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Sterile and Non-Sterlle medlcal davlcea for, ‘fplratory care, inthe areas

of airway management, anaesthesia, ‘critical care, oxygen and aerosol therapy:
Sterile and Non-SteriIe ‘Anaesthetic Breathing Systems

LY Aerosol and Oxygen Face Masks

' i Anaesthetic Face Masks

Sterile Endotracheal Tubeln ducer and Sterile Airway Stylets
* " Sterile and Non-Sterile Breathing Systems

“Non-Heated Resplratory ‘Bubble Humidifier
i .- Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts
Steﬂle and Non-Sterile Breathmg Systam Connectors

Concentratlon Oxygen Face Masks
Sterile and Non-Stanle Heat and: Moisture Exchangers

Gtilis Sterile and Non-Stenle HME Filters

Ster\llqand Non-Stenle.lnsplratory Lina Humidnf‘caﬁon Chambers

i as-SamlengIManitonng Respiratory Tubing
* Sterile and Non-StariIe Heated Wire Breathing Systems,
Electncally Powered»MoIsture Condenuer, Nasal Cannulae
: Ry bullslng System Delivery Sets
: “Sucﬁon and lrrigation. Oral.Care Toothbrush
"Oxygen Administration Tubing
- “:Repeated Use Breathing Systems
: ;\Breathing Systems Reservoir Bags
Manu I Pulmonary Resuscitation Systems
S Carbon Dioxide ‘Absorbents
Stenle and Non—SteriIe ‘Tracheal Stction Systems
e ;':'i;Stenle Endotracheal Tubes
Venturi Valves ‘and Ventuﬁ ‘Valve Face Mask Kits
R © Wall Humidlﬁer Nebuliser
3 iBreathmg System Water Traps
CPAP Bi- |aveI.Nasal Masks ‘and NIV Face Masks
: Pressure: Limitlng Valves
Peep Valves One Way' Dlrecthnal Valves
Nas s

Class | sterile: Sterility aspects only - Restricted to lhe asp cts ofm
concerned with securing and maintaining etonle c

) available by: dlckrna on SGS Cattification Mar
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'_ Starllo |-gel Supraglottic Airways:
- Sterile Laryngeal Alrways &
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Intersurg;cal Ltd.;,;
Directive 93/42/EEC

on medical dewces, An X ll (excludmg Sechon 4)

“. lssue 8

Detaied scope

ional facilitios

Crane House, Molly Millars Lane, Woklngham Berkshire RG41 2RZ, UK
Un|t3 Molly Mlllars Brldge RG41 2WY, UK

Dray House Molly Mmars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House Molly Mlllars Bndge,, RG41 2WY, UK

:unig:1,mo|1y:,Mi|i' “Lane RG41207, UK

Circuit Houss, Pitronner'i"efﬂéa{c‘!.fl'ﬁ&hﬁ ial. Estate St Peter Port,
ISR Guemsey, GY1 2RL, UK

UAB Intetsurgical Amionlqg 60 LT-18170 Pabradé Lithuania
otk Amlonlq'g 60A, Pabradé LT-18170 Lithuania ol
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EB visisko kokybés utikrinimo sistemos sertiikatas: Seriifikatas GB19/964232 T 33;: <= Yt}

Vadymo sistama jmonéje

wintersurgical Ltd.“

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RC41 2RZ, UK (JK)
buvo jvertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietaisy, |l priedo (iSskyrus 4 skirsnj) reikalavimus
Siems gaminiams
Registracijos taikymo sritis nurodyta Sio sertifikato 2 puslapyje.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. geguiés 24 d.iki 2023 m. lapkrigio 26 d. ir nepraranda galios,
jei atitiklies prieZidros audity rezultatais patvirinami nustalyti reikalavimai.
8 keidimas. Sertifkuojama nuo 1995 m. sausio 11d.

Sertifikavimas paremtas ataskaitoms numeriu GB/PC 04303

Tai yra kefoms jmonéms galiojantis sertifikalas.
Informacija apie kitas jmones pateikiama kitame puslapyje.

Patvirtino
/Parasas/

Globalaus medicinos prietaisy padalinio vadavas nolifikuotoje staigoje

,SGS Belgium NV*, notifikuotoji jstaiga 1639

SGS House Noorderdaan 87 2030 Antwerp Belgium / Belgija
tel. +32 (0)3 5454848 faks. +32 (0)3 5454849 www.sgs.com

LPMD 5007 - Sertfikatas CE 1639 Priedas I14,.LT vers. 02

115 3 puslapis

Sis dokumentas yra intlemeting SGS sertifikalo versija, skirla i§skirtinai elekironiniam naudojimul. Jis

bus prieinamas lik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbla josy inlemeto svelaingje. Bet kuriuo

alveju jis nebus aispausdintas. Sio dokumento auloriaus teisés saugomos. Draudziama kopijuoti jo

lunn| a'ba ivaizdg be i3reikito rasuéka SGS leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas,
jmas arba paditinéjimas yra




Sertifikalas GB19/964232, tesinys

wintersurgical Ltd."
Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietaisy, Il priedas (iSskyrus 4 skirsnj) reikalavimus

8 leidimas

Konkreti taikymo sritis

Sterils Ir nesterlids medicininlal kvépavimo taky prieZidros prietaisal, kvépavimo taky tvarkymul, anestezijal,
Intensyviajal priezitrai, deguonies ir aerozoliy terapijai:
Sterilios ir nesterilios anestezinés kvépavimo sistemos
Aerozollo Ir deguonies veido kaukés
Anestezinés veido kaukés sterilds endotrachéjiniy vamzdeliy jvesties jtaisal Ir sterilds kvépavimo taky zondai
Sterillos ir nesterilios kvépavimo sistemos
Nesildomi kvépavimo burbulinial drékintuval
Sterilis Ir nesterilds kateterio laikikliai
Sterilly ir nesteriliy kvepavimo sistemy jungtys
Steriliis Ir nesterilis kvépavimo filtral. Lankstiis kvépavimo sistemy vamzdeliai
Didelés koncentracijos deguonles veldo kaukés
Sterllis ir nesterils silumos Ir drégmeés keitildiai
Sterilis Ir nesterilis HME filtrai
Steriliy ir nesteriliy {kvépimo linijy drékinimo indal
Steriliis ~gel virsgeridinial ortakial
Sterilis gerkly ortaklai
Dujy méginiy émimo / stebéjimo kvépavimo vamzdelial
Sterilios Ir nesterilios &ildomos kvépavimo sistemos
Sildom laidal ir priedal (elektrinlal adapterio laidai)
Elektrinis drégmés kondensatorius, nosies kaniulés
Aerozollo sistemy tiekimo rinkiniai
Slurbiantis Ir drékinantis burnos priediliros danty Sepetélis
Deguonies tiekimo vamzdelial
Pakartotinlo naudojimo kvépavimo sistemos
Kvépavlmn :lslemq rezervinial malgai
R g sistemos
Anglos dioksldo absorbentai
Sterilios ir nesterilios trachéjos slurbimo sistemos
Sterilds endotrachéjinlal vamadellal
Venturi voZtuval ir veido kaukly su Venturi voztuvals rinkinlal
Sleninis dréklntuv" nrozolio purkituvas
Kvépavl Akis
CPAP BHawl nosies klukbs irNiv vcldo kauké:
Slégio ribojima voituval
PEEP voztuvai, vienpuslal voiuval
Kﬁdlldqnolleu CPAP kvépnvlmo ll:leml

PRI 1

Endoskopijos krﬂmmlq danty kandikis

Anglies dioksido kiuveté

| Kasks sterilis: tik sterilum ktal - apsiribo} gamyb pekdals, susljusiais su sterilly salygy uitikinimu Ir
palalkymu:

Sterilds Guedelio ortakial
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Sis dokurrentas yrainterneliné SGS sertifikato versija, skirta idskirtinai elektronini Jojimui. Jis 213 3 puslepis
bus pnemarms tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, pa..kdblzl josy inlemeto svetzingje. Bet kuriuo

atveju jis rebus alspausdintas. Sio dokumenlo autoriaus teicés saugomos. Draud2iama kopijuoti jo

\urinj arbaidvaizda be idreiksto radtidko SGS leidimo. Bet koks nelinkamas naudojimas, pakeitimas,

klaslojimas arba padirbinéjimas yra neteisétas.

G (( e
"J/
/7/

\\
i\




r;f ’/M,‘ ST

W
\ = “"11/;/,'1‘
Sentifikatas GB19/964232, tgsinys \y;‘ /j/ /;Zf;

wintersurgical Ltd.*
Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietalsy, Il priedas (i8skyrus 4 skirsnj)

8 leidimas
Konkrati takymo sritis

Kios jmonés

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (JK)
Unit 3, Molly Millare Bridge, RG41 2WY, UK (JK)

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK (JK)

Brook Hause, Molly Millars Bridge,. RG41 2WY, UK (JK)

Unlit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK (JK)

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guemmsey, GY1 2RL, UK (JK)

UAB ,Intersurgical” Amloniy g.60, LT-18170 Pabradé, Lietuva
Amionly g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lietuva

Amlonly g. 45, Pabradé, LT-18170, Lletuva

Diaksto kelias B4A, Visaginas, LT-31146, Lietuva

$is dokumentas yra Interneliné SGS sertifikalo versija, skirla i§ | elektroni dojimul. Jis 3is3pus
bus pnelnamas ik spustetéjus SGS seniﬁkalo Zenqu, paskelblqlusq Intemelo svelacne]e Bel kuriuo
alveju jis nebus atspausdintas. Sio d 1o teisés saug Draudziama kopijuoli jo

turin arba i§vaizda be itreikito radlisko SGS leidimo. Bel koks nelinkamas naudojimas, pakeitimas,
klastojimas arba padirbinéjimas yra neleisélas.




Cerlificale GBYS/6635 {{[{K% /

o

K

MANAGEMENT
SYSTEMS

r".mi’:r\ 14, \\A E:}, ‘L'
L kP

V

This documentls cop
produced ithout




Certificale GB95/6635, coninued ( % ,@? ~«\\\\\
I,

IntersurglcaILtd

Design and manufacture of sterlle and non-stsrile medlcal dewces
for respiratory care, in the areas of airway management, anaaathesm,
cntical care and oxygen and aarosol therapy.

Addu'mnal faciibes

Unit 3,?. olly Mmars Bridge RG41 2WY, UK
DrayrHouse Molly Mlllars4 ne RG41 2Px, UK
ok House; Molly Millars Bridge,, RG41 WYUK
Unit 1, Molly Milars s Lane, RG41 2z UK

Circuit House Pltronnerie Road I vdustdal Estat S,t,PaterPort
! Guamsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurglcal Amioniqg 60 LT-1817D Pabrade thhuania

Armomqg BOA, Pabmdé LT-18170 Lithuama @
T-18170 Lithuanla
‘4T-3'1146 Lithuama

Amlonlqg' 45, Pabra
Duksto kellas 84A Visagmas
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Valdymo sictema jmenéjo

wintersurgical Ltd.”

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (JK)

buvo jvertinta i patvirtnta kaip atitinkanti

- 190 13485:2016
EN ISO 13485:2016

reikalavimus toliau nurodytai veiklai
Registracijos taikymo sritis nurodyta Sio sertifikato 2 puslapyje.

§is sertifikatas galioja nuo 2021 m, geguzés 14 d. iki 2023 m.
lapkricio 26 d. ir nepraranda galios, jei atitikties priezitros audity
rezultatais palvirtinami nustatyti reikalavimai. Pakartotinio
sertifikavimo audita numatyta atlikti iki 2023 m. rugséjo 26 d.

32 leidimas. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio 11 d.

Tai yra kelioms jmonéms galiojantis sertifikatas.
Informacija apie kitas jmones
pateikiama kitame puslapyje.

6k

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

Patviriino

0005

.SGS United Kingdom Ltd"
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK (JK)
tel. +44 (0)151 3506666 faks. +44 (0)151 350-6600 WWW.SgS.com

HC SGS 134852016 0118 M2

11§ 2 puslapis

Sis dokumentas yrainlemeliné SGS sertifikalo versija, skirta i¥skirts i, Jis
bus pnemamas tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbla jisy intzmelo svetainéje. Bet kurivo
atveju jis nebus alspausdintas. Sio dokumenlo auloriaus teisés saugomos. DraudZiama kopijuoti jo
turinj arbaisvaizda be idreisto radtisko SGS leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas,
Kastojimas arba padirbinéjmas yra neleisétas.
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»Intersurgical Ltd.”

1ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

.

32 leidimas

Konkreli taikymo stitis

Steriliy ir nesteriliy medicininiy kvépavimo taky priezidros prietaisy
kvépavimo taky tvarkymui, aneslezijai, inlensyviajai prieZl0rai, deguonies ir
aerozoliy terapijai projektavimas ir gamyba.

Kitos jmonés

Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK (JK)

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge,, RG41 2WY, UK (JK)
Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK (JK)

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guemsey, GY1 2RL, UK (JK)

UAB ,Intersurgical“ Amlonly g.60, LT-18170 Pabradé, Lietuva
Amionly g. 60A, Pabrade, LT-18170, Lietuva

Amlonly g. 45, Pabradg, LT-18170, Lietuva

Daksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Lietuva

o

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

Sis dokumentas yra internetiné SGS sertifikato versija, skirta i3skirtinai elektronini dojimui. Jis
bus prieinamas tk spusteléjus SGS sertifikalo Zenkla, paskelbta jdsy inlemelo svetaingj Bet kurio
alveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento auloriaus leisés saugomas. Draudziama kopijuati jo ) 2i§ 2 puslapls

turinj arba ivaizd be idreiksto radtiska SGS leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeilimas,
kiaslojimas arba padirbinéjimas yra neleisélas.
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has been’ assessed'a certified a: meelng lherequl ‘mems of

aiso'19001-2o15

The design, manufacture, an&isgpplyj.fof medlca r,e_spl_l';tqfi‘ﬁ;oducts.

This certificate is valid from 08 August 2021 unlil 08 August 2024 and
remains valid st ! Jeqt fo. satlsfactory surveullance audits.
Recartification audit due a minimum .60 days before the xplratlon date,

Rossmore Business Park ‘Ellesm
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Sertifikatas GB95/4313 lﬁum&g o

Valdymo sistema jmonéje

wintersurgical Ltd“
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, RG41 2RZ, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge, Wokingham, Berkshire, RG41 2WY,

f& ' ‘
UK (JK) = __S_GSL
buvo jvertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

ISO 9001:2015

reikalavimus toliau nurodytai veiklai

Medicininiy kvépavimui skirty gaminiy projektavimas, gamyba ir tiekimas.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. rugpjacio 8 d. iki 2024 m.
rugpjléio 8 d. ir nepraranda galios, jei atitikties

priezitros audity rezultatais patvirtinami nustatyti

reikalavimai.

Pakartotinio sertifikavimo auditas privalomas likus maziausiai 60 dieny
iki galiojimo termino pabaigos datos.

27 leidimas. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio 11 d.

Patvirtino

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

0005

.SGS United Kingdom Ltd*

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH6fi
3EN US t +44 (0)151 350-6666 f +44 (0)151350-6600
WWW.5QS.com

21HC 9001 2015 0421
1 i§ 1 puslapis

Sis dokumentas yra intemetiné SGS sertifikato versija, skirta iSskirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieinamas tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbta jusy
interneto svetainéje. Bet kuriuo atveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus
teisés saugomos. DraudZiama kopijuoti jo turinj arba i8vaizdg be iSreikSto rastisko SGS
leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas, klastojimas arba padirbingjimas

yra neteisétas.
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The design, manufacture, and-?i{pﬁiy of 'medl_(f:al iéﬁlr'aigfj products.

This certificate is valid from 08 Augus 2021 until 08 August 2024 and
remains valid subjecl to sahsfactory surveillance audits.

Recerhﬁcatmn aud|t dua a minimum of 60 days: before the’ expiration date. -*
ssue 9. Cerlified since 12 December 2006"'
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Sertifikatas GB06/70658

Valdymo sistema jmoneje

»intersurgical Ltd“
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, RG41 2RZ, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge, Wokingham, Berkshire, RG41 2WY, UK
(JK)

buvo jvertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

ISO 14001:2015

reikalavimus toliau nurodytai veiklai

Medicininiy kvépavimui skirty gaminiy projektavimas, gamyba ir tickimas.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. rugpjacio 8 d. iki

2024 m. rugpjucio 8 d. ir nepraranda galios, jei

atitikties priezitiros audity rezultatais

patvirtinami nustatyti reikalavimai.

Pakartotinio sertifikavimo auditas privalomas likus maziausiai 60 dieny iki
galiojimo termino pabaigos datos.

9 leidimas. Sertifikuojama nuo 2006 m. gruodzio 12 d.

Patvirino

.SGS United Kingdom Ltd"
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire
CH65 3EN UK (JK)

1. +44 (0)151 350-6666 f. +44 (0)151
350-6600 www,sgs.com
21HC 14001 2015 0421

1% 1 puslapis

Sis dokumentas yra internetiné SGS seriifikato versija, skirta iSskirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieinamas tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbty jasy
interneto svetaingje. Bet kuriuo atveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus
teisés saugomos. DraudZiama kopijuoti jo turinj arba iSvaizda be iSreiksto rastisko SGS
leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas, klastojimas arba padirbinéjimas yra
neteisétas.
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