
klinikinés perspektyvos, ir ar jos buvo tinkamai i1Ssprgstos.

Ar tinkamai atsiZvelgiama { rizikos valdymo dokumentuose ir
literattiroje nurodytas rizikas.

Ar tinkamai nustatyti visi pavojai ir kita kliniSkai svarbi
informacija (pvz., Klinikinés atsargumo priemonés siekiant
sumazinti rizika, klinikinis rizikos valdymas).

Ar treniruoCiy reikalavimai ir kitos atsargumo priemonés
aprasytos IFU, ar dél prietaiso saugos charakteristiky ir
numatomos paskirties reikia mokyti galutinj vartotoja ar imtis
kity atsargumo priemoniy, jei numatyti vartotojai yra pakankami.
Ar esamos Zinios / naujausias lygis, turimi klinikiniai duomenys,
gamintojo pateikta informacin¢ medZiaga ir prietaiso rizikos
valdymo dokumentai yra visiskai suderinti.

2) priimtinos naudos / rizikos;

Reikalavimai del priimtino
naudos ir rizikos profilio

ISsamus atitikties {vertinimo apra§ymas su reikalavimu dél
priimtino naudos / rizikos profilio.

3) gamybai taikomi reikalavimai

Reikalavimai atlikimui

ISsamus atitikties {vertinimo apra§ymas su eksploataciniy savybiy
reikalavimais

4) Salutinio poveikio vertinimas ir priimtinumas

Salutinio poveikio priimtinumo
reikalavimas

ISsamus atitikties {vertinimo apra§ymas su reikalavimu dél
nepageidaujamo Salutinio poveikio priimtinumo.

e) iSvados;

f) planuojamo sekancio klinikinio jvertinimo data;

g) atlikimo data.

Klinikinio jvertinimo ataskaitoje turi buiti ne maziau kaip 100 puslapiy, kai Sriftas yra ,,Times New
Roman* ar ,,Arial®, 12 pt (normalus tekstas), pastraipos tarpai - 1,5 pt.
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ANNEX 1 TECHNICAL TASK

Clinical evaluation documents must be prepared in English language.

Clinical evaluation means the systematic and planned process of continuously generating, collecting,
analysing and evaluating clinical data related to a product to verify the safety and efficacy of the
product, including its clinical benefit when used as intended by the manufacturer.

Confirmation of compliance with the relevant general safety and efficacy requirements set out in
Annex I to Regulation 2017/745 under normal conditions of use, the assessment of the adverse
effects and the risk-benefit assessment referred to in Sections 1 and 8 of Annex I to Regulation
2017/745 evidence, including, where applicable, relevant data as specified in Annex III to
Regulation 2017/745.

The clinical evaluation shall be conducted in accordance with the requirements of Article 61 Clinical
Evaluation of 2017/745 and other relevant documents (eg ISO 14155 (current edition)). The clinical
evaluation must also be performed in accordance with LST EN 60601-1: 2007 // A1: 2013, LST EN
60601-52: 2010 // A1: 2015, LST EN ISO 14971: 2012 (current versions)

Stages of clinical evaluation:

(a) scope and plan;

(b) identification of appropriate data;

(c) evaluation of relevant data;

(d) analysis of clinical data;

(e) preparation of a clinical evaluation report.

Parts of the clinical evaluation report:
(a) a summary;
(b) scope and clinical evaluation;

Identification of devices covered by this clinical evaluation
report, products, models, sizes, software versions, accessories,
their proprietary names, code names assigned during device

development.

2. Physical and chemical description, including materials.
Scope of the clinical evaluation. Mechanical and physicochemical characteristics; picture or
Detailed description of medical drawing of the device.
device and all included material. 3. Description of the device including technologies used.
Minimum 3 sources of 4. Device group the device belongs to. How the device achieves
information for each material its intended purpose. Positioning in relation to available treatment
and medical device (where options.
applicable). 5. Exact description of the intended purpose as described in the
The source must be not older device's instruction for use, with exact medical indications (if
than 5 years applicable) and contraindications; claims made in available

promotional materials. Medical device‘s stage, severity to be
treated target patient population, target user group.

Precautions.

6. Claims on clinical performance and clinical safety foreseen by
the manufacturer.
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7. History of the device, sales volumes.
9. Other aspects.

(c) clinical information, current knowledge, state of the art;

Clinical information, current
knowledge, state of art.
Minimum 3 sources.

The source must be not older
than 5 years

1. Identification of medical fields concerned/ relevant medical
conditions.

2. Brief summary and justification of the literature search strategy
applied for retrieval of information on current knowledge.

3. Applicable standards and guidance documents.

4. Description, natural course and consequences of the medical
conditions concerned. Whether there are different clinical forms,
stages and severities of the conditions. Frequency in the general
population, by age group, gender, ethnicity, familiar
predispositions, genetic aspects.

5. Description of available therapeutic options, historical context
and developments, summary of advantages and disadvantages of
the different options, benefit/ risk profiles and limitations in
relation to the different clinical forms, stages, and severities of
the medical conditions and in relation to different target
populations. Description of the benefits and risks (nature, extent,
probability, duration, frequency), acceptability of undesirable
side-effects and other risks (including the nature, severity,
probability and duration of acceptable harm).

6. Hazards due to substances and technologies that could be
relevant to the device under evaluation. The mechanisms of harm,
clinical aspects of minimisation and management of side effects
and other risks.

7. Types of users. Diverging opinions of professionals as to the
use of the different medical options. Unmet medical needs.

(d) evaluation of the installation:
(i) the type of assessment;

(i1) clinical data generated and available by the manufacturer;

Clinical data generated and held
by the manufacturer

- All pre market clinical investigations

- All clinical data generated from risk management activities and
the PMS programmes which the manufacturer has implemented
in Europe and in other countries.

(i11) clinical data provided in the literature;

Clinical data provided from
literature

Minimum 4 sources

The source must be not older
than 5 years

Detailed description and justification of the literature search
strategy applied for retrieval of clinical data, including objectives,
sources used, search questions, search terms, selection criteria
applied to the output of the search, quality control measures,
results, number and type of literature found to be pertinent.

(iv) summary and evaluation of clinical data;

(v) clinical data analysis:
1) Safety requirements;

Safety requirements

Detailed description of conformity assessment with requirement
on safety.
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Analysis whether there are special design features that pose
special safety concerns (that where identified in the device risk
management documentation and that required evaluation from a
clinical perspective, and whether these have been adequately
addressed.

Whether the risks identified in the risk management
documentation and literature have been adequately addressed.
Whether all the hazards and other clinically relevant information
(e.g. clinical precautions for reduction of risks, clinical
management of risks) have been identified appropriately.
Whether the safety characteristics and intended purpose of the
device requires training of the end-user or other precautions, if
users foreseen are adequate, if training requirements and other
precautions are described in the IFU.

Whether there is full consistency between current knowledge/ the
state of the art, the available clinical data, the information
materials supplied by the manufacturer, and the risk management
documentation for the device.

2) acceptable benefits / risks;

Requirement on acceptable
benefit/risk profile

Detailed description of conformity assessment with requirement
on acceptable benefit/risk profile.

3) Requirement on performance

Requirement on performance

Detailed description of conformity assessment with requirement
on performance.

4) Requirement on acceptability of side-effects

Requirement on acceptability of
side-effects

Detailed description of conformity assessment with requirement
on acceptability of undesirable side-effects.

(e) the conclusions;

(f) date of next planned clinical evaluation;

(g) the date of the performance;
(h) author information.

Clinical evaluation report must include at least 100 pages where font is Times New Roman or Arial,
12 pt (normal text), Paragraph spacing — 1.5 pt.




PRIEDAS NR.2 PASIULYMO FORMA

PASIULYMAS
DEL KLINIKINIO [VERTINIMO

20

15

data

Vieta

Tiekéjo pavadinimas

Tiekéjo adresas

Uz pasitlyma atsakingo

pavardé

asmens vardas,

Telefono numeris

Fakso numeris

El. paSto adresas

Siuo pasi@ilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1) konkurso skelbime, paskelbtame svetaineje www.esinvesticijos.It 2018-11-07.
2) konkurso salygose;

3) pirkimo dokumenty prieduose.

Mes sitilome Sias prekes:

Eil. | Prekiy pavadinimas Kiekis Mato | Vieneto Vieneto Kaina, Eur Kaina, Eur
Nr. vnt. kaina, kaina, (be PYM) (su PVM)
Eur (be Eur (su
PVM) PVM)
1 2 3 4 5 6 7 8
IS VISO (bendra pasitilymo kaina)
Sitllomos prekés visiskai atitinka pirkimo dokumentuose nurodytus reikalavimus:
Kartu su pasitilymu pateikiami Sie dokumentai:
Eil. Pateikty dokumenty pavadinimas Dokumento puslapiy
Nr. skaicius

Pasitilymas galiojaiki20 __ - -

d.
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AS, Zemiau pasiraSg¢s (-iusi), patvirtinu, kad visa miisy pasiiilyme pateikta informacija yra teisinga ir
kad mes nenuslépéme jokios informacijos, kurig buvo praSoma pateikti konkurso dalyvius.
AS patvirtinu, kad nedalyvavau rengiant pirkimo dokumentus ir nesu susijgs su jokia kita Siame

konkurse dalyvaujancia jmone ar kita suinteresuota Salimi.

AS suprantu, kad iSaiSkéjus aukSciau nurodytoms aplinkybéms biisiu pasalintas (-a) i§ Sio konkurso
procediiros, ir mano pasitilymas bus atmestas.

Tiekéjo vadovo arba jo jgalioto asmens Vardas Pavardé
pareigos
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PRIEDAS NR.3 GAMINIU BREZINIAI

Gaminys nr.1: Funkciné elektriné lova su trendelenburgo funkcija (FBE-T)

Pagaminti iki:

Funkeing lova FBET-ICU[1).00.00 58

] o : MadZiaga™
R S i g S TANETA

“Fugat nondaimg: 5235 MEALTH CARE FUANITURE
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Gaminys nr.2: Pacienty pervezimo vezimelis su varanciu ratu (TSHS)

#1525
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1. *Informaciniai matmenys . T ———
2 Hl4 hl4, +M4/2 Projektavo: a.giybauskas  Data: /102019 Medziaga’ MNE m
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