W nagtowku logo firmy DNV-GL

Certyfikat WE — System Catkowitego Zapewnienia JakoSci
Certyfikat nr 10000384931-PA-NA-IND wersja 2.0

Projekt nr: PRJC-521018-2015-MSL-IND

Wazny do: 27 maja 2024

Niniejszym zaswiadcza sie, ze System Jakosci firmy
Aegis Lifesciences Pvt. Ltd.
215/216, Mahagujarat Industrial Estate-382 213, Ahmedabad, Gujarat, Indie

na projekt, produkcje i ostateczng kontrole/testowanie produktu korncowego:

Jatowy wchtfanialny $rodek hemostatyczny z utlenionej regenerowanej celulozy

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

oraz stwierdzono jego zgodnos¢

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

Miejsce i data: Hovik, 3 marca 2021r.

W imieniu DNV GL PRESAFE AS
Jednostka Notyfikowana nr: 2460

Mariann Jeremiassen

Certyfikat zostat zweryfikowany za pomocg technologii blockchain. Wiecej informacji

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

Uwaga: certyfikat podlega warunkom okreslonym w Umowie Certyfikacyjne;.

Niespetnienie tychze moze prowadzi¢ do uniewaznienia Certyfikatu.

Jurysdykcja---


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

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

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

Przebieg certyfikatu:
Przebieg certyfikatu:

Wersja Opis Data wydania
0.0 Certyfikat oryginalny 2021-03-01
1.0 Zmiany redakcyjne 2021-03-02
2.0 Zmiany redakcyjne 2021-03-03

Produkty objete certyfikatem:

Opis produktu Nazwa produktu Klasa
Jatowy wchtanialny | Surgi-ORC® [*
srodek - Original/Standard

hemostatyczny z - Knit

utlenionej - Fibril

regenerowane;j - Non-woven/SNOW

celulozy

*

ocena projektu zawarta jest w odrebnym certyfikacie badania projektu WE nr
10000428353-PA-NA-IND

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. (ww.obelis.net) Bd. General Wabhis, 53
1030 Bruksela, Belgia

Warunki

Certyfikat podlega nastepujgcym warunkom:




e Kazdy producent (doktadna definicja por. dyrektywa 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

o Certyfikat jest wazny wytgcznie na wymienione powyzej produkty i/lub zaktad
produkcyjny wymieniony powyzej

o Wytworca wypetni zobowigzania wynikajgce z przyjetego i stosowanego
systemu jakosci tak, aby byt adekwatny i skuteczny

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

e Audyty okresowe bedg przeprowadzone w celu weryfikacji, czy Wytworca
utrzymuje i stosuje system jakosci. Presafe zastrzega sobie prawo, od czasu

do czasu lub na podstawie podejrzen, do ztozenia niezapowiedzianej wizyty.

Nastepujgce okolicznosci mogg sprawic, ze niniejszy certyfikat bedzie niewazny:
e zmiany w systemie jakos$ci majgce wptyw na produkcje

e nieprzeprowadzenie okresowych audytow w okreslonym limicie czasowym

Deklaracja zgodnosci i oznakowanie produktu

Po spetnieniu warunkéw wymienionych powyzej, producent moze sporzgdzi¢
deklaracje zgodnosci WE i zgodnie z prawem dotgczy¢é oznakowanie CE,
poprzedzajgce numer identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej Presafe.

Koniec certyfikatu
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