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Pilnos kokybés uztikrinimo sistemos patvirtinimas

SERTIFIKATAS
(Direktyvos 93/42 / EEB Il priedas dél medicinos priemoniy)
SC1415-11

iSduotas

Wing Plast AB
Nitgatan 11,
SE-333 33 SMALANDSSTENAR
Svedija
Patvirtiname, kad kokybés sistema

Wing Plast AB
projektavimui, gamybai, galutiniam patikrinimui ir rinkodarai
medicininiy priemoniy

klasése IS, lIA, IIB buvo vertinama, atsizvelgiant j atitikties jvertinimo
proceddrg, pagal Il priedg (su iSimtimi 4 skirsnyje)
93/42 / EEB dél medicinos priemoniy, su paskutiniais pakeitimais
pagal Tarybos direktyvg 2007/47 / EB ir nustaté, kad jie atitinka reikalavimus.

| klasei "Sterili" priskirtoms priemonéms vertinimas apsiribojo tik gamybos aspektais,

susijusiais su steriliy salygy iSsaugojimu ir palaikymu.
Tarybos direktyva 93/42 / EEB Svedijos teiséje jgyvendina
nacionalinis reglamentas LVFS 2003: 11.

Sis sertifikatas taikomas veiklai, vykdomai
Nitgatan 11, SE-333 33 SMALANDSSTENAR
Svedija
Sertifikatas buvo iSduotas 2012 m. rugséjo 25 d. ir galioja iki

2022 m. rugséjo mén., nes jvykdytos su Siuo sertifikatu susijusios sglygos.

Svedijos AB "RISE" moksliniy tyrimy institutai
Sertifikavimas - notifikuotoji jstaiga Nr. 0402

Parasas Parasas

Lennart Aronsson Karin Andresen
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Salygos

Galiojimas

Sertifikatas galios iki galiojimo datos pabaigos ir leis turétojui naudoti RISE notifikuotosios jstaigos identifikavimo numer;j
0402, kartu su CE Zenklu, ant gaminiy, kuriems taikomas $is sertifikatas, su sglyga, kad laikomasi toliau nurodyty salygy:
- atliekami priezilros auditai su patvirtintu rezultatu;

- bendrové pranesa RISE apie visus gaminiy pakeitimus ir, kad bendrové netaiko CE Zenklinimo naujiems ar
modifikuotiems produktams be patvirtinimo i$ RISE;

- kad bendroveé pranesty RISE apie visus reikSmingus kokybés sistemos pokycius veikloje ir / ar organizacijoje

- sertifikatas néra naudojamas klaidinanciu budu, pvz., rinkodaros veikloje.

- bendroveé pranesa RISE apie budrumo veiksmus, jei tokiy yra.

Sertifikato pagrindas

- Pateikti dokumentai buvo iSnagrinéti ir jvertinti RISE pagal LVFS 2003: 11, 2-3 prieds.

- Pirmasis kokybés sistemos auditas ir tolesné kontrolé jmonés patalpose Smalandsstenar vyko RISE.
- RISE failas 7P05778

Priezitra

RISE atliks priezitros patikrinimus, siekdama uztikrinti, kad bendrové priziari ir taiko kokybés sistema, kuriai taikomas
sertifikatas.

Pagal ES Komisijos rekomendacijas, pateiktas 2013-09-24, taip pat bus netikétai audituoti viena kartg per trejus metus. Sie
auditai gali bati atlikti tiek gamintojams, tiek pasirinktoms svarbiausioms tiekéjy patalpoms.

Jvairis
Papildomos salygos pateikiamos "Terminai ir sglygos audito ir vertinimo valdymo sistemos, kaip notifikuotosios jstaigos" ir

susitarimo dél nuolatinio patikrinimo tarp AB ,Wing Plast "ir RISE.

Sertifikavimo istorija

ISdavimas Data Veikla

1 2012 rugséjo 25d. ISduotas sertifikatas

2 2013 kovo 8d. Pataisytas sertifikatas, pridétas proktoskopas ir rektoskopas
3 2014 rugpjucio 7d. Pataisytas sertifikatas, pridétas naujas proktoskopas

4 2015 spalio 30d. Pataisytas sertifikatas, pridétas rankinis pustuvas

5 2016 birzelio 29d. Pataisytas sertifikatas, pridétas rankinis pustuvas

6 2016 rugséjo 25d. Pataisytas sertifikatas, pridétos priemonés, nurodytos Zemiau
7 2017 rugséjo 25d. Sertifikatas pratesiamas

8 2017 lapkricio 10d. Pataisytas sertifikatas, pridétos priemonés, nurodytos Zemiau
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Registruoti produktai, kuriems taikomas Sis sertifikatas

Produktas Straipsnio Nr. Klasé:
Olivkoppling ADA A420

Proctoscope Tube Wolf 4844120

Rectoscope Tube Wolf 4844255
Diamond-Gerjy Proctoscope Al1511

Hand Blower Sterile 412700

TraumaSpec A1380 | sterili
Forceps White A410

Holder for Scalpel 9603

Cord Ring 9607

Cord Ring Latexfree 9607S

Cord Clamp 303100

White Balance cup A430

CetroHook 9601

Scalpel 9602 lla
SafeTrach S$T1020

Prolapse Ring 9613

Prolapse Ring with Membrane 9614

Prolapse Ring Donut 9615 b
Prolapse Ring Incontinence 9616

Prolapse Ring Flexible 9617

Pastaba: nauji produktai paryskinti
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