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EC-CERTIFICATE G

(Production quality assurance)

(P

‘ 7 : Méﬁagemeni
=X Syslems
= b Selutions

L )

This is to certify that the company

Primax Berlin GmbH

Meeraner Stralte 17e
12681 Berlin
Germany

has implemented and maintains a quality assurance system which applies to the manufacture
and final controls of the products.

Through an audit, documented in a report, performed by DQS Medizinprodukte GmbH,
it was verified that the management system fulfills the requirements of

Annex V of Council Directive 93/42/EEC concerning
medical devices

with respect to the following medical devices:

Medical X-Ray films lia
Dental Cement lla

The manufacturer is subject to surveillance according to Annex V, Section 4. The CE marking
with the Notified Body Identification Number (0297) may be affixed on the devices listed in the
certificate. The certificate is in the case of class I(s) devices (I(s) = class | products placed on
the market in sterile conditions) limited to the aspects of manufacture concerned with securing
and maintaining sterile conditions. The certificate is in the case of class [(m) devices {{{m) =
class | devices with a measuring function) limited to the aspects of manufacture concerned
with the conformity of the products with the mefrological requirements.

Certificate registration No. 092614 MR5

Certificate unique iD 170592214
Effective date 2014-06-25
Expiry date 2019-06-24 —
Frankfurt am Main 2014-06-06

KOPIA TiKRA
DQS Medizinprodukte GmbH -

Tl G A

Frank Graichen Dr. Thomas Feldmann
Managing Director Head of Certification Body

August-Schanz-Strale 21, 60433 Frankfurl am Maln, Tel. +49 (0) 6% 95427-263, medical devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH s a Notified Body according to Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices with the Identification Number 0297,

201206803/2/EN380208
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EB SERTIFIKATAS

(Produkcijos kokybés uztikrinimas)

Siuo dokumentu paZymima, kad kompanija

Primax Berlin GmbH
Meeraner Strasse 17e

12681 Berlin

Germany

Idiegé ir palaiko kokybés uztikrinimo sistema, kuri yra taikoma produkty gamybai ir galutinei
kontrolei.

Per ataskaitoje apradyts audita, kurj atliko DQS Medizinprodukte GmbH, buvo patvirtinta, kad
valdymo sistema atitinka $iuos reikalavimus:

Medicininiy produkty Tarybos direktyvos 93/42/EEB V priedas

-----

Medicininiai rentgeno nuotrauky filmai Ila
Danty cementas Ila

Gamintojas turi biiti koniroliuojamas pagal V priedo 4 dali. Ant sertifikate aprayty produkty
gali biiti nurodyta CE Zyma, turinti registracijos jstaigos identifikacijos nr. (0297). Sertifikatas
priskiriamas I(s) klasés produktams (I(s) -- I klasés produktams, leidZiamiems | rinkg steriliomis
salygomis, apsiribojant su steriliy salygy uZtikrinimu ir laikymusi susijusios gamybos aspektais.
Sertifikatas priskiriamas I(m) klasés produktams (I(m) - I klasés matavimo funkeijg
atliekantiems produktams, apsiribojant su metrologinius reikalavimus atitinkanciais produktais
susijusios gamybos aspektais.

Sertifikato registracijos nr.: 092614 MRS
Sertifikato unikalus ID: 170592214
Jsigaliojimo data: 2014,06.25

Galiojimo data: 2017.06.24

Frankfurtas prie Maino: 2014.06.06

KOPIJA TIKRA

DQS Medizinprodukte GmbH

/paraSas/ /parafas/
Frank Graichen Dr. Thomas Feldmann
Generalinis direktorius Sertifikavimo jstaigos vadovas

August-Schanz-Strasse 21, 60433 Frankfurt am Main, tel.: +49 (0) 69 95427-263, medical.devices@dgs.de

DQS Medizinprodukte GmbH yra registracijos jstaiga pagal Medicininiy produkty Tarybos direktyva
93/42/EEB su identifikacijos nr. 0297.
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KONFORMITATSERKLARUNG

ATITIKTIES DEKLARACIJA

Versta i angly katbos

Samson‘o koncentratas

Mit diesem Zertifikat erkldren wir in alleiniger
Verantwortung:

Die nachstehenden in-vitro Diagnostica (IVDs) sind
konform mit:
Richtlinie 98/79/EG

Richtlinie des Rates iiber ,,In-vitro Diagnostica”,

Dic Laufzeit des Zertifikats betriigt 5 Jahre ab
Ausstellungsdatum.

Umkirch/Freiburg - Vokietija |

2009-07-01

Manfred F. Riidinger

Sivo sertifikatu mes patvirtiname savo atsakomybe:

Zemiau esan&iame sarade pateikti in-vitro
diagnostikos produktai atitinka:

Direktyva 98/79/EG
Tarybos direktyva del ,,In-vitro Diagnostikos”

Sis sertifikata
datos.

4q jo i8leidimo

J -‘u"/
WA TIKRA

Ing. fiir biomed. Analysentechnik - Biomedicinos mokshy ir analitiniy technologijy inZinierius '%,2‘_ : RILI $8797EG
Leitung Qualititskontrolle * Kokybes valdymo direktorius 3 @@m@@
¥ @?6‘5:- i
Bioanalytic GmbH s FOY, ot
Bioanalytic GmbH Tol nr.: +49 {0)7665 - 5951

# Biomed. + analyt.-chem, Reogenzien - Labordiagnostica (IVD}
& Blomed. Analysentechnik
Waldmatten 10-13 ‘D-79224 Umkirch/Freiburg - VoKietija

Faksas +49 (0)7665 - 5683
El. pastas: Office@bicanalylic.de
Tinklalapis: www.bicanalylic.de
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® Copyright by bicanalytic GmbH

Samsen's Concentrate

Conformity

2008-07-0t

008688-CONGT (defen)

e anfex Caplen (0 [

e ?}3’

KONFORMITATSERKLARUNG

CE @

DECLARATION OF CONFORMITY

Samson's Concentrate

Mit diesem Zertifikat erkigren wir in alleiniger Verantworlung:

Die nachstehenden in-vitro Diagnostica (1VDs) sind konform
mit

Richtlinie 98/79/EG

Richilinie des Rates iiber ,In-vitro Diagnostica”.

With this certifikate we declare on our own responsibiify:

The hereafter listed in-vitro diagnostic products (IVDs) are in
conformity with:

Directive 98/79/EG
Directive of the council about ,Jn-vitro Diagnostics”.

Die Laufzeit des Zertifikats betragt 5 Jahre ab Ausstellungsda-
tum.

B

______ T
_ _z;assss 0020 0065880020 L 20mL
. Samson's. Kgnzemmi . Samson’s concenirate T
- DOBB8E-0100 -:006686-0100 ;- Lo dotmk
i*_--SamsensKanzerzfrai o Samson's: Concen!rate e SR

Urnkirch/Freiburg + Germany

The expiry daie/oﬁ
issue.

% @M@Hﬂﬁy Sﬁ@

ENISO <’7

EN |so
eﬁ 9001 of 12485 %@
®
‘ b%caﬁcxlgwc)

Manfred F. Rildinger

Ing. far biomed. Analysentechnik » Eng. for biomedicat Sc.'ence & Analysls Technology “‘ RiLi 96/T9EG ‘3,
Leitung Qualitétskontrolle » Manager Quality Control S'm) g@@m@@y 1@?’

bioanaiytic GmbH TS
bioanalytic GmioH Telefon: +49 (0)7665 - 5951
® blomed. + ondlyt.-chem, Reagenzien @ Labordiagnosiica VD) Telefax: +49 (7665 - 5683
# blomed. Analysentechnlk eMall: office@bloanalyiic.de

Waicmatten 10-13 & D-79224 Umkirch/Freiburg ® Germany Infernet: www.bioanaiytic.de
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Landesamt {ir Arbeltsschutz,
Gesundheltsschutz und technische
Sicherhelt Berlin ~ LAGetS! -

L atieryaen [y ADSREtiLe, Gesondlisivpshils und \epiiote Bichehg ioain - LAGOS - GischSficraitten (hilte (mmet dnebia}
Tumsuafis 2., 40459 Bavtis PPawanprindi I+ 7432(2 BRY
fambaitondn | Fray Bibndiyg
. Fimirage : {, 130
Primax Bariln Gmbi Telefirs: (0303 BO2EHS (ke 72545)
Masranor Sir. 17a 2011201 ‘ _
12681 Bariin Talafix : (030} 002445 (ingorm; HELAE) 316
il ! niadignprexiukio
Migpatatoarilingde

Bawes ¢ 11.01.2012

= Beschalnigung der Varkehrsfihigkeit Certificate of Marketabllity
nach § 34 (1) according 1o § 34 (1}
des ldadiziaproduktogosetyes (MPG) of tho Madical Davicas Law (MPG)
in der gegenwirlig giitigan Fassung ini tha currant valld version
aur Varlaga bel den zustdndigen Bohdrdan f far prasentation \o the compatant authorifies /
Stallan von badlas of
Sudan Sudan
o Es wird baschelnigl, dass dis nachiolgend {t la cerlifled that the following medicat da-
genannien Medizibpradultte vices can be markeled without restistion
wilhin
¢ In Deulschland, «  Garmany, }
s In den Mitgliedsiaaten der Europélschen « the member siales of the Eurcpean Unlon
Union und and
= Indon anderen Verfragsstonton des Ab. s tha othar states having a contraciual
kommens Giher dan Europdischan Wirl- atreamant with the European Economic
schaltsraum Areq.

unaingeschrdnkt varkebhrafihly sid,

Produlite: Productat
PRIMAX medizinische Ronlgeniime PRIMAX Modleal X-ray films
PRIMAX Zabnréntgoniime PRIMAX Dantal X-tay llms
PRIMAX Réngsnschulzbekleldung PRIMAX Radiatlon-Prolective Clothlng
PRIMAX Ullraschalige! PRIMAX Ullcasound gel
PRIMAX Elektrodankontakisprayl-cremel-gel PRIMAX Electrode contact spray/cramalgel
PRIVAX Réntgenfilmvarsiikungsiolien PRIMAX X-ray fiim Inlensifylng screans
PRIMAX Rbntgandiimknasellon PRIMAX X-rary [im cassaties
. PRIMAX Rintgonfiimvsrarhailungachemis PRIMAX X-ray film processing chermistry
FeraytlBuls Fateversindiysgay Bprethiedlen ragh Vetislinang Temparhtiy Eamangnse  Gaidinglbyt [
BREEE SR o A A D
i ithi. Bzdanit A Hi I L] N |k aratataTk HEln UHIE R -]
Bxuf Bus i, 13, BT, WY rrisakblrodivdiee Bryuitie 106474 flastn Su 0D Ei LPls e G0 CODNY
WEMRANI s Samwrdent @1 BVL - baf dae Atk i daval yutrhrellidy

file://C:\Documents and Settings\Jurgita\lLocal Settings\Témp\vﬁ:8’8'62\VRM\Iagetsi_c... 2012.03.20




Page 1 of 1

Horateller ader dar flir das erstmalige Invar-
kehrhringen tmi Europdischan Wirtschafly-
raura Veraabwodliche:

Primax Barlin GrabH
Masranar Str, 178
12a81 Berlin
Deutechland

Manufacturar or those rasponsible for first
placlng the product In the Eurapoan Eco-
nomic Area:

Primax Berilr GmbH
Maatanar St 170
12681 Barlln
Gamany

Es wird auch baschalntgt, dass dar Hersteller
durch das CE-Koennzelchen zum Ausdruck
hringt, dass dle Medizinprodiskle die grund-
legenden Anforderungen dar

Richiiinie das Rales vom 14, Jun! 1993
YI42/EWG

in der gagenwhrtlg giltigen Fassung erfilien
und dase das vorgeschrlebena Konformitiita-
bewertungsveriahran durchgafhet wurde.

el L X

it [z also certifiod that the manufasiurar with
the CE-mark confirms thal the madlcal de-
vices fullill the assentlal requiremants of the

Couna Biractive of 14 Juna 1893
O3MAEEC

In the current valld varston and that the re-
quired conformity assassmant has baan
complatad,

Im Auf @%ﬂ"%g&ﬂ%‘,
VT
Zustdndige. Bends

Compatent Authority;
Berlin Offiee for Laber Inspsction, Proleclion of

Landesamt {§f Arbalisschulz, Gesundhelisschutz und technische Sicherhell Borlin < LAGetS! -

Moalth and Technical Safaly - LAGeiSi -

file://C:\Documents and Settings\Jurgita\Local Settings\Temp\wz5241\WVRM\lagetsi_c... 2012.03.20




Landesamt fiir Arbeitsschutz,
Gesundhaitsschutz und technische
Sicherhait Berlin — LAGetSi —
Eandesamt iy Arbeitsschutz. Gesundheitsschutz und

technische Sicherbait Berlin— LAGetSi -~
Turmstrafe 21, 10559 Berlynas (Postanschrift)

Primax Berlynas GmbH
Meeraner gatve 17e
12681 Berlynas

Sveriimay (5 arrelu [ lieiiory kalb

Geschiftszeichen (bitte immer angeben)
1E-7432/12 BRU

Bearbeiter/in: Frau Briining

Zimmer: L 130

Telefonas: (030) 902545 {Intern: 92545)
271201

Telefaksas: (030) 902545 (Intern: 92545) 315
El, pa¥tas: medizinprodukief@lagelsi.berlin.de

Data: 2012-01-11

Transporto galimybes liudijimas pagal § 34 (1)

medicininig prietaisy jstatymo (MPG) dabarting galiojandia
versija

pilnateisiy Sudano valdZios/asmeny supaZindinimas

Sis leidimas suteikia teise prekiauti be jokiy apribojimy toliau
» Vokietijoje,
» Europos Sgjungos falyse ir
» Kkitose Salyse, turinéiose kontraktg su
s Europos Ekonomikos Zona

Produktai:

PRIMAX medicininés rentgeno spinduliy (angl. X-ray} filmai
PRIMAX danty rentgeno spinduliy plévelés

PRIMAX riibai, apsaugantys nuo radiacinés spinduliuotés
PRIMAX ultragarso gelis

PRIMAX kontaktiniy elektrody purikiklis/kremas/gelis
PRIMAX rentgeno spinduliy filmy intensyvumo ekranai
PRIMAX renfgeno spinduliy filmy kasetés

PRIMAX rentgeno spinduliy filmy apdorojimui skirti chemikalai

Wvorsta teisingal
Su LR B 295 str. subipaZines
;{ertéjas' Lttty

k)

Fatonto Aumerts: Ved2<o33




Gamintojas arba atsakingi asmenys pirma karta
pateikia produkta | Europos ekonoming rinka:
Primax Berlin GmbH

Meeraner St. 17 ¢

12681 Berlynas

Vokietija

Taip pat yra sertifikuota, kad gamintojas su CE
¥enklininiu patvirtina, kad medicinos prietaisai atitinka

pagrindinius 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos
direktyvos reikalavimus 93/42/EEC

Sioje galiojandioje versijoje ir reikalayjamas atitikties
vertinimas buvo bhaigtas.

Vardu: /Antspaudas/

{Paralas/
Bruning

Kompitetinga jstaiga:

Berlyno darbo inspekeijos biuras, Sveikatos apsauga ir techniné sauga — LAGetSt -

I§vcrsta tezsn:urm

E atento numrls‘ ot U wl‘{f 233




INTerLuy

lgaliojimas

D¢l atstovavime viefyjy pirkimy procediirose

2014-12-29 Nr. 01-73

UAB ,Interlux” jgalioja vieSyjy pirkimy ir kokybes skyriaus vadovg Ridards
Cerefkg (a/kk 36804021124) , atstovauti vieSyjy pirkimy procedfitose bei pasiradyti su

vie¥aisiais konkursais susijusius dokumentus ir sutartis.

Tgaliojimas galioja iki 2015-12-31 d.

Riardo Cercikos paraa : - tvirtinu.

Ditektorius Audrius Matuzevidius
HEnEa i -
ARCIEE SERDRGYE
MTERLUY
UAB Interiux"
Imonés kodas: 110608112, PVM mok. kodas LT166081113 5041 '
Adresas: AvieCly g. 16, LT-08418, Vilnius, Lietuvos Respublika BUALAUVENTAS

Tel, {8~5) 278 68 50, Faks. {8~5) 279 67 28, www.interlux.)t




