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Espana

INTERSURGICAL ESPANA

CERTIFICA:

Que de acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 y/o la Directiva Comunitaria
93/42/CEE del Consejo de Europa y a lo dispuesto en el Real Decreto 1591/2009 de
16 de octubre que regulan los Productos Sanitarios, los productos marca
INTERSURGICAL poseen el Marcado CE, ademas siguen las Normas
Internacionales ISO 9001 e ISO 13485, siendo sus instalaciones y productos
inspeccionados por los correspondientes laboratorios y Organismos autorizados
segun las Normas arriba expuestas.

Por su parte las instalaciones de INTERSURGICAL ESPANA como importadores
autorizados de productos sanitarios, estan convenientemente registradas en la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) con el N° de
Licencia 2315-PS.

Y para que asi conste, firma la presente en Madrid, a 28 de octubre de 2022.

02219523TELIAS
ARRANZ (R:
B80957889)

Elias Arranz Monje
Apoderado
INTERSURGICAL ESPANA

Alemania  Australia ~ Canad@  China  Colombia  Dinamarca  Filipinas  Francia  Holanda  Mtalia  Idanda

Japbn  Lituania Portugal ~ ReinoUnido  RepublicaCheca  Rusia  Suddfica  Suecia  Tawdn  Turquia  USA



CLASE 8?

[Traduccién jurgda / Sworn translotion]

{Aparece logotipo de $GS en el fondo del documenta]
Certificado CE Sistema integral de garantia de calidad: Certificado GB19/964232 lfjﬂggﬁpf
e $GS,

El sisterna de gestién de

Intersurgical Ltd.
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, Reino Unido

ha sido evaluado y certificado por cumplir con los requisitos de

Directiva 93/42/CEE
en dispositivos médicos, Anexo 1l (excepto aparatado 4)

Para los siguientes productos
El campo de registro aparece en la pigina 2 de este certificado.

Este certificado tiene validez del 27 de enero de 2020 al 26 de noviembre

de 2022, y estara sujeto a auditorias de control de satisfaccion.

Numero 2. Certificado desde el 11 de enero de 1995,

e inicialmente certificado por SGS Belgium NV desde el 31 de octubre de 2019.

Esta es una certificacion muitisite.
En las siguientes paginas se detalla la informaci6n sobre emplazamientos adicionales

La certificacion se basa en los informes GB/PC 04303

Autorizado por
[Firma ilegible]

SGS Belgium NV, Organismo Notificador 1639
$GS House Noorderlaan 87 2030 Amberes, Béigica
t +32 {0)3 545-48-48 f +32 {0)3 545-48-49 www.sgs.com

LPMDS007 ~ Certificado CE1639, Anexo 1-4_EN rev.02

Pagina 1de 2
{Sello hologréfico] [Logotipo de 5GS]

Este documento es una versidn web del certificado SGS para uso electrénico exclusivo. Solo estard
disponible haciendo clic en la marca de certificacidn SGS que se ha publicado en su sitlo web. No deberd
ser impreso. Este documento ests protegldo por derechos de autor. Hingdn cc ido o apariencia
podrd ser reproducido sin el ¢ i expreso por escrito de 5GS. £l uso incorrecto, la alteracién,

o la falsificacién es ilegal.

+ta Davila Gonzdlez

TRADUCTORA INTERPRETE
02 JUN. 2000 “?ﬂ\ HJURADA DE INGLES

Pz Ne: 9706
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CLASE 8°

[Aparece logotipo de SGS en el fondo del documentoj

Certificado GB19/964232 continuacién 1"095":;70 de
Intersurgical Ltd. !

Directiva 93/42/CEE
En dispositivos médicos, Anexo Il (excepto aparatado 4)
Numero 2
Campo detallado
Dispositivos médicos estériles y no estériles para el cuidado respiratorio, en las dreas de mane]o de vias respl ias, i idados | i y i

con oxlgeno y acrosoles: Circuitos respiratorios anestésicos estériles y no estériles.
Aerosol y mascarilla de oxigeno.
Introductor de tubo endotraqueal estéril para mascarlifas faciales anestésicas y estiletes estériles para via aérea.
Circultos resplratorios estériles y no estériles.
Humidificador frio de burbuja.
Tapas para puertos o conectores de ajuste.
Soportes de catéteres estériles y no estériles, circuitos resplratorios estériles y no estériles.
Conectores, filtros respiratorios estérlles y no estériles.
Tubos flexibles para el circuito respiratorio.
Mascarillas de oxigeno de alta concentracién.
intercambiadores de calor y humedad estériles y no estériles,
Fiitros HME estériles y no estériles.
Cémaras de humidificacién con vfa inspiratoria estéril y no estéril.
Vias respi ias supragléticas en gel lubricante estéril, vias respiratorias laringeas estériles.
Muestreo de gasometria / Control de tubos respiratorios, cinulas nasales.

Tubo de ad I6n de sistema nebulizador
Cepillo de succién e irrlgacién para el culdado bucal.
Tubo de ad acion de oxigeno, circuito respiratorio de uso repetido,
Bolsa reservorio para circuitos resplratorlos.

St de i i6n pal I,
Absorbentes de diéxido de carbono.
Sistemas de succién traqueal estériles y no estériles,
Tubos endotraqueales estériles.

Vélvulas venturi y kits de mascarilla con vélvula venturl,
Nebulizador de pared con humidificador, circuitos respiratorlos con trampas de agua.
Mascarillas nasales CPAP de dos niveles y mascarillas faclales NIV.
Véivulas limitadoras de presién, valvulas de presién, vélvulas unidireccionales.
Circuito resplratorio CPAP nasal infantil, kits de recuperacién de oxigeno.
Bloque de mordida molar para endoscopia, cubeta de diéxido de carbono.
Estériles de clase I: solo aspectos de esterilidad - Restringldo a los aspectos de fabricacién refacionados con la seguridad y el mantenimiento de las condiciones
estériles: cdnulas Guedel estériles

Cuando ef campo previo Incluya dispositivos médicos de clase I, serd requisito obligatorio un Certificado CE de examen de disefio,
vilido de acuerdo con el Anexo Il {Seccién 4), para cada dispositivo, ademis de este certificado, para poder poner dicho dispositivo a Ia venta.

instalaciones adicionales
UAB Intersurgical, Arnioniy 60, LT-18170 Pabrada, Lituania
Circuit House, Pitronnerie Road, Poligono industrial, St Peter Port, Guernsey, GY1 2RL, Reino Unldo

Este dacumento es una versién web del certificado SGS para uso electrénico exclusivo. Solo estard Péagina 2 de 2
disponible haciendo clic en la marca de certificacién SGS que se ha publicado en su sitlo web. No
deberé ser impreso. Este documento esté protegido por derechos de autor. Ningiin contenido o
apariencia podrd ser reproducido sin el consentimiento expreso por escrito de SGS. El uso incorrecto,
la alteracion, o Ia falsificacion es ilegal.

{Fin de la traduccién / End of translation]

Esta traduccion consta de 2 pdginas numerados, fechadas, firmadas y sellodos por fa This translation consists of 2 pages, numbered, doted, signed and stamped by the sworn
traductora intérprete jurada que esté registrado bajo ef nimero 9706 de su protocolo,  tronslator — interpreter, who is registered under the sworn transiotor recard number 9708,
Junto o une copla del documento original, fechado y sellado por la traductora intérprete  with an attached. copy of the original document, also dated and signed by the sworn tronsiotor-

Jjurada. interpreter.

Dofia Moarta Ddvila Gonzblez, Traductora-Intérprete jurado de inglés nombrada por el Ms Marta Ddvila Gonzél , Sworn Transfotor ~ Interpreter of English, appointed by the Sponish

Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacidn, certifico que lo que antecede es Ministry of Foreign Affairs, certifies thot the above is a faithful end complete translation info,

traduccién fiel y completa al espoiiol de un documento redoctedo en Inglés. Spanish of a document written in English. n ,1 a rta D avi I a G onzg I (294
‘oD

En Albacete, a 2 de junio de 2020 In Albacete, on 2*? June 2020 TRADUCTORA INTERPRETE

E ~ E
02 JUN, 2020 JURAS;\; gg/ (l)i;m s

-



EC Cerlificate Full Quality Assurance System: Cerlificate GB19/964232

Tho management system of

Intersurgical Ltd.

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

has boen assessed and cerbhed as meotng 1he requiements of

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Fot tha foliowing products

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

This certificate is valid from 27 January 2020 until 26 November 2022
and remains valid subjec! to satisfaclory surveillance audits.

Issue 2. Certified since 11 January 1995

and first cerlified by SGS Belgium NV since 31 Oclober 2019.

This is a multi-site cerlification.

Additional site details are listed on subsequent pages

Certficaton s based on reparts numbered GBPC 04303

Authormed by

SGS Belgium NV, Notified Body 1639

SGS House Noorderlaan 87 2030 Antwerp Betyum
1 +32(0)3 545-48-43 1 +32 (0)3 545 48 49 www sgs com

LPWDS0T - Corticats CE 1630 Armea 14 ENrev 02

Page 102

This document is a Web version of SGS certificate for electronic use
exclusively. It shall only be availabe by clicking on SGS Cerlfication Mark
which has been posted on Your website. It shall not be printed in anywsy,

This document is copyright protecled. No content or appearance may be

raproduced without the express wiillen permission of SGS. Any misuse,

alteralion, forgery or falsification Is unlawful,

0 Marta Davila Gonzdlez
072 JUN. 202 TRADUCTORA INTERPRETE
JURADA DE INGLES

_@ N2: 9706



Certificate GB19/964232 conlinued
Intersurgical Ltd.
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il {excluding Section 4).

lssue 2

Datadod scope

Sterile and Non-Sterile medical devices for respiratory care, in the areas of airway
management, anaesthesia, critical care, oxygen and aerosol therapy:

Sterile and Non-Sterile Anaesthetic Breathing Systems

Aerosol and Oxygen Face Masks

Anaesthetic Face Masks Sterile Endotracheal Tube Introducer and Sterile Airway Stylets
Sterile and Non-Sterile Breathing Systems

Non-Heated Respiratory Bubble Humidifier

Caps for Port or Taper Connectors

Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts Sterile and Non-Sterile Breathing System
Connectors Sterile and Non-Sterile Respiratory Filters

Breathing System Flexible Tubing

High Concentration Oxygen Face Masks

Sterile and Non-Sterile Heat and Moisture Exchangers

Sterile and Non-Sterile HME Filters

Sterile and Non-Sterile Inspiratory Line Humidification Chambers

Sterile I-gel Supraglottic Alrways, Sterile Laryngeal Airways

Gas Sampling/Monitoring Respiratory Tubing, Nasal Cannulae

Nebulising System Delivery Sets

Suction and Irrigation Oral Care Toothbrush

Oxygen Administration Tubing, Repeated Use Breathing Systems

Breathing Systems Reservoir Bags

Manual Pulmonary Resuscitation Systems

Carbon Dioxide Absorbents

Sterile and Non-Sterile Tracheal Suction Systems

Sterile Endotracheal Tubes

Venturi Valves and Venturi Valve Face Mask Kits

Wall Humidifier Nebuliser, Breathing System Water Traps

CPAP Bi-level Nasal Masks and NIV Face Masks

Pressure Limiting Valves, Peep Vaives, One Way Directional Valves

Infant Nasal CPAP Breathing System, Oxygen Recovery Kits

Endoscopy Molar Bite Block, Carbon Dioxide Cuvette

Class | sterile: Sterility aspects only - Restricted to the aspects of manufacture concerned
with securing and maintaining sterile conditions:

Sterile Guedel Airways

Vihere the above scope includes class il medical device(s), a valid EC Design Exemination Certificate according to
Annex if (Section 4) Is a mandatory requirement for each device In addition to this certificate to place that device on
the market.

Addibonal lachbes
UAB Intersurgical, Arnioniy 60, LT-18170 Pabradé, Lithuania

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

This document is a Web version of SGS certificate for electronic use Page2a12
exclusively. It shall only be available by clicking on SGS Cerlfication Mark
which has been posted on Your websile. It shall not be printed in anyway.
This document is copyright protected. No content or appearance may be
reproduced without the express written permission of SGS. Any misusae,
alteration, forgery or falsification is unlawful,

02 JUN. 2020

Marta Davila Gonzélez
TRADUCTORA INTERPRETE
JURADA DE INGLES

% N2: 9706
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CLASE 8°

“IPagina 1}
Certificado n® GB95/6635

[Logotipo de SGS]

El sistema de gestion de

Intersurgical Ltd.

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, Reino Unido

ha sido evaluado y certificado en cuanto al cumplimiento de los requisitosde ~ [EMmblema de certificacion por
parte de SGS del cumplimiento

ISO 13485:2016  conlanomaliso 13485]
EN ISO 13485:2016

para las siguientes actividades:

El émbito de aplicacion del registro figura en la pagina 2 de este certificado.

Este certificado es valido desde el 5 de enero de 2021 hasta el 26 de noviembre de
2023 y seguira siendo vélido con sujecion a auditorias de supervision satisfactorias.
Auditoria de renovacion del certificado antes del 26 de septiembre de 2023.

Edicion 31. Certificado con SGS desde el 11 de enero de 1995

Es una certificacion para varios emplazamientos.
Los detalles de los demas emplazamientos figuran en la siguiente pagina.

Autorizado por.

[Firma manuscrita]

SGS United Kingdom Ltd

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN Reino Unido
t+44 (0151 350-6666 f+44 (0)151 350-6600 www.sqs.com

[Logotipo de UKAS
Management Systems]

HC SGS 13485 2016 0118 M2

Pagina 1 de 2

Este documento es emilido por SGS con sujecion a sus condiciones generales del
servicio  de  certificacion, «que se  pueden  consullar  em:
www ss comlerms_and condifions idm. Se debe prester atencién a las
limitaciones a la responsabilidad, la indemnizacion y cuestiones jurisdiccionales
que se establecen en ellas. La autenticidad de este documento se puede comprobar
en  hilp ffewvan sas.comienicertified-clients-and-productsicedified client-directory.
Toda modificacion o falsificacién del contenido o de la apariencia de este
documento se considera itegal y un delito que seré perseguido por la ley.

A Patricia Sanchez Soto
/< 7@ TRADUCTORA - INTERPRE TE
— HRADAGE INGLFES
1 - e 700



CLASE 82

{Pagina 2]
Certificado n® GB95/6635, continuacion

Intersurgical Ltd.

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

Edicion 31
Ambito de aplicacion detallado:

Diseio y fabricacion de productos sanitarios estériles y no estériles para cuidados
respiratorios, en las dreas de gestion de las vias respiratorias, anestesia, cuidados
criticos y terapia con aerosoles y oxigeno

Otros emplazamientos:

Intersurgical Ltd.

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

UAB Intersurgical
Arnioniu g.60, LT-18170 Pabradé, Lituania

Péagina2 de 2

Este decumento es emilido por SGS con sujecion a sus condiciones generales del
servicio  de  cerificacién, que se  pueden  consultar  en:
wiisas.comfterms_and_condtions.hlm. Se debe prestar atencion a las
limitaciones a la responsabilidad, la indemnizacion y cuestiones jurisdiccionales
que se establecen en elfas. La autenticidad de este documento se puede comprobar
en  hitp/ivaaw.sas comiencertified clients-and productsicertified cient directory.
Toda modificacién o falsificacién del conlenido o de la apariencia de este
documento se considera ilegal y un delito que sera perseguido por la ley.

Doiia Patricia Sdnchez Soto, Traductora-Intérprete jurada de inglés
nombrada por el Ministerio de Asuntos Exteriores y de Cooperacion
espafiol, certifica que la que antecede es traduccién fiel y completa al
espaiiol de un documento redactado en lengua inglesa. Dicha traduccién
consta de dos paginas selladas y firmadas. En Cidiz, a 8 de junio de 2021

0 “."l_{\l'! “
fa v
Patricia Sanchez Soto

TRADUCTORA - INTERPRETE
JURADA DE INGLES

003089671

{Logofipo de SGS]

[Emblema de certificacion por
parte de SGS del cumplimiento
con la norma ISO 13485]

[Logotipo de UKAS
Management Systems]

Firmado digitalmente

SANCHEZ por SANCHEZ SOTO
SOTO PATRICIA PATRICIA - 75776789T

Fecha: 2021.06.08
- 757767891 18:42:34 +02'00"

N® 7929



Cerlificate GB95/6635

The management system of

Intersurgical Ltd.

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

has been assessed and cerified as meeting the requirements of
9 1

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

For the following activities
The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

This certificate is valid from 05 January 2021 until 26 November 2023
and remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 26 September 2023

Issue 31. Certified since 11 January 1995

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

Authorised by @'

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

0005

SGS United Kingdom Ltd
Rossmore Business Park  Fllgsmere Port Cheshire CHES 3EN UK
t+44 (0}151 350-6666 £ +44 (0)151 350-6600 v av cq  com

HC SGS 134852016 0118 M2

Page 10f2
2
|
s’
oy
:5‘
This docominl is issued by the Cumpany subiect & s Genaral Conditans of “ 8 _l;u“ . 2“ L\
Cerlificaion Services sccessibie o www o5 comlerm. ard_condons him.
mma&mnu&muuw.mwmms o D, ,
s et e The ey b ety e vt Patricia Sanchez Soto
A s e S e o o e, TRADUCTORA - INTERPRETE

JURADA DE INGLES
MO 7929

of this gocument is salawfd and ofenders may be prossculad i the
exionl of




Certilicate GB95/6635, continued

Intersurgical Ltd.

ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

Issue 31

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.

Additional faciiies

Intersurgical Ltd.

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

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

This documentis issued by the Covpany subject B it Gerera! Condions of
Cerbicaion Senvices accessibla of www £J5 comerma_and_condSons him.
AtenSonis draam b the Emitatiors of Ksbidity, Indemeicafon snd Jwisdictonal Page 202
iesues estalitched Perin. The authenticty of this document may be verifed of
hittp Jtarwrn 195 comienioertiied clents-and productceriSed clie nt-direciony.
Any unaulhorized alteration, Kegery of faliic 350n of the content o appearance

g8 o 10

0005

UKAS

MANAGEMENT
SYSTEMS

Patricia Sanchez Soto

JURADA DE INGLES

Mm'suumasmmwuhnanmmm:::;g»‘;_ 4 N TRADUCTORA - INTERERETE
w N® 7929
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TRADUCCION

Declaracion de Conformidad CE

Nosotros, Intersurgical Ltd (con direccion: Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire,
RG41 2RZ, Reino Unido) como fabricante, declaramos bajo nuestra responsabilidad de que los productos
mencionados a continuacién cumplen con la Directiva Europea de Dispositivos Médicos 93/42/EEC con
todas las enmiendas y legislacion modificadas.

Representante autorizado en el Unién Econdmica Europea (UEE):
UARB Intersurgical (direccién: Arnioniu g. 60, Pabradé, LT-18170, Lituania)

Canulas Nasales

Son productos médicos de clase IIA de acuerdo con la regla 5 del Anexo IX de la Directiva de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE (clasificacién.doc)

La lista de verificacion de los requerimientos esenciales estd en IQR139.

Los datos maestros de los componentes internos de fabricacion se encuentran en EFACS (Piezas Maestras) y los
dibujos de disefio se incluyen en IQR69 (Listado de Dibujos y Moldes de Productos).

Los datos maestros de los productos finalizados, fabricados internamente, dibujos de produccién y la Formula de
Piezas Maestras se recopilan en EFACS (Formula Maestra del Producto, Piezas Maestras) y IQR69 (Listado de
Dibujos y Moldes de Productos).

Los materiales fabricados externamente, componentes, dibujos de disefio y productos estan en EFACS (Piezas
Maestras), IQR98 (Especificacion de Producto Entrante) ¢ IQR69 (Listado de Dibujos y Moldes de Productos).
Instrucciones de uso, folletos internos y etiquetas estan detalladas en EFACS (Formula de Piezas Maestras) y
IQR107 (indice de Trabajo Controlado).

El contenido de la etiqueta se recoge en EFACS (Formula Macstra del Producto) y el Sistema de Impresion de
Etiquetas.

Los procesos de realizacion del producto estan referenciados en IQM seccion 7.1.

Codigo de Productos
Segiin el listado los Detalles de EFACS MPF se agrupan en el documento DCNACAN.DOC.

Este rango esta sujeto al procedimiento establecido en el Anexo 2, excluyendo la seccién 4 de la Directiva
93/42/CE modificada por la Directiva 2007/47/CE, bajo la supervision del Organismo Notificado Ntamero 1639, SGS
Bélgica NV, SGS House Noorderlaan 87-2030, Antwerpen, Bélgica

El Certificado CE Sistema de Calidad Completa GB19/964232 ha sido emitido el sistema de gestion de calidad de
Intersurgical Ltd, que ha sido evaluado y certificado de acuerdo con los requisitos de Anexo 2, excluido la seccion 4
de la Directiva 93/42/CEE, modificada por la directiva 2007/47/CE.

e

Ivan Seniut

Director de Calidad y Asuntos Regulatorios del Grupo
Debidamente autorizado para y en nombre de Intersurgical Ltd
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham,

Berkshire, RG41 2RZ, Reino Unido

Edicién 19
Valido a partir del 1 de enero 2021
DCNACAN.DOC



Informe de Intersurgical sobre Ia Declaracion CE de Conformidad de Grupo
(GrupoDC) mostrando las referencias de los productos incluidas en cada
Declaracion de Conformidad

Julio, 2021

Declaracion CE de Conformidad Grupo: DCNACAN.DOC DOC 25

Productos:
1144001 1144002 1144005 1144006 1144009
1144010 1144011 1144013 1144014 1160000
1160001 1160002 1161000 1161004 1161006
1161008 1161020 1161021 1162000 1162004
1163000 1163031 1164000 1164031 1165000
1165001 1165002 1165003 1165004 1165005
1165011 1165012 1165013 1165020 1165021
1165022 1165050 1166000 1167000 1167010
1168000 1169000 7300000 7301000 7302000




i
COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS

Intersurgicel Ltd, Crare House, Molly Millars Lane,
Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK

T: +44 (0)118 9656 300 F: +44(0)118 9656 356
info@intersurgical.com www.infersurgical.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)

Nasal Cannulae

These are class IIA medical devices, in accordance with rule 5 of Annex IX of the Medical Devices
Directive 93/42/EEC (classification.doc)

Essential requirements checklist is on IQR139.

Internally manufactured components master data is on EFACS (Parts Master) and design drawings are on
IQR69 (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),
IQR98 (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 DCNACAN.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.
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Ivan 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

Issue 19
Valid from 1 January 2021
DCNACAN.DOC
« lreland = France * Germany » Spaln - Porlugal - Naly Intersurgical Limited  Registersd in England MNo. 1485409
HNetherlands « Sweden - Lithuania » Russia « Czech Republic Dhrecters S, K Willams = H. Belm = K laceb « D Wiams « M. Hinton

South Africa « China = Japan = Taiwan = Philippines

« Colombia « Australia



Intersurgical EC Declaration of Conformity Groups (DC Group) Report
Showing product codes covered by each Declaration of Conformity

July, 2021

EC Declaration of Conformity Group: DCNACAN.DOC DOC 25

Products:
1144001 1144002 1144005 1144006 1144009
1144010 1144011 1144013 1144014 1160000
1160001 1160002 1161000 1161004 1161006
1161008 1161020 1161021 1162000 1162004
1163000 1163031 1164000 1164031 1165000
1165001 1165002 1165003 1165004 1165005
1165011 1165012 1165013 1165020 1165021
1165022 1165050 1166000 1167000 1167010
1168000 1169000 7300000 7301000 7302000
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