| /Vertimas i$ angly kalbos/
S I Pagal Karaliskajj akta
B

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Boston Scientific Corporation Projektavimas
302 Parkway Gamyba
Global Park
Heredija
Kosta Rika
Boston Scientific Corporation Projektavimas
4100 Hamline Avenue North Gamyba
Sent Polis
MN 55112-5798
JAV
Boston Scientific Corporation Gamyba
780 Brookside Drive
Spenseris
Indiana
47460
JAV

_meistri¢kuma paverCiame jproCiu
Puslapis 4 i5 18

rdamas, Nyderlandai Tel. Nr.. + 31 20 346



[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
s l Pagal Karali$kajj akta
o

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB del medicinos prietaisy, II priedas, isskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Boston Scientific Corporation Projektavimas
Two Scimed Place Gamyba
Meipl Grovas
Minesota
55311
JAV
Boston Scientific Limited Atstovai ES
Ballybrit Business Park Gamyba
Golvéjus
Airija
Boston Scientific Limited Gamyba

Business and Technology
Park Model Farm Road
Korkas

Airija

...meistriskuma paver¢iame jprociu
Puslapis 5i5 18

John M. Keyn

C EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346
struota Nyderiantuose




| | /Vertimas i§ angly kalbos/
s | Pagal Karali$kajj akta
ol

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB del medicinos prietaisy, II priedas, igskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Boston Scientific Limited Etiketés
Cashel Road Gamyba
Klonmelis
Tipererio grafyste
Airija
Boston Scientific Medical Device Gamyba

(Malaizija) SDN BHD

PMT 741, Persiaran Cassia Selatan 1
Taman Perindustrian Batu Kawan
14110 Bandar Cassia

Penangas

Malaizija

_.meistri¥kuma paverciame jproCiu
Puslapis 6 i5 18

sterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346



[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
s I Pagal Karali3kajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB del medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Boston Scientific Technology & Projektavimas

Engineering Services pvt., Ltd.
3rd Floor, Bestech Business
Tower Sector 48

Sohna Road

Gurgaunas

Harijana

122018

Indija

BSC Coventry ETO sterilizavimas
8 Industrial Drive

Koventris

Rod Ailandas

02816

JAV

__meistriskuma paverciame jproCiu
Puslapis 7 i5 18

, 1066 EP Amsterdamas, Nyderlanaal Tel, Nr.: + 31 20 346
pagal Nr. 33264284.



[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
S I Pagal Karalidkajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

PripaZinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I8duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Creation Technologies LP Gamyba
8977-8999 Fraserton Court
Bernabis
Brity Kolumbija
V5] 5H8
Kanada
EirMed Gamyba
5120 Eagle Point Road
Menomonis
WI 54751
USA
Electron Beam SDN. BHD. Elektrony pluosto sterilizavimas

Lot 7 Jalan Sungai Pinang 4/3
Taman Perindustrian

Pulau Indah (FASA 2)

42920 Port Klang Selangoras
Malaizija

...meistri¢kuma paver¢iame jprociu
Puslapis 8 i5 18

ohn M. Keynesplein 9, 1066 €
jota Nyderlanduost

\sterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.t + 31 20 346
284.




[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
s I pagal Karali3kajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, 1I priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
Iéduota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
FMD. Co., Ltd. Projektavimas
1-166 Shimo-obari-nakashima Gamyba
Komaki-shi
Aidis 485-0051
Japonija
Goals Sterilization Co., Ltd. ETO sterilizavimas
East of Renkangtang

South of 07 provincial road, Xinfeng miestas
Nanhu rajonas

314005 Dziasingas, Dzedziangas

Kinija

Isomedix Operations, Gama sterilizavimas
Inc. North Facility

1880 Industrial Drive

Libertivilis

Tlinojus

60048

JAV

__meistri¢kuma paverciame jproCiu
Puslapis 9 i5 18

BSI, Say Building
ndai B.V. Regist

John M. Keynesplein 9, 1066 EP An
uota Nyderianduose pagal Nr. 33264

srdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346




[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
S I Pagal Karali$kajj akta
B

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, isskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
1&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Isomedix Operations, Inc. ETO sterilizavimas
7685 Saint Andrews Avenue
San Diegas
Kalifornija
92154
JAV
Isomedix Operations, Inc. ETO sterilizavimas

3459 South Clinton Avenue
Saut Pleinfildas

Niu DzZersis

07080

JAV

Isomedix Operations, Inc. ETO sterilizavimas
380 90th Avenue NW

Mineapolis

MN 55433

JAV

__meistri¢kuma paver¢iame jprociu
Puslapis 10 i3 18

n 9, 1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346
pagal Nr. 33264284.




[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
s I Pagal Karali3kajj akta
o

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB deél medicinos prietaisy, II priedas, igskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

PripaZinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Jiangsu JianYu Health Medical Gamyba
Co;; Ltd,

Zhixi miesto pramones zona,
Dzintanas, Dziangsu provincija
213251

Kinija

Lake Region Medical Sterilizavimo kontrolé
340 Lake Hazeltine Drive Gamyba

Caska

Minesota 55318

JAV

Lake Region Medical Limited Gamyba
Butlersland

Niu Rosas

veksfordo grafyste

Airija

_meistrigkuma pavergiame jprociu
Puslapis 11 i5 18

19, 1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346
yagal Nr. 33264284.




[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
s | Pagal Karali3kajj akta
|

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB del medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
1&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Lake Region Medical Sdn. Bhd Gamyba

91- B Lebuhraya Kampung Jawa
11900 Bajan Lepasas

Penangas

Malaizija

Light Guide Optics International Gamyba
Celtniecibas iela 8 Pakavimas
Livani

LV-5316

Latvija

Merit Medical Systems, Inc. Gamyba
65 Great Valley Parkway

Malvernas

PA 19355

JAV

__meistrigékumag paverCiame jproCiu
Puslapis 12 i5 18

g 1066 EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 3120 346

\r. 33264284,

BSI* bendroviy grupé
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S I Pagal Karali3kajj akta
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EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB deél medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Minnetronix, Inc. Gamyba
1635 Energy Park Drive Bandymai
Sent Polas
Minesota
55108
JAV
Navilyst Medical, Inc. Gamyba
10 Glens Falls Technical Park
Glens Folsas
NY 12801
JAV
Northern Digital, Inc. (NDI) Gamyba
103 Randall Drive
Voterlu
Ontarijas N2V 1C5
Kanada

__meistrig¢kuma paverciame jproCiu
Puslapis 13 i3 18

9, 1066 EP Amsteraamas, Nyderiandai Tel. Nr.: + 31 20 346
gal Nr. 33264284.



[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
S I Pagal Karaliskajj akta
B

EB sertifikatas — visiSka kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
1&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Statice Gamyba

2.1 des Tilleroyes

9 rue Thomas Edison
25000 Bezansonas
Prancizija

Stellartech Research Corporation Gamyba
560 Cottonwood Drive

Milpitasas

Kalifornija

95035 JAV

Sterigenics Gama sterilizavimas
}0811 Withers Cove Park Drive

Sarlote

Sjaures Karolina

28278

JAV

__meistriékuma paverciame jprociu
Puslapis 14 i3 18

viein 9, 1066 EP Amsterdamas, Nyderfandai Tel. Nr.. + 31 20 346
ose pagal Nr. 3 3264284.
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S I Pagal Karalidkajj akta
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EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, isskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
18duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Sterigenics U.S. Inc. ETO sterilizavimas
7775 South Quincy Street
Willowbrook
Ilinojus 60527
JAV
SurModics, Inc Gamyba
9924 W. 74th
Street Eden Prairie
Minesota
55344-3523
JAV
Synergy Health Elektrony pluosto sterilizacija
Americas 500 West 4th
Street
Lima
Ohajus 45804
JAV

__meistrigékuma paverciame jprociu
Puslapis 15 i3 18




[ | /Vertimas i§ angly kalbos/
S I Pagal Karali¥kajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB del medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

PripaZinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Synergy Health AST Elektrony pluosto sterilizacija
9020 Activity Road, Suite D
San Diegas
Kalifornija
92126 JAV
Synergy Health AST SRL ETO sterilizavimas

B13.1 Street 4, Avenue 1
El Coyol laisvoji zona
20102 El Coyol
Alachuela

Kosta Rika

Synergy Health AST, SRL Elektrony pluosto sterilizacija
B16 Street 4; Avenue O

El Coyol laisvoji zona

El Coyol

Alachuela

20102
Kosta Rika

__meistriékuma paverciame jprociu
Puslapis 16 i5 18

sterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346




[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
s I Pagal Karali¥kajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiska kokybés uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, II priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sarasas

PripaZinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
1&duota (kam): Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way

Marlborough

Masaciusetsas

01752

JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-o0s)
Synergy Health Ireland Ltd ETO sterilizavimas
(Synergy Health - AST - Airija) Gama spinduliuoté

IDA Business & Technology Park
Talamoras Ofalio grafysté
Airija

Synergy Health Westport Gama sterilizavimas
Ltd Lodge Road

Vestporto grafysté

Méjas

Airija

TechDevice Costa Rica Limitada Gamyba

400m East Holcim, Zona Industrial

FlexiPark, Bodega G6
San Rafaelis

Kosta Rika

.. .meistrigkumg paver¢iame jproCiu
Puslapis 17 i$ 18

ymas, Nyderlandai Tel. Nr.o + 31 20 346




[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
S | Pagal Karalikajj akta
!

EB sertifikatas — visiSka kokybes uztikrinimo
sistema

Direktyva 93/42/EEB deél medicinos prietaisy, 11 priedas, iSskyrus 4 skirsnj

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinty dalyvaujant teikiant paslaugas, susijusias su produktu, kuriam taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV
Subrangovas: Teikiama (-os) paslauga (-os)
Teleflex Medical Gamyba
Unit 7, 8, &9
Annacotty Business Park
Annacotty
Limerikas
Airija
Venusa de Mexico S. de R.L. de C.V. Gamyba

a Lake Region Medical Company

Calle Hertz 1525

Parque Industrial Antonio J. Bermudez
Chihuahua

32470 Siudad Chuaresas

Meksikas

_.meistrikuma paverciame jproCiu
Puslapis 18 i5 18

. EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel, Nr.: + 31 20 346




[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
s | pagal Karalidkajj akta
| |

EB sertifikatas — visiSko kokybes uztikrinimo
sistemos sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 616288

Data: 2019-10-02

I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV

Nuorodos ;
N Veiksmas
numeris

2014 m. birzelio 30 d. 8181988 Pirmakart isduotas Boston Scientific Corporation®, 300 Boston
Scientific Way, Marlborough, Masadiusetsas 01752, JAV, kaip

teisetam gamintojui. Atitinka sertifikatg CE 552701.

2014 m. spalio 15 d. 8198968 ,Synergy Health" Kosta Rikoje jtraukiamas | svarbiy
subrangovy sarasa ETO sterilizavimo srityje.

2015 m. sausio 21 d. 8246376 Jvairiy prietaisy, daugiausia endoskopiniy ir urologiniy,
notifikuotosios jstaigos perkélimas, susijes su Spenserio, IN, ir
Coyol, Kosta Rika, subrangovais. Atnaujinta sertifikato taikymo

sritis, pridedant iuos prietaisy tipus. Jvairiy reiksmingy

subrangovy, susijusiy su gamyba ir sterilizavimu, jtraukimas |
sgrasa.

2015 m. kovo 27 d. | 8296210 Endoskopy, tulZies ir pripuéiamujy prietaisy jtraukimas | sertifikato
taikymo sritj. Itrvauktas ,Sterigenics", Queensbury, NY, ir atnaujintos
,Sterigenics", arloteje, NC, ir ,Boston Scientific® Heredijoje
teikiamos paslaugos.

8321233 ,Gamyba" pridedama prie Meipl Grovo; Projektavimas”
ibraukiamas i Plimuto. Pridedamas ,Bard Electrophysiology",
Louelis, kaip subrangovas projektavimo srityje. Pridedamas
,Creation Technologies" kaip subrangovas gamybos srityje.
Pridedamas , Dedicated Computing" kaip esminis tiekéjas.

2015 m. geguzés 8 d.

Pridedamos , JraSymo ir stiprintuvo sistemos, jskaitant programing
jrangg" | sertifikato taikymo srit].

__meistrigékumg paverCiame jprociu
Puslapis 1 i8 5

Jlavimus, o tai bus jrodoma atliekant biitinus
{ (arba) pagamino trecioji Salis

as, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346

BSI" bendroviy gr




[ | /Vertimas is angly kalbos/
s I Pagal Karali¥kajj akta
[ |

EB sertifikatas — visiSko kokybes uztikrinimo
sistemos sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02

I&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV

Nuorodos
numeris

8359186 Ivedimo adaty, sukimo spaustuvy ir kraujagysliy plétikliy, kaip
galiojancio sertifikato taikymo srities, notifikuotosios jstaigos

perkelimas j ,BST".

Audiniy ir tromby Salinimo prietaisy jtraukimas j ,Bayer" prietaisy

sertifikato taikymo sritj kaip kokybés sistemos integracijos dalis.

Svarbaus subrangovo Minnetronix" jtraukimas j subrangovy sgrasa

konsoliy gamybos srityje.

Diagnostikos planavimo sudarymo, Sirdies ritmo nustatymo bei
matavimo kateteriy, jungiamujy kabeliy ir susijusiy reikSmingy
subrangovy jtraukimas.

2015 m. spalio 7 d. 8419835 Atnaujinta taikymo sritis: i&brauktas ,magnetinis", norint jtraukti
kity tipy igtraukiamuosius prietaisus. Svarbaus subrangovo ,FMD
Co., Ltd." jtraukimas projektavimo ir gamybos srityje.

8426230 ,Boston Scientific”, Golvéjuje, Airijoje, jtraukimas kaip
svarbaus rangovo gamybos srityje.

8431360 ,BSC Minneapolis" jtraukimas projektavimo ir gamybos srityse
kaip audiniy ir tromby Zalinimo prietaisy kokybes uztikrinimo
integracijos sistemos dalis.

8373818 Taikymo srities atnaujinimas: pridedami Kabeliai* kaip
teisetos gamybos pasikeitimy dalis dél ,Bard EP" integracijos.
Svarbaus subrangovo ,TechDevice" Kosta Rikoje jtraukimas
gamybos paslaugy srityje.

Data Veiksmas

2015 m. birzelio 25 d.

2015 m. liepos 23 d. 8365588

2015 m. rugpjicio 27 | 8411080

d.

2015 m. lapkricio 11
d.

2015 m. lapkricio 27
d.

2016 m. sausio 22 d.

__meistrigékuma paver&iame jprociu

Puslapis 2 i5 5
s reikalavimus, o tai bus jrodoma atliekant bltinus
0s suprojektavo ir (arba) pagamino tretioji Salis

66 EP Amsterdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346
jal Nr. 33264284,



[ | /Vertimas i$ angly kalbos/
S I Pagal Karaliskajj aktq
|

EB sertifikatas — visisko kokybés uztikrinimo
sistemos sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02
18duota (kam): Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way

Marlborough

Masaciusetsas

01752

JAV

Nuorodos 2
Data ——— Veiksmas 4\
2016 m. balandzio 8 | 8482253 Subrangovo ,Availmed S.A. de C.V., Col. Cd. Industrial (Otay)"
d. jtraukimas ,Expo™ ir ,Impulse" angiografiniy kateteriy gamybos
srityje.

2016 m. balandZio 22 | 8520699 ,ATEK Medical" iSbraukimas i& subrangovy saraso, ,Accellent”
d. pavadinimo pakeitimas i ,Venusa de Mexico" ir ,Boston Scientific

Limited" jtraukimas gamybos ir etikediy paslaugy srityse.

2016 m. birzelio 1 d. | 8373832 Bbrangovo Bard Glens Falls Operation" jtraukimas
)

amybos srityje.
8555778 Taikymo srities praplétimas apimant planavimo sistemas ir
subrangovo ,BSC" Sent Polyje jtraukimas projektavimo ir
gamybos bei gamybos technologijy srityse.

2016 m. rugpjtcio 3
d.

8591247 Endoskopiniy drenaziniy stenty, tiekimo sistemy ir
endoskopinés  prieigos prietaisy jtraukimas i AXIOS"

prietaisy taikymo srit].

Sertifikato atnaujinimas. ,Boston Scientific®, 8880 ir 9055
Evergreen Blvd., iSbraukimas i subrangovy saraso. Prideti Sie
subrangovai gamybos srityje:

Brivant Ltd.", Golvéjus, Airija; ,Lake Region Medical®, Niu
Rosas, Airija; ir ,Lake Region Medical®, Penangas, Malaizija.

2016 m. rugséjo 5 d.

2016 m. rugséjo 22 d. 8590168

__meistrikumg paverciame jprociu
Puslapis 3 i5 5

Sio sertifikato galioji

giant | direktyvos reikalavimus, o tai bus jrodoma atliekant bitinus
kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino trecioji Salis

rdamas, Nyderlandai Tel. Nr.: + 31 20 346

roviy grupes nary
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EB sertifikatas — visisko kokybés uztikrinimo
sistemos sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 616288
Data: 2019-10-02

1&duota (kam): Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough
Masaciusetsas
01752
JAV

Veiksmas

Data Nuorod?s
l numeris

2017 m. kovo 17 d. | 8693310

,Advance XP*, ,Auriga XL" ir Vela XL perkélimas ir svarbiy
subrangovy atnaujinimai.
2017 m. liepos 25 d. 8743945 Subrangovo ,ELECTRON BEAM SDN. BHD" (Malaizija) jtraukimas

8752585 ,Radial Jaw 4" biopsiniy znypliy elektrony pluosto sterilizavimo
srityje. Ipleciama taikymo sritis jtraukiant skaiduliniy optiniy J

S

lazeriy tiekimo prietaisus ir susijusius subrangovus (,Light Guide
Optics", Latvija, ir ,Medicoplast", Vokietija).
2017 m. gruodzio 22 | 8871846 Patalinamas ,Sterigenics", Queensbury, NY. Pridedamas

d. subrangovas ,Boston Scientific’, Gurgaunas, projektavimo
paslaugy srityje. Pridedamas subrangovas ,Boston Scientific®,
Penangas, gamybos paslaugy srityje.
2018 m. vasario 7 d. | 8727903 Sterilizavimo optimizacijos pokyciai:
,Synergy Health" 3 kamera Kosta Rikoje, 8 ir 9 kameros Talamore,
1,2,3,56,7,8°9 ir 10 kameros Koventryje.
,Synergy Health® Talamore naujo PCD panaudojimas JTeleflex
TEX" cikle. Pataisyta klaida ,Light Guide Optics" adrese, ,Vanusa

de Mexico" pavadinimo pakeitimas ir rangovy ,Creation

technologies", North Fraser Way, Bernabis, iSbraukimas.
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Informacija ir kontaktal
S ndai B.V. Registruota Nyderlanduose pagal Nr 33264284.
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EB sertifikatas — visiSko kokybes uztikrinimo
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300 Boston Scientific Way
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JAV

Nuorodos
numeris

8940301 IZbrauktas ,Synergy Health AST", Venlas, ir iébrauktas ,Boston
Scientific", Plimutas, MN; pataisyta klaida _Venusa De Mexico S. de
R.L. de C.V." adrese; ,Steris Isomedix Services" pavadinimas
pakeistas | ,Isomedix Operations, Inc."; pataisytas ,Synergy

Health AST, SRL" adresas; ir atnaujintas ,FMD. Co., Ltd." adresas.

Taikymo srities i$pletimas jtraukiant varpos protezus, implantus
sulaikymui skatinti, endoskopinj drékinima, endoskopo kanalo
palaikymo rinkinius. I&pleciama II priedo skyriaus taikymo sritis,
jtraukiant istraukimo jtaisus, endoskopinius vozZtuvus,
endoskopiniy kanaly palaikymo rinkinius. Pridedamas ,Biomerics”
gamybos srityje. Pridedamas ,EirMed" gamybos srityje.
Pridedamas ,Jiangsu Jianyu" gamybos srityje. Pridedamas ,Goals
sterilization" ETO sterilizavimy paslaugy srityje.

Atsekama prie NB 0086.

Atnaujinama taikymo sritis jtraukiant endoterapijos elektrody
sistema ir mikrokateterius; pridedami subrangovai ,Statice ir BSC
Bren Road"; kei¢iamas Biomerics, LLC", adresas; pridedami
biopsijos prietaisai prie ...sterilumo uztikrinimo ir palaikymo...
skyrelio. ,BSC Fremont", ,Brivant”, Medicoplast", ir ,Dedicated
Computing LLC" iSbraukimas i& subrangovy / esminiy tiekejy
sgraso.

Veiksmas

2018 m. birzelio 6 d.

2018 m. gruodzio 17 9659112

2019 m. kovo 5 d. 8250540
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