Vertimay i angly kajbos
/Bendroves . BSI* logotipas
Sertifikatas
Visidkas kokybés uktikrinimas

Nr. CE 01965

[sdunta:

Bendrovei  Milnlyeke Health Care AR
| Gamlestadsviigen 3C

Box 13050

Geteborgas (Gitehorg)

SE-402 52

Svedija

Dl

Nesteriliy minkitinamyjy kremy, steriliy gydomyjy ir negydomyjy atviroms Zaizdoms
skirty produkty: Iaizdy priefitros geliy, ertmiy tvarsliavos, faizdy tvarsliavos, apkloty, i
kiauliy Bgauty med¥iagy pagrindu pagamintos Zaizdy tvarsliavos, hidrogelio tvarsliavos,
poliuretano puty tvarsliaves, pilvo Zaizdy tvarsliaves ir beta-glivkane pagrindu
pagamintos kaizdy priefifiros pricmoniy projektavimo ir gamybos;

Nesteriliy autonomifkai Sildandiy apkloty, steriliy chirurginiy tampony ir kempiniy,
steriliy procedariniy rinkiniy ir steriliy 2aizdy plovimo tirpaly projekiavimo ir gamyhaos,

reminntis milsy patikrinimu, kaip numatyia Tarvbos direktyvos Nr. 934 2EEB 11 priedo 3.2 punkie,

Bendrovis BSI1=, kuri yra notifikuota jstaign pagal minéta direkiyva (noti fikuotos jstaigos numeris DO8G), vardu:

parafas/

Gary Fenton, direkiorius kokybés uitikrinimo pasaulinin masty kausimals

Pirmg kana iSduotas: 1998 m. birkelio 29 4. Data: 2003 mi. spnlio 24 d.
Galioja iki: 2018 m. birkelio 28 d.

1 puslapis i3 1

FPatvirtinimo sqlygos:

Slo sertifikato galiofimas priklauso nuo kekybés sistemos, kuri yra jdiegm laikantis direkiyvos reikalavimy, $is
patvirtinimas netaikomns paminiams, kuriuos suprojekiavo ir (arba) pagamine tresieji nsmenys Siame sertifikate
naradytos bedroves vardu, jeigu dél i konkreSini nesusitarta su bendrove | BSI-,

o puikin kokvbe paverfiame jprodiu®

Informacijs ir kentaktiniai doomenss
Bemdrové JBEI, Kitemark teismas, Davy Avenue, Know il Milson Kevnes MES 8PP Tel =44 (0845 D80 000
Koleybes uftikrinimo berdrove B8] Assurance UK Limited~, registructa Anglifoje. registraciios kodas TROS32), 380 Chiswick
High Road, Landanas W4 4AL JK. _BS]" bendrow iy grupes nuré




SBendrovés , BSI” lopotipas
Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas

Pripakinti kaip teikiantys paslaugss. susijssiss su produltais, kuriems tikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
Iaduntas; Bendrovei ,Milnlvcke Health Care AB*
Geteborgas (Giteborg)
Svedija
Subrangovas Teikiama (-os) paslauga (-0s)
Bendrove _Synergy Health AST, Ede” Sterilizavimas
Morsestraat 3
6716 AH Ede
Myderlandai

Bendrové . Synergy Health Sterilisation UK Ltd* Sterilizavimas gama spinduliais
{Synergy Health — AST - Swindon)

Moray Road

Elgin Industrial Estate

Swindon SN2 8XS

Jungtiné Karalysté

Bendrove , Sterigenics Sterilizavimas E spinduliais
7685 Formula Place

San Diego

CA 92121

JAV

Bendrove Dakota Pack, Inc.” Gyvulinés kilmés med#iagos
2421 9" Avenue South Tickimas

Estherville

lowa 51334

JAV

1 puslapis is &
e puikia kokybe paverCiame [pro&iu®

Informacija ir kentaktinini duomenys
Bendrove A5, Kitemark selsmas, Davy Avemse, Knowlhill, Milton Keynes MES 8PP Tel -4 (01848 080 90040
Kaokyhés ubtikrinimo bendrove JBS1 Assuranee UK Limited”, registrucss Anglijoje, registraciios kodas TR0432 1 380 Chiswick
I'hﬂ Road, Londonas W JAL TK. _BSI" hendroviy Fagie S




Bendravés . BSI™ logotipas

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sgradas
Pripaintl kaip tetkizntys paslaugas, susijushas su produktals, kuriems taikomas:
Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
Tduotas: Bendrovei ,Miilnlycke Health Care AB*

Geteborgas (Gitebo
évmu-m’ w

Subrangovas Teikiama {-os) paslauga {-0s)

Bendrové  Pine Ridge Farms™ Gyvulineés kilmés med2iagos
1800 SE Maury St Tickimas

Des Moines

lovwa 50317

Jay

Bendrové , Stellen Medical, LLC* Sterilizavimo kontrolé
1290 Hammond Road Gamyba

St. Paul

Minnesota 55110

JAV

Bendrove ,, Winner Industries (Shenzhen) Gamyba

Co,, Ltd.® Sterilizavimo kontrolé
Winner Industrial Park

Bulong Road, Longhua

518109 Shenzhen

Kinija

Bendrové , Molnlvcke Health care Oy* Sterilizavimas etileno oksido (E10) dujomis
Saimaankatu & Gamyba

P.O.Box 76

FI-50101 Mikkeli

Suomija

2 pustapis 5 6
~—puikia kokybe pavertiame jprodiu®

Informacija ir kontaktiniai desmenys
Bendrove (B51°, Kisemark teismes, Davy Avenue, Knoohill, Milton Komes VIS BFF. Tel =84 (01845 0RO 9000
Kokybés ubikrizimo bendrove BS] Assurance UK Limited™, registruots Angliese regismmes kodes 7805121 389 Chiswick
High Romd, Londonas Wd AL TK. _BSI™ bemdroviy grupes mers




Bendrovés . BSI™ logotipas

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy saralas
Pripakinti kaip teikiantvs paslaugas, susijusios sy produktais, kuriems taikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
l3duotas: Bendrovel ,Mbinlycke Health Care AB*

Geteborgas (Giiteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-0s) paslaunga (-05)
Bendrove  MéInlyeke Health Care Lid.* Skundy nagrinéjimas
2 Omega Drive Farmakologinis budrumas
Irlam
Manchester M44 5BJ

Jungtiné Karalysté

Bendrove _Synergy Health Sterilisation UK Ltd*  Sterilizavimas gama spinduliais
(Synergy Health — AST = Daventry)

Brunel Close

Dravton Fields Industrial Estate

Daventry WN11 8RB

Jungting Karalysté

Bendrové  Advanced Medical Solutions Lid.* Sterilizavimo kontrolé
Premier Park Gamyba
33 Road One Sterilizavimas garais

Winsford Industrial Estate
Winsford, Cheshire CWT 3RT
Jungtiné Karalysté

Bendrove _Statens Serum Institut (351 Gamyba
Artillerivej 5 Aseptinis apdorojimas
2300 Copenhagen
Danija
3 puslapis i3 6

..... puikin kokybe paverdiame jprotia”

Informacija ir kontakiinial duomenys:
Bendrové _BST, Kilemark seisemas, Davy Avenue. Knew ill, Milson Keyoes MES 8PP, Tel, +44 (00843 (030 %000
Kokybes wtikrinimo bendmvi 51 Assuramce UK Limited”, registruota Anglijoje, registracijos kodas TRUSIZL. 309 Chiswick
High Road, Londonas Wi 4AL 1K, BST" bendroviy grupés nart




Bendrovés BRI logotipas/

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sgrasas
Pripakinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produkinis, kuriems tnikomas:

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
I5dumas: Bendrovei ,Milnlyeke Health Care AR

Geteborgas (Gitehorg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-0s) paslauga (-0s)
Bendrove  Sterigenics Belgium Sterilizavimas etileno oksido (Et0) dujomis
{(Petit-Rechain) SA~

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue du Pare, 29

B-4800 Verviers

Belgija

Bendrové . Biora AR Aseptinis apdorojimas
Medeon Science Park Gamyha

SE-205 12 Malmd

Svedija

Bendrove ,.Orifice Medicals AB* Pakavimas
Aktergatan 2

SE-271 33 Ysad

Svedija

Bendrove Abinlveke Health Care Gamyba
Klinipro, sro”

MNa Novém Poli 3821

733 01 Karvini — Staré Mesto

Cekijos Respublika

4 puslapis i 6

e puikia kokvbe pavertiame jprofiu®

Informacija ir kontaktiniai duomenys:
Bemdeese _H5 Bk tessmas, Davy Aveaue, Knowliill, Malvon Keynes MES 8PP, Tel. =44 (0E43 080 ®000
Kokybes sliess Seadone 851 Assurance UK Limived*, registructs Anglijaje, negistracipos kidas TEO2321, 38% Chiswack
High Rosd, Londonss WA 4AL JK. 351" bendroviy grapés nané



‘Bendroves ., B5T logotipas

Svarbiy subramgove sarasas

Pripakinti kaip teikiantys prsizsge, coiesin s prodelites kuremi taikomas:

Bendrovei . Milnlvcke Health Care AR~

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

Sertifikatas
Sertilikatas Nr. CE 01965
[ata 2013 m. spalio 24 d.
laduotas:
Getehorgas (Giteborg)
ija
Subrangovas
Bendrové  Milnlvcke Health Care AB™
/A MBlnkycke Health Care SA™
Parc Industriel
B-4300 Waremme
Belgija

Sterilizavimas E spinduliais
Gamyba
Sterilizavimas garais

Bendrové Synergy Health AST, Enen-Leur™
Soevereinstraat 2

4879 NM Etten-Leur

Nyderiandai

Sterilizavimas gama spinduliais

Bendrove Ebster s.r.o.”
Priimyslova Zona Kodikov
39501 Velkd Bites
Cekijos Respublika

Sterilizavimas etileno oksido (EtO) dujomis

Bendrové | Unither

Z.1. Longpre™

10, rue Andre Duouchez
80052 Amiens Cedex 2
Pranciizija

Gamyha

Bendrové  Milnlycke Health Care (Oldham) Lid”

Tubiton House
Medlock Street
Oldham OL 1 3HS
Jungting Karalvsté

Gamyba

5 puslapis it &

- putikig kokybeg pavertiame jprogiu®

Informacija ir kontakiinial dusmenys:
Bendrove _BS1°. Kiwemark teismas, Davy Avenwe, Kocwlhill. Mikos Keynes MES 8PP, Tel, +44 (01845 DRD 9000
Kokybes whtikrinimn boadrovi B3] Adsurasce UK Limited™, reglatructa Anglijoje, registracijos kodas 7805321, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL Tk _BST- bendroviy grupes nase



‘Bendrovés , BSI logoripas

Sertifikatas
Svarbiy subrangovy sarasas
Pripaxinti kaip teikiantys paslaugas, susijusias su produkiniz, kuriems taikomas:

Senifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
I5duotas: Bendrovei ,Milnlycke Health Care AB

Geteborgas (Giiteborg)

Svedija
Subrangovas Teikiama (-0s) paslanga (-os)
Bendrové  S5L International PLC* Gamvha
Whitehouse Business Park
Traynor Way
Peterlee
County Durham SRE ZRU

Jungting Karalysté

Bendrové , Synergy Health Sterilisation UK Ltd*  Sterilizavimas gama spinduliais
(Synergy Health = AST - Bradford)

Roydsdale Way

Euroway Industrial Estate

Bradford BD4 65E

Jungtiné Karalysté

Bendrove , Pharmaset SAS Sterilizavimas etileno oksido (EtQ) dujomis
3 Avenue de Luan Gamvba
31130 Balma

Pranciizija

Bendrové ,,Copious International [ne. Gamvba
Wei 11 Road, Huada Sireet

Mew City, Heyuan

Guangdong

Kinija

6 pusiamis i 6

-puikia kokvbe pavertiame jprodio”

Informacija ir kontaktinis dusmenys
Bendrove JESS, Kilemark teismas, Davy Avenue, koow Bl Moo hernes MES 3PP, Tel, +44 (00845 GS0 2000
Kokybis uttikrinimo bendnove 351 Assumnce UK Limitsd ™, sopsstraote o, registracijos kodas TROS32] . 389 Chaswick
High Rond, Londonas W4 4AL Ik B8 bendroviy grupés mand




/Bendrovés , BE[" logoripas

Sertifikatas
Kokybés uktikrinimo sertifikato istorija
Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
laduotas: Bendrovei ,Milnlycke Health Care AB*
Geteborgas (Giteborg)
Svedija
b | Nuorodos Veiksmas
ata :
numeris
1998 m. hirFelio 29 d. Sertifikatas iSduotas pirma karta
1998 m. lapkritio | sertifikato taikymeo srit] frraukta ertmiy tvarsliava
13 d.
1999 m. hirkelio 11 d. Pertvarkyvta sertifikato forma
1999 m. spalio 1 d. [trauktas naujas subrangovas
1999 m. spalio 26 d. [traukias naujas subrangovas — bendrove ,Advanced
Medical Solutions™
2000 m. gruodio 15braukta gamyhos vieta Svedijoje
11d. |
2001 m. kovo 30 d. [trauktas navjas subrangovas
| 2001 m. birkelio 19d, Itrauktas naujas subrangovas
2002 m. lapkridio Itraukti die subrangovai: bendrovés , Milniycke Health
15d. Care Klinipro, s.r.0.” ir ,Milnlycke Health Care Inc.” El
Paso. Pakeistas subrangovo pavadinimas is . Gammaster”
- i wlsotron®™
2004 m. vasario 26 d. Pakartodinai isduotas naujos formos sertifikatas ir jtraukti
subrangovai: bendrovés , Waremme [sotron®,
- Nyderlandai, ir ,IBA* Belgija
2004 m. birzedio 4 d |trauktas subrangovas - bendrové ,Sterigenics Holland
B'\.lu
2005 m. saueio 21 d. Pakeistas subrangovo adresas ir veiklos
2005 m. birkelio 25 d Pakeista sertifikato taikymo sritis, nurodant chirurginius
tamponus; jtrauktas subrangovas — bendrove Bioster
Spa” (ltalija)
2003 m. liepos 18 d |traukia bendrove | Sterigenics™ Vokietijoje kaip nauja
} | sterilizavimo paslaugy jmoné
I puslapis it 4
..... putkia kokybe paverfiame jprofiu®
Infarmacijs ir kontakiinial dusmenys:
Bemdrowt B armark ioosmas, I}.":.l Avepue, Knowlhill, Milion Keynes MRS PP, Tel, =44 (843 0E0 90040
Kokybes shirmese sesdrows _B5] Assurmnes UK Limited™, registruota Anghioje, registracijos kodas TROS321, 389 Chivaick

High Road, Losdosas W4 441 JK. _BSI bendroviy grupds naé




Bendrovés _ B lopespas

Sertifikatas
hoodo bes pimirmamn wsifiam sae o
Sertifikanas Nr. CE #1's=
Diata 2013w spalis 24 &
8duoas: Bendrovel _Mlinivoke Health Care AB~
Geteborgss | Gitebery)
Svedija
Data ‘huorndm Veiksmas
numeris

20006 m. vasario |7 d,

2006 m, baland#io
28 d.

Palceistes adresas. jratens _CGamlestadsviigen 3 C ir
ibraukiant Box 13080~ weukti Sie subrangovai:
bendrovés _Biorz AB~, _Winner Industries (Shenzhen) Co.
Lid. Ebster sro.~ ir _Orifice Medicals AB*. Pakejsta
sertifikato wikymo sritis, nurodant i2 kiauliy iSgauty
mediagy pagrindu pagaminta Faizdy tvarsliava. Pakeista
subrzngovo . Sierigenics™ Vokietijoje veikis i3
wSterilizavimas ~ | . Sterilizavimas etileno oksido (Et0)
dujomis”. [aisvios spausdinimo klaidos

15 subrangovy sarato iSbraukia bendrové  Malnlycke
Health Care Inc.” (El Paso, Teksaso valstija)

2006 m. rugséjo 27 d.

Perduotas sertifikatas if bendroves , 5G5S, sertifikato
numeris GB 03/63789. | sertifikato taikymo srit] jrauktos
steriliy gvdomujy ir negvdomujy poliuretano puty
tvarsliavos ir sterilds fiziologiniai tirpalal. ltraukios
bendrovés  Milnlyeke Health Care™ (Oldham) Lid,
<Simco/S5LY,  SSL Imernational” (Peterlee), . Theo
Manu facturing® ir ,Unither” — kaip gamybos subrangovai.
[traukta bendrove  Microbiological Validation Services™
kaip bandymus atliekantis subrangovas. Jtrauktos
bendrovés . Isotron PLC (Bradfordo ir Swindono vietose)

kaip gama spinduliavime paslaugas teikiantys subrangovai

2008 m. birkelio 6 d,

TOO57R7

13 svarbiy subrangovy saraio idbraukies bendrovés
«Malnlycke Health Care AB“, Meksika, ir
wMicrobiological Validation Services Lid.*, JK.
Sertifikatas atnaujintas

2 puslapis i& 4
weripiiKig kokybe pavertiame jprodiu®

Informaeijs ir kantaktinisi dosmenys:

Bendrove _BSI™, Kitemark selsmss, Davy Avenue, Knowdhill, Milion Keymes MKS 8PP, Tel. +84 (00843 080 0000
Kokybes ubtikrinime Sendrové B8] Assurance UK Limiied™, regisirucia Anglijoe, registracijos kodas T332 1, 389 Chiswick
High Road, Londonas W4 4AL JE. _BS1" hendnoviy grapés nare




Sertifikatas

Sertifikatas Nr.

Kokybis uktikrinimo sertifikato istorija

CE 01965

Data 2013 m. spalio 24 d.
IEduotas: Bendrovei ,,Mblnlyeke Health Care AB*
Geteborgas (Gliteborg)
Svedija
Data Nuorodos Veiksmas
numeris
2009 m. lapkriio 7446304 I2braukti sterilis fiziologiniai tirpalai, skirti vietiniam

18 d.

plovimui (perkelti i sertifikatg CE 01966}, SugraZinta
medicininé formuluoté

2010 m. rugszio 14 d.

7574343

|trauktas svarbus subrangovas — bendrove IDT Biologika
GmbH*

2011 m. vasario 24 d

7649524

[irauktas svarbus subrangovas — bendrové . Statens Serum
Institut*, Danija

2012 m. kovo 294

7790680

15plésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant autonomiskai
gildanéius apklotus; [raukias subrangovas — bendrove
.Copious International Ine.”, autonomiikai Sildanéiy
apkloty gamintojas; jrauktas subrangovas — bendrové
JPHARMASET™, procediriniy rinkiniy gamintojas ir
sterilizavimo paslaugy teikéjas. Atnaujintas subrangovo
pavadinimas , Synergy Group™ vietose (buves LJsotron™}

[
¥
J

14
Yad
B v

TEO2614

15plésta sertifikato @ikymo sritis, jrraukiant
mink&tinamuosius kremus; atnaujinii subrangowvy adresai
(. .Mélnlycke Health Care Klinipro s.r.0.”, Cekijos
Respublika,  Milnlycke Health Care Oy", Suomija,

. Pharmaset SAS*, Prancizija, ir JAdvanced Medical
Solutions Limited”, JK)

7961702

15plésta sertifikato taikymo sritis, jtraukiant pilvo Zaizdy
tvarsliava

MIIT = mirdelio 1
| 2013 m. birkelio 3 d.

TOS6%YE

[5plésta sertifikato taikymo sritis, jrraukiant beta-gliukano
pagrindu pagamintos Zaizdy prie?idiros priemones; jtraukti
Zie subrangovai: bendrovés | Stellen Medical, LLCY,
«Dakota pack®, ..Pine Ridge Farms, LLC* ir . Sterigenics™,
San Diego, Kalifornijos valstija

3 puslapis i8 4

wepliikig kokybe pavertiame jprotiu®

Infurmacijs br kontaktiniai dusmenys:
Bemdere 61, Kivemaork tzismas, Davy Avenue, Knowlhill, Milen Keynes MICS 8PP, Tel. +44 (01845 080 S000
Kok hes whirmime bendrové B8] Assarance UK Limited™, registruces Anglijcje, registracijos kodas 7804321, 389 Chiswick
High Rosd, Landonas W4 44L JE_ _B=1" bendroviy grupes namé




(Bendroves , BRI logotipas!

Sertifikatas
Kokybés uitikrinimo sertifikato istorija

Sertifikatas Nr. CE 01965
Data 2013 m. spalio 24 d.
IEduotas: Bendrovei Milnlycke Health Care AB*

Geteborgas (Giiteborg)

Svedija

Data h'u-urudjm Veiksmuas
numeris

2013 m. birzelio 5d. | 7997983 | Sertifikatas atnaujintas. Ulregistruoti pakeitimai dél Siy

svarbiy subrangovy: bendroviy ,, Winner Industries
(Shenzhen) Co. Lid.”, Svnergy Health - AST -
Daventry™, ,JMélnlveke Healthcare * (Mikkeli) ir Stellen
Medical LLC*. Jirauktas svarbus subrangovas — bendrové
WMilnlycke Healtheare” (Oldham). Ebraukti Sie svarbiis
subrangovai: bendrovés  Bioster SPA",  Sterigenics
Germany GmbH* (Kalle-Albert), ,Sterigenics Holland
BV* (Storkstraat), . Simco/SSLY, . Theo Manufacturing® ir
DT Biologika GmbH®, Patikslinta sertifikato taikymo
sritis

2013 m. spalio 24 d.

| 8068475

[3plésta sertifikato tatkymo sritis, jtraukiant sterilias kaizdy
plovimao sistemas

4 puslapis if 4

wepuikig kokybg paverfiame jprogiu®

Informacija ir kontakiinial duomenys!

S “. kisemark telsmas, Davy Avenoe, Koowlhill, Milvon Keynes MKS 8PP, Tel, +44 (01843 080 5000
Kooiytes el bondrovd JBS] Adsurance UK Limdied™, registroota Anglijoje, reglstracijos kodas TROF321, 3189 Chiswick
High Bead, Londonas W4 4AL Tk _BS1* bendroviy propés aand
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