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Vertimas is angly kalbos

/Bendroveés ,, BSI" logotipas
Sertifikatas
VisiSkas kokybés uztikrinimas

Nr. CE 01965

I3duota:

Bendrovei ,,Mélnlycke Health Care AB*
Gamlestadsviigen 3C

Box 13080

Geteborgas (Giteborg)

SE-402 52

svedija

Dél:

Nesteriliy minkStinamyjy kremy, steriliy gydomyjy ir negydomyjy atviroms Zaizdoms
skirty produkty: Zaizdy prieZiaros geliy, ertmiy tvarsliavos, Zaizdy tvarsliavos, apkloty, i3
kiauliy iSgauty medZiagy pagrindu pagamintos Zaizdy tvarsliavos, hidrogelio tvarsliavos,
poliuretano puty tvarsliaves, pilvo Zaizdy tvarsliavos ir beta-gliukano pagrindu
pagamintos Zaizdy prieZiiiros priemoniy projektavimo ir gamybos;

Nesteriliy autonomiSkai Jildandiy apkloty, steriliy chirurginiy tampony ir kempiniy,
steriliy procediriniy rinkiniy ir steriliy Zaizdy plovimo tirpaly projektavimo ir gamybos,

remiantis masy patikrinimu, kaip numatyta Tarybos direktyvos Nr. 93/42/EEB II priedo 3.2 punkte.
Bendroveés ,,BSI“, kuri yra notifikuota istaiga pagal minéta direktyva (notifikuotos jstaigos numeris 0086), vardu:

/parasas/
Gary Fenton, direktorius kokybés uztikrinimo pasauliniu mastu klausimais

Pirma kartg i§duotas: 1998 m. birZelio 29 d. Data: 2013 m. spalio 24 d.
Galioja iki: 2018 m. birzelio 28 d.

1 puslapis i§ 1

Patvirtinimo sqlygos:

Sio sertifikato galiojimas priklauso nuo kokybés sistemos, kuri yra idiegta laikantis direktyvos reikalavimy. Sis
patvirtinimas netaikomas gaminiams, kuriuos suprojektavo ir (arba) pagamino tretieji asmenys $iame sertifikate
nurodytos bendrovés vardu, jeigu dél to konkreiai nesusitarta su bendrove ,,BSI«.

..-..puikia kokybe paveréiame jpro¢iu®

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrové ,,BSI*, Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Kevnes MK 3 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybés uztikrinimo bendrove ,,BSI Assurance UK Limited*, registruo i ijos kodas 7805321, 389 Chiswick

Ar
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI* he




/Bendroveés ,, BSI" logotipas

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas
Pripazinti kaip teikiantys paslaugas. susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
Isduotas: Bendrovei ,,Molnlycke Health Care AB*

Geteborgas (Goteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-0s)
Bendrove ,,Synergy Health AST, Ede* Sterilizavimas
Morsestraat 3
6716 AH Ede
Nyderlandai

Bendrove ,,Synergy Health Sterilisation UK Ltd* Sterilizavimas gama spinduliais
(Synergy Health — AST — Swindon)

Moray Road

Elgin Industrial Estate

Swindon SN2 8XS

Jungtine Karalysté

Bendrove ,,Sterigenics* Sterilizavimas E spinduliais
7695 Formula Place

San Diego

CA 92121

JAV

Bendrove ,,Dakota Pack, Inc.« Gyvulinés kilmés medZiagos
2421 9™ Avenue South Tiekimas

Estherville

lowa 51334

JAV

1 puslapis i§ 6
.....puikia kokybe paver¢iame jpro¢iu“

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove ,,BSI®, Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill. Milton Keynes MKS 8PP Tzl —44 (01845 080 9000
Kokybes uztikrinimo bendrové ,,BSI Assurance UK Limited*, registruota Anglijoje. registraciios kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI* bendroviu grupes nars




Bendroves ,, BSI

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas
Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas
Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
[Sduotas: Bendrovei ,,Mdlnlycke Health Care AB“
Geteborgas (Goteborg)

Svedija

SIS

Subrangovas

Teikiama (-os) paslauga (-os)

Gyvulinés kilmés medziagos
Tiekimas

Bendrové ,,Pine Ridge Farms*

1800 SE Maury St.
Des Moines
Towa 50317
JAV
Bendrové ,,Stellen Medical, LLC* Sterilizavimo kontrolé
1290 Hammond Road Gamyba
St. Paul
Minnesota 55110
JAV
Bendrové ,,Winner Industries (Shenzhen) Gamyba
Sterilizavimo kontrolé

Co., Ltd.«
Winner Industrial Park

Bulong Road, Longhua
518109 Shenzhen

—

il

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Kinija
Bendrové ,,Molnlycke Health care Oy*
Saimaankatu 6 Gamyba
P.O.Box 76

FI-50101 Mikkeli
Suomija
2 puslapis i$ 6
puikiza kokvbe paver¢iame jprociu®
Informacija ir kontaktiniai duomenys
ilton Keynes MKS 8PP_ Tel —44 (0)845 080 9000
slijoje. registracijos kodas 78035321, 389 Chiswick

Bendrove . BSI". Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill. M

Kokybés uztikrinimo bendrove ,.BSI Assurance UK Limited™, regist
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI" bend
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Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas
Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
ISduotas: Bendrovei ,,Mdolnlycke Health Care AB*

Geteborgas (Goteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrové ,.Mélnlycke Health Care Ltd.“
2 Omega Drive

Irlam

Manchester M44 5BJ

Jungtiné Karalysté

Skundy nagrinéjimas
Farmakologinis budrumas

Bendrové ..Synergy Health Sterilisation UK Ltd*
(Synergy Health — AST — Daventry)

Brunel Close

Drayton Fields Industrial Estate

Daventry NN11 8RB

Jungtiné Karalysté

Sterilizavimas gama spinduliais

Bendrové ,.Advanced Medical Solutions Ltd.
Premier Park

33 Road One

Winsford Industrial Estate

Winsford, Cheshire CW7 3RT

Jungtiné Karalyste

Sterilizavimo kontrolé
Gamyba
Sterilizavimas garais

Bendrove ..Statens Serum Institut (SSI)“
Artillerivej 5
2300 Copenhagen

Gamyba
Aseptinis apdorojimas

Danija
3 puslapis i$ 6
.....puikia kokybe paver¢iame jpro¢iu®
Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove _BSI*, Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill. Milton Keynes MKS5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybés uztikrinimo bendrové ,.BSI Assurance UK Limited", registruota Anglijoje, registracijos kodas 7803321. 389 Chiswick

High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI" bendroviy grupés naré



Bendroves ., BSI* logotipas/

Sertifikatas

Svarbiy subrangovy sgrasas

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

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
ISduotas: Bendrovei ,,Mdlnlycke Health Care AB*

Geteborgas (Goteborg)

Svedija

Subrangovas

Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrove ,.Sterigenics Belgium
(Petit-Rechain) SA™

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue du Parc, 29

B-4800 Verviers

Belgija

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Bendrové ..Biora AB*
Medeon Science Park
SE-205 12 Malmé
Svedija

Aseptinis apdorojimas

Bendrové ..Orifice Medicals AB“
Aktergatan 2

SE-271 53 Ystad

Svedija

Pakavimas

Bendrové .Mdalnlvcke Health Care
Klinipro. s.r.o.”

Na Noveém Poli 382/1

733 01 Karvina — Staré Mesto
Cekijos Respublika

4 puslapis i§ 6

,---puikia kokybe paver¢iame jpro¢iu‘

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrows =507 Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybes uiicmmme menirove .BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321. 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. ..BSI* bendroviy grupés naré
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‘Bendroves ,, BSI*“ logotipas

Sertifikatas
Svarbiu subrangovu sarasas
Pripazinti kaip teikiantys paslangzs. sesiesizs su produlzais, kuriems taikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
Isduotas: Bendrovei ,,Mélnlycke Health Care AB™

Geteborgas (Goteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendrové ,,Molnlycke Health Care AB*
,, /A Molnlycke Health Care SA*

Parc Industriel

B-4300 Waremme

Belgija

Sterilizavimas E spinduliais
Gamyba
Sterilizavimas garais

Bendrové ,,Synergy Health AST, Etten-Leur®
Soevereinstraat 2

4879 NN Etten-Leur

Nyderlandai

Sterilizavimas gama spinduliais

Bendrové ,,Ebster s.r.0.“
Priimyslova Zoéna KoSikov
59501 Velka Bite$
Cekijos Respublika

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Bendrové ,,Unither

Z.1. Longpre*

10, rue Andre Duouchez
80052 Amiens Cedex 2
Pranciizija

Gamyba

Bendrové ., Mdolnlycke Health Care (Oldham) Ltd*

Tubiton House
Medlock Street
Oldham OL1 3HS
Jungtin¢é Karalysté

Gamyba

5 puslapis i§ 6
,....puikia kokybe paver¢iame jpro¢iu*

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove .BSI™. Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybés uztikrinimo bendrove .. BSI Assurance UK Limited*, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI" bendroviy grupés naré



/Bendrovés ,, BSI" logotipas

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas
Pripazinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produktais, kuriems taikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
I8duotas: Bendrovei ,,Molnlycke Health Care AB“

Geteborgas (Géteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-os)

Bendroveé ,,SSL International PLC*
Whitehouse Business Park
Traynor Way

Peterlee

County Durham SR8 2RU
Jungtiné Karalysté

Gamyba

Bendrove ,,Synergy Health Sterilisation UK Ltd“  Sterilizavimas gama spinduliais

(Synergy Health — AST — Bradford)
Roydsdale Way

Euroway Industrial Estate

Bradford BD4 6SE

Jungtine Karalyste

Bendrové ,,Pharmaset SAS “
3 Avenue de Luan

31130 Balma

Pranciizija

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis
Gamyba

Bendrové ,,Copious International Inc.*

Wei 11 Road, Huada Street
New City, Heyuan
Guangdong

Kinija

Gamyba

6 puslapis i3 6

.....puikia kokybe paveréiame jprociu‘

Informacija ir kontzktiniai duomenys:

Bendrové ,,BSI®, Kitemark teismas, Davy Avenue, Knc
Kokybés uztikrinimo bendrové ,,BSI Assurance UK Limited™. rezistruciz An
High Road, Londonas W4 441 & =

{1100 Kevnes MKS 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
lijoje. registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
3517 bendroviy grupés naré




/Bendroves ,, BSI* logotipas/

Sertifikatas
Kokybés uztikrinimo sertifikato istorija
Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
I8duotas: Bendrovei ,,Molnlycke Health Care AB*
Geteborgas (Goteborg)
Svedija
Nuorodos Veiksmas
Data .
numeris
1998 m. birzelio 29 d. Sertifikatas i§duotas pirma karta
1998 m. lapkri¢io [ sertifikato taikymo sritj jtraukta ertmiy tvarsliava
13 d.
1999 m. birzelio 11 d. Pertvarkyta sertifikato forma
1999 m. spalio 1 d. Itrauktas naujas subrangovas
1999 m. spalio 26 d. [trauktas naujas subrangovas — bendrové ,,Advanced
Medical Solutions*
2000 m. gruodzio ISbraukta gamybos vieta Svedijoje
11d.
2001 m. kovo30d. | [trauktas naujas subrangovas
2001 m. birzelio 19 d. | [trauktas naujas subrangovas
2002 m. lapkri¢io [traukti Sie subrangovai: bendrovés ,,Molnlycke Health
15d. Care Klinipro, s.r.0.“ ir ,MdlInlycke Health Care Inc.“ El
Paso. Pakeistas subrangovo pavadinimas i§ ,,Gammaster*
i ,,Isotron®
2004 m. vasario 26 d. Pakartotinai iSduotas naujos formos sertifikatas ir jtraukti
subrangovai: bendrovés ,, Waremme Isotron®,
Nyderlandai, ir ,,IBA* Belgija
2004 m. birzelio4 d [trauktas subrangovas — bendrové ,,Sterigenics Holland
BV«
2005 m. sausio 21d Pakeistas subrangovo adresas ir veiklos
2005 m. birzelio 23 d Pakeista sertifikato taikymo sritis, nurodant chirurginius
tamponus; itrauktas subrangovas — bendrové ,,Bioster
Spa“ (Italija)
2005 m. liepos 18 d [traukta bendrové ,,Sterigenics® Vokietijoje kaip nauja
sterilizavimo paslaugy imoneé
1 puslapis is 4
.....puikiag kokybe paver¢iame iprociu‘
Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendmows S50, Kosemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybés wimfimmume memirowe _BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick

High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI" bendroviy grupés naré




Bendroves .. BST™ Iz

Sertifikatas
Ko tees wimibo-mm serTifisn sonepa
Sertifikatas Nr. CE 01%S
Data 2013 m. spnlivg 24 d
ISduotas: Bendrovei Milmbvcke Health Care AB“
Geteborgas (Gitebore
Svedija
' Nuorodos Veiksmas
Data -
numeris
2006 m. vasario 17 d. Pakeistas adresas. iraSant _Gamlestadsviigen 3 C“ ir
1ant _Box 13080~. [traukti Sie subrangovai:
bendrovés _Biora AB~. _Winner Industries (Shenzhen) Co.
Ltd. Ebster s.r.0.” ir _Orifice Medicals AB“. Pakeista
sertifikato taikymo sritis. nurodant i3 kiauliu i$gauty
medziagu pagrindu pagaminia zaizdy tvarsliava. Pakeista
subrangovo ..Sterigenics™ Vokietijoje veikla i3
.Sterilizavimas ~ | ..Sterilizavimas etileno oksido (EtO)
dujomis®. IStaisvtos spausdinimo klaidos
2006 m. balandzio IS subrangovu saraso isbraukia bendrove , MoInlycke
28 d. Health Care Inc.” (El Paso, Teksaso valstija)
2006 m. rugséjo 27 d. Perduotas sertifikatas i$ bendrovés ,.SGS*, sertifikato

numeris GB 05/63789. [ sertifikato taikymo sritj jtrauktos
steriliy gydomujy ir negydomuju poliuretano puty
tvarsliavos ir sterilis fiziologiniai tirpalai. [trauktos
bendrovés ,,Mélnlycke Health Care” (Oldham) Ltd,
»31mco/SSL¥, , SSL International” (Peterlee), ,,Theo
Manufacturing® ir ,,Unither* — kaip gamybos subrangovai.
[traukta bendrové ,,Microbiological Validation Services*
kaip bandymus atliekantis subrangovas. [trauktos
bendrovés ,,Isotron PLC* (Bradfordo ir Swindono vietose)
kaip gama spinduliavimo paslaugas teikiantys subrangovai

2008 m. birzelio 6 d. 7005787 | I8 svarbiy subrangovy sarago i$brauktos bendroves
»Molnlycke Health Care AB*, Meksika, ir
»Microbiological Validation Services Ltd.«, JK.
Sertifikatas atnaujintas

2 puslapis i$ 4
»»--puiki kokybe paveréiame jpro¢iu®

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bendrove .BSI". Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MKS5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000

Kokybés uztikrinimo bendrové . .BSI Assurance UK Limited®, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI“ bendroviy grupés naré




Sertifikatas

Kokybés uztikrinimo sertifikato istorija

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
I$duotas: Bendrovei ,,Molnlycke Health Care AB*
Geteborgas (Goteborg)
Svedija
Nuorodos Veiksmas
Data ;
numeris
2009 m. lapkricio 7446394 I3braukti sterils fiziologiniai tirpalai, skirti vietiniam
18 d. plovimui (perkelti i sertifikata CE 01966). Sugrazinta
medicininé formuluoté
2010 m. rugséjo 14 d. | 7574343 Itrauktas svarbus subrangovas — bendrové ,,IDT Biologika
GmbH*
2011 m. vasario 24 d. | 7649524 [trauktas svarbus subrangovas — bendrove .Statens Serum
Institut”, Danija
2012 m. kovo 29 d. 7790680 ISplésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant autonomiskai

sildangius apklotus; jtrauktas subrangovas — bendrove
,,Copious International Inc.*, autonomiskai Sildanc¢iy
apkloty gamintojas; jtrauktas subrangovas — bendrove

, PHARMASET®, procediiriniy rinkiniy gamintojas ir
sterilizavimo paslaugy teikéjas. Atnaujintas subrangovo
pavadinimas ,,Synergy Group“ vietose (buves ,,Isotron®)

2012 m. rugpjiio 7802614 I3plésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant

23d mink§tinamuosius kremus; atnaujinti subrangovy adresai
(,,Mdlnlycke Health Care Klinipro s.r.0., Cekijos
Respublika, ,,MdInlycke Health Care Oy*, Suomija,
_Pharmaset SAS®, Pranciizija, ir ,,Advanced Medical
Solutions Limited*, JK)

D13 m. balandZio 7961702 I8plesta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant pilvo Zaizdy

26d tvarsliava ’

2013 m._ birzelio 3d. | 7956998 ISplésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant beta-gliukano
pagrindu pagamintos Zaizdy prieZiliros priemones; jtraukti
Sie subrangovai: bendrovés ,,Stellen Medical, LLC*,
_Dakota pack®, ,,Pine Ridge Farms, LLC* ir ,,Sterigenics®,
San Diego, Kalifornijos valstija

3 puslapis i$ 4

,....puikia kokybe paver¢iame jprociu‘

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
B - 250~ Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill. Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kokybes uirikrinime bendrove ,,.BSI Assurance UK Limited*, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI* bendroviy grupés naré




/Bendroves ,, BSI* logotipas/

Sertifikatas
Kokybés uztikrinimo sertifikato istorija
Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
[Sduotas: Bendrovei ,,Molnlycke Health Care AB*
Geteborgas (Goteborg)
Svedija
Nuorodos Veiksmas
Data .
numeris
2013 m. birzelio 5d. | 7997983 Sertifikatas atnaujintas. UzZregistruoti pakeitimai del Siy
svarbiy subrangovy: bendroviy ,, Winner Industries
(Shenzhen) Co. Ltd.“, ,,Synergy Health — AST —
Daventry®, ,,Mélnlycke Healthcare “ (Mikkeli) ir ,,Stellen
Medical LLC*. Jtrauktas svarbus subrangovas — bendrové
,,MoInlycke Healthcare® (Oldham). ISbraukti Sie svarbiis
subrangovai: bendrovés ,,Bioster SPA®, ,,Sterigenics
Germany GmbH* (Kalle-Albert), ,,Sterigenics Holland
BV* (Storkstraat), ,,Simco/SSL¥, ,,Theo Manufacturing* ir
,IDT Biologika GmbH*. Patikslinta sertifikato taikymo
sritis
2013 m. spalio 24 d. I$plésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant sterilias Zaizdy

8068475

plovimo sistemas

4 puslapis i3 4

.....puikia kokybe paver¢iame ipro¢iu“

Informacija ir kontaktiniai duomenys:

smomons =507 Kitemark teismas, Davy Avenue, Knowlhill. Milton Keynes MK5 8PP. Tel. +44 (0)845 080 9000
Kowmes ol e mendrove . BSI Assurance UK Limited™, registruota Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JK. .BSI" bendroviy grupés naré







