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W nagtéwku logo firmy DNL-GL

Certyfikat WE — system catkowitego zapewnienia jakosci
Certyfikat nr 241608-2017-CE-IND-NA-PS, wersja 3.0
Projekt nr: PRJC-521018-2015-MSL-IND

Wazny do: 27 maja 2024

Niniejszym zaswiadcza sie, ze System Zarzgdzania Jakos$cig firmy
Aegis Lifesciences Pvt. Ltd.
215/216, Mahagujarat Industrial Estate — 382 213, Ahmedabad, Gujarat, Indie

na opracowanie, produkcje i kontrole/testowanie produktu kohcowego:

Jatowa zelatynowa chirurgiczna wchtanialna ggbka hemostatyczna

zostat poddany ocenie w zwigzku z procedurg oceny zgodnosci okreslong w
Zatgczniku Il dyrektywy 93/42/EWG dotyczgcej wyrobdw medycznych, ze zmianami

i stwierdza sie, ze jg spehnia

Dalsze szczegoty dotyczgce produktu(éw) podane sg z drugiej strony dokumentu

Miejsce i data: Havik, 11 wrzesnia 2020r.

W imieniu DNV GL PRESAFE AS
Jednostka Notyfikowana nr: 2460
Palani Damodharan

Certyfikat zostat zweryfikowany za pomocg technologii blockchain. Wiecej informaciji

na stronie: www.dnv.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html

Uwaga: certyfikat podlega warunkom okreSlonym w Umowie Certyfikacyjnej.
Niespetnienie tychze moze prowadzi¢ do uniewaznienia Certyfikatu.

Jurysdykcja---


http://www.dnv.com/assurance/certificates-in-the-blockchain.html

Zastosowanie dyrektywy 93/42/EWG z dn. 14 czerwca 1993r., przyjetej jako ‘Forskrift

for Medisinsk Utstyr’ przez norweskie Ministerstwo Zdrowia i Opieki Spotecznej.

Historia certyfikatu:

Wersja Opis Data wydania
0.0 Zastgpienie  certyfikatu | 2017-08-23
nr 80067-2010-CE-IND-
NA, wersja 4.0
(Jednostka

Notyfikowana nr 0434)
po przekazaniu funkcji
Jednostki Notyfikowanej
do DNV GL NEMKO
Presafe AS (Jednostka
Notyfikowana nr 2460)
oraz dodanie nazwy
marki wyttuszczonym
drukiem

1.0 Zmiana autoryzowanego | 2020-05-12
przedstawiciela na
terytorium UE i zmiana

nazwy

2.0 Ponowna certyfikacja 2020-09-11

Produkty objete certyfikatem:

Opis produktu Produkt Klasa
Zelatynowa wchtanialna | Surgispon®, [*
ggbka  hemostatyczna | Medisponge, Unisponge,
chirurgiczna i | Bloxang, Gelaspon,
opatrunkowa Hemogel, Hemosponge,

Perispongetm, Surgigel,
Top Dent Dentostan,
Evospon, Gel-Sponge,
Clinix, Hygitech, R&S,

Kentdental,

Octocolagen, Topispon,
Surgisenz, Mvg,
Schmidt, llion Dental,
Gelaspon Kdm,

Proclinic, Bestdent, Dsi
Sponge, Medispon, I-
Sponge




* ocena projektu zawarta jest w odrebnym certyfikacie badania projektu nr 242606-
2017-CE-IND-NA-PS, wersja 2.0

Miejsca objete certyfikatem:

Nazwa Adres

Aegis Lifesciences Pvt. Ltd. 215/2186, Mahagujarat Industrial

Estate, 382 213, Ahmedabad, Gujarat,
Indie

Przedstawiciel na terytorium UE: OBELIS S.A. (www.obelis.net) Bd. General Wabhis,
53 1030 Bruksela, Belgia

Warunki

Certyfikat podlega nastepujgcym warunkom:

Kazdy producent (doktadna definicia por. 2001/95/WE) ponosi
odpowiedzialnos¢ za szkody spowodowane wadg produktu (-6w), zgodnie z
dyrektywg 85/374/EWG ze zmianami, w zwigzku z odpowiedzialnoscig za
wadliwe produkty

Certyfikat jest wazny wylgcznie na wymienione powyzej produkty i/lub zakfad
produkcyjny wymieniony powyze;j

Wytwdrca wypetni zobowigzania wynikajgce z przyjetego i stosowanego
systemu jako$ci, tak aby byt adekwatny i skuteczny

Wytworca poinformuje Presafe o wszelkich zamierzonych aktualizacjach
systemu jakosci, a Presafe dokona oceny tych zmian i podejmie decyzje, czy
certyfikat jest nadal wazny

Audyty okresowe bedg przeprowadzone w celu weryfikacji, czy Wytwodrca
utrzymuje i stosuje system jakos$ci, a Presafe zastrzega sobie prawo, od czasu
do czasu lub na podstawie podejrzen, do podjecia niezapowiedzianej kontroli

na miejscu.

Nastepujgce okoliczno$ci mogg sprawic, ze niniejszy certyfikat bedzie niewazny:

zmiany w systemie jakosci majgce wptyw na produkcje


http://www.obelis.net/

e brak okresowych audytéw w zakreslonym limicie czasowym

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu
Po spetnieniu warunkéw wymienionych powyzej, producent moze sporzadzic¢
deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z prawem dotgczy¢ oznakowanie CE,

poprzedzajgce numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej Presafe.

Koniec certyfikatu
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