V.Putvinskio g.38-10, LT-44211, Kaunas
Jmonés kodas: 3000 89105, PVM kodas: LT 100001537318
Duomenys kaupiami ir saugomi LR juridiniy asmeny registre

Atviro konkurso sglygu
2 priedas

V3l Nacionalinis kraujo centras
(Adresatas (perkancioji organizacija))

PASIULYMAS
DEL KETURGUBU PVC KRAUJO MAISU SISTEMU TOP — TOP TIPO
KONSERVUOTO KRAUJO FILTRAVIMUI
VIESOJO PIRKIMO

2017-04-10 Nr.P-180
{Data)

Kaunas
(Sudarymo vieta)

Tiekéjo pavadinimas / Jeigu dalyvauja ikio UAB ,,ProSangvis®
subjekty grupe, surasomi visi dalyviy pavadinimai/

grupe, surasomi visi dalyviy adresai/

Tiekéjo adresas / Jeigu dalyvauja itkio subjekty V. Putvinskio g. 38-10 LT-44211 Kaunas

Asmens, pasiraiusio pasililyma saugiu elektroniniu | Direktorius Giedrius Foktas
parasu, vardas, pavarde, pareigos

Telefono numeris +370652 17696

Fakso numeris +370-37-222326

El. pasto adresas info(@prosangvis.lt

1. Siuo pasitilymu pazymime, kad sutinkame su visomis pirkimo salygomis, nustatytomis:
1) atviro konkurso skelbime, paskelbtame Viesyjy pirkimy jstatymo nustatyta tvarka;
2) kituose pirkimo dokumentuose (jy paaisSkinimuose, papildymuose).

2. Pasirasydamas CVP IS priemonémis pateikta pasidlyma saugiu elektroniniu paradu,
patvirtinu, kad dokumenty skaitmeninés kopijos ir elektroninémis priemonémis pateikti
duomenys yra tikri.

3. Patvirtiname, kad pasitilyme pateikta informacija yra teisinga ir apima viska, ko reikia
tinkamam pirkimo sutarties jvykdymui.

Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 - 222326; +37065553397
PVM kodas: LT 100001537918 Faks.: +370 — 37 — 222326
V. Putvinskio g. 38-10 El.pastas: info@prosangvis.it

LT-44211 Kaunas
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V.Putvinskio g.38-10, LT-44211, Kaunas
Jmonés kodas: 3000 89105, PVM kodas: LT 100001537918

Duomenys kaupiami ir saugomi LR juridiniy asmeny registre

Mes sililome §ias prekes:

il _ o o o Mato Vnt. kaina |Viso kaina Eun
Nr. Prekiy pavadinimas, gamintojas Kiekis vt Eur (be PYM)
(be PVM)
1 2 3 4 5 6
Keturguby PVC kraujo maisy sistema TOP
— TOP tipo su antikoaguliantu CPD ir
. | pridétiniu maitinamuoju tirpalu bei su 3 000 Vat.
integruotu leukocity filtru konservuoto
kraujo filtravimui.
Bendra kaina Eur be PVM
PVM tarifas % ]
PVM suma Eur I B
Bendra kaina Eur su PVYM | 23 625,00

Sitilomos prekés visiSkai atitinka pirkimo dokumentuose nustatytus reikalavimus ir jy
savybes nurodytas konkurso salygy 1 priede “Specifikacija”:

PVM kodas: LT 100001537918
V. Putvinskio g. 38-10
1T-44211 Kaunas

Reikalavimg atitinkanti
informacija
(nurodyti dokumento pavadinimg
Eil Reikalavimai ir. vietg (pusia.piq, punk‘tq, pastn‘:&ipa
Nr, ir pan.), kurioje yra informacija
apie sitilemos prekés atitik
nustatytiems pirkimo sglygy
: reikalavimams)
Keturguby PVC steriliy, apirogenisky maisy sistema TOP — TOP | Prekés aprafas 1 psl.,
(virSus — virSus) tipo su ne maziau 63 ml antokoagulianto CPD, | Naudojimo isntrukcija 4 psl.
skirta 450 ml donoro kraujo surinkimui ir toje paioje uzdaroje
1. | sistemoje kraujo komponenty — eritrocity be leukocity ir §vieZiai
Saldytos plazmos be leukocity ruo§imui. ] mai¥y sistema integruotas
leukocity filtras, jgalinantis atlikti 224+2° C temperatiiros
konservuoto kraujo filtravimg iki 24 val. nuo kraujo paémimo.
Kraujo mai$y sistemos turi atitikti EN ISO 3826 tarptautinio arba Prekeés apraSas 1 psl.
2. | lygiaver€io standarto serijos ir Europos farmakopéjos 5.0
01/2005:30203 straipsnio reikalavimus.
3. | Supakavimas:
3 mai8y sistemos supakuotos ne daugiau kaip po tris sterilioje Prekeés apraSas 1 psl.
" | pakuotéje.
4. | Kraujo mai8y sistemos maigai:
Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 —222326; +37065553397

Faks.: +370 - 37 - 222326
El.pastas: info@prosangvis.lt
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V.Putvinskio g.38-10, LT-44211, Kaunas
Jmonés kodas: 3000 89105, PVM kodas: LT 100001537918
Duomenys kaupiami ir saugomi LR juridiniy asmeny registre

a1 kraujo maidy sistemos maidy talpa uztikrina kraujo komponenty Taip

ruoSima ir saugojima;
vykdant asmens sveikatos priezitros jstaigy reikalavimus, Taip

4.2. | eritrocity saugojimo maiSo vamzdelis turi turéti ne maziau kaip 7

atskiriamus segmentus su individualiais numeriais;

43 maiSai uZapvalintais kampais — siekiant i$vengti trinties kraujo Prekés aprasas | psl.
) komponenty atskyrimo ir transfuzijos metu;

4.4. | podvi prapjovas abejuose visy sistemos mai$y §onuose. Prekés apradas | psl.
5 Pridétinis maitinamasis tirpalas 100 (£10%) m] uZtikrina eritrocity | Prekés apradas 1 pst.
~ | gyvavimg ne trumpiau kaip 42 paras.

6. | Adata:

6.1 neriidijancio plieno plonasiené silikonizuota adata 16 — 18 G, Prekés aprasas | psl.
""" | uztikrinanti pakankama kraujo srove;

69 atsitiktinio diirio surinkimo adatos apsauga neturi ,,uzrakinti“ adatos | Taip
" | pries jos dangtelio paSalinima (prie§ venos punkcija);

63 atsitiktinio diirio surinkimo adatos apsauga po adatos panaudojimo | Prekés apraSas 1 psl.
| turi uzrakinti® adata negrjZtamai.

Turi biiti technologinis sprendimas, uZtikrinantis CPD tirpalo | Prekés apragas | psl.
7. | nepatekima j donoro linijos vamzdelj auk3¢iau Y jungties adatos

kryptimi.
8. | Bandiniy maiselis:

g1 | @psaugonuo bakterinio kraujo komponenty uZter§tumo, surenkant | Prekeés apraSas 1 psi.

| pirmus ne maZiau 30 ml donoro kraujo;
galimybé paimti kraujo bandinius | ne maziau kaip keturis 4 — 8 ml | Prekés apraSas 1 psl.
§.2. | talpos vakuuminius mégintuvelius nenaudojant papildomy
priemoniy donoro kraujo surinkimo metu;

8.3. | prie§ bandiniy mai3elj turi biiti uZsegamas spaustukas. Prekés apraSas | psl.

9 Manualiniu blidu plastikinés kaniulés, esan€ios vamzdelio viduje, | Taip
" | turi biti nulauZiamos per vieng kartg (lenkiant j priekj — atgal)".

10. | MaiSy naudojimo instrukeija angly ir lietuviy kalba. Naudojimo instrukcija
11. | Mai8y serijos kokybés pazyméjimas kiekvienai maisy serijai. Pazyma dél kokybés sertifikaty
12. | MaiSai turi CE Zenklg. CE sertifikatas
13 Maidy galiojimo laikas nuo pristatymo dienos ne trumpesnis kaip Pazyma dél galiojimo laiko

" | 2/3 viso galigjimo laiko.
14 MaiSai pristatomi ne véliau kaip per | ménesj nuo uzsakymo Taip
" | dienos.
MaiSy sistemos etike¢iy Zenklinimas turi atitikti Nacionaliniame Taip
15. | kraujo centre naudojama briiksniniy kody Zenklinimo sistema
{nurodyta priede 4 ,,Pirkéjo naudojama jranga”).
Maisy sistemos ir vamzdeliai turi tikti V&] Nacionaliniame centre Taip

16. | naudojamai jrangai su galimybe pateikti jrangg darbui V3]

Nacionaliniame centre ir filialuose, jei maiSy sistemos ir
Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 - 222326, +37065553397
PVYM kodas: LT 100001537918 Faks.: +370 - 37 - 222326
V. Putvinskio g. 38-10 El.padtas: info@prosangvis.it

LT-44211 Kaunas
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vamzdeliai netinka naudojamai jrangai (nurodyta priede 4 ,,Pirkéjo
naudojama jranga“).

" Jeigu 9-me punkte nurodytu manualiniu bidu nulauzti kaniules
néra galimybés, pateikta komponenty atskyrimo jranga turi turéti
automating kaniuliy atskyrimo (nulauimo) funkcija.

Pateikti iSbandymui 11 vnt. maiSy pavyzdZiy (tame skai&iuje 1 Taip

17, vienetas archyviniam pavyzdZiui).

Tais atvejais, kai pagal galiojanéius teisés aktus tlekeJUI nereikia mokéti PVM, jis nurodo
priezastis, dél kuriy PVM nemokamas:

Kartu su pasitilymu pateikiami §ie dokumentai:

Eil. Dokumento
Nr. Pateikty dokumenty pavadinimas puslapiy
skaicius
1. | Registry centro Jungtiné pazyma 2
2. | UAB ”Prosangvis” registravimo paZyméjimas 1
3. | PaZyma-patvirtinimas, kad juridinio asmens dalyvis turi balsy dauguma |
juridinio asmens dalyviy susirinkime
4. | Neteistumo paZyma 1
5. | Tiekéjo deklaracija 1
6. | Gamintojo jgaliojimas |
7. | UAB “Prosangvis” paZyma dél kokybés sertifikaty 1
8. | UAB "“Prosangvis” paZyma dél galiojimo laiko 1
9. | CE, ISO sertifikaty kopijos 16
10. | Prekeés apraSas 1
11. | Naudojimo instrukcija ' 15

Pasiiilymas galioja iki termino, nustatyto pirkimo dokumentuose.

Direktorius Giedrius Foktas

(Tiekéjo arba jo jgalioto e ‘ (Vardas ir pavardé)

asmens pareigy pavadinimas)

Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 — 222326; +37065553397
PVM kodas: LT 100001537918 Faks.: +370 — 37 - 222326
V. Putvinskio g. 38-10 El.pastas: info@prosangvis.lt

LT-44211 Kaunas
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V§] Nacionalinis kraujo centras
VieSyjy pirkimy komisijai

PAZYMA
Dél balsy daugumos

2017-04-10

Kaunas

Siuo dokumentu patvirtiname, kad Saulius ZaliSauskas, gim.1976-11-14, turi 100 proc. balsy

UAB ,,Prosangvis dalyviy susirinkime.

Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 — 222326, +37065553397
PVM kodas: LT100001537918 Faks.: +370 —37 — 222326
V. Putvinskio g. 38-10 Elp.: . info@prosangvis.lt

LT-44211 Kaunas



INFORMATIKOS IR RYSIU DEPARTAMENTAS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS VIDAUS REIKALU MINISTERIJOS

BiudZeting jstaiga, Sventaragio g. 2, LT-01510 Vilnius, tel. (8 5)271 7177,
faks. (8 5)271 8921, el. p. ird@vrm.It
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmeny registre, kodas 188774822

Sauliui ZaliSauskui

PAZYMA
DEL ITARIAMUJU, KALTINAMUJU IR NUTEISTUJU REGISTRO DUCMENY
APIE FIZIN] ASMENI

2017 m. kovo 29 d. Nr. 14R-14262

[tariamyju, kaltinamyjy ir nuteistyjy registro 2017-03-29 duomenimis Saulius ZaliSauskas,
gim. 1976 m. lapkrigio 14 d., neteistas (-a).
‘PaZyma parengta vadovaujantis Lietuvos Respublikos viedyjy pirkimy istatymo 33 straipsnio

1 dalies 3 punkto nuostata.

vedéjas

S/ ! N"% Brunonas Aranauskas




Atviro konkurso
3 priedas

UAB ,,ProSangvis*

V.Putvinskio g.38-10, LT-44211, Kaunas
Imonés kodas: 3000 89105, PVM kodas: LT 100001537918
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V31 Nacionalinis kraujo centras
(Adresatas (perkangioji organizacija))

TIEKEJO DEKLARACIJA

2017-04-10 Nr.PRS180
{Data)
Kaunas
(Sudarymo vieta)

1. A§, direktorius Giedrius Foktas,
(Tiekéjo vadovo ar jo jgalioto asmens pareigy pavadinimas, vardas ir pavarde)

tvirtinu, kad mano vadovaujamas (-a) (atstovaujamas (-a)) UAB ,.Prosangvis® ,
(Tiekéjo pavadinimas)

dalyvaujantis (-i) V8] Nacionalinis kraujo centras
(Perkanciosios organizacijos pavadinimas)
atliekamame atvirame konkurse “Keturguby PVC kraujo maiSy sistema TOP - TOP tipo
konservuoto kraujo filtravimui”, Nr.183846,
(Pirkimo objekto pavadinimas, pirkimo numeris, pirkimo biidas)
skelbtame CVP IS, https:/pirkimai.eviesiejipirkimai.lt, 2017-02-22. Nr. 183846,

(Leidinio pavadinimas, kuriame paskelbtas skelbimas apie pirkimg, data ir numeris ir (arba) nuoroda j CVP IS)

néra su kreditoriais sudares taikos sutarties, jam néra iSkelta restruktiirizavimo byla, jis néra sustabdes ar
apribojgs savo veiklos, nesiekia priverstinio likvidavimo procediiros ar susitarimo su kreditoriais, taip pat
néra padares rimto profesinio pazeidimo (konkurencijos, darbo, darbuotojy saugos ir sveikatos,
aplinkosaugos teisés akty pazeidimo), uZ kurj tiekéjui (fiziniam asmeniui) yra paskirta administraciné
nuobauda arba tiekéjui (juridiniam asmeniui) — ekonominé sankcija, nustatyta Lietuvos Respublikos
istatymuose, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta §i sankcija, jsiteiséjimo dienos pragjo maZiau kaip
vieni metai, o uZ Lietuvos Respublikos konkurencijos jstatymo 5 straipsnio pazeidimg tiekéjui, kuris yra
Juridinis asmuo, yra paskirta ekonominé sankcija, kai nuo sprendimo, kuriuo buvo paskirta §i sankcija,
isiteisé¢jimo dienos pragjo maziau kaip treji metai.

2. Man zinoma, kad, jeigu mano pateikta deklaracija yra melaginga, vadovaujantis Lietuvos
Respublikos viesyjy pirkimy jstatymo (Zin., 1996, Nr. 84-2000; 2006, Nr. 4-102) 39 straipsnio 2
dalies 1 punktu, pateiktas pasifilymas bus atmestas.

3. Tiekeéjas uz deklaracijoje pateiktos informacijos teisinguma atsako jstatymy nustatyta tvarka.

4. Jeigu vieSajame pirkime dalyvauja iikio subjekty grupé, deklaracija pildo kiekvienas oikio
subjektas.

Giedrius Foktas
(Vardas ir pavardé)

Direktorius o
(Tiekéjo arba jo jgalioto asmens"’w
pareigy pavadinimas)




Maco Pharma international GmbH
Robert-Bosch-8tr. 11

63225 Langen — Germany

Tel. +49 (0) 68103-8008-0

Fax +49 (0) 6103-8008-80
www.macopharma.de

03" of January 2017

Authorization

To whom it might concern:
We, Macopharma, hereby confirm that the company
UAB ,,ProSangvis®, V. Putvinskio str. 38-10, LT-44211, Kaunas, Lithuania

Is authorized to distribute all our products in Lithuania, Latvia and Estonia

: EETTTERED R LFI ke

, : fiongl @mbH
Dragan Jurkbuig sl deriagzung FLE2E
A (A4 780 2540 ~Fa: +41(0)44730 26 4

Country Manager Baltic / Balkan

Geschéfisfihrer Deutache Bank AG: Commerzbank AG:
Frank Schoenfeld, Ronald de Lagrange-Chancel BLZ: 505 700 18 | Kio: 781 777 800 BLZ BOO 800 00, Kio: 926 000 00
Amtsgericht Offenbach HRB 33820 BIC DEUTDEFFSOS BIC, DRESDEFF

USTIHINR DE 118 109 470 IBAN: DE4B5Q5700180781777800 IBAN: DET71500800000082800000
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!?2}{ ; ATTESTATION / CERTIFICATE N° 10160 rev. €

i?% by Délivrée & Paris fo 23 mars 2016
U Issued in Paris on March 23rd, 2016

Lu prugeds, une passlon § partager

Certification
Médical-Santé

Motified Body N° 0459

ATTESTATION CE /EC CERTIFICATE

Approbation du Systéme Complet d'assurance Qualité/ Approval of full Quality Assurance System
ANNEXE Il excluant le point 4 Directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux
ANNEX H excluding section 4 Diractive 93/42/EEC conceming medical devices
Pour les dispositifs de classe lll, un certificat CE de conceplion est requis
For class il devices, a EC design certificate is required

Fabricant / Manufacturer

MACOPHARMA
rue Lorthiois

59420 MOUVAUX FRANGE

Catégorie du(des) dispositif(s) / Device(s) category
Poches a sang simpies ou muitipies, filtres a déleucocyter,
Poches a sang simples ou multiples avec flltres & déleucocyter.

Single or multiple blood bags, leukodepletion filters,
Single or multiple blood bags with leukodepletion filters.

Voir détails sur addendum / See attachment for additional information

Le LNE/G-MED atieste qu'a 'examen des résultats figurant dans le rapport référencé P129033, le systéme d'assurance qualité -
pour la conception, la production et le contréle final - des dispositifs médicaux énumérés ci-dessus est conforme aux exigences
de I"annexe il exciuant le point 4 de 1a Directive 93/42/CEE.

LMNE/G-MED certifiss that, on the basis of the resulfs contained in the file referenced P128033, the quality system - for design,
=anufacturing, and final inspection - of medical devices listed here above complies with the requiremenis of the Direcfive 93/42/EEC, annex

Jxcluding section 4
La validité du présent certificat est soumise a une vérification périodique ou imprévue
The validity of the certificate is subject to periodic or unexpected verification

Début de validité /Effective date : March 29th, 2016 (included)
Valable jusqu'au /Expiry date : March 28th, 2019 {included)

‘ Cécile VAUGELADE

LNE - 10160 rev. 8 © v et
. Renouvelle le certificat 10160-5 G-MED Certification Division Manager

GHED b2pays-01-201%

Laboratoire national de métrologie et d’essais - Frablissement public & caractgre industrie! et commercial

LNE/G-MED = Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 = Tél. : 01 40 43 37 00 « Fax : 01 40 43 37 27 « wwwine.fr « wwwgmed.fr



SR

Le pragrds, ane passion & partager

Certification
Médical-Santé

Addendum au certificat n® 10160 rev. 8 page 11
Addendum of the cerfificate n°® 10160 rev. 6
Dossier / File N° P128033

ldentification des dispositifs / identification of devices

Les produits couverts par ce certificat sont référencés sur fa liste authentifiée
par le LNE/G-MED en date du 22 mars 2016 (10 pages)
The products coverad by this cerlificate are listed on the list
authenticated by LNE/G-MED on March 22, 2016 (10 pages)

Ce certificat couvre les sites et les activités suivantes :
This certificate covers the following sites and activities:

MacoPharma - Rue Lorthiois - 59420 Mouvaux — France
Siége social — Responsable de la mise sur le marché / Headquarters — Legal manufacturer

MacoProductions 1 — 200 Chaussée Fernand Forest — 59200 Tourcoing — France
MacoProductions 3 - Rue Lorthicis — 59420 Mouvaux —~ France
Coneeption - Fabrication — Distribution / Design — Manufacture — Distribution

MacoProductions Pologne — 8P Z.0.0. ul Szwajcarska — 54405 Wroclaw — Pologne
Fabrication — Distribution / Manufacture - Distribution

MACO MD - Lot 99 - Zone industrielle Chotrana 2- 2056- Raoued — Arfana - Tunisie
Fabrication — Distribution / Manufacture - Distribution

LNE/G-MED | (}459

ADD

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

720 DM 0701-31 rev 5 du 28/07/2015

Laborateire national de métrologie et 'essals « fublissement public 4 caractére industriel et commercal

LNE/G-MED » Organisme notifi¢ n° 0459

1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 # Tél : 07 40 43 37 060+ Fax : 01 40 43 37 37 » wwwine fr » www.omed.fr




CERTIFICAT

CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 10342 rev. 6

A 7%; i
iz progeés, una pastion & partager

Certification
Médical-Santé .

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par
LNE certifies that the quality management system developed by

MACOPHARMA
rue Lorthiois
59420 MOUVAUX FRANCE

pour les activités
for the activities

\
Conception, production et distribution de dis

La perfusion - Le prélévement, le traitement et la conserva
de tissus ; ie préidvement de fiujc

Maintenance de dispositifs méd

Design, manufacture and distributi

Perfusion - Collection, processing and storag

;‘ gsoires.
| devices for :
ells, organs and tissues,

Servicing of medical de SSOrIeSs.

See addendum

. :
¥

est conforme aux éﬁ(ié;ences desnomms internationales
complies with the requirements of the infernational standards
ISO 9001 : 2008

Début de validité / Effective date March 29th, 2016 (included)
Valable Jusqu'au /Expiry date : September 30th, 2018 (included)
Etablile //ssued on: March 24th, 2018

sofrac On behalf o

LNE N° 10342-N° 8
BE SYSTERES Ce cerlificat est délivré selon les régles de ceriification G-MED / This certificate is issued according to the rgles of G-MED certification
i BRI 00s  LNE/G-MED Organisme notifié pour les Dispositifs Médicaux  / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

%‘ Liste des sltas accréiditss
§ mcommch " Renouvelle le cerfificat 10342-5
o

plusdaltas-V3-08-2093

Laborateire national de métrologie et d’essais - fwblissement public 3 caractére industriel et commercial
LME/G-MED = Organisme notifi€ n°® 0459 »
1, rue Gaston Boissler - 75724 Paris Cedex 15 » Tél (01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 » wwwline fr » wwwgmed.ir
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Addendum of the certificate n° 10342 rev. 6
Lo propres, une puissisn ¥ purleger Dossier / File N® P128033

Certification
Médical-Samé

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants / This certificate covers the following activities and sites :

MacoProductions 1 — 200 Chaussée Fernand Forest — 59200 Tourcoing — France
MacoProductions 3 — Rue Lorthiois — 59420 Mouvaux — France

Wersion francaise
Conception, production et distribution de dispositifs médicaux pour :
v"  Laperfusion,
¥ Le prélévement, le traitement et la conservation du sang,
¥ Le prélévement, le traitement et la conservation de cellules, d’organes et de tissus,
¥ Leprélévement de fluides biclogiques.
Maintenance de dispositifs médicaux et accessoires.
English version
Design, manufacture and distribution of medical devices for:
v Perfusion,
¥ Collection, processing and storage of blood,
v Collection, processing and storage of cells, organs and tissues,
¥ Collection of biological fluids.
Servicing of medical devices and accessories,

e ot o o o ool i sl ok Fgp A kR ok H ool o e ook o ol ek ok L2 o s o ol e ooy et

MacoProductions Pologne — SF Z.0.0. ul Szwajcarska — 54405 Wroclaw - Pologne

Version francaise
Production i distribution de dispositifs médicaux pour . Ia perfision ; le prélévement, le traitement et 1a conservation du sang; Le

prélévement ; le traitement et la conservation de cellules, d*organes et de tissus.

English version
Manufacture and distribution of medical devices for: Perfusion; Collection, processing and storage of blood : Collection,

processing and storage of cells, organs and tissues.

dedp oo e dedfesiedee s slechedfeolesedesliedel ol iob e el e % 5 # % ek

MACO MD — Lot 99 — Z.I. Chotrana 2 — 2056 Raoued - Ariana — Tunisie
Version francaise :
Production et distribution de dispositifs médicaux pour la perfusion ; le prélévement, le traitement et la conservation du sang.

English version:
Manufacture and distribution of medical devices for : perfusion; collection, processing and storage of blood.

ok ol i o o e 8 e ol o o e oK
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4 sites / 4 locations

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

ADD 720 DM O701-32 rav 4 du 28/07/2015

Laboratolre national de metrologie a2t d"e5si8 » Aablissement public 3 caracsére industriel et commercial
LNE/G-MED = Organisme notifié n® 0459
1. rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : (1 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 » wwwinefr's www.gmed.Ir



CERTIFICAT

CERTIFICATE OF REGISTRATION
N° 31063 rev. 0

Lo prageds, une passinn & pasteger

Certification
médical-Santé

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par
LNE certifies that the quality management system developed by

MACOPHARMA
rue Lorthiois

59420 MOUVAUX FRANCE

pour les activités
for the activities

s

Conception, production et distribution de dis

La perfusion - Le prélévement, le traitement et l2 con
d'organes et de tissus ; le préléveme
Maintenance de dispositifs méd

Design, manufacture and distribu

Perfusion - Collection, processing and store
colfection of biok

Servicing of medical de

réalisées su
performed on

Volr a

See addendum

est conforme aux exigences des normes internationales
complies with the requtrements cf the mtemaf:onaf standards

NF ENISO 1’348?@ : 2042

Début de validité / Effective date March 28th, 2016 (included)
Valable jusquau / Expiry date ; February 28th, 2019 (included)
Etabli le /Issued on: March 24th, 2018

cofrace

G-MED Certifi cahon Dmsmn MManager

LNE M° 31083-N° 0O

9 BESYSHMES Ce cerlificat est délivré selon les régles de certification G-MED / This certificate is issued according fo the rules of G-MED certification
g LA o LNE/G-MED Organisme natifié pour les Dispositifs Médicaux  / LNE/G-MED Notified Body for Medical Devices

& Liste deo sites aoorédités

! stpore depanibie sur
wwe.calae.fr

sitasV3-05-2013

Laboratoire national de métrologie et d’essais - frablissement public & caractére industriel et commercial

LNE/G~-MED » Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier ~ 75724 Paris Cedex 15 « TéL : 01 40 43 37 00 Fax : 01 40 43 37 37 = wwwine.fr » wwwemed.fr
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AN s Addendum of the certificate n® 31063 rev. 0
Le progrés, une pussion & partager Dossier / Fife N° P129033

Certification
Médical-Santé

Ce certificat couvre les activités et les sites suivants / This certificate covers the following activities and sites :

MacoProductions 1 — 200 Chaussée Fernand Forest — 59200 Tourcoing — France
MacoProductions 3 —~ Rue Lorthiois — 59420 Mouvaux — France

VYersion francaise
Conception, production et distribution de dispositifs médicaux pour ;

+  La perfusion,
v Le prélévement, le trafiement et 1a conservation du sang,
¥ Le prékvement, le traitement et la conservation de cellules, d’organes et de tissus,
¥ Le préldvement de fluides biclogigues.
Maintenance de dispositifs médicaux et accessoires.
English version
Design, manufacture and distribution of medical devices for:
v Perfusion,
¥ Collection, processing and storage of blood,
¥ Collection, processing and storage of cells, organs and tissues,
¥ Collection of biological fluids.
Servicing of medical devices and accessories.

e segesioi i de ookl de skl ok ke ob ookl oo R Rk

MacoProductions Pologae ~ SP Z.0.0. ul Szwajcarska ~ 54405 Wroclaw - Pologne

Production et distribution de dispositifs médicaux pour : ia perfusion ; ie prélévement, le trafiement et la conservation du sang ; Le
préigvement ; le traiternent et la conservation de cellules, d’organes et de tissus.

English version

Manufacture and distribution of medical devices for: Perfusion; Collection, processing and storage of blood ; Collection,
processing and storage of cells, organs and fissues.

Version fencaise

R L 2 ik o sdache okt oo o el ik i &

MACO MD — Lot 99 — Z.I. Chotrana 2 — 2056 Raoued - Ariana — Tunisie

Version francaise :
Production ei distribution de dispositifs médicaux pour la perfusion ; le prélévement, le traitement et la conservation du sang.

Ernglish version:
Momyfacture and distribution of medical devices for : perfusion; collection, processing and storage of blood.

deedeokodok i dodedosk g b ook sk ok e e ool g el ik 5 gl

4 gites / 4 locations

On behalf of the Certification Director
Cécile VAUGELADE
G-MED Certification Division Manager

ADD 720 DM 0701-32 rev 4 du 28/07/2015

Laborsioire nationsl de métrologie et @ 255885 « Bublissement public 2 caractére Industriel et commercial
INE/G-MFED s Organisme notifié n® 0459
1, rue Gaston Boissier - 75724 Paris Cedex 15 « T8l ; 01 40 43 37 00 » Fax : 01 40 43 37 37 = www.ine.fr » www.gmed.fr
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Duomenys kaupiami ir saugomi LR juridiniy asmeny registre

VSI Nacionalinis kraujo centras
VieSyjy pirkimy komisijai
PAZYMA
DEL GALIOJIMO LAIKO
2017-04-10
Kaunas

Siuo dokumentu patvirtiname, kad UAB ~Prosangvis® sitilomy kraujo maisy sistemy galiojimo

laikas pristatymo dieng ne trumpesnis kaip 2/3 viso galiojimo laiko.
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VieSyjy pirkimy komisijai

PAZYMA
Dél kokybés sertifikaty

2017-04-10
Kaunas

Siuo dokumentu patvirtiname, kad UAB ,,Prosangvis“ siilomy kraujo maisy sistemy

kokybes sertifikatai iSduodami kiekvienai pateikiamai mai$y serijai.

} e -
" fas Bl i o wf ,,miw‘
‘ ?&%ﬁﬁ;ﬁg‘ﬁ 5 f:;g?

iw, Fid

Sy Sk
% »&

Kodas 3000 89105 Tel.: +370-37 — 222326, +37065553397
V. Putvinskio g. 38-10 Faks.: +370 — 37 - 222326
LT-44211, Kaunas E-mail. infol@prosangvis.lt




