/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

No. CE 01966
ISduotas: Bendrovei ,,MoélInlycke Health Care“
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Dél:

Zr. sertifikato taikymo srit;.

remiantis masy atliktu kokybes uztikrinimo sistemos patikrinimu, kaip numatyta
Tarybos direktyvos Nr. 93/42/EEB V priede. Kokybés uZtikrinimo sistema atitinka
direktyvos reikalavimus. Ilb ir Il klasiy produkty pateikimui j rinkg reikalingas Il priede
numatytas sertifikatas.

Bendroves ,BSI“, kuri yra notifikuotoji jstaiga pagal minétg direktyvg (notifikuotosios
jstaigos numeris 0086), vardu:

/parasas/
Stewart Brain, medicinos prietaisy
atitikties ir rizikos vadovas

Pirma kartg iSduotas: 1998-06-29 Data: 2018-05-30 Galioja iki: 2023-06-28

»---puUikig kokybe paverciame jprocCiu.”
1 puslapis i$ 2

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir jam taikomos sutarties salygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI¥, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

Sertifikato Nr.: CE 01966

Sertifikato taikymo sritis:

Ty gamybos aspekty, kurie susije su absorbuojanéios tracheostomos
tvarsliavos, sterilios randy tvarsliavos ir permatomos lipnios tvarsliavos leidimo
i veng vietose sterilumo uztikrinimu ir apsaugojimu.

Ty gamybos aspekty, kurie susije su neigiamo slégio zaizdy gydymo priedais,
chirurginiais drabuziais, jrenginiy apdangaly ir operaciniy chalaty sterilumo
uztikrinimu ir apsaugojimu,

Ty gamybos aspekty, kurie susije su proceduriniy rinkiniy sterilumo uztikrinimu
ir apsaugojimu pagal Medicinos prietaisy direktyvos 12 straipsnj.

Pirma kartg iSduotas: 1998-06-29 Data: 2018-05-30 Galioja iki: 2023-06-28

.---puikig kokybe paverciame jprocCiu.”
2 puslapis is$ 2

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimuy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezidros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkrec¢iai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir jam taikomos sutarties salygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI*, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,Mo6Inlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goéteborg

Svedija
Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)
Bendrove ,Copious International Inc* Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
Wei 11 Road, Huada Street dujomis
New City Heyuan Gamyba
517000 Guangdong
Kinija
Bendrové ,MolInlycke Health Care* Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
ProcedurePak, s.r.o dujomis
Sachetni Gamyba

23564 Havirov - Dolni Sucha
Cekijos Respublika

Bendrove ,MolInlycke Health Care’
Tubiton House

Medlock Street

Oldham

OL1 3HS

Jungtineé Karalysté

Gamyba

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”

1 puslapis i§ 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendroveé ,BSI“, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)

Bendrové ,MdInlycke Health Care Gamyba
(Thailand) Ltd*

Amatanakorn Industrial Estate

700/461 Moo 7

Bangna-Trad RD. KM.57

Tambol Donhuaroh

Amphur Muang

Chonburi 20000

Tailandas

Bendrové ,MolInlycke Health Care Gamyba
(Thailand) LTD*

Bangplee Industrial Estate

160 Moo 17

Bangna-Trad R.d KM.23

Tambol Bangsaothong

Amphur Bangsaothong

Samutprakarn 10540

Tailandas

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”

2 puslapis i§ 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI*, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,Mo6Inlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)

Bendrové ,MoInlycke Health Care Klinipro Gamyba
s.r.o"

Na Novem Poli c.p. 382/1

Prumyslova zona Karvina

Karvina

Stare Mesto

733-01

Cekijos Respublika

Bendrove ,MolInlycke Health Care Oy* Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
Saimaankatu 6 dujomis

PO Box 76 Gamyba

FI-50101 Sterilizavimas garais
Mikkeli

Suomija

Bendrové ,MdInlycke Health Care S.A.“ Sterilizavimas E spinduliais
176 Chaussee Romaine Gamyba

Waremme Sterilizavimas garais

4300

Belgija

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”

3 puslapis is 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI*, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy kokybés
uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,Mo6Inlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)

Bendrove ,Molnlycke Health Care Sdn Gamyba
Bhd*

Lot 9, Lorong Perusahaan 4,

P.O Box 52

Kulim Industrial Estate

Kulim, Kedah

09000

Malaizija

Bendrové ,MoInlycke Health Care Sdn. Gamyba
Bhd.”

Plot 204, Kawasan Perindustrian

Kuala Ketil

09300 Kuala Ketil Kedah

Malaizija

Bendrové ,Molnlycke Health Care Sdn. Gamyba
Bhd.”

Lot B5 & B6

Kawasan Perindustrian MIEL

Batang Kali Phase II

44300 Batang Kali, Selangor

Malaizija

»---pUiKig kokybe pavercCiame jprociu.’

4 puslapis i§ 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrove ,BSI“, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,Mo6Inlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goéteborg

Svedija
Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)
Pharmaset SAS Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
3 Avenue de Luan dujomis
31130 Baima Gamyba
Prancizija
SP Medical A/S Gamyba
Mollevej 1
DK-4653 Karise
Danija
Bendrové ,Sterigenics Belgium® Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
(Petit-Rechain) SA dujomis

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

Verviers

B-4800

Belgija

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”

5 puslapis is 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI*, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,M6Inlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)

Bendrové ,Steris Applied Sterilization Sterilizavimas gama spinduliais
Technologies*

Moray Road

Elgin Industrial Estate

Swindon

SN2 8XS

Jungtiné Karalysté

Bendrové ,Synergy Health (Thailand) Sterilizavimas gama spinduliais
Ltd.”

700/465 Moo 7 Bangpakong

Industrial Park 2

Tambol Donhuaroh Amphur Muang

Chonburi 20000

Tailandas

Bendrové ,Synergy Health AST Ede” Sterilizavimas gama spinduliais
Morsestraat 3

6716 AH Ede

Olandija

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”

6 puslapis i 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendroveé ,BSI“, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.



/Bendrovés ,BSI” logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas

Direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy V priedas

Svarbiy subrangovy sgrasas

Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MolInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg
Svedija

Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)

Bendrove ,Synergy Sterilisation (M) Sdn.  Sterilizavimas gama spinduliais
Bhd.”

Plot 203

Kuala Ketil Industrial Estate

09300 Kuala Ketil

Kedah

Malaizija

Bendrové ,Winner Medical (Chongyang) Gamyba
Co. Ltd"

No. 8 Jincheng Avenue

Tiancheng Town

437500 Chongyang

Hubei

Kinija

Bendroveé ,Winner Medical (Jiayu) Co. Gamyba
Ltd."

No. 172, Fenghuang Avenue,

Jiayu

Hubei

437500

Kinija

.---puikig kokybe paverciame jprocCiu.”

7 puslapis is 7

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI¥, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.



/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Data Nuorod_os Veiksmas
numeris

1998 m. birzelio - Sertifikatas iSduotas pirma karta.

29d.

1999 m. birzelio - Patikslinta sertifikato taikymo sritis ir jtraukti keturi

11 d. subrangovai: bendrovés , Tetra Medical®, ,WRP Asia*“,
,oteri Service" ir ,Kendall”.

1999 m. spalio 1 - Jtraukti du subrangovai: bendrovés ,Mélnlycke® (Suomija)

d. ir ,Griffiths Mediris®.

1999 m. spalio 26 | - Jtrauktas vienas subrangovas — bendrove ,PMA and

d. Medical Co."

2000 m. vasario - ISbrauktas vienas subrangovas — bendrové ,Mélnlycke*

24 d. (Airija).

2001 m. kovo 30 - Pakeistas subrangovo pavadinimas i$ ,Griffith mediris® |

d. »IBA"; jtraukti du subrangovai: bendrovés ,|IBM*
(Verviers) ir ,IBA* (Rayong); iSbrauktas vienas
subrangovas — bendrove ,Mdlnlycke“ (Fabriksvagen,
Svedija).

2001 m. birzelio - Jtraukti du subrangovai: bendroveés ,Johnson & Johnson

19 d. Medical“ ir ,Isotron Plc* (Daventry).

2002 m. balandzio | - Jtraukti du subrangovai: bendrovés ,Gammaster”

5d. (Morestraat) ir ,Gammaster” (Soevereinstraat).

2002 m. liepos 19 | - Jtrauktas vienas subrangovas — bendroveé ,Mélnlycke

d. Health Care” (Chonburi).

»---puUikig kokybe paverciame jprocCiu.”
1 puslapis i5 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos prieziros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu biidu ir jam taikomos sutarties sglygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI¥, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Data Nuorodps Veiksmas
numeris
2002 m. lapkri¢io | - Jtraukti operacijoms skirti rinkiniai ir keturi subrangovai:
15d. bendrovés ,Mdlnlycke Healthcare Inc* (Meksika),

,Molnlycke Healthcare Klinipro®, ,Mdlnlycke Healthcare*
(Teksaso valstija) ir ,Isotron” (Malaizija); akeistas
subrangovo pavadinimas i$ ,Gammaster” j ,Isotron®.

2004 m. liepos 7 - Po penkeriy mety sertifikatas atnaujintas, pakartotinai
d. iSduotas naujos formos; jtraukti trys subrangovai:
bendrovés ,Sterigenics Holland BV*, ,Intergaze s.r.o.”
(Cekijos Respublika) ir ,Winner Industries“ (Schenzhen)
Co Ltd" (Kinijos Liaudies Respublika).

2005 m. sausio 21 | - Pakeistas subrangovo adresas ir veikla; iS subrangovy
d. iSbraukta bendrove ,B Braun® (Airija)

2005 m. birzelio - |trauktas subrangovas — bendrové ,Bioster SPA® (Italija)
23 d.

2005 m. liepos 18 | - Jtraukta bendroveé ,Sterigenics” Vokietijoje kaip nauja

d. sterilizavimo paslaugy jmoné

2006 m. vasario - Pakeistas adresas, jrasant ,Gamlestadsvagen 3C* ir

20 d. iSbraukiant ,Box 13080“. Pakeista subrangovo

Loterigenics® Vokietijoje veikla i$ ,Sterilizavimas® |
,Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis®. Jtraukti
aspektai dél sterilumo surenkant proceddrinius rinkinius,
laikantis Medicinos prietaisy direktyvos 12 straipsnio
reikalavimy. IStaisytos spausdinimo klaidos. ,Chirurginés

pirStinés” iStaisytos j ,operacinius chalatus®.

2006 m. balandzio | - |traukta bendroveé ,Isotron Deutschland GmbH* kaip
7d. gama spinduliavimo paslaugas teikiantis subrangovas.

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”
2 puslapis is 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir jam taikomos sutarties sglygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendroveé ,BSI%, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy kokybés
uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Data Nuorod_os Veiksmas
numeris
2006 m. balandzio | - IS subrangovy sgraso iSbraukta bendrove ,Mdlnlycke
28 d. Health Care Inc” (El Paso, Teksaso valstija).
2006 m. rugséjo - Perduotas sertifikatas i§ bendroves ,SGS*, sertifikato
27 d. numeris GB 05/63789. | sertifikato taikymo sritj jtraukti

pirminiai tvarsciai, tracheostomos tvarsliava i$
poliuretano ir valymo servetélés su alkoholiu. |traukta
bendrové ,Isotron PLC* (Svindonas) kaip gama
spinduliavimo paslaugas teikiantis subrangovas.
Jtrauktos bendrovés ,Mélnlycke Health Care (Oldham)
Ltd“, ,Brightwake Ltd“ ir ,SSL International PLC*
(Peterlee) kaip gamybos subrangovai.

2008 m. birzelio 6 | 7005345 IS svarbiy subrangovy saraso iSbraukta bendrové

d. »M@dlnlycke Health Care AB“, Meksika. | svarbiy
subrangovy sara$g jtraukta bendroveé ,Siam Steri
Services Co. Ltd“ kaip sterilizavimo etileno oksido (EtO)
dujomis paslaugas teikiantis subrangovas.

Sertifikatas atnaujintas.

2009 m. birzelio 7359785 Jtrauktas subrangovas — bendrové ,Copious

29 d. International, Inc., Kinija
2009 m. lapkri¢io | 7446548 Jtraukti sterilGs fiziologiniai tirpalai (perkelti i$ sertifikato
18 d. CE 01965), iSbraukta ,kita sterili apranga®, jtraukta

nesterili (, Tubifast) apranga, 12 straipsnio nuorodoje
iSbrauktas komentaras ,kaip apibrézta pagal prekes
Zenkly formuluotes®. ISbrauktas subrangovas —
bendrové ,Brightwake®.

»---puUikig kokybe paverciame jprocCiu.”
3 puslapis iS 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir jam taikomos sutarties salygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendroveé ,BSI%, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowilhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Nuorodos .
Data numeris Veiksmas
2010 m. liepos 27 | 7545407 Jtraukti du nauji subrangovai: bendrovés ,DLS* ir
d. ,Laboratoire PharmaSet".
2012 m. geguzés | 7756923 Jtrauktos infuzinés terapijos (skysciy perpilymo)
23 d. sistemos; atnaujinti subrangovy — bendroviy ,Mdlnlycke

Karvina“ ir ,Mélnlycke Mikkeli“ adresai. Atnaujintas
subrangovo pavadinimas ,,Synergy Group* vietose
(buves ,Isotron®). | subrangovo — bendrovés ,Mdlnlycke
Karvina“ patvirtintg veiklg jtrauktas sterilizavimas garais.
ISbrauktas subrangovas ,Sterigenics®, Tailandas. |
subrangovo — bendrovés ,Pharmaset”, Prancizija —
veiklas jtraukta gamyba ir sterilizavimas etileno oksido
(EtO) dujomis.

.---puikig kokybe paverciame jprocCiu.”
4 puslapis i§ 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimuy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu biidu ir jam taikomos sutarties salygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI*, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,Mo6lInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Data Nuorod_os Veiksmas
numeris
2013 m. birzelio 5 | 7997983 Sertifikatas atnaujintas. UzZregistruoti pakeitimai dél Siy
d. svarbiy subrangovy: bendroviy ,Sterigenics Belgium

(Petit-Rechain) SAY, ,Intergaze s.r.0., ,Winner Industries
(Shenzhen) Co Ltd*, ,Synergy Sterilisation (M) Sdn.
Bhd*, ,Siam Steri Services Co. Ltd.“, ,Synergy Health —
AST — Daventry“. Jtraukti Sie svarbls subrangovai:
bendrovés ,Molnlycke Health Care Sdn. Bhd.” (Kuala
Ketil, Selangor ir Kulim), ,JKT Wytwornia Artykulow*
(Bialystok ir Kleosin), ,MdInlycke Health Care Ltd®
(Ilam), ,F.P.S.A Fonderie et Plasturgie S.A*, ,Chemiczna
Spoldzielnia“, ,Synergy Health — AST — Bradford®,
.Ebster CZ s.r.0.“. ISbraukti Sie svarbls subrangovai:
bendrovés ,PMA and Medical Co Ltd“, ,Tetra Medical
SA*, \WRP Asia Pacific Sdn Bhd*, ,Systagenix Wound
Management Limited®, ,Steri Service (Thailand) Co Ltd",
~oterigenics Holland BV* (Storkstraat), ,Bioster SPA",
~oterigenics Germany GmbH* (Kalle-Albert), ,Laboratoire
PharmaSet®, ,Lohmann & Rauscher International”,
~oynergy Health Allershausen GmbH*. Patikslinta
sertifikato taikymo sritis.

»---puUikig kokybe paverciame jprocCiu.”
5 puslapis i 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos prieziros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu biidu ir jam taikomos sutarties sglygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI¥, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI* bendroviy grupés nare.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy kokybés
uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsvéagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Data Nuorod_os Veiksmas
numeris
2016 m. sausio 26 | 8242373 ISbrauktos valymo servetélés su alkoholiu; jtrauktos
d. sterilios chirurginés pirstinés, anksciau sertifikuotos pagal

CE 91450; jtraukti susije subrangovai; iSbraukta
bendrové ,Mdlnlycke Irlam* kaip skundy tvarkymo ir
budrumo subrangovas ir ,SSL International® kaip
gamybos subrangovas; jtraukta bendrové ,,Copious*
(KambodZza) kaip sterilizavimo etileno oksido (EtO)
dujomis ir gamybos subrangovas.

2016 m. geguzés | 8524132 Jtraukti Sie subrangovai: ,Winner Medical (Chongyang)
18 d. Co. Ltd.%, No 8 Jincheng Avenue, Tiancheng Town,
Kinija; ,Winner Medical (Chongyang) Co. Ltd., Pailou,
Kinija; ,Winner Medical (Chongyang) Co. Ltd.“, Qingshan
Town, Kinija ir ,Winner Medical (Chongyang) Co. Ltd.,
No 9A Jincheng Avenue, Tiancheng Town, Kinija.

2017 m. sausio 16 | 8646073 Pakeistas bendroves ,MdInlycke Oldham® adresas i$

d. Tubiton House j Unity House.

Pakeistas Geteborgo adreso formatas.

Pakeistas bendrovés ,Waremme* pavadinimas ir adresas
i ,Molnlycke Health Care AB“, T/A ,MdInlycke Health
Care SA®, Pare industriel, Waremme j ,MéInlycke Health
Care SA*, 176 Chaussee Romaine, 4300 Waremme.
Pakeistas Tailando viety pavadinimo ir adreso formatas.

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”
6 puslapis i 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu bidu ir jam taikomos sutarties sglygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI%, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: +
44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.




/Bendrovés ,BSI* logotipas/ /“Royal Charter” herbas/

EB atitikties sertifikatas — gaminiy
kokybés uztikrinimas
Sertifikato istorija

Sertifikato Nr.: CE 01966

Data: 2018-05-30

ISduotas: Bendrovei ,,MoInlycke Health Care*
Box 13080

Gamlestadsviagen 3C
SE-402 52 Goteborg

Svedija
Nuorodos .
Data numeris Veiksmas
2017 m. kovo 15 | 8693227 ltraukta bendrové ,MolInlycke Health Care
d. ProcedurePak, s.r.0“, Cekijos Respublika kaip

sterilizavimo etileno oksido (EtO) dujomis subrangovas ir
pakeistas ,Molnlycke Oldham* adresas i$ Unity House |
Tubiton House.

2017 m. geguzés | 8732850 | Pakeista subrangovo ,Mélnlycke Health Care

11 d. ProcedurePak, s.r.o0.%, Cekijos Respublika veikla,
jtraukiant gamyba.
Einamaji 8901180 Sertifikatas atnaujintas.

ISbraukti taikymo srities iSsireiSkimai ,sterilds fiziologiniai
tirpalai, skirti vietiniam plovimui“, ,nesterilGs (, Tubifast®)
drabuziai, ,sterilios chirurginés pirstinés®, ,tamponai*,
.kempinés®, ,proceddriniai rinkiniai“, ,pirminiai tvarsciai®,
Loperacijoms skirti rinkiniai“ ir ,infuzinés terapijos
(skyscCiy perpilymo) sistemos"”.

Pakeista taikymo srities formuluoté. ISsiystas
atnaujinimas subrangovams.

.---puikig kokybe paverciame jprociu.”
7 puslapis is 7

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri jdiegta laikantis Direktyvos reikalavimuy, tikrinamy notifikuotosios
jstaigos priezitros veikla. Sis patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys
Siame sertifikate nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreciai nesusitarta su bendrove ,BSI*.

Sis sertifikatas i§duotas elektroniniu biidu ir jam taikomos sutarties salygos.

Informacija ir kontaktiniai duomenys: Bendrové ,BSI“, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.:
+ 44 345 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové ,BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, London W4 4AL, JK.

,BSI“ bendroviy grupés naré.




