Sertifikatas

Bendras kokybés draudimas
nr.CE 52479

ISduota jmonei:
Gambro Dasco S.p.A.
Medolla Facility

Via Modenese 66
41036 Medolla (MO)
Italija

Objektas:
Steriliy infuzijos vamzdeliy ir kraujo rySiy sistemy, naudojamy hemodializei, hemofiltracijai,
hemdiafiltracijai ir peritoninés dializés procediirai, projektavimas, vystymas ir gamyba.

Remiantis miisy tyrimais pagal Tarybos Direktyvos 93/42/EEC II priedo 3.2 skyriy.
Brity Standarty Instituto vardu ir Brity Standarty Institutui, pagal auk$¢iau minéta direktyva
notifikuotajai jstaigai (notifikuotosios jstaigos numeris 0086):

/parasas/
David Ford, direktorius, Sveikatos prieZitiros ir bandymy skyrius

Pirmakart iSduota: Spalio 21d., 1999 Data: Spalio 15d., 2009
Galiojimo data: Spalio 20d., 2014

1 puslapis i$ 1

Patvirtinimo salygos

Sio sertifikato galiojimas yra salygotas kokybés sistemos, taikomos i§laikant Direktyvos
reikalavimus. Sis patvirtinimas negalioja produktams, suprojektuotiems ir/arba pagamintiems
treciyjy Saliy Siame sertifikate minims kompanijos vardu, nebent iSskirtinai dél to sutarus su BSI
(Brity Stsandarty Institutas).

Kuriantis standartus visam pasauliui BSI

Brity Standarty Institutas, prekiaujantis kaip BSI, kompanija, jteisinta Jungtin¢je Karalystéje pagal
KaraliSkaja Chartija, ir turinti verslo centrg Kitemark House, Maylands Avenue, Hemel Hempstead
HP2 4SQ, Jungtingje Karalysteje, Tel.: +44 (0)8450 765600 internetiné svetaine:
www.bsigroup.com, BSI Group buveinés: 389 Chiswick High Road, Londonas W4 4AL, tel.: +44
(0)20 8996 9000.



http://www.bsigroup.com/

Sertifikatas
Stambiyjy subrangovy sarasas

Pripazintas kaip dalyvaujantis paslaugy tiekimo procese, susijusiame su produktu, saugomu pagal:

Sertifikato numeris: CE 52479
Data: Spalio 15, 2009
Isduota jmonei: Gambro Dasco S.p.A.

Medolla Facility

Via Modenese 66
41036 Medolla (MO)
Italija

Subrangovas Suteikta/os paslauga/os

Gambro Czech Republic s.r.o. Surinkimas
Kabelikova 1 Pakavimas
750 02 Prerov Testavimas
Cekija

Bioster SPA ETO sterilizacija
Via A.Piva

46025 Poggio Rusco

Mantova

Italija

Bioster SpA ETO sterilizacija
Via Einaudi 9

24050 Calcinate

Bergamo

Italija

Bioster SpA Sterilizacija naudojant elektrony spinduliuote
Via 1 Maggio (E beam sterilization)

Bastia di Rovolon

Padova

Italija

1 puslapis i§ 2
Kuriantis standartus visam pasauliui BSI

Brity Standarty Institutas, prekiaujantis kaip BSI, kompanija, jteisinta Jungtin¢je Karalystéje pagal
KaraliSkajg Chartija, ir turinti verslo centrg Kitemark House, Maylands Avenue, Hemel Hempstead
HP2 4SQ, Jungtingje Karalystéje, Tel.: +44 (0)8450 765600 internetiné svetainé:
www.bsigroup.com, BSI Group buveinés: 389 Chiswick High Road, Londonas W4 4AL, tel.: +44
(0)20 8996 9000.



http://www.bsigroup.com/

Sertifikatas
Stambiyjy subrangovy sarasas

Pripazintas kaip dalyvaujantis paslaugy tiekimo procese, susijusiame su produktu, saugomu pagal:

Sertifikato numeris: CE 52479
Data: Spalio 15, 2009
Isduota jmonei: Gambro Dasco S.p.A.

Medolla Facility

Via Modenese 66
41036 Medolla (MO)
Italija

Subrangovas Suteikta/os paslauga/os

Bioiks D.0O.O. Surinkimas
Stegne 11 Pakavimas
1000 Ljubljana Testavimas
Slovénija

Gammarad Italia S.P.A. Gama §vitinimas
Via Marzabotto 4

40061 Minerbio

Bologna

Italija

Bioster SPA Sterilizacija naudojant elektrony spinduliuote
Via Ca BerToncina 29

Bergamo

24068 Seriate

Italija

2 puslapis 1§ 2
Kuriantis standartus visam pasauliui BSI

Brity Standarty Institutas, prekiaujantis kaip BSI, kompanija, jteisinta Jungtingje Karalystéje pagal
KaraliSkaja Chartija, ir turinti verslo centrg Kitemark House, Maylands Avenue, Hemel Hempstead
HP2 4SQ, Jungtingje Karalystéje, Tel.: +44 (0)8450 765600 internetiné svetainé:
www.bsigroup.com, BSI Group buveinés: 389 Chiswick High Road, Londonas W4 4AL, tel.: +44
(0)20 8996 9000.



http://www.bsigroup.com/

Sertifikatas

Kokybés draudimo sertifikato istorija

Pripazintas kaip dalyvaujantis paslaugy tiekimo procese, susijusiame su produktu, saugomu pagal:

Sertifikato numeris: CE 52479
Data: Spalio 15, 2009
Isduota jmonei: Gambro Dasco S.p.A.

Medolla Facility
Via Modenese 66
41036 Medolla (MO)

Italija

Data Nuoroda Veiksmai

Spalio 21 d., 1999 ISduota pirmakart.

Sausio 14d., 2001 Papildymas subrangovu.

Spalio 5d., 2001 Papildymas subrangovu.

Lapkric¢io 22d., 2002 Papildymas subrangovu.

Liepos 2d., 2003 Bioster subrangovo pasalinimas
Iy Reggilo, Seriate ir
Caravaggio. Bioster subrangovo
prijungimas  prie  Matova,
Bergamo ir Padova.

Spalio 22d., 2004 5 mety atnaujinimas.

Kovo 31d., 2005 Kaip  sertifikato  objektas,
pridéta  peritoninés  dializés
procediira. Gambro Dasco SpA
subrangovo  adreso  detaliy
pasikeitimas dél via Appia.

Lapkricio 8d., 2005 Perzitiréta subrangovy veikla ir
prie subrangovy saraSo pridéta
Bioiks D.O.0O.

Rugséjo 27d., 2006 I stambiyjy subrangovy sarasa
jtraukta Bioster SpA, 24068
Seriate.

Lapkric¢io 6d., 2008 7285982 Kaip  sertifikato  objektas,

pridéta hemofiltracija ir
hemodiafiltracija. IS stambiyjy
subrangovy saraso iSbrauktos
Gambro  Medical Products
Shanghai, Gambro Dasco,
Latina Scalo ir Midial.
Subrangovo Gambro Meopta
vardas pasikeit¢ ] Gambro
Czech Republic s.ro., kaip
naujas jmonés pavadinimas.
Gammarad jvardintas  kaip




stambusis  subrangovas  d¢l
gama spinduliuotes.

Spalio 15d., 2009 7297008 Sertifikato atnaujinimas.
Stambiojo subrangovo
Gemmarad Italia S.P.A. adreso
pasikeitimas.

1 puslapis i§ 1
Kuriantis standartus visam pasauliui BSI

Brity Standarty Institutas, prekiaujantis kaip BSI, kompanija, jteisinta Jungtinéje Karalystéje pagal
Karaliskaja Chartija, ir turinti verslo centrg Kitemark House, Maylands Avenue, Hemel Hempstead
HP2 4SQ, Jungtingje Karalystéje, Tel.: +44 (0)8450 765600 internetiné svetainé:
www.bsigroup.com, BSI Group buveinés: 389 Chiswick High Road, Londonas W4 4AL, tel.: +44

(0)20 8996 9000.
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