EC Certificate Full Quality Assurance System: GB95/7676.00

The management system of

Intersurgical Ltd

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

has been assessed and certified as meeling the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)
For the following products
The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 27 October 2012 until 27 October 2017 and
remains valid subject o satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 October 2015

Issue 24. Certified since 11 January 1995

Certification is based on reporis numbered GB/PC 04303

This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on the subsequent page.

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

5GS United Kingdom Ltd Systems & Services Cedtification
2028 Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA ‘UK
{+44 (0Y1934 522017 f+44 (0)1934 522137 www.s5gs.com

S5GS CE 01 0311 M2

Page 1 of 2

by QW

\ ) !
“\‘\&:wm%ﬂfﬁ -

1
H



EC Certficate Full Quality Assurance System: GB95/7676.00, continu

Intersurgical Ltd

Dlrectwe_93l421EEC

Adult, Paediatric and Neonatal Bréath g$s
Harnesses, Lung V
Chambers, Bre
Connectors, Water Traps, Int
PEEP Valves, Incentive S

Breathing Systems, Cathet'
Cleansing, Suction Tubing, Bou

Intersurgical UAB, Arnioniu g. 60/28 - 1, LT-18170 Pabrade Lithuani

Intersurgical Limited, Circuit House, Pitronnerie Road Industnal Estate,
8t Peter Port, Guernsey, GY1 2RL; UK




Vertimas i¥ angly kalbos

EB visisko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas Nr. (GB93/7676.00

sintersurgical Ltd*
(adresas: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, UK)

valdymo sistema

buvo jvertinta ir sertifikuota kaip atitinkanti
medicinos prietaisus reglamentuojandios direktyvos 93/42/EEC, Il priedo (i$skyrus 4 skyriy)

nuostatas, taikomas Zemiau iSvardytiems produktams.
= Registracijos objektas apibiidintas $io sertifikato 2 puslapyje,
Sis sertifikatas galioja nuo 2012 m. spalio mén. 27 d. iki 2017 m. spalio mén. 27 dienos. Jis lieka galioti iki
reikalavimus atitinkanio prieziiiros audito.
Pakartotinio sertifikavimo auditas turi bt atliktas iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos.
24-a laida. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio mén. 11 dienos.

Sertifikavimas pagristas ataskaitomis Nr. GB/PC 04303

Sis sertifikavimas yra daugiavietis,
Papildoma smulki informacija apie vietas yra pateikta kitame puslapyje.

Sankcionuota
/para8as/

»5G8 United Kingdom Ltd* notifikuota istaiga 0120

»SG8 United Kingdom Ltd“ sistemy ir paslaugy sertifikavimas
202B Worie Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK.

Tel.; +44(0)1934522137; faksas: +44{0)1934522137, www.sgs.com

SGS CE 01 0311 M2

1/2 psl.




EB visiSko kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas Nr. GB95/7676.00 (tgsinys)
wIntersurgical Ltd*

Medicinos prietaisus reglamentuojandios
direktyvos 93/42/EEC
11 priedas (i$skyrus 4 skyriy)

24-a laida

Detalus sertifikuojamy objekty apibiidinimas

Suaugusiyjy, vaiky ir naujagimiy kvépavimo sistemos, nuolatinio teigiamo slégio palaikymo (CPAP) kaukeés
ir dirZeliy komplektas, plaudiy ventiliacijos vizualizavimo sistemos, deguonies drékinimo indai, kvépavimo
sistemy jungtys ir vamzdeliai, ,,MDI* inhaliatoriy jungtys, vandens rinktuvai, fiksavimo komplektai
intubacijoms, iSkvépimo voZtuvai, teigiamo slégio i8kvépimo pabaigoje (,, PEEP*) voZtuvai, skatinamieji
spirometrai, laidinés jungtys §ildomoms atSakoms, fiksuojamosios ir 3arnyrinés jungtys bei alkiinés,
kryptiniai voZtuvai. Paciento jungtys, paciento jungtelés. Suaugusiyjy ir vaiky anesteziologinés kvépavimo
sistemos. Anglies dioksido absorbentai. Monitoringo ir slégio linijos, panaudoty dujy i¥metimo vamzdeliai ir
Jjungtys, anesteziné veido kaukes ir fiksatoriai, rezerviniai maisai, slégio maZinimo voZtuvai. Kvépavimo
filtrai, Silumos ir drégmés reguliatoriai, kombinuoti kvépavimo filtrai. Priemonés suaugusiyjy ir vaiky
deguonies terapijai, nosies kaniulés, aukstos koncentracijos deguonies kaukés, ,,Venturi® voZtuvai.
Aerozolinés terapijos priemonés ir tracheostominés kaukés. Gaivinimo sistemos ir produktai, ,,Entonox*
sistemos. Purk3tuvai, purk$tuvy sistemos ir IPPB (pertraukiamos ventiliacijos su teigiamu slégiu) sistemos.
Atsiurbimo vamzdeliai. Burnos valymo priemonés.

Sterilits vienkartiniai jtaisai: kvépavimo filtrai, $ilumos ir drégmés reguliatoriai, kombinuoti filtrai,
priemonés kvépavimo takams, kvépavimo sistemos, Paciento jungtelés, jungtys, vanduo burnos skalavimui,
atiurbimo vamzdeliai, buZai ir stiletai, uzdaros atsiurbimo sistemos.

Pateikiant Siame sertifikate minimus 111 klasés jtaisus rinkai, biitina turéti EB konstrukcijos patikros sertifikata pagal
H prieda (4 skyrius).

Papildoma infrastruktiira

UAB ,Intersurgical®, Arnioniy g. 60/28 — 1, LT-18170 Pabradé, Lietuva
»Intersurgical Limited*, Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate,
St. Peter Port, Guernsey, GY1 2RL, UK
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EC Certificate Production Quality Assurance System: Certificate
GB11/84696

The management system of

Intersurgical Ltd

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

has been assessed and certified as meeting the requirements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex V
Restricted to the aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions.

For the following products

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 27 October 2012 until 27 Ostober 2017 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 October 2015

Issue 2. Certified since 11 January 1995

Certification is based on reports numbered GB/PC 04303

_ This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on subsequent pages.

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

2028 Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
1444 (0)1834 522017 £-+44 (0)1934 522137 www.sgs.com

SGS CE 18 0811 M2

Page 1 of 2
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Vertimas i§ angly kalbos

EB gamybos kokybés uZtikrinimo sistemos sertifikatas Nr. GB11/84696

wintersurgical Lid*
(adresas: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, UK)

valdymo sistema

buvo {vertinta ir sertifikuota kaip atitinkanti

reglamentuojantios medicinos prietaisus direktyvos 93/42/EEC, V priedo

nuostatas, taikomas Zemiau i$vardintiems gamybos aspektams, susijusiems su sterilumo i¥saugojimu ir
palatkymu.

Toliau i$vardintiems produktams.

Registracijos objektas apibiidintas $io sertifikato 2 puslapyje.

Sis sertifikatas galioja nuo 2012 m. spalio mén. 27 d. iki 2017 m. spalic mén. 27 dienos. Jis lieka galioti iki
reikalavimus atitinkangio prieZidiros audito.

Pakartotinio sertifikavimo auditas turi baiti atliktas iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos.

2-a laida. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio mén. 11 dienos.

Sertifikavimas pagristas ataskaitomis Nr. GB/PC 04303

Sis sertifikavimas yra daugiavietis.
Papildoma smulki informacija apie vietas yra pateikta kitame puslapyie.

Sankcionuota
/parafas/

»SGS United Kingdom Ltd* notifikuota jstaiga 0120
202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
Tel.: +44(0)1934522917; faksas: +44(0)1934522137 WWW.S0S,C0m

SGSCE 180811 M2

1/2 psk




EB gamybos kokybés uztikrinimo sistemos sertifikatas Nr. GB11/84696 (tesinys)

»intersurgical Ltd“

Medicinos prietaisus reglamentuojanti direktyva 93/42/EEC, V priedas.
Taikoma Zemiau iSvardintiems gamybos aspektams, susijusiems su sterilumo i$saugojimu ir palaikymu.

2-a laida
Detalus sertifikuojamy objekty apibiidinimas
Steriliis orofaringiniai vamzdeliai

Papildoma infrastruktira

UAB ,Intersurgical®, Arnioniy g. 60/28 — 1, LT-18170 Pabradé, Lietuva
»Intersurgical Limited®, Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate,

St. Peter Port, Guernsey, GY1 2RL, UK
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Certificate GB95/6635.00

The management system of

Intersurgical Ltd

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

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 13485:2003
EN ISO 13485:2012

For the following actvities

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 27 Getober 2012 until 27 October 2015 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 October 2015

Issue 24. Certified since 11 January 1995

This is a multi-site certification.
Additional site details are listed on the subsequent page.

Authorised by E

)
L UKAS
MANAGEMENT
SYSTEMS
SGS United Kingdom Lid Systems & Services Certification 005

Rossmore Business Park Ellesmere Pott Cheshire CH653EN UK
t+44 (0)151 350-8666 f+44 (0}151 350-6600 www.sgs.com

5GS 13485-2 0612 M2
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Issue 24

Detailed scope

Design and manufacture of sing
sterile devices for anaesthe

breathing filters, heat and '
catheter mounts, patient connecti
aerosol ther__apy'devices{

Sterilisation Q
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Vertimas i§ angly kalbos

Sertifikatas Nr. GB95/6635.00

sIntersurgical Ltd*
(adresas: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, UK)

valdymo sistema
buvo jvertinta ir sertifikuota kaip atitinkanti

IS0 13485:2003
EN ISO 13485:2012

nuostatas,
susijusias su toliau nurodyta veikla.
Registracijos objektas apibiidintas $io sertifikato 2 puslapyje.

§is sertifikatas galioja nuo 2012 m. spalio mén. 27 d. iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos. Jis lieka galioti iki
reikalavimus atitinkandio priefiiiros audito.

Pakartotinio sertifikavimo auditas turi biiti atliktas iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos.

24-a laida. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio mén. 11 dienos.

Sis sertifikavimas yra daugjavietis.
Papildoma smulki informacija apie vietas yra pateikta kitame puslapyje.

Sankcionuota Logotipas: /,,UKAS*, Valdymo sistemos, 005/
/paraZas/

»5GS United Kingdom Ltd* Sistemy ir paslaugy sertifikavimas
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK

Tel.: +44(0)151 350-6666; faksas: +44 (0) 151 350-6600 WWW.Sg8.com
SGS 13485-20612 M2

1/2 psl.

8i dokuments i¥leido bendrové remdamasi Bendrosiomis sertifikavimo pastaugy salygomis, kurias galima perskaityti svetainéje
www.sgs.comfterms and_conditions htm. Pagrindinis démesys skiriamas atsakomybés apribojimams, nuostoliy atlyginimui ir su tuo susijusiems
teisiniams klausimams. Sio dokumento autentifkuma galima patikrinti svetaingje http//www ses. com/clients/certified clients.htm. Bet koks
nesankeionuotas Sio dokumento turinio ar iSvaizdos pakeitimas, suklastojimas ir falsifikavimas laikomas nusikaltimu, u kurj baudziama {statymo
numatyta tvarka.
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Sertifikatas Nr. GB95/6635.00 (tesinys)

»Intersurgical Ltd*
ISO 13485:2003
EN ISO 1345:2012

24-3 laida

Detalus sertifikuojamy objekty apibiidinimas

Vienkartiniy ir daugkartiniy, steriliy ir nesteriliy jrenginiy, skirty anestezijai, reanimacijai ir intensyviai
terapijai, dirbtinei plauéiy ventiliacijai ir burnos valymui konstravimas bei gamyba: inhaliacinés
anesteziologinés sistemos, dirbtinés plaugiy ventiliavimo sistemos, kvépavimo filtrai, Silumos ir drégmés
reguliatoriai, gaivinimo sistemos, paciento jungtelés, paciento jungtys, deguonies terapijos priemonés,
purkStuvai, aerozolinés terapijos priemonés ir jungtys, anglies dioksido absorbentai, kvépavimo taky
valdymo jtaisai, panaudoty dujy iSmetimo ir atsiurbimo vamzdeliai, steriliis buZai ir steriliis stiletai.

Medicinos prietaisy sterilizavimui, kurj atlieka vidaus ir subrangovy tarnybos,
naudojamas etileno oksidas pagal ISO 11135.

Papildoma infrastruktiira

UAB ,Intersurgical, Arnioniy g. 60/28 — 1, LT-18170 Pabradé, Lietuva
»Intersurgical Limited*, Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate,
St. Peter Port, Guernsey, GY1 2RL, UK

8 dokuments i¥leido bendrové remdamasi Bendrosiomis sertifikavimo paslaugy salygomis, kurias galima perskaityti svetainéje
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Pagrindinis demesys skiriamas atsakomybés apribojimams, nuostoliy atlyginimui ir su tuo susijusiems
teisiniams klausimams. Sio dokumento autentiskuma galima patikrinti svetaingje hitp://www.sgs.com/clients/certified_clients.htin. Bet koks
nesankcionuotas Sio dokumento turinio ar i§vaizdos pakeitimas, suklastojimas ir falsifikavimas laikomas nusikaltimu, uZ kurj baudiama istatymo
numatyta tvarka.
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Certificate GB95/4313.00

The management system of

Intersurgical Ltd

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

has been assessed and certified as meeting the requirements of

ISO 9001:2008

For the following activities

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

Further clarifications regarding the scope of this certificale and the applicability of
150 8001:2008 requirements may be obtalned by consulting the organisation

This certificate is valid from 27 October 2012 until 27 October 2015 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 27 October 2015

Issue 21. Certified since 11 January 1995

: This is a multi-site certification.
‘Additional site details are listed on the subsequent page.

Authorised by

SGS United Kingdom Ltd  Systems & Services Certification
Rossmore Business Park Eliesmere Port Cheshire CHE5 3EN UK
1 +44 (0)151 350-6666 §+44 (0)151 350-6600 www.sps.com

SGS 9001-8 01 0311 M2

Page 1 of 2

This decumnent is issued by the Company subject 10 s General Conditions of

Certification Services ble: 3t www.Sgs.comienms_and_.coriditons. him.
Atention i drawn to the Emitations of fiability, i ification and J ;
issues established therein, The authenticty of this document may.be verified 2t

‘hitpJfwww.sys.comvukentsicertified_clients,him. Any unauthorized aieration,
Fongary or fzisfieation of tho Contant o Appearancs of this docdement is unlawlil
and offeaders may be prosacutad to tha fullest extent of the law.
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Certficate GB95/4313.00, continued

Intersurgical Ltd

— Design and manufacture o
sterile devices for anaesth

cleansing; anaesthetic

systems, breathing

resuscitation systems, cathete

therapy devices, nebulisers, :

carbon dioxide absorbents, a

and suction

y ,es and connectors,
_dev:ces, Scavenging
ster:le bougies and sterile sty!ets
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Vertimas i§ angly kalbos
Sertifikatas Nr. GB95/4313.00

s»Intersurgical Ltd“

A

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

3

valdymo sistema

buvo jvertinta ir sertifikuota, kaip atitinkanti

ISO 9001:2008

nuostatas,

susijusias su toliau apibiidinta veikla.

Registracijos objektas apibadintas $io sertifikato 2 puslapyje.

Dél smutkesnés informacijos apie $io sertifikato objekig ir ISO 9001:2008 nuostaty taikymaq kreipkités |
organizacija.

Sis sertifikatas galioja nuo 2012 m. spalio mén. 27 d. iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos. Jis lieka galioti iki
retkalavimus atitinkandio priezifiros audito.

Pakartotinio sertifikavimo auditas turi biiti atliktas iki 2015 m. spalio mén. 27 dienos.

21-a laida. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio mén. 11 dienos.

Sis sertifikavimas yra daugiavietis.
Papildoma smulki informacija apie vietas pateikiama kitame pusiapyje.

Sankcionuota Logotipas: /,,UKAS", Valdymo sistemos, 005/
/paraSas/

»SGS United Kingdom Ltd* Sistemy ir paslaugy sertifikavimas
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK
Tel.: +44(0)151 350-6666; faksas: +44 (0) 151 350-6600 www sgs.com

SGS 9001-8 01 0311 M2

172 psl.

3i dokuments isleido bendrove remdamasi Bendrosiomis sertifikavime paslaugy salygomis, kurias galima perskaityti svetaingje
www.sas.com/terms_and_conditions htm. Pagrindinis démesys skiriamas atsakomybés apribojimams, nuostoliy atlyginimui ir su tuo susijusiems
teisiniams klausimams, §io dokumento autentiSkuma galima patikrinti svetaingje hitp:/fwwwe sgs com/clients/certified_clienis.htm. Bet koks
nesankeionuotas $io dokumento turinio ar i¥vaizdos pakeitimas, suklastojimas ir falsifikavimas laikomas nusikaltimu, uZ kur{ baudZiama statymo
numatyta tvarka. e -




Sertifikatas Nr. GB95/4313.00 (tesinys)
wintersurgical Ltd*

ISO 9001:2008

21-alaida

Detalus sertifikuojamy objekty apibidinimas

Vienkartiniy ir daugkartiniy, steriliy ir nesteriliy jrenginiy, skirty anestezijai, reanimacijai ir intensyviai
terapijai, dirbtinei plauiy ventiliacijai ir burnos valymui konstravimas bei gamyba; inhaliacinés
anesteziologinés kvépavimo sistemos, dirbtinés plandiy ventiliavimo sistemos, kvépavimo filtrai, $ilumos ir
drégmés reguliatoriai, gaivinimo sistemos, paciento jungtelés, paciento jungtys, deguonies terapijos
priemonés, purkituvai, aerozolinés terapijos priemonés ir jungtys, anglies dioksido absorbentai, kvépavimo
taky valdymo jtaisai, panaudoty dujy i$metimo ir atsiurbimo vamzdeliai, steriliis buZai ir sterilas stiletai.

Medicinos prietaisy sterilizavimui, kurj atlieka vidaus ir subrangovy tarnybos, naudojamas etileno oksidas
pagal ISO 11135,

Papildoma infrastruktiira

UAB ,Intersurgical, Arnioniy g. 60/28 — 1, LT-18170 Pabradé, Lietuva
»Intersurgical Limited*, Circuit House, Pitronnerie Road Industrial Estate,
St. Peter Port, Guernsey, GY1 2RL, UK

§i dokuments iSleido bendrove remdamasi Bendrosiomis sertifikavimo pastaugy salygomis, kurias galima perskaityti svetainéje
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Pagrindinis démesys skiriamas atsakomybeés apribojimars, nuostoliy atlyginimui ir su tuo susijusiems
teisiniams klausimams. Sio dokumento autentiSkumg galima patikrinti svetainéje http.//www sgs.com/clients/certified_clients.htm. Bet koks
nesankcionuotas 3io dokumento turinio ar i§vaizdos pakeitimas, suklastojimas ir falsifikavimas laikomas nusikaltimu, uZ kur{ baud¥iama istatymo
numatyta tvarka.
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