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UAB “TRADINTEK”

ISTATAI

BENDROVES PAVADINIMAS IR BUVEINE

1.1.  Bendrovés pavadinimas yra UAB “TRADINTEK?” (toliau vadinama “Bendrove™).

1.2.  Bendrovés buveinés adresas yra Birzisky g. 125, Vilnius, Lietuvos Respublika.

TEISINE FORMA IR VEIKLOS TERMINAS

2.1.  Bendrovés teisiné forma yra uZdaroji akciné bendrove.

2.2. Bendrové yra ribotos civilinés atsakomybés privatusis juridinis asmuo, turintis

2.3. Bendrové pagal savo prievoles atsako tik savo turtu. Akcininkas pagal Bendrovés
prievoles atsako tik ta suma, kurig jis privalo jmoketi uz akcijas. Bendrové neatsako uz
savo akcininko jsipareigojimus.

2.4. Bendrovés veiklos trukmé — neterminuota.

2.5. Bendrovés finansiniai metai sutampa su kalendoriniais metais.

BENDROVES TIKSLAI IR UKINES VEIKLOS RUSYS

3.1. Bendrovés tikslas yra uZsiimti ikine-komercine veikla siekiant pelno.

3.2.  Pagrindinés Bendrovés komercinés tikinés veiklos objektas yra:

didmeniné, maZmeniné ir komisiné prekyba; leidyba, spausdinimas ir jraSyty laikmeny
atgaminimas; medicinos jranga ir jos remontas; konsultavimo ir aptarnavimo veikla;
kompiuteriai ir su jais susijusi veikla; nuomos paslaugos; nekilnojamojo turto operacijos;
kelioniy agentiiry ir kelioniy organizatoriy veikla; transporto agentliry veikla; finansinis
tarpininkavimas.

3.3.  Bendrové gali uZsiimti kita komercine Gikine veikla, numatyta Ekonominés veiklos risiy
klasifikatoriuje (EVRK), patvirtintame Statistikos departamento prie LR Vyriausybés
1999 mety spalio mén. 05 d. jsakymu Nr. 74, kuri neprieStarauja Lietuvos Respublikos
istatymams bei néra i§imtiné valstybés kompetencija.
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Forma patvirtinta

Lietuvos Respublikos teisingumo ministro
2009 m. vasario 12 d. jsakymu Nr. 1R-43
(Lietuvos Respublikos teisingumo ministro
2009 m. lapkri¢io 27 d. jsakymo Nr.1R-373
redakcija)

VALSTYBES |[MONES REGISTRY CENTRO VILNIAUS FILIALAS

Lvovo g. 25-101, LT-09320 Vilnius, tel. (8 5) 266 2100, faks. (8 5) 262 8823, el. p. Vilnius@registrucentras.It.
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 124208338

PAZYMA,

PATVIRTINANTI JUNGTINIUS KOMPETENTINGUY INSTITUCIJY TVARKOMUS
DUOMENIS APIE VIESUJY PIRKIMY PROCEDUROJE DALYVAUJANT| TIEKEJA
(JURIDIN] ASMEN])

2015-07-10 Nr. 238334

Tiekéjo pavadinimas

Tiekéjo kontakting informacija:

telefono numeris

faksas

Buhalterio (buhalteriy) ar kito (kity) asmens
(asmeny), turincio (turingiy) teise suradyti ir
pasirasyti tiekéjo apskaitos dokumentus,
vardas, pavardé, gimimo data

Juridiniy asmeny registras:

kodas

teisiné forma

teisinis statusas

buveiné (adresas)

vadovo ar {ikinés bendrijos tikrojo nario (nariy),
turingio (turingiy) teise juridinio asmens vardu
sudaryti sandorj,vardas, pavardé

jregistravimo data

Registro tvarkytojas

Valstybiné mokes¢iy inspekcija prie
Lietuvos Respublikos finansy ministerijos:
duomenys apie tiekéjo atsiskaityma su
valstybés, savivaldybiy biudZetais ir valstybeés
pinigy fondais

Duomeny suformavimo data

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

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

ir nuteistyj
registras:
duomenys apie tiekejg

tariamuju, kaltinam

duomenys apie tiekéjo vadovg ar Tkines

Uzdaroji akciné bendrové "TRADINTEK"

85264 7378
8 5 249 6084
ROBERTAS RUMBUTIS

124942182

Uzdaroji akciné bendrové

Teisinis statusas nejregistruotas

Vilniaus m. sav. Vilniaus m. Birzisky g. 125
VIDAS MORKUNAS

1999-07-15
Valstybés jmonés Registry centro Vilniaus filialas

Atsiskaites

2015-07-10

Nejsiskolings

2015-07-09

Dél uzdarosios akcinés bendrovés "TRADINTEK",
kodas 124942182, néra priimtas ir jsiteiséjes
apkaltinamasis teismo nuosprendis uz nusikalstamas
veikas, nurodytas Lietuvos Respublikos viesyjy
pirkimy jstatymo 33 straipsnio 1 dalies 1 punkto ir 2
dalies 3, 7 punkty nuostatomis.

Vidas Morkiinas, gim. 1960 m. spalio 1 d., neteistas (-a)
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bendrijos tikraji narj (narius), turintj (turinéius)  uz nusikalstamas veikas, nurodytas Lietuvos
teise juridinio asmens vardu sudaryti sandori  Respublikos viesyjy pirkimy jstatymo 33 straipsnio 1
dalies 1 punkte.

duomenys apie tlekéjo buhalterj (buhalterius) ar  Robertas Rumbutis, gim. 1971 m. vasario 6 d., neteistas
kit (kitus) asmenl (asmenis), turintj (turinéius)  (-a) u nusikalstamas veikas, nurodytas Lletuvos
teise suradyti ir pasirasyti tiekéjo apskaitos ~ Respublikos viesyjy pirkimy jstatymo 33 straipsnio 1
dokumentus  dalies 1 punkte.
Pagal pazyma Informatikos ir ry$iy departamento prie LR vidaus
reikaly ministerijos pazyma Nr. 28R-13764

Pazymos data  2015-07-10 /

Pazymg i$spausdino:

Vilniaus filialo Juridiniy asmeny, registravimo skyriaus ﬁjm
Registro duomeny tvarkymo grupés — AURELIJA BALTAKIENE

Vyriausioji specialisté
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Swedbank

V3] Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy klinikos
Juridinio asmens kodas 124364561

Santariskiy g. 2,

08661 Vilnius, Lietuva

PASIULYMO GALIOJIMO GARANTIJA Nr. 15-058490-GM
2015 m. liepos 20 d.
Vilnius

UAB ,,TRADINTEK?, juridinio asmens kodas 124942182, J. Jasinskio g. 9, 01111 Vilnius,
Lietuva, (toliau — Klientas) pateiké pasitilyma dalyvauti pirkime ,,Medicinos jrangai pirkti (toliau —
Konkursas).

»Swedbank®, AB, Konstitucijos pr. 20A, 03502 Vilnius, Lietuva, (toliau — Garantas) Sioje
garantijoje nustatytomis salygomis neatSaukiamai jsipareigoja sumokéti VS| Vilniaus universiteto
ligoninés Santariskiy klinikoms, juridinio asmens kodas 124364561, Santariskiy g. 2, 08661 Vilnius,
Lietuva, (toliau — Garantijos gavéjas) ne daugiau kaip 24 000 (dvidesimt Keturis takstancius) eury, gaves
pirma rastiska Garantijos gavéjo reikalavimg mokéti (originalg), kuriame nurodytas garantijos Nr. 15-
058490-GM. Garantijos gavéjas neprivalo pagrjsti savo reikalavimo, ta¢iau savo raste turi nurodyti, kad
reikalaujama suma priklauso jam pagal vieng ar kelias Zemiau nustatytas salygas:

1. Klientas nesutinka su jo pateikto pasiilymo kainos korekttira, jei buvo nustatyta tokia
Konkurso salyga;

2. laimé¢jgs Konkursa, Klientas:

2.1. vengia arba atsisako pasirasyti sutartj Garantijos gavéjo nurodytu laiku;

2.2. vengia arba atsisako pateikti sutarties jvykdymo garantinj rasta.

Bet kokius rastiSkus prane$imus Garantijos gavéjas turi pateikti Garantui kartu su savo banko
patvirtinimu (originalu), kad Garantijos gavéjo atstovy parasai yra autentiski.

Sis jsipareigojimas privalomas Garantui ir jo teisiy peréméjams ir patvirtintas Garanto antspaudu
2015 m. liepos 20 d.

Garantas jsipareigoja tik Garantijos gavéjui, todél reikalavimo mokéti teise pagal §ig garantija yra
neperleistina ir nejkeistina.

Si garantija galioja iki 2015 m. rugséjo 30 d. imtinai.

Visi Garanto jsipareigojimai Garantijos gavéjui pagal $ig garantijg baigiasi, jei yra kuri nors i$ $iy
salygy:

1. iki paskutinés garantijos galiojimo dienos imtinai Garantas auks¢iau nurodytu adresu nebus
gaves Garantijos gavéjo rastiSko reikalavimo mokéti (originalo) ir Garantijos gavéjo banko patvirtinimo
(originalo), kad Garantijos gavéjo atstovy parasai yra autentiski;

2. Garantijos gavéjas raStu pranesSa Garantui, kad atsisako savo teisiy pagal $ia garantija.

Bet kokie Garantijos gavéjo reikalavimai mokéti nebus vykdomi, jeigu jie bus gauti auksCiau
nurodytu Garanto adresu pasibaigus garantijos galiojimo laikotarpiui.

Siai garantijai taikytina Lietuvos Respublikos teisé. Saliy ginéai sprendziami Lietuvos
Respublikos jstatymy nustatyta tvarka.

Projekty vadovas Nerijus Jukna
~Swedbank®, AB S.W.L.LF.T. HABALT22 Juridinio asmens kodas www.swedbank.|t
Konstitucijos pr. 20A, 03502 Vilnius Bankas jregistruotas 112029651
Telefonas 1884 LR juridiniy asmeny registre PVM mokétojo kodas

Faksas (8 5) 258 2700 LT120296515



e Brainlab Sales GmbH
f"#' B R A I N L A B KapellenstraRe 12 » 85622 Feldkirchen « Germany

phone: +498399 15680
fax: +49 89 99 15 68 33

Tradintek UAB
J.Jasinskio str. 9
LT-01111 Vilnius

Lithuania STILL PASSIONATE. STILL CURIOUS.

Feldkirchen, 18 September, 2014
Distributor authorization Tradintek UAB

TO WHOM IT MAY CONCERN

Brainlab Sales GmbH, located at Kapellenstr. 12, 85622 Feldkirchen, Germany herewith confirms
that company Tradintek, represented by Mr. Vidas Morkunas is authorized to act as our official and
exclusive distributor for all commercial matters in the territory of Lithuania. This also includes
company Tradintek to be Brainlab’s authorized distributor to handle marketing, distribution and to
participate on our behalf in public tender procedures.

This authorization is valid until December 31%, 2015.

Brainlab Sales GmbN
llenstraBe 12

5622 Feldkirchen
Germany

Eberhard Boegner
Regional Manager

eberhard.boegner@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH + Sitz d. Geselischait: Feldkirchen b. Munchen » Handslsregister: Miinchen HRB 123130
GeschaftsfUhrer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carslen Sommerfeldt



Versta is$ angly kalbos

BRAINLAB Brainlab Sales GmbH
Kapellenstrabe 12 - 85622 Feldkirchen - Vokietija

telefonas: +49 8999 15680
faksas: +49 8999 15 68 33

UAB TRADINTEK
JJASINSKIO G. 9
LT-01111 VILNIUS
LIETUVA

Feldkirchen, 2014 m. rugséjo 18 d.

Distributoriaus jgaliojimas UAB Tradintek

VISIEMS SUINTERESUOTIEMS

Brainlab Sales GmbH, esanti Kapellenstr. 12, 85622 Feldkirchen, Vokietijoje, Siuo patvirtina, kad kompanija
UAB Tradintek, atstovaujama p. Vido Morkdino, yra jgaliota veikti kaip oficialus ir iSskirtinis distributorius
visais komerciniais klausimais Lietuvos teritorijoje. Tai taip pat apima Tradintek kompanijos jgaliojima blty
Brainlab jgaliotu distributorium vykdant marketingg, platinima ir dalyvavima viesyjy pirkimy procedirose

musy vardu.

Sis jgaliojimas galioja iki 2015m. gruodZio 31 d.

Pagarbiai,
/parasas, antspaudas/
Eberhard Boegner

Regiono vadovas

eberhard.boegner@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH - Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Miinchen - Handelsregister: Miinchen HRB 123130
Geschaftsfiihrer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carten Sommerfeld



£ BRAINLAB

Kapellenstrale 12 + 85622 Feldkirchen « Germany

phone: +49899915680
fax: +49 89 99 15 68 33

Vilnius University Hospital Santariskes
Santariskiu Str. 2, 08661 Vilnius
Lithuania

company Tradintek UAB (LT)
J. Jasinskio g. 9, Vilnius
Lithuania

Feldkirchen, 08. April 2015
statement for responsibilities - to whom it may concern
Dear Sir or Madam,

Herewith we confirm that company Tradintek UAB is the official distributor in Lithuania for Brainlab products.
Tradintek represents all Brainlab activities in terms of sales and service within the territory of Lithuania.

Sincerely,

Nils Ehrke
Brainlab Sales GmbH

nils.ehrke@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH + Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. MGnchen » Handelsregister: Minchen HRB 123130
Geschaftsfhrer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carsten Sommerfeldt
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BRAINLAB Brainlab Sales GmbH
Kapellenstrabe 12 - 85622 Feldkirchen - Vokietija
telefonas: +49 89 99 15 68 0
faksas: +49 89 99 15 68 33

Vilniaus Universiteto Santariskiy ligoniné

Santariskiy g. 2, 08661 Vilnius

Lietuva

kompanija Tradintek UAB (LT)

J.Jasinskio g. 9, Vilnius

Lietuva

Feldkirchen, 2015 m. balandzio 08 d.

pareiskimas dél pareigy - visiems suinteresuotiems

Gerbiami Ponai,

Siuo mes patvirtiname, kad kompanija Tradintek UAB yra oficialus Brainlab produkty distributorius Lietuvos
teritorijoje. Tradintek atstovauja visas Brainlab veiklas susijusias su pardavimu ir servisu Lietuvos
teritorijoje.

Pagarbiai,

/antspaudas/

Nils Ehrke
Brainlab Sales GmbH

nils.ehrke@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH - Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Miinchen - Handelsregister: Miinchen HRB 123130
Geschéftsfiihrer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carten Sommerfeld



UAB ILSANTA

ESTOHRIA Gedimino pr. 45-5
LT-01109 Vilnius

L ATVIA Lithuania
Tel.: +370 5 2691610

LITHUANTA Fax.: +370 5 2691611
Ematl: info@ilsanta.lt

voww.llsanta.it

IGALIOJIMASNr. 0722

2015m. liepos mén. 22d.

Vilnius

UAB “llsanta”, jmonés kodas 110498671, kompanijos gamintojos Trumpf (Vokietija)
oficialus atstovas Lietuvoje, jgalioja UAB “Tradintek* J. Jasinskio g. 9, LT-01111 Vilnius ,
sitilyti Operacinj stala TruSystem 7500, gamintojas Trumpf (Vokietija) V3] Vilniaus
universiteto ligoninés SantariSkiy kliniky paskelbtame atvirame konkurse ,,Medicinos
jrangai pirkti’’, kuris vyks 2015 m. liepos 30 d. Techninis garantinis bei pogarantinis jrangos
aptarnavimas bei priezitira bus vykdomi UAB “Ilsanta” techninés tarnybos.

Medicinos jrangos skyriaus vadovas Tomas Zemait/js




MAVIG GmbH Phone ++49/89/420 96-
Postbox 82 03 62 Fax ++49/89/420 96-200
81803 Munich

Stahlgruberring 5

81829 Munich

Germany

E-mail address:

To whom it may concern

Letter of Authorization

We, MAVIG GmbH are having our statutory seat and production facilities at the MAVIG GmbH,
Stahlgruberring 5, 81829 Munich, Germany and are well-known and respected manufacturers of:

- X-Ray protection equipment:
o Patient protection
o Storage systems for X-Ray protection equipment
o User protection
o Lower body protectors
o Mobile shields
- Ceiling tracks, supports and suspension systems for:
o Monitors
o Shields
o Lamps

hereby authorize: UAB Tradintek
J. Jasinskio str. 9
01111 Vilnius
Lithuania

to distribute our radiation protection and suspension system products within the territory of Lithuania.
In this respect, UAB Tradintek are officially authorised to offer our products, accept orders, install
products, train & support warranty service on behalf of MAVIG GmbH.

Please note that this agreement supersedes all pre-dated versions.

This agreement is valid until December 31°, 2015.

Munich, February 26%, 2015

MAVIG GmbH
. MAVIG GmbH
I,Q. Stahigruberring 5
. . 81829 Munchen
i.A. Katja Sharpe Tel. (0 89) 4 20 96 - O

International Sales Dept

Mavig GmbH P O Box 820362 Stahlgruberring § HypoVereinsbank Handelsregister Geschiftsfiihrer
Tel ++49/89/42096-0 81803 Munich 81829 Munchen (BLZ 70020270) Munchen Manfred Stoian
Fax ++49/89/42096-200 Germany Germany 1620225300 HFB-Nr 76 403 Christian Stoian
EMail info@mavig com SWIFT-Code VAT-ID No Alexia Lepére

HYVEDEMMXXX  DE 811268845



Visiems kas suinteresuotas

Jgaliojimo laiskas

Versta is$ angly kalbos

MAVIG

MAVIG GmbH
Pasto dézé 82 03 62
81803 Miunchenas
Stahlgruberring 5
81829 Miunchenas
Vokietija

Mes, MAVIG GmbH kurios oficiali buveiné ir gamybos vieta yra MAVIG GmbH, Stahlgruberring 5, 81829
Miunchene, Vokietija ir yra gerai Zinomas ir gerbiamas gamintojas:

e Rentgeno apsauginés jrangos:

o
o
o
o
o

e Lubinés pakabinimo sistemos, laikikliai ir pakabinimo sistemos:

o
o
0}

Siuo jgaliojame:

paciento apsauga

rentgeno apsauginés jrangos saugojimo sistemos
vartotojo apsauga

apatiné kiino apsauga

mobilds skydai

monitoriams
skydams
lempoms

UAB Tradintek
J.Jasinskio g. 9
01111 Vilnius
Lietuva

platinti misy apsaugos nuo spinduliuotés ir pakabinamy sistemy produktus Lietuvos teritorijoje. Siuo
atzvilgiu UAB Tradintek yra oficialiai jgaliota sitlyti masy produktus, priimti uzsakymus, instaliuoti
produktus, mokyti ir teikti garantine priezilirg MAVIG GmbH vardu.

Atkreipiame démesj, kad Sis susitarimas pakeicia visas ankstesnes versijas.

Sis susitarimas galioja iki 2015 m. gruodZio 31 d.

Miunchenas, 2015 m. vasario 26 d.

MAVIG GmbH

/parasas/ /antspaudas/
i.A. Katja Sharpe
Tarptautinis Padavimy Skyrius
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ﬁ BRAI N LAB z;::::sﬁf&e 12 = 85622 Feldkirchen * Germany

phone: +48899915680
fax: +49 89 99 15 68 33

'\,'u'\'irw.bfainlz'zb.'co

Feldkirchen, November 25" 2011
CERTIFICATE

Mr. Marius Andriunas has successfully completed Brainlab Academy Technical
Navigation and Planing Systems (Platform & Software) Training in November 23 - 25
2011,

Pertti Poikonen ?m
CA\—)

Training & Education Manager
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= Brainlab AG
rr B RA I N LA B K;:::Iensrrase 12 = 85622 Feldkirchen * Germany

phone:  +48 8599 15680
fax: +4989991568 33

Feldkirchen, 2011 m. lapkricio 25 d.

SERTIFIKATAS

Marius Andritnas sékmingai uzbaigé Brainlab Akademijos Techninj Navigavimo ir Planavimo
sistemy (Platforma ir Programiné jranga) mokyma 2011m. lapkric¢io 23 - 25 dienomis.

Pertti Poikonen /parasas/

Mokymo ir Svietimo vadybininkas



f,-;:-"’ B R Al N L AB Brainlab Sales GmbH

Kapellenstrale 12 - 85622 Feldkirchen - Germany

phone: +49 8999 1568 0
fax: +49 89 99 15 68 33

company Tradintek UAB (LT)
J. Jasinskio g. 9, Vilnius
Lithuania

www.brainlab.com

Feldkirchen, 09 April 2015

to whom it may concern

Dear Sir or Madam,

Herewith we confirm that Mr. Rytis Jagminas, employee of Tradintek UAB, successfully completed technical
training on mobile intraoperative CT scanner called AIRO. Our partner, company Tradintek is certified to perform
service on Brainlab AIRO CT scanner.

Sincerely,

Nils Ehrke
Brainlab Sales GmbH

nils.ehrke@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH - Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Miinchen - Handelsregister: Minchen HRB 123130
Geschéaftsfiirer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carsten Sommerfeldt



Versta is$ angly kalbos

BRAINLAB Brainlab Sales GmbH
Kapellenstrabe 12 - 85622 Feldkirchen - Vokietija
telefonas: +49 89 99 15 68 0
faksas: +49 89 99 15 68 33

kompanija Tradintek UAB (LT)

J.Jasinskio g. 9, Vilnius

Lietuva

Feldkirchen, 2015 m. balandzio 09 d.

visiems suinteresuotiems

Gerbiami Ponai,

Siuo mes patvirtiname, kad p. Rytis Jagminas, Tradintek UAB darbuotojas, sékmingai baigé techninj
apmokyma su mobiliu intraoperaciniu KT skaneriu vadinamu AIRO. Misy partneris, kompanija Tradintek
yra sertifikuotas atlikti Brainlab AIRO KT skanerio servisa.

Pagarbiai,

/antspaudas/

Nils Ehrke
Brainlab Sales GmbH

nils.ehrke@brainlab.com

Brainlab Sales GmbH - Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Minchen - Handelsregister: Miinchen HRB 123130
Geschéftsfiihrer: Stefan Vilsmeier, Joseph Doyle, Thomas Kraft, Nils Ehrke, Carten Sommerfeld



DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER: d

Mosius IMaGING, LLC
323 WEST MAIN STREET
AYER, MA 01432

USA

EC |REP

BRAINLAB AG
KAPELLENSTR 12
85622 FELDKIRCHEN
GERMANY

EUROPEAN REPRESENTATIVE;

MEeDICAL DEeVICE: AIRO® MosiLe CT SYSTEM, MooEL MobiCT-32
GMDN # 34263 — CoMPUTED TOMOGRAPHY SCANNER

CLASSIFICATION - ANNEX IX: Cuass IIb PER ANNEX IX RuLE 10, oF MDD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE: ANNEX Il (EXCLUDING SECTION 4)

WE, THE MANUFACTURER, HEREWITH DECLARE UNDER OUR SOLE RESPONSIBILITY THAT THE STATED MEDICAL DEVICE MEETS THE PROVISIONS OF
THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC OF 14 JUNE 1993 CONCERNING MEDICAL DEVICES. ALL SUPPORTING DOCUMENTATION IS RETAINED AT THE
PREMISES OF THE MANUFACTURER.

NoTIFiED BODY: TUV SUD PRODUCT SERVICE GMBH
RIDLERSTR 65, D-80339 MUNCHEN
GERMANY
IDENTIFICATION NUMBER: c € 0123
(EC) CERTIFICATE(S): Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex il (excluding Section 4)

FuLL QUALITY ASSURANCE SYSTEM
CEeRTiFicATE # G1 14 01 78007 003

START OF CE-MARKING: VALID FROM 2014-01-10 VALIiD UNTIL 2019-01-09

PLACE, DATE OF DECLARATION: AYER, MA,
MARCH 26,2014

SIGNATURE:

Mosius IMAGING, LLC
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ATITIKTIES DEKLARACIJA

GAMINTOJAS:

ATSTOVAS EUROPOJE:

MEDICINOS PRIETAISAS:

KLASIFIKACIJA - IX PRIEDAS:

ATITIKTIES [VERTINIMO BUDAS:

MOBIUS IMAGING, LLC
323 WEST MAIN STREET
AYER, MA 01432

USA

BRAINLAB AG
KAPELLEN STR 12
85622 FELDKIRCHEN
GERMANY

AIRO ®MOBILE CT SYSTEM, MobpEL MobiCT-32
GMDN # 34263 - CoMPUTED TOMOGRAPHY SCANNER

CLASS lIb PER ANNEX IX RULE 10, oF MDD

Il PRIEDAS (ISSKYRUS 4 SKYRIY )

MES, GAMINTOJAI, ATSAKINGAI PAREISKIAME, KAD NURODYTAS MEDICINOS PRIETAISAS ATITINKA MEDICINOS
PRIETAISY NUOSTATAS PAGAL TARYBOS DIREKTYVA 93/42 / EEB 1993 BIRZELIO 14. VIS| PATVIRTINAMIEJI
DOKUMENTAI YRA SAUGOMI GAMINTOJO PATALPOSE.

NOTIFIKUOTOJI |STAIGA:

IDENTIFIKACINIS NUMERIS:

(EB) SERTIFIKATAS (-Al):

CE - ZYMEJIMO PRADZIA

DEKLARACIJOS DATA, VIETA

PARASAS

TOV 80D ProoucT service GumeH

RIDLERSTR 65, D-B80338 MONCHEN
GERMANY

c € 0123

Medicinos prietaisy (MDD) direktyva 93/42/EEC, Il priedas
(i8skyrus 4 skyriy)

PILNA KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

SERTIFIKATO NR. G114 01 78007 003

GALIOJA NUO 2014-01-10 IKI 2019-01-09

AYER, MA,
2014, KOVO 26

|__paraSas _/
EUGENE GREGERSON

PRESIDENT & CEO
MOBIUS IMAGING, LLC
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EC-DECLARATION OF CONFORMITY

www.brainlab.com

Manufacturer Brainlab AG

Product Curve

Curve Single Display

TradeinaEE) Curve Dual Display

Council Directive 93/42/EEC
Class according to Annex IX  [lb

Notified Body according to TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstr. 65, 80339 Munich,

Annex XI: Germany
Notified Body No: 0123
Harmonized Standards See attachment

We, BrainLAB AG, declare under our sole responsibility that

o the product specified above is a medical device according to Council Directive 93/42/EEC
(Medical Device Directive, MDD) Article 1 and meets the provisions of this Directive.

e the medical device complies with the Essential Requirements stated in Annex | of the Council
Directive 93/42/EEC

» the procedure relating to the EC declaration of conformity set out in Annex I (full quality
assurance) of the Council Directive 93/42/EEC has been followed.

This declaration is valid from the date of signature.

Chief Financial = v-
Joseph Doyle Officer IS.FEB. 203 e AT

- ((?\ \
Name Function Date 'éxi‘gh'at‘ure\ T

BrainLAB AG - Silz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Miinchen « Handelsregister: Milnchen HRB 135401
Vorstand: Slefan Vilsmeier (Vorsitz), Rainer Birkenbach, Joseph Doyle, Slephan Hall + Vorsitzender d. Aufsichtsrales: Dietrich von Buttlar

FORM 04-122 REVISION 9 PAGE 1 OF 2
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ATTACHMENT TO
EC-DECLARATION OF CONFORMITY

www.brainlab.com

CURVE

HARMONIZED STANDARDS

Title Description

Medical devices - Quality management systems -
ISO 13485:2012 Requirements for regulatory purposes

Medical electrical equipment - Part 1: General requirements

for safety (IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) + CORR. 2
DIN EN 60601-1:2007 (2007));

Medical electrical equipment — Part 1-2: General
requirements for basic safety and essential performance -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility —

IEC 60601-1-2:2007 Requirements and tests

Medical devices - Application of risk management to medical
BS EN I1SO 14971:2012 devices (ISO 14971:2007, Corrected version 2007-10-01)

Symbols for use in the labelling of medical devices: German
DIN EN 980:2008 version EN 980:2008

General requirements for basic safety and essential
IEC 60601-1-6:2006 performance — Collateral Standard: Usability

Medical device software — Software life cycle processes (EN
IEC 62304:2006 62304:2006 }

BrainLAB AG + Silz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Minchen « Handelsregister: Minchen HRB 135401
Vorstand: Stefan Vilsmeier {(Vorsitz), Rainer Birkenbach, Joseph Dovle, Stephan Holl - Vorsilzender d. Aufsichiscales: Dietrich vor Buttlar

FORM 04-122 REVISION 9 PAGE 2 OF 2



BRAINLAB Brainiab AG

Kapellenstrase 12,
5622 Feldkirchen, Germany

phone: + 498999 1568 0
fax: +49 89 99 15 68 33

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gamintojas Brainlab AG
Produktas Kreive
Prekybinis pavadinimas Kreivés viename ekrane

Kreivés dvigubas ekranas

Tarybos direktyva 93/42/EEC

Klasé pagal IX priedg IIb

Notifikuotoji jstaiga pagal IX priedg TOV SUD Product Service GmbH, Ridler str. 65, 80339 Munich, Germany
Notifikuotosios jstaigos numeris 0123

Harmonizuoti standartai Zidreéti prieda

Mes, BrainLAB AG, atsakingai pareiskiame, kad

e auksciau iSvardytas medicinos prietaisas atitinka tarybos direktyvos 93/42/EEB (Medicinos prietaisy,
direktyva) 1 skirsnj ir atitinka Sios direktyvos nuostatas

e medicinos prietaisas atitinka I priede nurodytus tarybos direktyvos 93/42/EEB pagrindinius reikalavimus

e  proceduros, susijusios su EB atitikties deklaracija, kuri nustatyta tarybos direktyvos 93 /42 /EEB II priede
(visiskas kokybés uztikrinimas) buvo laikomasi.

Si deklaracija jsigalioja nuo pasirasymo datos.

Joseph Doyle Chief Financial Officer 2013 02 25 /parasas/

Vardas Pavarde Pareigos Data Parasas

BrainLAB AG * Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Manchen + Handelsregister: Miinchen HRB 135401
Vorstand: Stefan Vilsmeier (Vorsitz), Rainer Birkenbach, Joseph Doyle, Stephan Holl « Vorsitzender d. Aufsichtsrates: Dietrich von Buttlar



BRAINLAB Brainiab AG

Kapellenstrase 12,
5622 Feldkirchen, Germany

phone: + 498999 1568 0
fax: +49 89 99 15 68 33

EB ATITIKTIES DEKLARACIJOS PRIEDAS

Kreive
Harmonizuoti standartai
Pavadinimas Paaiskinimas
Medicinos prietaisai - Kokybés vadybos sistemos -Reikalavimai
ISO 13485:2012 reguliavimo tikslais
Elektriné medicinos jranga - 1 dalis: Bendrieji batinosios saugos
DIN EN 60601-1:2007 reikalavimai (IEC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2006) +

CORR. 2 (2007);

Elektriné medicinos jranga — 1-2 dalis: Bendrieji bitinosios saugos
IEC 60601-1:2007 ir esminiai eksploatacijos reikalavimai- Gretutinis standartas:
Elektromagnetinis suderinamumas - Reikalavimai ir bandymai

Medicinos prietaisai - Rizikos valdymo taikymas medicinos

BS EN ISO 14971: 2012 prietaisams (ISO 14971: 2007, pataisyta versija 2007-10-01)
Simboliai, naudojami medicinos prietaisy Zenklinimui; Versija
DIN EN 980:2008 vokieciy kalba EN 980: 2008
Bendrieji bitinosios saugos ir esminiai eksploatacijos reikalavimai -
IEC 60601-1-6:2006 Gretutinis standartas: Naudojimas
Medicinos prietaiso programiné jranga - programineés jrangos
IEC 62304:2006 gyvavimo ciklo procesai (EN 62304: 2006)

BrainLAB AG - Sitz d. Gesellschaft: Feldkirchen b. Manchen + Handelsregister: Miinchen HRB 135401
Vorstand: Stefan Vilsmeier (Vorsitz), Rainer Birkenbach, Joseph Doyle, Stephan Holl « Vorsitzender d. Aufsichtsrates: Dietrich von Buttlar





