DINI'WY

DET NORSKE VERITAS

CE SERTIFIKATAS — PILNAS KOKYBES SISTEMOS
UZTIKRINIMAS

Sertifikato nr. 84951-2010-CE-POL-NA
Si sertifikata sudaro 3 puslapiai

Kuriuvo KOKYBES VALDYMO SISTEMA paZymi, kad

MEDICAL - EOMZA Sp. z o.0.

esanti Spokojna g. 214, 18-4025 Lomza, Lenkija

dizainui, gamybai ir galutinio produkto inspekcijai/ testavimai

Steriliy, vienkartinio naudojimo prietaisy

Buvo vertinamas atsiZvelgiant { atitikties vertinimo procediira, apraSyta str. 11.3a ir II priede, i§skyrus 4 skirsni (Modulj
H) Tarybos direktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy, ir nustaté atitinkancia informacija,

detaliau pateiktq kituose puslapiuose.

Vieta ir data: Sis sertifikatas galioja iki:
Hovikas Norvegijos 2020 m. spalio 18 d.

Akreditavimas PROD 002

(logotipas)

C¢€

UZ DET NORSKE VERITAS SERTIFIKAVIMA

NORVEGIJOJE Notifikuotosios jstaigos Nr.:
Sholeh Gheissar 0434 Aud Lgken Eiklid
Sertifikavimo vadovas techninis redaktorius

Sis sertifikatas buvo pasirasytas skaitmeniniu biidu. Dél iSsamesnés informacijos, Zitirékite www.dnv.com dgitalsignatures

Pastaba: Sis sertifikatas yra terminy ir sqlygy kitame lape, subjektas. Bet kokie reiksmingi pakeitimai dizaine ar konstrukcijoje, gali padaryti §§
sertifikatq negaliojanciu
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Sertifik. Nr. 84951-2010-CE-POL-NA
Perz. Nr. 1.0

DN v Projekto Nr.: PRIC-71699-2008-PRC-POL

Jurisdikcija

1993 m. birzelio 147 d. Tarybos direktyvos 93/42/EEB taikymas, priimtas Norvegijos sveikatos ir
priezitiros paslaugy ministro, kaip ,,Forskrift for Medisinsk Utstyr.

Sertifikato istorija

Revizija AprasSymas ISdavimo data
Originalus sertifikatas 2005-OSL-MDD-0364 2005-10-18
Atestatas 2010-10-18

1.0 Pakeitimas produkto apraSyme 2011-02-09

2.0 Persertifikavimas 2015-10-18

Produktai, priklausantys Siam sertifikatui

Produkto aprasSymas Produkto pavadinimas Klasé
Steriliis vienkartinio naudojimo SvirkStai
Steriliis vienkartinio naudojimo - dvieju daliy
o e - trijy daliy ITa
Svirkstai .
- su adatomis
- be adaty

Sterilios vienkartinio naudojimo Sterilios vienkartinés adatos injekcijoms

injekcinés adatos lTa
UZbaigtas prietaisy sarasas yra uZpildytas kartu su Notifikuotaja istaiga.

Istaiga, kuriai taikomas Sis sertifikatas

Istaigos pavadinimas Adresas

MEDICAL Lomza Sp. z 0.0. Spokojna g. 214, 18-402 LomzZa, Lenkija

Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovikas, Norvegija. Tel.: +47 67 57 9900 Faks.: + 47 6757 9911 www.dnv.com
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Sertifik. Nr. 84951-2010-CE-POL-NA
Perz. Nr. 1.0
Projekto Nr.: PRIC-232416-2010-PRC-POL

Terminai ir salygos

Sis sertifikatas yra Zemiau nurodyty terminy ir salygu subjektas:

e Bet kokia procediira ( Zitréti 2001/95/EB uz tiksly apibréZima) yra atsakinga uz Zala padaryta dél Sio produkto
pazeidimy, remiantis 85/374/EEB, i§ dalies yra atsakinga d¢l gaminiy trikumuy.

e Sis sertifikatas galioja tik jame nurodytiems produktams.

e Gamintojas turi uzpildyti ir atitikti patvirtintas kokybés sistemos kylancias obligacijas, ir palaikyti jas
efektyviai ir adekvaciai.

e Gamintojas privalo informuoti vietini DNV ofisa dél kokiy nors pakeitimy kokybés sistemoje ir DNV jvertins
pakeitimus ir nuspres ar sertifikatas vis dar galioja.

e Bus rengimai periodiniai auditai, tam, kad jsitikinti jog gamintojas laikosi DNV kokybés sistemos teisiu,
remiantis galiojan¢iomis kainomis ar jtarimais, i§ anksto nepranesus apie vizitus.

Zemiau nurodytos prieZastys, dél kuriy sertifikatas gali tapti negaliojanéiu:
e Pokyciai kokybés sistemoje Zaloja produkcija.
e Periodiniai auditai néra laikomi per nustatyta leidziama laiko langa.

Atitikties deklaracija ir produkto Zyméjimas
Kuomet laikomasi auk$€iau nurodyty terminy ir salygy, gamintojas gali parengti CE atitikties
deklaracija ir legaliai naudoti CE Zenkla, kuri jiems suteikém Notifikuotoji istaiga identifikaciniu

numeriu DNV.

SERTIFIKATO PABAIGA

Det Norske Veritas AS, Veritasveien 1, 1322 Hovikas, Norvegija. Tel.: +47 67 57 9900 Faks.: + 47 6757 9911 www.dnv.com
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