Certificat CE Sistem complet de asigurare a calitatii: Certificat GB19/964232

Sistemul de management al

Intersurgical Ltd.

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ,
Regatul Unit

fost evaluat si certificat ca indeplinind cerintele

Directivei 93/42/CEE

privind dispozitivele medicale, Anexa Il (cu exceptia Sectiunii 4)
Pentru urmatoarele produse

Obiectul acestei inregistrari apare pe pagina 2 a acestui certificat.

Prezentul certificat este valabil in perioada joi, 24 mai 2021 - sdmbata, 26
noiembrie 2023 si raméne valabil sub rezerva unor audituri de supraveghere
satisfacatoare.

Versiunea 8. Data certificarii: 11 ianuarie 1995

Certificarea se bazeaza pe rapoartele numerotate GB/PC 04303

Aceasta este o certificare pentru mai multe unitati.
Detalii suplimentare privind unitatile se gasesc pe pagina urmatoare.

Autorizat de
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Director Global al Organismului Notificat pentru Dispozitive Medicale

SGS Belgium NV, Organism notificat 1639
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Prezentul document este emis de Companie sub rezerva Conditiilor generale privind
serviciile de certificare, cu exceptia cazului in care se convine altfel, accesibile la

WWW.SQ! 5_and_ iti htm. Se atrage atentia asupra aspectelor de

limitare a ra ii, de agubire si de jurisdictie stabilite in acestea. Autenticitatea

prezentului document poate fi verificata la adresa https://www.sgs.com/en/certified-
clients-and-| tified-client-directory. Orice i

sau falsificare a continutului sau a aspectului prezentului document este ilegalé, iar
contravenientii pot fi urmariti penal in temeiul legii.



http://www.sgs.com/
http://www.sgs.com/terms_and_conditions.htm
https://www.sgs.com/en/certified-%20clients-and-products/certified-client-directory
https://www.sgs.com/en/certified-%20clients-and-products/certified-client-directory
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Intersurgical Ltd.
Directiva 93/42/CEE

privind dispozitivele medicale, Anexa Il (exclusiv sectiunea 4)

Versiunea 8

Sfera de aplicare detaliata

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

Suporturi pentru cateter, sterile si nesterile

Conectori sisteme de respiratie, sterili si nesterili

Filtre respiratorii, sterile si nesterile

Tubulatura flexibild 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 Tncalzite si accesorii (cabluri adaptoare electrice)

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

Sisteme manuale 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) de apa 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 oxiden

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
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Intersurgical Ltd.
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privind dispozitivele medicale, Anexa Il (cu exceptia Sectiunii 4)
Versiunea 8

Sfera de aplicare detaliata

Unitati suplimentare

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, Regatul Unit
Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, Regatul Unit

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2P X, Regatul Unit

Brook House, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, Regatul Unit

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, Regatul Unit

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

UAB Intersurgical Arnioniu g.60, LT-18170 Pabrade, Lituania
Arnioniu g. 60A, Pabrade, LT-18170, Lituania

Arnionin g. 45, Pabrade, LT-18170, Lituania

Duksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Lituania

Subsemnata, GRECU SIMONA-OANA,
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