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Domeniu de aplicare

Dispozitive medicale sterile si nesterile pentru ingrijirea afectiunilor respiratorii,
in domeniul managementului cailor respiratorii, anesteziei, terapiei intensive,
terapiei cu oxigen si aerosoli:

Sisteme de respiratie anestezice, sterile si nesterile

Masti faciale pentru aerosoli si oxigen

Masti faciale pentru anestezie

Introductor (bougie) steril pentru tub endotraheal si stilete sterile pentru caile
respiratorii

Sisteme de respiratie, sterile si nesterile

Barbotor/umidificator neincalzit, steril

Suporturi pentru cateter, sterile si nesterile

Conectori sisteme de respiratie, sterili si nesterili

Filtre respiratie, sterile si nesterile

Tubulatura flexibila sistem de respiratie

Masti faciale pentru oxigen cu concentratie ridicata

Schimbatoare de caldura si umiditate, sterile si nesterile

Filtre HME, sterile si nesterile

Linie inspiratie, sterila si nesterila Camere de umidificare

I-gel pentru caile respiratorii supraglotice, steril

Masti laringiene, sterile

Tubulatura pentru caile respiratorii esantionare/monitorizare a gazelor
Sisteme de respiratie cu fir incalzit, sterile si nesterile,

Fire incalzite si accesorii (cabluri adaptoare electrice)
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Condensator de umiditate electric, canule nazale

Seturi de administrare pentru sistem de nebulizare

Periuta de dinti pentru ingrijire orala, aspiratie si irigare

Tubulatura administrare oxigen

Sisteme de respiratie pentru utilizare repetata

Pungi rezervor pentru sisteme de respiratie

Baloane manuale pentru sisteme de resuscitare pulmonara
Absorbanti dioxid de carbon

Sisteme aspiratie traheala, sterile si nesterile

Tuburi endotraheale, sterile

Tuburi (valve) Venturi si kituri de masti faciale cu tuburi (valve) Venturi
Umidificator nebulizator de perete

Decantoare (separatoare) sistem de respiratie

Masti nazale CPAP cu doua niveluri si masti faciale NIV

Supape limitatoare de presiune

Supape Peep unidirectionale

Sistem de respiratie nazala CPAP, pentru nou-nascuti

Kituri recuperare oxigen

Bloc de muscatura endoscopie

Cuveta dioxid carbon

Dispozitive medicale sterile din clasa I: Doar aspecte de sterilitate - Restrictionat
la aspectele de fabricatie care privesc asigurarea si mentinerea conditiilor
sterile:

Pipe Guedel, sterile

Aceasta rectificare este valabila doar impreuna cu Certificatul 93/42/CEE insotitor,

versiunea 8

Data corectiei Corectie
Modificare aprobata de catre SGS la Clientul elimina una dintre unitatile

11 ianuarie 2022 suplimentare

Unit 3 Mollay Millars Bridge, RG41 2WY]

Modificare aprobata de catre SGS la Clientul elimina una dintre unitatile
8 noiembrie 2022 suplimentare:

Circuit House, Pitronnerie Road,
Industrial Estate, St Peter Port,
Guernsey, GY1 2RL, Regatul Unit
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