REGISTRACIJOS PAZYMEJIMAS
Nr. 10342, 4 perziura

LNE pazymi, kad kokybés valdymo sistema, kurig sukiiré
MACOPHARMA
Rue Lorthiois
59420 MOUVAUX FRANCE,

Uzsiimantys
Perfuzijai — kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui — kraujo kiineliy, organy ir audiniy
apdorojimui ir laikymui skirty medicininiy produkty modeliavimu, gamyba ir platinimu;
Medicininiy produkty ir jy priedy aptarnavimu,

Darbo vieta nurodyta priede

Atitinka tarptautiniy standarty
1SO 9001:2008 — NF EN 1SO 13485:2012
Reikalavimus

Isigaliojimo data: 2013 mety kovo 29 diena (imtinai)
Galiojimo pabaigos data: 2016 mety kovo 28 diena (imtinai)
Pazyme¢jimas iSduotas: 2013 mety kovo 26 diena

Antspaudas:
Direktoriaus pavaduotojo vardu
Corinne DELORME, kontrolés reikaly vadove

Sis pazyméjimas isduotas pagal G-MED pazyméjimo nuostatus.
LNE/G-MED medicininiy produkty registracijos jstaiga



1is 1 psl
Priedas prie paZyméjimo nr. 10342, 4 perzitura
Bylos nr. N020925

Sis pazyméjimas taikomas Zemiau nurodytoms veikloms ir darbo vietoms:

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

Perfuzijai,

Kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui,

Kraujo kiineliy, organy ir audiniy apdorojimui ir laikymui skirty medicininiy produkty
modeliavimui, gamybai ir platinimui;

Medicininiy produkty ir jy priedy aptarnavimui

MacoProductions Pologne — SP Z.0.0. ul Szwajcarska — 54405 Wroclaw — Pologne
Kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui skirty medicininiy produkty gamybai ir platinimui
MACO MD - Lot 99 — Z.1. Chotrana 2 — 2056 Raoued — Ariana — Tumisie

Pagalbiniy priedy gamybai,
Transfuzijos rinkiniy gamybai, sterilizacijai ir platinimui

4 darbo vietoms
Antspaudas:

Direktoriaus pavaduotojo vardu
Corinne DELORME, kontrolés reikaly vadové



REGISTRACIJOS PAZYMEJIMAS
Nr. 10341, 4 perziura

LNE pazymi, kad kokybés valdymo sistema, kurig sukiiré
MACOPHARMA
Rue Lorthiois
59420 MOUVAUX FRANCE,

Uzsiimantys
Kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui bei kraujo kiineliy, organy ir audiniy apdorojimui ir
laikymui skirty medicininiy produkty modeliavimu, gamyba ir platinimu;

Darbo vieta nurodyta priede

Atitinka tarptautiniy standarty
1SO 13485:2003
Reikalavimus

Isigaliojimo data: 2013 mety kovo 29 diena (imtinai)
Galiojimo pabaigos data: 2016 mety kovo 28 diena (imtinai)
Pazyméjimas iSduotas: 2013 mety kovo 26 diena

Antspaudas:
Direktoriaus pavaduotojo vardu
Corinne DELORME, kontrolés reikaly vadové

Sis pazyméjimas iduotas pagal G-MED paZyméjimo nuostatus.
LNE/G-MED medicininiy produkty registracijos jstaiga



1is 1 psl
Priedas prie paZyméjimo nr. 10341, 4 perzitura
Bylos nr. N020925

Sis pazyméjimas taikomas Zemiau nurodytoms veikloms ir darbo vietoms:

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

Kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui bei kraujo kiineliy, organy ir audiniy apdorojimui ir
laikymui skirty medicininiy produkty modeliavimui, gamybai ir platinimui;

MacoProductions Pologne — SP Z.0.0. ul Szwajcarska — 54405 Wroclaw — Pologne
Kraujo paémimui, apdorojimui ir laikymui skirty medicininiy produkty gamybai ir platinimui
MACO MD - Lot 99 — Z.1. Chotrana 2 — 2056 Raoued — Ariana — Tumisie

Pagalbiniy priedy gamybai;
Transfuzijos rinkiniy gamybai, sterilizacijai ir platinimui
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Medicininiy produkty kategorijoms, kurios yra susijusios su:

Pavieniu ar daugeliu kraujo maiseliy

Leukocity i§valymo filtrais

Kraujo maiseliais su leukocity i§sekimo filtrais

Perkélimo maiSeliais

Kraujo kiineliy, organy ir audiniy Saldymo maiseliais ir talpyklomis

Trombocity laikymo tirpalais

Bambagyslés kraujo paémimo/apdorojimo maiseliais

Plazmos virusiniam iSaktyvavimui su metileno meliu skirtais aparatais ir produktais
Ekstravazacijos skys¢iy paémimui skirtomis talpyklomis
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4 darbo vietoms

Antspaudas:
Direktoriaus pavaduotojo vardu
Corinne DELORME, kontrolés reikaly vadove



