
Vertimas i5 anglu kalbos

/Bendrovds ,,BSI"
:,

Sertifikatas

Visi5kas kolrybes uZtikrinimas

Nr. CE 01965

ISduota:

Bendrovei,,Miilnlycke Health Care AB,.
Gamlestadsviigen 3C
Box 13080
Geteborgas (Gtiteborg)
sE-402 s2
Svedija

Del:

Nesteriliq minkltinamqiq kremq, steriliq gydomqiq ir negydomqiq atviroms Zaizdoms
skirtq produldq: ilarzdq prieZi[ros geliq, ertmiq tvarsliavos,-ilaizd4tvarsliavos, apklotq, iI
kiauliq i5gautq medZiagq pagrindu pagamintos Zaizdq fuarsliavos, hiOrogelio tvarsliavos,
poliuretano putq tvarsliavos, pilvo ilaizdr4 tvarsliavos ir beta-gliukano pagrindu
pagamintos zaizdq prieziuros priemoniq projektavimo ir gamybos;

Nesteriliq autonomi5kai Sildaniiq apklotq, sterilir; chirurginiq tamponq ir kempiniq,
steriliq procediirinirl rinkiniq ir steriliq il,atzdtlplovimo tirpalq p.olet tari-o i" gu-ybor, 

-

remiantis miisrlpatikrinimu, kaip numat5rta Tarybos direktyvos Nr.93/42/BEB II priedo 3.2 punkte.

Bendroves ,,BSI*, kuri yra notifikuota lstaiga pagal minetq direktyvq (notifikuotos [staigos numeris 00g6), vardu:

/parqias/
Gary Fenton, direktorius kokybes uztikrinimo pasauliniu mastu klausimais

Pirm4 kartq iSduotas: 1998 m. birinlio 29 d.
Galioja iki: 2018 m. birielio 28 d.

Data:2013 m. spalio 24 d.

I puslapis i5 I

Patvirtinimo sqlygos:
Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybes sistemos, kuri yra [diegta laikantis direktyvos reikalavimq. Sis
patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pugu-iro tretieji asmenys Siame sertifikate
nurodytos bendroves vardu,jeigu del to konkrediai nesusitarta su bendrove,,BSI*.

,,...puiki4 kokybg paverdiame lprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove ,,BSI", Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill Milton Keynes MK5 8pp. Tel. +44 (0)g45 0S0 9000

Kokybes uztikinimo bendrove ,,BSI Assurance UK Limited", regisEuota Anglijoje regisrrdcijos kodas 7805321,3g9 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. -BSI* bondmviq grupes nare



/Bendrovis,, BSI " logorirys

Sertifikatas

Sertifikatas Nr.

Data

ISduotas:

Subrangovas

Svarbiq subrangolq s4ra5as

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

cE 01965

2013 m. spalio 24 d.

Bendrovei,,Mtilnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Giiteborg)
Svedija

Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrove,,Synergy Health AST, Ede"
Morsestraat 3

6716 AH Ede
Nyderlandai

Sterilizavimas

Bendrove ,,Synergy Health Sterilisation UK Ltd"
(Synergy Health - AST - Swindon)
Moray Road
Elgin Industrial Estate
Swindon SN2 8XS
Jungtine Karalyste

Sterilizavimas gama spinduliais

Bendrove,,Sterigenics"
7695 Formula Place
San Diego
cA92t21
JAV

Sterilizavimas E spinduliais

Bendrove,,Dakota Pack, Inc."
2421gth Avenue South
Estherville
Iowa 51334
JAV

Gyvulines kilmes medZiagos
Tiekimas

I puslapis i5 6

,,...puiki4 kokvbE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenl's:
Bendrove,,BSI", Kitemark teismas, Davy Avenue, IGowlhill. Milton Kevnes \tK5 8PP. fel. --t-t (0)E-ti 080 9000

Kokybes uZtikrinimo bendrove ,,BSI Assurance UK Limited", registruota Anglijoje- re_sisrraciji\ kodas -t05121. 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. ..BSI" bendror-iq grupres oari



lkrfrovds,, BSI" lqol$usl

Sertifikatas

Sertifikatas Nr.

Data

I5duotas:

Subrangovas

Svarbiu subrangovrl sera5as

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

cE 01965

2013 m. spalio 24 d.

Bendrovei,,Mdlnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Gtiteborg)
Svedija

Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrove ,,Pine Ridge Farms"
1800 SE Maury St.

Des Moines
Iowa 50317
JAV

Gyvulines kilmes medZiagos
Tiekimas

Bendrove,,Stellen Medical, LLC*
1290 Hammond Road
St. Paul
Minnesota 55110
JAV

Sterilizavimo kontrole
Gamyba

Bendrove,,Winner Industries (Shenzhen)
Co., Ltd."
Winner Industrial Park
Bulong Road, Longhua
518109 Shenzhen
Kinija

Gamyba
Sterilizavimo kontrole

Bendrove,,Molnlycke Health care Oy"
Saimaankatu 6

P.O.Box 76
FI-50101 Mihkeli
Suomija

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis
Gamyba

2 puslapis i5 6

-.-puiki4kokybe paverdiame iprodiu"

Informacij a ir kontahiniei dmrcryr
Bendrove -BSI*, Kitemark teismas, Dary Avenue, Knowlhill, Mitton KelG MX5 tPP- TcL +{4 (0)t 15 080 9000

Kokybes uZtikrinimo bendrov€ ,,BSI Assurance UK Limited', registuota Aryl+ie rcgie{ib LodG 7W5321,389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JIC -BSf beaiori Gq.s Et



/Bendrovis ". ES[ ;,-;'!oritrcs

Sertifikatas

Svarbiq subrangovrl sQra5as

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

Sertifikatas Nr. CE 01965

Data 2013 m. sPalio 24 d.

I5duotas: Bendrovei ,,Mdlnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Giiteborg)
Svedija

Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrore ..M61nlycke Health care Ltd." Skundq nagrinejimas

2 Omega Drive
Irlam
Manchester M44 5BJ

Jungtine Karalyste

Farmakologinis budrumas

n UK Ltd" Sterilizavimas gama spinduliais

(Synergy Health - AST - DaventrY)

Brunel Close
Drayton Fields lndustrial Estate

DaventryNNll8RB
Jungtine Karalyste

t:*@dicalSolutionsLtd...Sterilizavimokontrole
- Fremier Park

33 Road One
Winsford Industrial Estate

Winsford, Cheshire CW7 3RT
Jungtine KaralYste

Gamyba
Sterilizavimas garais

g"nO.*e .,Statens Serum Institut (SSI)" Gamyba

Artillerivej 5

2300 Copenlagen
Danija

Aseptinis apdorojimas

3 puslapis i5 6

,...puiki4 kokybE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:

Bendror i ..;gSi". Kitemark teismas, Darry Avenue, Knorvlhill. \lilton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)8'15 080 9000

Kokl.bes uztikriaimr. bendrove ,,BSI Assuranc. UK Li-it.d", regismrota Arghjoje, registracijos kodas 7805321' 389 Chiswick

High Road, Londonas W4 4AL JK. .-BSI" bendroviq grupes nare



lkn&ovds,, NI " logotipas/

Sertifikatas

SertifikatasNr.

Data

ISduotas:

Subrangovas

Svarbiq subrangovrl sera5as

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

cE 01965

2013 m. spalio 24 d.

Bendrovei,,Miilnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Giiteborg)
Svedija

Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrove,,Sterigenics Belgium
@etit-Rechain) SA"
Zontng Industriel de Petit-Rechain
Avenue dtParc,Z9
B-4800 Verviers
Belgija

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Bendrove ,Biora AB
Medeon Science Park
SE-205 12 Malmo
Svedija

Aseptinis apdorojimas
Gamyba

Bendrove -Orifice Medicals AB"
Aktergatan 2
SE-27153 Ystad
Svedija

Pakavimas

Bendmve -lv{6lntycke Health Care
Klinipro, sr-o-*
Na Nov€m Poli 38Zl
733 Ol Krviri - Stard Mesto
iekijos Respublfta

Gamyba

4 puslapis i5 6

,,...puikiq kokybg paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
B**'-Nf, Kkm** teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +,+4 (0)845 080 9000

KokybesdiL-rlad,orve -BSI Assurance UK Limited", registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321,389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK.,,BSI" bendroviq grupes nare



/Bendrovds,, BSI " logotipad

Sertifikatas

Sertifikatas Nr.

Data

I5duotas:

Subrangovas

Sverbil nhqgwl rfr&s
PripaZinti kaip teikiatys paslilgts" srfrrir r ped$ hierns taikomas:

cE 01965

2013 m. spelio 24 d-

Bendrovei 
"M6tnlycke 

HerltL Crre AB*
Geteborgas (G6teborg)
Svedija

Teikiema (+s) paslauga (-os)

Bendrove ,,Mdlnlycke Health Care AIl"
,,T/A Mdlnlycke Health Care SA"
Parc Industriel
B-4300 Waremme
Belgija

Sterilizavimas E spinduliais
Gamyba
Sterilizavimas garais

Bendrove ,,Synergy Health AST, Etten-Leur"
Soevereinstraat 2
4879 NN Effen-Leur
Nyderlandai

Sterilizavimas gama spinduliais

Bendrove,,Ebster s.r.o."
Prtimyslov6 Z6na Ko5ikov
59501 Velk6 Bite5
iekijos Respublika

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Bendrovd ,,Unither
Z.I.Longpre"
10, rue Andre Duouchez
80052 Amiens Cedex2
Prancflzija

Gamyba

Bendrove,,Irdrilnlycke Health Care (Oldham) Ltd" Gamyba
Tubiton House
Medlock Street
Oldham OL1 3HS
Junstine KaralysG

5 puslapis i5 6

,,...puiki4 kokybE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove .BSI', Kitemark teismas, Dary Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000

Kokybes uZtikinimo bendmve ,BSI Assurance UK Limited", regisnuota Anglijoje, registracijos kodas 7805321,389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. -BSI" bendroviq grupes nare



/Bendroves,, BSI" logotipas/

Sertifikatas

Svarbiq subrangovq s4ra5as

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

I Sertifikatas Nr. CE 01965

Data 2013 m. spalio 24 d.

I5duotas: Bendrovei,,Mtilnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Giiteborg)
Svedija

Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrove,,SSL International PLC"
Whitehouse Business Park
Traynor Way
Peterlee
County Durham SR8 2RU
Jungtine Karalyste

Gamyba

Bendrove ,,Synergy Health Sterilisation UK Ltd" Sterilizavimas gama spinduliais
(Synergy Health - AST - Bradford)
Roydsdale Way
Euroway Industrial Estate
Bradford BD4 6SE
Jungtine Karalyste

Bendrove,,Pharmaset SAS "
3 Avenue de Luan
31130 Balma
Prancizija

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis
Gamyba

Bendrove,,Copious International Inc."
Wei 11 Road, Huada Street
New City, Heyuan
Guangdong
Kinija

Gamyba

6 pu:lapis ii 6

....puiki4 kokybg paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontalri-niei duomenl's:
Bendrove ,,BSI", Kitemark teismas, Davy Avenue. Knon }:1"- \1:l*-n Kevnes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000

Kokybes uztikinimo bendrove,,BSI Assurance UK Limited-.:;:i-<=--'; {nglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas \\'{ +-{l lK -3S.- :endroviq grupes nare



/Bendrov,is,, BSI " logotipas/'

Sertifikatas

Kokybds uZtikrinimo sertifi kato istorij a

Sertifikatas Nr. CE 01965

Data 2013 m. spalio 24 d.

ISduotas: Bendrovei,,Miilnlycke Health Care AB"
Geteborgas (Giiteborg)
Svedija

I puslapis i5 4

,,...puiki4 kokybq paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
B=:-- , . j :,- r,-::---i reismas, Davy Avenue, Knou'1hill. \lilton Kei'nes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000

Ko$ t'e s -:'-r: :r: :ts-: ::, r i ".BSI Assurance UK Limited". registn-rota Anglijoje, registracijos kodas T80532 l . 3 89 Chisri ick
Hreh Road, Londonas W4 4AL JK. .3SI" bendroviq grupes nare

Data
Nuorodos
numeris

Veiksmas

1998 m. birLelio 29 d. Sertifikatas i5duotas pirma karta

1998 m. lapkridio
13 d.

I sertifikato taikymo sriti ltraukta ertmiq tvarsliava

1999 m. birZelio 11 d. Pertvarkyta sertifikato forma
1999 m. spalio 1 d. Itrauktas naui as subran govas

1999 m. spalio 26 d. [trauktas naujas subrangovas - bendrove ,,Advanced
Medical Solutions"

2000 m. gruodZio
11 d.

I5braukta gamybos vieta Svedijoje

2001 m. koro 30 d. ltrauktas nauias subrangovas

2001 m. birzelio 19 d. ltrauktas nauias subrangovas

2002 m.lapkridio
15 d.

{traukti Sie subrangovai: bendroves ,,M6lnlycke Health
Care Klinipro, s.r.o." ir ,,Mdlnlycke Health Care Inc." El
Paso. Pakeistas subrangovo pavadinimas iS ,,Gammaster"
i ,,Isotron"

2004 m. rasario 16 d. Pakartotinai i5duotas naujos formos sertifikatas ir [traukti
subrangovai: bendroves,,Waremme Isotron",
Nyderlandai, ir,,IBA" Beleiia

200-1 m. bir-zeiio 4 d. [trauktas subrangovas - bendrove ,,Sterigenics Holland
BV"

2005 m. >ausio I i ,1. Pake stas subransovo adresas ir veiklos
2005 m. h,i:zello l-: J Pakeista sertifi kato taikymo sritis, nurodant chirurginius

tamponus; [trauktas subrangovas - bendrove ,,Bioster
Soa" (Italiia)

2005 m. lie:-... , S ; [traukta bendrove ,,Sterigenics" Vokietijoje kaip nauja
sterilizavimo paslau gu imone



/Be ndro't'e s ". "e5/ 
",;ureammmm

Sertifikatas

Sertifikatas Nr.

Data

I5duotas:

Ktf,|Eildfth-ffririF

cf trrc
2013 I rye 3{ d"

Bemdnwci *llilm-reht Heftfr Cere AB"
Getetorgrn {Gdmhary}
Svedije

f;

2 puslapis i5 4

,,...puikiq kokybE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
BendroYd -BSI-'. Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 gpp. Tel. +44 (0)g45 0g0 9000

Kokybes uztikrinimo bendrove ,,BSI Assurance UK Limited", registruota Arglijoje, registracijos kodas I'SIsZzt,3g9 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. ,,BSf.bendroviq grupes nare

Data VeiksmasIYuorodos
numeris

2006 m. vasario 17 d. Pakeilstas erfus,e;. @sam -C:amnlesadsviigen 3 C" t
iSbraukimu -Box nlrr8ir" trmaulmi Sie subrangovai:
bendroves Jiora -{ts-. -11inn€r lndustries (Shenzhen) Co.
Ltd. Ebster s.r.o.* ir -Oritice \{edicals AB-.. pakeista
sertifikaro tailqrno sririi nurodant iS kiauliq i5gautq
medil agrl pagrindu paeam inrt zaizdq n ars 1 iavq. pakei sta
subrangovo .. Steri senics- \"o ki etij oj e veikla i S

,,Steriliza\.imas - [..Sterilizar imas etileno oksido (EtO)
duj omis". IStaisltos spausdinimo klaidos

2006 m. balandLio
28 d.

I5 subrangovq sqrySo iSbraukta bendrove ..M6lnlycke
Health Care Inc." (El Paso. Teksaso valstiia)

2006 m. rugsejo 27 d. Perduotas sertifi katas iS bendroves .,SGS,,, sertifi kato
numeris GB 05i63789. I sertifikato taikymo srit[ itrauktos
steriliq gydomqjq ir negydomqjq poliuretano putq
tvarsliavos ir steril[s fi ziologiniai tirpalai. [trauktos
bendroves ,,M<ilnlycke Health Care,. (Oldham) Ltd,
,,Simco/SSL",,,SSL Intemational" (Peterlee),,,Theo
Manufacturingo' ir,,Unither" - kaip gamybos subrangovai.
{traukta bendrove,,Microbiological Validation Services,,
kaip bandymus atliekantis subrangovas. [trauktos
bendroves,,Isotron PLC" (Bradfordo ir Swindono vietose)
kaip gama spinduliavimo paslaugas teikiantys subransovai

2008 m. birZelio 6 d. 7005787 I5 svarbiq subrangovq sqra5o iSbrauktos bendroves
,,Mdlnlycke Health Care AB", Meksika, ir
,,Microbiological Validation Services Ltd.,,, JK.
Sertifi katas atnau.j intas



;ata\rt

P-FIL*rar

Sertifikatas

Kolq'bds uZtikrinimo sertifikato istorija

Sertifikatas \r. CE 01965

Data 2013 m. spalio 24 d.

I5duotas: Bendrovei ,,Miilnlycke Health Care AB"
Getebo rgas (Giiteborg)
5r'edija

3 puslapis i5 4

,,...puikiq kokybE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:

3=::-, ". .-: S..'. K:temark teismas, Davy Avenue, Krolrlhill. \liiton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000

KoLr bt. -., 
.-: - . :;:iroyd ,,BSI Assuranc. UK Li.it.d". regismrora Anglijoje, registracijos kodas 7805321. 389 Chiswick

High Road, Londonas W4 4AL lK. .BSI" bendroviq grupes nare

Data \uorodos
numerls

Veiksmas

2009 m. Iapt'ri;ic 7116394

18 d.

I5braukti steril[s fiziologiniai tirpalai, skirti vietiniam
plovimui (perkelti I sertifikatqCE 01966). SugrqZinta

medicinine formuluote

2010 n:.:;gseio i-1 d. 7571313 tt*rktas *rarbus subrangovas - bendrove ,,IDT Biologika

GmbH"
20 i 1 n:. r a-<arl.. lJ d. i 619524 firaulitas svarbus subrangovas - bendrove ,,Statens Serum

Institut", Daniia

l01l :. r,.-,r o 19 d. 7790680 tsptesta sertifi kato taikymo sritis, itraukiant autonomi5kai

Sildandius apklotus; itrauktas subrangovas - bendrove

,,Copious International Inc.", autonomi5kai 5i ldandiq

apklotq gamintojas; [trauktas subrangovas - bendrovd

,,PHARMASET", procedlriniq rinkiniq gamintoj as ir
sterilizavimo paslaugq teikejas. Atnaujintas subrangovo

oavadinimas ..Synergy Group" vietose (buvqs ,,Isotron)
I5plesta sertifikato taikymo sritis, [traukiant
mink5tinamuosius kremus; atnaujinti subra}govU adresai

(,,Mdlnlycke Health Care Klinipro s'r.o.", Cekijos

Respublika,,,Molnlycke Health Care Oy", Suomij a,

,,Pharmaset SAS", Pranc[zija, ir,,Advanced Medical

Solutions Limited", JK)

7961702 tsptestu i"rtifikato taikymo sritis, itraukiant pilvo Laiz&4

tvarsliava
Xpterta sertifikato taikymo sritis, [traukiant beta-gliukano

pagrindu pagaminto s ZaizdqprieZilro s priemone s ; [traukti
Sie subrangovai: bendroves,,Stellen Medical, LLC",
,,Dakota pack", ,,Pine Ridge Farms, LLC* ir,,Sterigenics",
San Diego, Kaliforniios valstiia



L_s*

*q'72?"/Y

/Bendrovds,, BSI " logotipas/
Sertifikatas

Kolrybds uZtikrinimo sertifikato istorija

Sertifikatas Nr. CE 01965

Data 2013 m. spalio 24 d.

I5duotas: Bendrovei ,,Miilnlycke Health Care AB"
Getebo rgas (Giitebo rg)
Svedija

4 puslapis i5 4

,...puiki4 kokybE paverdiame iprodiu"

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
1:r,::, , . .: !.-- IJremark teismas, Davy Avenue, Knolllhill. \lilton Keynes MK5 8PP. Te1. +44 (0)845 080 9000

K-r1 :"r', i:.r\--i: :r. ierfrcre ..BSI Assurance UK Limited". resistruola Anglijoje, registracijos kodas 7805321. 389 Chisti'ick
High Road, Londonas W4 4AL JK. ..BSI" bendroviq grupes nare

Data
Nuorodos
numeris

Veiksmas

2013 m. birZelio 5 d. 7997983 Sertifi katas atnauj intas. UZregistruoti pakeitimai del Siq

svarbiq subrangovq: bendroviq,,Winner Industries
(Shenzhen) Co. Ltd.", ,,Synergy Health - AST -
Daventry",,,Mdlnlycke Healthcare " (Mikkeli) ir,,Stellen
Medical LLC". [trauktas svarbus subrangovas - bendrove

,,Molnlycke Healthcare" (Oldham). I5braukti Sie svarb[s
subrangovai : bendroves,,B ioster SPA",,,Steri genics
Germany GmbH" (Kalle-Albert),,,Steri genics Holland
BV" (Storkstraat),,,Simco/SSL",,,Theo Manufacturing" ir
,,IDT Biologika GmbH". Patikslinta sertifikato taikymo
sritis

2013 m. spalio 1-1 d. 8068475 I5plesta sertifikato taikymo sritis, [traukiant sterilias Laizdty
plovimo sistemas
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