Vertimas

DNV Business Assurance

EB SERTIFIKATAS — PILNA KOKYBES UZTIKRINIMO SISTEMA

Sertifikato Nr. 95664-2011-CE-FRA-NA 6.0
Sis sertifikatas turi 4 puslapius

Siuo sertifikatu yra patvirtinama, kad Kokybés Menedsmento Sistema

SPINEWAY

7 Aléja Moulin Berger, 69130 ECULLY, Pranciizija

kuarimui, gamybai ir galutinei inspekcijai/testavimui produktams

Ortopediniai Implantai

buvo jvertinti atsizvelgiant §
Tarybos Direktyvos 93/42/EEB dél Medicinos Prietaisy, su pakeitimais, atitikties jvertinimo
procediira, apraSyta Straipsnyje 11.3.a ir Priede Il i8skyrus 4 skirsni (H Modulis), ir nustaté atitikima

Issamesné informacija pateikta kitoje puséje

Vieta ir data: Sis sertifikatas galioja iki:
Hovik, 2016, Birzelio 16 2021, Geguzés 08
Dél DNV GL BUSINESS ASSURANCE
NORVEGIAAS
Aud Loken Eiklid Notifikuotoji Tarnyba Mariann Jermiassen
Sertifikavimo MenedzZeris Nr. 0434 Techninis apzvalgininkas

Sis sertifikatas buvo pasirasytas skaitmeniniu parasu. Dél detalesnés informacijos Ziiréti www.dnv.com/digitalsignatures

Pastaba: Sertifikatas yra taikomas atsiivelgiant i terminus ir sqlygas kitoje puséje. Bet koks reikSminga dizaino ar konstrukcijos pakeitimas gali padaryti §j sertifikatq
negaliojandiu.

Jei bet kuris asmuo patiria nuostolius ar Zala, kuri irodoma, kad buvo sukelta dél Det Norske Veritas aplaidumo ar neveikimo, tada Det Norske Veritas turi sumokéti kompensacija $iam asmeniui uZ jam padarytus tiesioginius nuostolius ar Zala. Tagiau
kompensacija negali vir§yti sumos, lygios desiméiai karty mokes¢iui uz tam tikra paslauga, su salyga, kad didZiausia kompensacija negali virsyti 300.000 JAV doleriy. Sioje nuostatoje "Det Norske Veritas" reiskia Det Norske Veritas jstaiga, o taip pat visos
jos dukterinés jmonés, direktoriai pareigiinai, darbuotojai, agentai ir visi kiti su Det Norske Veritas vardu.
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Jurisdikcija
Birzelio 14 dienos, 1993 mety Tarybos Direktyvos 93/42/EEB taikymas priimtas kaip
Norvegijos Sveikatos ir Priezitiros Paslaugy Ministerijos ,,Nuostatai Medicinos jrangai'.

Sertifikavimo istorija

Revizija ApraSymas ISleidimo data

Originalus sertifikatas nr. 2006-OSL-MDD-0169 2006-05-08

Pakartotinis sertifikavimas 2011-05-08
1.0 Papildymas Steriliems Produktams 2012-04-12
2.0 Produkty papildymas 2012-10-19
3.0 Atitikties vertinimo procediros korekcija 2013-01-24
4.0 Adreso pakeitimas 2013-06-26
5.0 Imonés pavadinimo neesminis pakeitimas 2013-10-30
6.0 Pakartotinas sertifikavimas 2016-06-16

Produktai, kuriems taikomas §is sertifikatas

Produkto aprasymas Produktas Klasé

Stuburo Sistemos Mont Blanc b

- Sraigtali
- Strypai
- UzZrakinimo sraigtai
- Kabliukai
- Skersiniai tvirtinimai
- Komponentai
- Sujunggjai
- ASinis sujungéjas
- Domino
- Verzlés/uzrakinimo sraigtai jungtims

- Lateralinés jungtys
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Mont Blanc Baby
- Sraigtai
- Strypai
- Uzrakinimo sraigtai
- Kabliukai
Skersinés jungtys
Komponentai
Jungtys
ASiné jungtis
Dominp
Lumbaliniai tarpslankstelinio tarpo implantai
- Twin Peaks tarpslankstelinio tarpo implantai

KILI tarpslankstelinio tarpo implantuos skirtas ALIF
- Tarpslankstelinio tarpo implantuos skirtas ALIF
- Sraigtas skirtas ALIF

Kaklin¢ Sistemos Ayers Rock Kaklinis Tarpslankstelinio Implanto lib
Sprendimas
Blue Mountain Kaklinis Sprendimas
- Plokstelés
- Sraigtai
Liumbalinis RIFT lla
Retraktorius

Pilnas irenginiy sarasas yra uzpildytas Notifikuotosios istaigos.

Vietos, kurioms taikomas Sis sertifikatas
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Pavadinimas Adresas

SPINEWAY 7 Allee Moulin Berger, 69130 ACULLY, Pranciizija

Terminai ir salygos
Sertifikatas yra Siu terminy ir salygy subjektas:

* Kiekvienas gamintojas (dél tikslaus apibrézimo Zr. 2001/95/EB) yra atsakingas uZ Zala, atsiradusig dél jo produkty broko,
sutinkamai pagal Direktyva 85/374/EEB, su pakeitimais, dél atsakomybés uz produktus su triikumais.

« Sertifikatas galioja tik tiems produktams, ir / ar gamybos vietoms, i§vardytoms aukscéiau.

» Gamintojas turi vykdyti isipareigojimus, kylancius i§ patvirtintos kokybés sistemos, ir remti ja taip, kad $i sistema islikty
tinkama ir veiksminga.

» Gamintojas turi informuoti vietos DNV biura apie bet kokius numatomus kokybés sistemos pakeitimus ir DNV jvertins
pakeitimus ir nusprgsti, ar sertifikatas toliau galioja.

« Bus vykdomi periodiniai auditai, siekiant patikrinti, kad gamintojas palaiko ir taiko kokybés sistema, DNV pasilieka teisg,
dél neatidéliotino pagrindo arba remiantis jtarimu, apsilankymus i$ anksto nepranesusi.

Tai gali padaryti §j sertifikata negaliojan¢iu:
* Poky¢iai kokybés sistemoje, turintys jtakos gamybai.
* Periodiniai auditai nejvyksta per leisting laiko tarpa.

Atitikties deklaracija ir produkto Zenklinimas

Kai atitinkamas su nuostatomis ir salygomis nurodytomis auks¢iau, gamintojas gali parengti EB atitikties deklaracija ir teisiSkai
uzdéti "CE" Zenkla su notifikuotosios jstaigos DNV identifikavimo numeriu.

SERTIFIKATO PABAIGA
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