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EB visisko kokybés uZlikrinimo sislemos sertifikalas: Serlifikstas GB19/964232 E\\‘ 55, 2 / #
\ Gy

Veldymo sistzma jmontjo

sintersurgical Ltd.“

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RCA1 2RZ. UK (JK)
buvo jvertnta ir patvirtinta kaip attinkanti

Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietaisu, Il priedo (iSskyrus 4 skirsnj) reikalavimus
Sioms gaminiams
Reglstracljos talkymo sritis nurodyta Slo sertlfikato 2 puslapyje.

Sis serifikatas palioja nuo 2021 m. geguiés 24 d. iki 2023 m. lapknéio 26 d. ir nepraranda galics,
jei alitiktias prieidros audity rezultatais palvirinami nuslalyti reikalavimai.
8 leidimas. Sertifkuojama nuo 1995 m. sausio 11d.

Sertfikavimas paremlas ataskaitoms numeriu GB/PC 04303

Tai yra kefoms jmonéms galiojantis sertlikalas.
Informacija apie kilas jmones palteikiama kilame puslapyje.

Patvirtino
/Parasas/

Globalaus medicinos prielaisy paddinio vadovas nolfikuctoje jst.

9GS Belgium NV*, notifikuotoiji jstaiga 1639

SGS House Noordedaan 87 2030 Antwerp Bekium / Belgja
lel. +32 (0)3 54548-48 faks. +32 (0)3 5454849 www.5g5.com

LPMD5007 ~ Seqtfikates CE 1639 Priedas 114,.LT vers. 02

115 3 puslapls

Sis dokumenlas yra inlzmetiné SGS serifikato versija, skina Bskitinai elzkironiniam naudojimul, Jis
bus prieinamas lik spusteléjus SGS sertifikato Zenklg, paskelbla jisy inlemelo svelaintje. Bel kuriuo

alveju jis nebus aispausdintas. Sio dokumento auloriaus teisés saugomos. Draudiiama kopijuoti jo g Xe -
lunnj arba iévaizdq be iSreikSto radlisko SGS leidimo. Bet koks nelinkermas naudojimas, pakeitimas, Kristina Simanel
Kaslojimas arba padirbinéfmas yra neteisétas. Vie§qjq pirkimu speciallsté

202310~




(/{ 7’: ‘\\?‘\\\,
Seriiikalas GB19/964232, lesinys \‘V\‘\ \*‘\ = %//,4

wIintersurgical Ltd."
Direktyvos 93/42/EEB

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

8 leidimas
Konkrati taikymo sritis
Sterilds Ir nesterilds medicininlal kvépavimo taky pr{dmm: , kvépavi ukq tvarkymul, tezifal,

y .--nddlﬂnl deguonles Ir aerozoliy teraplal

Sterilios Ir nesterifios te2inés kvépavimo slst
Acrozalla Ir deguonles veldo kaukds
Anestezinés veldo kaukeés sterilds endotrachéjiniy vamzdeliy fvesties jtalsal Ir slerilds kvépavimo taky zondal
Sterillos Irnesterilios kvépavimo sistemos
Nesildoml kvépavima burbulinial drékintuval
Sterilds Ir nesterilis kateterio latkikilal
Sterilly ir nesteriliy kvépavimo sistemy jungtys
Sterilds Ir nesterilds kvépavimo filtral. Lankstils kvépavimo sistemy vamzdellal
Didelés koncentracijos deguonles veldo kaukés
Sterllos Ir nesterllas silumos Ir drégmés kettikilal
Sterlds Ir nesterills HME filtral
Steriliy Irnesterilly fkvéplmo linljy drékinimo Indal
Sterilds Fgol visgerklinlal ortakial
: Sterilis gerkly artaklal
! Dujy méginly émimo/ stebéjimo kvépavimo vamzdeliai
Sterillos Ir nesterifios slidomos kvépavimo slstamos
Sitdom laldal ir priedal (elekirinlal adapterio laldai)
Eleldrinis dréigmés kondensalorius, nosles kaniulds
Aerozollo sistemy tiekimo dnkinial
Sturblantis Ir drékinantis bumos prietiGros danty sepetélis
Deguonles Ueklmn vamzdeli:l

Palartotinlo naudoji

Kvépavimo mlemq rezervinlal malial

Rankinlop galvinimo sist
Angiies dioksldo absorbental
Sterillos Ir nesterilios trachéjos slurbimo sistemos
Steril0s endotrach&finlal vamzdeifal
Venturi voituval Ir veldo kaukly su Venlurd vu!mvnls dnklnlll
Sleninis ¥
CPAP BH.V.I nosies luukéu irNiv veldo k-ul\é:
Sltglo Hbojime voHuval
PEEP vottuvai, vienpuslal voruval
Kudikiy nosles CPAP kvépavimo sistema
Galvinima deguoniml rinkinial
Endoskoplfos kriimlniy danty kandikis
Anglies dloksido kluveté
| Kdasés stedlis: tik steril; ktal - apsiribojama gamyb pektals, susljuslais su steriliy salygy uitikrinimu Ir
palalkymu:
Sterl0s Guedelio ortakial

T 4

L Kop 'J’A TIKRA":‘.
Sis dokurrentas yraintamelind SGS sertifikalo versija, sk:ta |Lhr1na| elcldtommam naudejimui, Jis 213 3 puslapis S Y
bus priginamas lik spusleléjus SGS serifikalo Jenkly, packdbly jisy lainéje. Bet kuriuo
alveju jis rebus alspausdintas. Sio dokumenlo auloriaus teités caugomos. Draudsizma kopijuoti jo Kri H
lurin] arbaidvaizda be isreikélo radtitko SGS leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeiimas, iIStina glmaneﬂ
klastejimas arba padirbingjimas yra neleisélas. V'ESLUL) P'rk!mq specialist
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Sentifikatas GB19/964232, tgsinys ‘\&\ =Y f/’ j/'

wintersurgical Ltd.“
Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietalsy, Il priedas (I5skyrus 4 skirsn)

8 leidimas
Konkiatitzskymo srtis

Kios {monés

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (JK)
Unit 3, Molly Millars Bridgo, RG412WY, UK (JK)

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

Brook House, Nolly Millars Bridge, RG41 2WY, UK (JK)

Unlt 1, Molty Millars Lane, RG41 2QZ, UK (JK)

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

UAB Intersurglical® Amionly g.60, LT-18170 Pabrad®, Lietuva
Amlonly g. 60A, Pabradé, LT.18170, Uetuva

Amloniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Lietuva

Daksto kelias B4A, Visaginas, LT-31146, Lietuva

|
|

Sis dokumentas yra Interneting SGS sertifikalo versija, skirla I3skitinal elektoninlam naudojimul, Jis 3i83puslapss
bus priginamas ik spusteléjus SGS sen! kato !enqu, paskelhlqiﬂsq Intemelo svelaingje. Bel kurivo

alvejujis nebus atspausdintas. Siod g Draudliama kopquou }o K
lurin] arba vaizdg be idreikto raltitko SGS leidimo, Bel knks inkamas naudojimas, pak Kristina glma neﬁ

klastojimas aba padibinéjimas yra neleisélas. V'GSLUL{ pir klmLJ speciallsté

023—-470-22
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Certificate GB95/6635

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 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the followlng activities

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

This certificate is valid from 11 January 2022 until 26 November 2023

and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.
Recertification audit due a minimum of 60 days before the expiration date.
Issue 33. Certified since 11 January 1995

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

.‘.;' -!-:;
Authorised by — -
MANAGEMENT
SYSTEMS
0005
SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH653EN UK
t+44 (0)151 350-6666 f-+44 (0)151 350-6600 wavw.sas.com

21HC 134852016 0421 M2

Page 10f2
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Certification accessible at condifons.hm.
Aﬂenﬁnlsdrmbﬂnlhﬂmsoﬂahw lndummmmms
Issues establishad therein. The authenticly of this document may be verified at
WMMMNMGMMWW
Any unauthorized alteration, forgery or falsification content or appearance §. e
dﬂisdocumnthunlawhnandoﬂsndevsmaybemwbdbhhilbsfﬁ_ : Kristina Simane
extentof the law.

Viedyjy pirkimy special t

e 2023-{0-20



Certificate GB95/6635, continued

Intersurgical Ltd.

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

Issue 33

Detailed scope

Design and manufacture of sterile and non-sterile medical devices
for respiratory care, in the areas of airway management, anaesthesia,
critical care and oxygen and aerosol therapy.

Additlonal faclliies

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK
Brook House, Molly Millars Bridge,, RG41 2WY, UK
Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK

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

UAB Intersurgical Arnioniy g.60, LT-18170 Pabradé, Lithuania
Arnioniy g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lithuania

Arnioniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Lithuania

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

lllll'll]f]

@

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

lllllllllll

0005

This document is Issued byhaC«mmysub}odbltGenodeﬁﬁonsd
Certifcation Services accessible at www.sgs.com/iems_and__conditions. htm.
Amﬂonlsdmnhﬂnlmﬂaﬂonsol [lablhy Indemnification and Jurisdictional
Issues astablishad therein. The authenticity of this document may be verified at
htip:/iwww.sgs.comlen/certified-clients-and-produsts/certified-thient-directory.
Any unauthorized aiteration, forgery or falsification of the content or appearance
of this document Is unlawful and offendens may be prosscuted to the fullest
extent of the law.

KOPIATIKRA . 7
Page 20f 2 Kristina Simanel
Viedyjy pirkimy specialisté
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Sertifikatas GB95/6635 ____L}\_&“g* =

Valdymo sistema jmonéje

»intersurgical Ltd.*

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

buvo [vertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

1ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

reikalavimus toliau nurodytal veiklal

Registracijos taikymo sritis nurodyta Sio sertifikato 2 puslapyje.

i Sls sertlﬁkatas galioja nuo 2022 m. sausio 11 d. iki 2023 m, lapkricio 26 d. ir nepraranda galios, jei
: atitikties priezitiros audity rezultatais patvnrtlnam| nustatyti reikalavimai.
Pakarto finio serlifikavimo auditas privalomas likus maziausiai 60 dieny iki galicjimo termino
pabaigos datos.

33 leidimas Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio 11 d.

Tai yra kelioms jmonéms galiojantis sertifikatas.
Informacija apie kitas jmones pateikiama kituose puslapiuose..

Patvirtino '_3 g
I UKAS i
MANAGEMENT
SYSTEMS
0005
SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CHES-3EN-UK-JK)
t+44 (0)151 350-6666 f +44 (0)151 350-6600 www.sas.com

21HC 13485 2016 0421 M2

1182 psl.

f ,,/1(4’ §\] (\Wb'\

§| dokument iduoda Bendrovs, laikydamasl bendrujy sertifkavimo paslaugy
salygy,| kuias gaima rast tinklalapyje vaww.sgs. com/hrms and_condifions.htm.
¥5 |jose y

i
e Jurl

KOPIJA TIKRA

wtenﬂkumq galima paﬁkdnﬂ 3
htp: IMv.w Sg5. mmmlcarnﬁed-cllents-and-pmdudsloarﬂﬁad-cﬂenl-dlracbty 7

"~ alakge.’ Kristina Simane
Betkoks nesankcionuotas Sio dokumento turinio ar l§valzdos pakeitimas, = . e K
Klastofimas ar paxibinjimas yra netolsatas, o pazeidejal ga bOt parauki - Viedyjy pirkimy specig

baudziamojon atsakomybén, kiek leidzia [statymal. -



Sertifikatas GB95/6635, tesinys

wintersurgical Ltd."

1ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

33 leidimas

Konkreti talkymo sritis

Steriliy ir nesteriliy medicininiy kvepavimo taky prieZiiiros prietaisy
kvépavimo taky tvarkymui, anestezijai, intensyviajai priezZiirai,
deguonies ir aerozoliy terapijai projektavimas ir gamyba.

Kitos {monés

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,
Guernsey, GY1 2RL, UK (JK)

UAB ,Intersurgical®, Arnioniy g.60, LT-18170 Pabradé, Lietuva
Arnioniy g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lietuva

Arnioniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Lietuva

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

§ I5ducda bendruly sertifikavimo paslaugy salygy, 213 2psl.
kurlaa gnﬁma rasti tinklalapyje www sgs cormen-ns and wndmons htm. A&ru‘phnas
ys |jose

Y
klauslmus S;o dnkurnenlo autanﬂEkumq galrna patlkrlni
http:/hrvowt.; sgs com/ticertified-cli ified:
Bet kol Sio lulnlo ar|
i yra neteisdlas, o f ga'j bati pahauku baudllamojon
atsakomybén, .
kiek leidzia 1smymai
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Vertimas i$ angly kalbos i lietuviy kalba yra tikras.
Verté UAB ,, Arslibri” vertéja Giedré Liutkevidiite.
A3, Giedré Liutkevitiite, esu susipazinusi su
Lietuvos Respublikos baudZiamojo kodekso 235
straipsniu, numatanéiu atsakomybe uZ samoningai
melagingg vertima.

(Vardas pavarde, para3as)

Dokumenta elektroniniu paradu pasirasé vertéja
Giedré Liutkeviciate.

Paraso tikruma patikrinkite:

https:/ / www.gosign.1t/1t/ dokumentoikelimas/ tikrinim
as

Pradzioje bu
UAB , Ars libri”

Imones kodas: 302721151

PVM kodas: LT100006670812

Atsiskaitomoji sask. LT10 7044 0600 0780 3374

.._._1’;'%
A

J
Zo

dis

vo

Banko pavadinimas: AB SEB bankas, 7044, swift: CBVILT2X

EL p. vertimai@arslibri.lt

VieSujy pirkimy specialisté~
2223 10 —2

Dokumentg elektroniniu parasu
pasira$é GIEDRE,LIUTKEVICIUTE
Data: 2022-11-08 12:26:56
Paskirtis:
Vertéjo para$o tvirtinimas
Kontaktine informacija:
vertimai@arslibri.lt
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Sertifikatas GB95/4313

Valdymo sistema jmongje

wintersurgical Ltd*
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, RG41 2RZ, UK (JK)
Brook House, Molly Millars Bridge, Wokingham, Berkshire, RG41 2WY,
' UK (JK)

buvo jverlinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

ISO 9001:2015

reikalavimus toliau nurodytai veiklai

Medicininly kvépavimui skirty gaminiy projektavimas, gamyba ir tiekimas.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. rugpjtcio 8 d. iki 2024 m.
rugpjadio 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

.SGS United Kingdom Ltd"

Rossmore Business Park Ellesmere Porl Cheshire CH6fi
3EN US { +44 (0)151 350-6666 f +44 (0)151350-6600
WWW,50s.com

21HC 9001 2015 0421
13 1 puslapis

Sis dokumentas yra intemetiné SGS sertifikato versija, skirta i3skirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieinamas tik spusteléjus SGS serifikato Zenklg, paskelbtq jusy
interneto svetaingje. Bet kuriuo atveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus
teisés saugomos. DraudZiama kopijuoti jo turinj arba iSvaizdg be iSreikSto rastisko SGS
leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeitimas, klastojimas arba padirbingjimas
yra neteisélas.

UKAS

VALDYMO
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0005

Kristina Stmanel
Viedyjy pirkimy speciallsté

2023-70-20
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Giedré
A, vertéja Liwtkeviciiité
tvirtinu, bad Bis vertimas
tikslus ir teiningas.
Paraas:
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Sertifikatas GB06/70658

Valdymo sistema jmonéje

»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 tiekimas.

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

2024 m. rugpjacio 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.

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

Patvirtino

+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 wyny,sgs.com
21HC 14001 2015 0421

1 i3 1 puslapis

Sis dokumentas yra internetiné SGS sertifikato versija, skirta iSskirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieinamas tik Spustelejus SGS sertifikato Zenklg, paskelbty jisy
intemeto 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
neteisetas.
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Giedré
Tindlevidiiife
AS, verléja
tvirtinu, kad &is vertimas ym
tikslus ir teisinges.
Paralas:

400210,
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