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Centro Solicitante: Hospiten Rambla

PROVEEDOR | MEDICAL CANARIAS |
PRECIO CLASIFICACION ACTUAL
SAP DENOMICACION RFCIA PRES. CAJA UNIDAD GRUPO | CLASE | CARACTER
[926820|MASCARILLA ANESTESIAPEDIATN22 [ 1513 | 35 |53,90€] 1,54€| [VA|MATVENT/ANEST [VA01[VENTILOT/ANEST [VA0104 |MASCARILLA VENTI/ANEST

El Centro Hospitalario se responsabilizara que dicho material sea facturado al pa

Aseguradora Publica o Privada,con especial atencién a pacientes de Entidades /

requieran consentimiento y autorizacion previa antes de su uso o aplicacion.

Si el paciente es asegurado de entidades quienes tienen acuerdos con proveedores,previamente la Direccion
o Administracién del Hospital debera verificar las marcas y/o proveedores homologados por la Entidad.

En caso que el paciente pertenezca a Entidades Aseguradora Publicas o Privadas con quines tengamos
"Tarifa de Prestacion Cerrada",antes de dar conformidad la Direccion del hospital debera analizar el

coste del material junto con la tarifa de prestacion.

Precios sin impuestos, proveedor Minorista q

Informe y/o Gestidn realizada por:
Juan Pedro Glez Romero

Fdo S | %
| £y fd 7077
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Centro Solicitante: Hospiten Rambla
: W0 achanl
TARIFA ACTUAL
PROVEEDOR AC)
COSTE
SAP DENOMINACION ACTUAL REF PRES. CAJA I UNIDAD

[921535]MASCARILLA ANESTESIA MEDIANA N4 | 8801DAR| 10 |[36,10€| 361¢€

NUEVA PPTA.
MEDICAL CANARIAS
COSTE
SAP DENOMINACION REF PRES.| CAJA |UNIDAD| [DESV.| % |

[926820]MASCARILLA ANEST PEDIATNe 2 [1513] 35 [53,90€] 1,54¢€| | 154€] -57%
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MODELO 1. ADMISION DE NUEVOS MATERIALES

PROPUESTA DE NUEVO MATERIAL HOSPITALARIO PARA SU INCLUSION EN LA GUIA
HOSPITALARIA DE HOSPITEN

hospiten Q

1. Nombre y referencia MASCARILLA ANESTESIA DESECHABLE N°® 2 REF: 1513 = _ ]
material: _ _—
2. Nombre comerclal: [MASCARILL-A ANESTRSIA DESECHABLE N° 2 REF: 1513

3. Laboratorio: |MEDICAL CANARIAS

4, Presentaclén: [cmms DE 35 UNIDADES o s

6. Aplicacion:

|ANESTESIA PARA NIFOS

6. Descripcién del producto:
MASCARILLA DESECHABLE
:

7. Reséiiese la accién diagnésticalterapéutlca principal y el uso terapéutico del material que
justifique su inclusion: _
INECESARIA PARA ANESTESIAR A LOS NINOS

l A T e

8. Materlales de uso actual en Hosplten cédigo SAP:

SAP 925135
L 0 o o

9. Razones clinicas por las cuales este materlal es suparior a los citados anteriormente;
jNO ES SUPERIOR,LA UTILIZADA HASTA AHORA ES MUY GRANDE PARA n1fios /

10. ¢Qué materiales considera usted podrian retirarse de la Guia reseflados
anteriormente?

NINGUNO

A rellenar por el centro. Marcar con una x si el MATERIAL SANITARIO es NO facturable.

Adeslas DKV Sanitas
Amb L o ] L] L i
Hosp k1 L1 M [ [N | L

FECHA: 1?33::';1--5022

DRJSERVICIO/S LICITANTE/ > -

Director Gerente

Fdo.: Fdo.:Dr.

]ALICIA FERNAUD ALBERTO TOMAS PINIEIRO PORTILLO

DR, ALEJANPRO YSASI




RE: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N°2 REF 1513

Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Mié 11/05/2022 9:47

Para: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel jorge@hospiten.com>;Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>;Juan Pedro Gonzalez Romero
<juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

Buenos dias,

Remito solicitud firmada correctamente.

Saludos,
Inmaculada Bolafios
Dpto de Compras Hospiten Rambla

é) Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de gue es necesario,

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Enviado: jueves, 21 de abril de 2022 9:14

Para: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Juan Pedro Gonzélez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>
Cc: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Asunto: RV: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N22 REF 1513

Buenos dias,
Juan Pedro, por favor pongamonos con esta solicitud lo antes posible.

Registro Niimero 2022/0479.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Protesis.

Jose Manuel Jorge Pérez
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

B*l Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de gue es necesario.

De: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com:>

Enviado: miércales, 20 de abril de 2022 15:53

Para: Gara Ferndndez Herndndez <gara.fernandez@hospiten.com>; Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>
Cc: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Asunto: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N22 REF 1513

Buenas tardes,

Remito solicitud de nuevo material para quiréfano

En cuanto la tenga firmada por gerencia la remito nuevamente
saludos,

Cathaysa Suarez
Dpto de Compras Hospiten Rambla

Fﬁ Antes de imprimir este mensaje, aseglrese de que es necesario.



DELEGAGION GRAN CANARIA DELEGACION TENERIFE

C/ Olof Palme n°® 31 bajo C/ Esperanto n® 4, Bajo, Edificio Daniel Il
35010 Las Palmas de G.C. 38280 Tegueste
Tifn. 928 22 52 05 - Fax. 928 22 9523 Tlfn. 922 54 48 53 - Fax. 922 54 49 53
Email: medical-lp@medicalcanarias.com Email: medical-tf@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A.
PRESUPUESTO
Serie Nimero Fecha Cliente CLINICAS DEL SUR S.L.U.
TF 67 2210412022 857 AVIMARITIMA,3
38003 SANTA CRUZ DE TENERIFE
DATOS COMERCIAL STA CRUZ DE TENERIFE-ESPANA
Este presupuesto le ha sido enviado poDamién Pérez Garcia CIF:  B38031241
Email: dp@medicalcanarias.com Teléfono: 686949702
[ Referencia__ | Descripcion | Codigoz | Unidades | Precio | [ importe |
1513 MASC. ANESTESIA DESEC. 22F PEDIATRICA BLANCO C/35 35,00 1,5400 53,90
Marca: INTERSUGICAL
Importe neto Base |.G.I.C. %IGIC | Tofal .G.I.C.
53,90 53,90 0,00
* Portes e impuestos incluidos
OBSERVACIONES: Validez de la oferta: hasta el 31/12/2022 TOTAL 33,90

Exento de IGIC - Comerciante Minorista
INSCRITA EN EL REGISTRO MERCANTIL DE LAS PALMAS, FOLIO 210, TOMO 602, N° 379, SECCION 32, HOJA 6676, INSCRIPCION 12, CIF A-35139252



RV: PPTOS DE MASCARILLAS DE ANESTESIA N° 2 REF 1513

Damian Pérez <dp@medicalcanarias.com>
Mié 18/05/2022 12:26
Para: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

AVISO: Este correo es externo a la organizacién. No acceda a enlaces o descargue adjuntos salvo que conozca al remitente y sepa
que el contenido es seguro.

Buenos dfas Juan Pedro,

En relacién a tu consulta , te confirmo que todas las referencias de las mascarillas son al mismo precio (1,54 €) .
Lo Gnico que cambia es la presentacion, que pueden ver en el pdf IN-26.

Saludos,

Damian Pérez

Movil: 686 949702

E-mail: dp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A.

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

CONFIDENCIALIDAD: Este mensaje y cualquier dato adjunto es para uso exclusivo del destinatario y puede contener informacién privilegiada y
confidencial. Si el receptor de este mensaje no es el destinatario previsto o un representante autorizado del destinatario previsto, queda informado por
este medio que cualquier difusién, distribucion, utilizacién o comunicacién publica, de todo o parte de esta comunicacion estd estrictamente prohibida.
Si usted ha recibido este mensaje por error, por favor notifiquenoslo inmediatamente por correo electrénico, y proceda al borrado del mensaje y
cualquier archivo adjunto de su sistema de correo electrénico de manera definitiva.

PROTECCION DE DATOS: MEDICAL CANARIAS S.A le informa que el tratamiento de los datos personales de contacto se realiza con la finalidad de gestién,
desarrollo, seguimiento y cumplimiento de las relaciones existentes con MEDICAL CANARIAS S.A, envio de informacién general y comercial, gestién de
agenda de contactos profesionales, siendo conservadas las mismas mientras exista un interés general mutuo para ello. La base que legitima el
tratamiento es la existencia de una relacién precontactual o contractual vigente con MEDICAL CANARIAS S.A o, en su caso, el consentimiento. Sus datos
ho se cederan a terceros, salvo obligacién legal o para alcanzar el fin antes expuesto. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, supresidn,
oposicion, asi como otros derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL CANARIAS S.A en la direccién: C/ Olof Palme
ne31 baje 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medicalcanarias.com. Si considera que el tratamiento no se ajusta a la
normativa vigente, podra presentar una reclamacion ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Damidn Pérez

Enviado el: lunes, 25 de abril de 2022 9:16

Para: 'Juan Pedro Gonzdlez Romero' <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

€C: "Medical Canarias' <medical-tf@medicalcanarias.com>; 'Pedidos Medical Canarias' <pedidos-tf@medicalcanarias.com>
Asunto: RV: PPTOS DE MASCARILLAS DE ANESTESIA N2 2 REF 1513

Buenos dias Juan Pedro,
Adjunto presupuesto , ficha técnica y certificados de las mascarillas faciales solicitadas.
Un saludo,

Damian Pérez

Movil: 686 949702

E-mail: dp@medicalcanarias.com
MEDICAL CANARIAS S.A.

TELF: +34 922 544853

FAX : +34 922 544953

CONEIDENCIALIDAD: Este mensaje y cualquier dato adjunto es para uso exclusivo del destinatario y puede contener informacién privilegiada y
confidencial. Si el receptor de este mensaje no es el destinatario previsto o un representante autorizado del destinatario previsto, queda informado por
este medio que cualquier difusién, distribucién, utilizacion o comunicacién publica, de todo o parte de esta comunicacién estd estrictamente prohibida.
Si usted ha recibido este mensaje por error, por favor notifiquenoslo inmediatamente por correo electronico, y proceda al borrado del mensaje y
cualquier archivo adjunto de su sistema de correo electrénico de manera definitiva.

PROTECCION DE DATOS: MEDICAL CANARIAS S.A le informa que el tratamiento de los datos personales de contacto se realiza con la finalidad de gestion,
desarrollo, seguimiento y cumplimiento de las relaciones existentes con MEDICAL CANARIAS S.A, envio de informacion general y comercial, gestion de
agenda de contactos profesionales, siendo conservadas las mismas mientras exista un interés general mutuo para ello. La base que legitima el
tratamiento es la existencia de una relacién precontactual o contractual vigente con MEDICAL CANARIAS S.A 0, en su caso, el consentimiento. Sus datos
no se cederan a terceros, salvo obligacién legal o para alcanzar el fin antes expuesto. Podra ejercer sus derechos de acceso, rectificacién, supresion,
oposicién, asi como otros derechos desarrollados por la normativa de proteccién de datos ante MEDICAL CANARIAS S.A en la direccién: C/ Olof Palme
n31 bajo 35010 Las Palmas de Gran Canaria (Las Palmas) o en medical-lp@medicalcanarias.com. Si considera que el tratamiento no se ajusta a la
normativa vigente, podra presentar una reclamacién ante la autoridad de control en www.agpd.es.

De: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>

Enviado el: viernes, 22 de abril de 2022 10:15

Para: 'Medical Canarias' {medical-tf@medicalcanarias.com) <medical-tf@medicalcanarias.com>
Asunto: PPTOS DE MASCARILLAS DE ANESTESIA N2 2 REF 1513




RE: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N°2 REF 1513

I
Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud@hospiten.com>
Jue 12/05/2022 9:43

Para: Juan Pedro Gonzalez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>
CC: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Buenos dias;

Por mi parte de acuerdo.
Un saludo,

Alicia

Alicia Fernaud Alberto
Directora Gerente Hospiten Rambla

s‘i Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario.

De: Juan Pedro Gonzélez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>
Enviado el: miércoles, 11 de mayo de 2022 16:51

Para: Alicia Fernaud Alberto <alicia.fernaud@hospiten.com>

CC: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>
Asunto: RV: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N22 REF 1513

Alicia buenas tardes, nos das autorizacién para pasar esta solicitud de MASCARILLA ANESTESIA PEDIATRICA N¢ 2 referencial513 a precio
unitario de DE 1,54€ para pasar a la firma de a direccién.

| ]
|
|

EFROVEE_DQR_

| PRECIO

|

|
| I

SAP DENOMICACION |RFCIAEPRI_ES:‘ CA.IA UNIDAD
|
|
1
|

|

i 35 |53,90€ 1,54 €
| |
| |

926820|MASCARILLA ANESTESIA PEDIATN22 | 1513
|
|

fPrecios sin impuestos, proveedor Minorista

gracias

saludos

Juan Pedro Gonzalez Romero
Dpto. Gestién y Adjudicacion de Compras / Purchasing Department

Bﬁ Antes de imprimir este mensaje, asegurese de que es necesario,

De: Jose Manuel Jorge Pérez <josemanuel.jorge@hospiten.com>

Enviado: jueves, 21 de abril de 2022 9:14

Para: Cathaysa Suarez <cathaysa.suarez@hospiten.com>; Juan Pedro Gonzédlez Romero <juanpedro.gonzalez@hospiten.com>
Cc: Inmaculada Bolafios <inmaculada.bolanos@hospiten.com>

Asunto: RV: 37 MASCARILLAS ANESTESIA DESECHABLE N22 REF 1513

Buenos dias,
Juan Pedro, por favor pongdmonos con esta solicitud lo antes posible.

Registro Numero 2022/0479.
Gracias.

Saludos Cordiales
Responsable Fungibles y Proétesis.
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PRODUCTOS MEDICOS DESECHABLES

MASCARILLAS DE ANESTESIA

Intersurgical fabrica y distribuye una gama completa de mascarillas de anestesia
de un solo uso para evitar cualquier riesgo de infeccion cruzada entre pacientes.

ERGONOMICAS
Muy cémodas y suaves, altamente confortables.

TRANSPARENTES

La transparencia de los plasticos empleados (=
permite visualizar con facilidad las mucosas ﬂ
del paciente. ( )

P /) S
AMPLIA GAMA A"'\ ' / ?“7.' ;Lx‘.
N \ : i

En el anillo, para una facil identificacion
de los distintos tamafios.

PRODUCTO DE UN SOLO USO ¢

C€ Q) r#ex) (DEHP)

REF. DESCRIPCION CONEXION COLOR UDS./CAJA
11511  Neonatal (0) 15M Azul 50

11512  Infantil pequefia (1) 15M Gris 40

A/ 11513  Infantil grande (2) S5 Blanco 35
11514  Adulto pequefia (3) 22F maril 50
11515  Adulto (4) 22F Verde 40
11516  Adulto grande (5) 22F Naranja 30
11517 Adulto extra grande (6) 22F Rojo 25

IN-26 Mascarillas anestesia  10/09/19

INTERSURGICAL T
C/ Plasencia, 39, Pol. Ind. Las Nieves, 28935 Mdstoles (Madrid) ===
Tel.: 91 66573 15  Fax: 91 685 50 99 .“
E-mail: mail@intersurgical-es.com

Web: www.intersurgical.es P

Siete diferentes tamafios que cubren las ‘ \ : / .
necesidades desde neonatologia hasta } \

adultos de gran tamano. ks o555
ANCLAJE PARA ARNES DE SUJECION _ I\ 1%
Todas las mascarillas vienen provistas ) \ |
de un anclaje que facilita su sujecion a | A . ;

la cabeza mediante un arnés. \ _ .1;».

CcODIGO DE COLORES



Disposable Face Masks

Transparent body for easier identification
of patient s vital signs,

Different sizes covering neonate to large adult,
Colour coded for ease of identification,
Extra soft cushion for better anatomic fit,

Sterile or clean versions available
for different needs,

Standard and inflatable configurations

provide all around solutions for all patients. Standard version

Latex free

Standard Version (Clean)

D

Size b Size 4 Size 3
REF 8806 REF 8807 REF 8808
Large Adult Medium Adult Small Adult

D

I

Inflatable version (Sterile) Box of 10
22F 22F 22F

=

D

22F / 22 F 22F 22 F 15M 15 M
Size b Size 4 Size 3 Size 2 Size 1 Size O
REF 8800DAR REF 8801DAR REF 8802 REF 8803 REF 8804 REF 8805
Large Adult Medium Adult Small Adult Pediatric Infant Neonate
Yellow ring Green ring G
L
Inflatable version (Clean) Box of 10
22:F 22.F 22:F

Size b Size 4 Size 3
REF 8809 REF 8810 REF 8811
Large Adult Medium Adult Small Adult
Yellow ring Inflatable version

Manufactured by: Mallinckrodt DAR, via G. Bove, 2/4/6/8
41037 MIRANDOLA (MO) ITALY
Tel. +39 0635 617901 - Fax: +39 0535 617933

Specifications subject to change without notice.

0123 * Trademark © 2003 Tyco Healthcare Group LP. All rights reserved. C-BR-MASK/GB

Tyco Healthcare UK Limited
154 Fareham Road
GOSPORT Hampshire

PO 13 0AS

UK
Tel:
Fax:

tyco

Healthcare

+44 (0) 1329 224226
+44 (0) 1329 224334

Tyco Healthcare Regional Export

154 Fareham Road
GOSPORT Hampshire
) B UK
& Tel: +44 (0) 1329 224268

Tyco Healthcare Nederland BV
Hogeweg 106
NL-5301 LL ZALTBOMMEL

The NETHERLANDS
Tel: +3141867 66 00
Fax: +31418567 67 91

TycoHealthNed@TycoHealth.com
www.tycohealthcare.nl

Tyco Healthcare

Birchwood Court Montrose Road
P.0. Box 8108, Halfway House
1685 MIDRAND

SOUTH AFRICA

Tel: +27(0) 11 265 2000

Tyco Healthcare Belgium NV.-S.A.
Generaal de Wittelaan 9/6
B-2800 MECHELEN

BELGIUM

Tel: +32(0) 16 29 44 60
Fax: +32(0) 16 29 44 66
tycohealthcare.Belgium@tyco-
healthcare.com

Tyco Healthcare Norden AB
Gérdsvigen 18, Box 710
SE-169 27 Solna

SWEDEN

Tel: +46-8 5685 605 00
Kundservice +46-8 685 606 06

Tyco Healthcare Danmark
Langebrogade GE, 4.th.
DK-1411 Kebenhavn K
DENMARK

Tel: +45-70 27 62 60
Kundeservice +45-70 27 62 60
Fax: +45-70 27 61 60

Tyco Healthcare Norge
Lokketangen 20

N-1337 Sandvika

NORWAY

Tel: +47-67 80656 10
Kundeservice +47-67 80 65 18

Tyco Healthcare Finland

Koydenpunojankatu 2D, 6 kr:

PL 340

FIN-00181 Helsinki

FINLAND

Puh +35840)9-6226 8

Asiakaspalvelu
+368-(0)9-6226 84

Fax: +368-(0)9-6226 84

0372003
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Comunidad de AT — !
B i

REGISTRO DE RESPONSABLES DE COMERCIALIZACION DE "
PRODUCTOS SANITARIQS:: 7 00T

O Fabricante [0 Representante autorizado [¥l Responsable de O Importador
en la Unién Europea de la comercializacién
DATOS DE LA EMPRESA

Denominacion empresa - CIF/NIF
INTERSURGICAL ESPANA, S.A. A-80957889
Domicilio sacial (Calle, plaza...) Numero Tfno

C/ PLASENCIA 39 91-665.73.15
Munigipio Provincia Cédigo postal | Fax/e-mail
MOSTOLES MADRID 28935 |91-685.50.99

A asignar por la Comunidad Auténoma

Node Entrada;: ES  ..ccwivevesssinssinns | toisnmnivnnniivessiiinion Fecha de Entrada .......... P Fosiasie
(Cddigo de CCAA)  (N° secuencial de entrada) (Dia) (Mes) (Afo)

DATOS DEL COMUNICANTE O REPERESENTANTE LEGAL

Apellidos y nombre NIF

CORONADO CERVIGON, FAUSTO 77.092.762-M

Titulo de representacion

DIRECTOR TECNICO GARANTE

RELACION DE PRODUCTO/S

O Clasel Clase lla O A medida

Nombre comercial: MASCA R“—LAAN ESTESIA ..................................................................................
Fabricante (razén somal)'NTERSURGICAL;Ltd .....................................................................................

bireccion:. CRANE HOUSE, MOLLY MILLARS LANE | i
o WOKINGHAM, BERKSHIRE, RG41 2RZ (INGLATERRA) ...
Cddigo Nombre del grupo genérico .
02 ANESTESIA Y RESPIRACION
Estéril Si O T T L I 1= 0o o [ PO SP PP STPITTS IR
Funcién medida Si O No ¥

Descripcién breve / uso previsto

.............................................................................................................................

El comunicante o su representante declara, bajo su responsabilidad, la exactitud de los datos resefiados en la presente
comunicacion y su conformidad can lo establecido en la legislacion vigente.

En MADRID __a 14 dg MARZO de 200 7
Yo e T LAD o=
DESTINATARIO limo. Sr,?l?iféccién General De Fdrmacia y Productos Sanitarios de la Consejeria
de Sanidad|y'Consumo dela/Comunidad de Madrid

e«

e
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Certificalo GB19/964232 confinued \X\\\\\ \\;\a '? '@

Sterile and Non-Sterile medical devices for resplrat ry I
management, anaesthesla, critical care, oxyg‘, f and aerosol therapy:
Stenla and Non Stenle Anaestheti Breathing Systems
: Aerosol and Oxygen Face Masks
Anaesthetic Face Masks Sterile Endotracheal Tube Inlroducer and Sterile Airway Stylets
: Sterlle and: Non-Sterile Breathing Systems
- ‘Non- Heated Respiratory Bubble Humidifier
‘0" Caps for Port or Taper Connectors
Sterile and Non-Sterile Cathater Mounts Sterlla and Non: Sten[e Breathing System
Connectors Sterile and Non-Sterile Respiratory Filters
Breathing System Flexible Tubing
High Concentratlon Oxygen Face Masks
Slerlie and Non Sterile Heat and Molsture Exchangers
G :.Sterile and Non-Sterile HME Filters
Sterile and Non-Sterlle inaplratory Line Humidlfication Chambers
Sterile l-gel Supraglottic Airways, Sterile Laryngeal Airways
Gas SampllnglMonitoring Resplratory Tubing, Nasal Cannulae
. Nebulismg System Dellvery Sets
AT N Suction and Irrigation Oral Care Toothbrush .-
Oxygen Admlnistrat[on Tuhmg, Repeated Use Breathing Systems
: Breathing Systems Reservoir Bags

Carbon Dloxlde Absorbents
le Trachéal Suction Systems
- Sterile Endotracheal Tubes
Venturl Valves and Venturi Valve Face Mask Kits

Wall Humldiﬁer Nebullaer, Breathmg System Water Traps

' CPAP Bi-level Nasal Masks and NIV Face Masks

Pressure Limiting Valves, Peep Valves, One Way Directional Valves

Infant Nasal CPAP: Breathmg System, Oxygen Recovery Kits

Endoscopy Molar Bite Block, Carbon D:oxide Cuvette

Class | sterile: Sterility aspects only - Restricted to the' aspects of manufacture ‘concerned
wlth securlng and malntainlng sterlle conditions:

; i Starile Guedel Airways

Stente and Non St" '

Where the above scope Includes class Il medical device(s), a va|Id Ec Dealgn Examlnalton Certmca!a accordlng to
Annex |l (Section 4) Is a mandatory requirement for each devlce in qddlllon to this nenmcate to placa that device on

UAB Intersurgical, Arnlon'in 60,
Circuit House, Pitronnerie Road, Indust

This document i5a Web Verslon of SGS cenlﬂcale lor elaclronlc use’
excluslvaly At shall only be -available by clicking on SGS' Cemf‘ catlon Mark” &
 which has been posted on.Your website; It shall not be printed'in anyway:.
S This document s copyrlghi protected No' content of appearance may be |
35 éproduced ‘without the express written! permtsa niof SGS. Any: misusa,
A ‘ ;.-alleralion forgery or falsiflca on s, un!aw!ul. (38050




Intersurgical Lid, Crane House, Molly Millars Lane,

Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

OMFLETE BESRIRATORY. BYRIEMS T: +44 (0)118 9656 300 F: +44 (0)118 9656 356

lity, iInnovation and choice info@intersurgical.com www.intersurgical.com

EC Declaration of Conformity

We, Intersurgical Ltd (address: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, United
Kingdom) as manufacturer, hereby declare under the sole responsibility of that the below mentioned devices
comply with European Medical Devices Directive 93/42/EEC with all amendments and transposing legislation.

Authorised Representative in the European Economic Area (EEA):
UAB Intersurgical (address: Arnioniu g. 60, Pabradé, LT-18170, Lithuania)

Anaesthetic Masks

These are class ITa medical devices, in accordance with rule 2 of Annex IX of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

GMDN codes — 46232, 35176

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
TQR69 (Product and Mould Drawing List).

Internally manufactured finished products master data, production drawings and Master Product Formulae are
on EFACS (Master Product Formula, Parts Master) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Externally manufactured materials, components, design drawings and products are on EFACS (Parts Master),
IQRY8 (Incoming Product Specification) and IQR69 (Product and Mould Drawing List).

Instructions for use, pack inserts and labels are as detailed on EFACS (Master Product Formula) and IQR107
(Index of Controlled Artworks).

Label content is on EFACS (Master Product Formula) and Labels Printing System.

Product realisation processes are referenced in IQM section 7.1

Product Codes

As listed in EFACS MPF Details under group DCAMSK.DOC.

This range is subject to the procedure set out in Annex 2 excluding section 4 of Directive 93/42/EEC as
amended by 2007/47/EC, under the supervision of Notified Body Number 1639, SGS Belgium NV, SGS House

Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Belgium

EC Certificate Full Quality Assurance System GB19/964232 has been issued for the management system of
Intersurgical Ltd, which has been assessed and certified according to the requirements of Annex 2 excluding
section 4 of Directive 93/42/EEC as amended by 2007/47/EC.

e

[van Seniut

Group Quality and Regulatory Affairs Director

Duly authorised for and on behalf of Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,
Berkshire, RG41 2RZ, United Kingdom
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Intersurgical EC Declaration of Conformity Groups (DC Group) Report
Showing product codes covered by each Declaration of Conformity

March, 2022

EC Declaration of Conformity Group: DCAMSK.DOC DOC 3

Products:
1120000 1120111 1121000 1121111 1122000
1122111 1123000 1123002 1123003 1123111
1124000 1124002 1124003 1124111 1125000
1125002 1125003 1125111 1126000 1126003
1126111 1127000 1127001 1127111 1128000
1128001 1128111 1129000 1129001 1129111
1220000 1221000 1222000 1223000 1224000
1225000 1226000 1511000 1511111 1512000
1512111 1513000 1513001 1513111 1514000
1514008 1514111 1515000 1515003 1515007
1515009 1515010 1515012 1515111 1516000
1516004 1516011 1516111 1517000 1517111
1591000 1592000 1593000 1594000 1641015
7089000 7093000 7191000 7192000 7193000
7194000 7290000 7291000 7292000 72592001
7293000 7293001 7293002 7293003 7294000
7294001 7294002 7294003 7295000 7295001
7295003 7296000 7296001 8100000 8110000
8111000 8112000 8724013 8748011 8748012
8748013 8748014 8749000 8749001 8749002
8749003 8745004 8749005 8749006 8820000
8821000 8822000 8823000 8824000 8825000
8826000 8848000 8848001 8848002 8848003
8848004 8848005 8848006 8920000 8921000
8922000 8923000 8924000 8925000 8926000




