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Traducere din limba germana

smtths medilcal

bringing technology to life

Masurarea invaziva a tensiunii arteriale
usor de utilizat & precis
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Smiths Medical:
Masuri complete de terapie

medex reprezinta de mai multe decenii un
simbol al calitatii si fiabilitatii in domeniul
masurarii invazive a tensiunii arteriale si, prin
comercializarea unui numar mare de produse
de top, a exercitat o influenta semnificativa
asupra progresului in domeniul anesteziologiei
si al terapiei intensive.

Integrata in concernul Smiths care opereaza

la nivel mondial, medex joaca un rol deosebit

si, prin dominanta produselor sale, a influentat

fn mod semnificativ si imaginea firmei Smiths

Medical. =

n prezent, sectorul terapeutic al L
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Cuprins

Bineinteles ca aveti posibilitatea,
suplimentar fata de seturile standard
mentionate in cele ce urmeaza, de a
achizitiona si seturi speciale de masurare
a tensiunii adoptate special cerintelor
dumneavoastra.

PRESSURE MONITORING

m Transformator de tensiune refolosibil Logical® 4
o Seturi LOgICal® SIMPIE.......ccuoiviiiiiie ittt ettt 7
« Seturi Logical® simple cu ANti-ShUNL..........ccooiiiiiiiiie e 9
o Seturi LOGICal® dUDIE.........ccuiiiiirieie ittt 9
o LOQICAI® SEEMPIE ...cuviviiiiictieie ettt ettt et be et et s a e re s 10
« Logical® Kids Kit pentru neonatologie/pediatrie ...............ccceeveevreriereeireeie e 11
m Accesorii pentru Logical®............cccoeeiiiiiiieiiieeeee. 12
» Cleme si elemente de SUSHNErE ...........ccoviiiiiiiiiiiiie e 12

Transformator de tensiune de unica folosinta TranStar®
14

o TranStar® SetS SIMPIE .......coiiiiieiiieeee ettt st eneenea 15
o TranStar® Set Simple U ANti-SNUNE ..........ooiiiiiiieeee e 15
o TranStar® Set dUubIBIIPIE ..........coeiiieiii et 16
« TranStar® Kids Kit pentru neonatologie/pediatlie ...........c..coererieiereeenene e 17
HemOoDraw™ ... ... e 18
 Sistem Inchis pentru recoltarea de probe de SANJE ..........ccccveeviiiiiiiiieiiieeene 18
Set Marvelous™ ... 22
Recoltare arteriala a probelor de sénge 23

« Pro-Vent® Plus set de recoltare arteriald a probelor de sange,
1 ml, TMDBINAre LUEI-SIP.....ccoiiiiiiiiiie it 2U

« Pro-Vent® Plus set de recoltare arteriald a probelor de sange,

3 M, TMDINArE LUEBT-SIIP ..vveiiiieiiiet et e 24
« Liquid Pulsator® Plus set de recoltare arteriala a probelor de sange, 3 ml............... 25
« Dry Pulsator® Plus set de recoltare arteriald a probelor de sange, 3 mi................... 26
« Line Draw Plus recoltare arteriala a probelor de sange-Kits............cccccoiviiicinnneen. 26
C-FUSOr®, D-FUSOI® ..o 27
e Mangete de tENSIUNE .........coiiiiiiiii e 27
Furtunuri si prelungitoare..............cveeiieveiiiineennns 28
o FUrtunuri din PVC ... 28
o FUIUNUIT N PE....oiiiiiii et 29
o Prelungitor @rterial ...........c..ooiiiiiiiii it 29
Cablu de monitor ........cccooeveeeiiiiiiic e, 30
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Logical®

Plaja de masurare a tensiunii

Date tehnice
- 30 pana la + 300 mmHg

Sensibilitate

5uV / VI mmHg nominal

Impedanta de iesire

300 ohm * 10%

Impedanta de intrare

630 ohm nominal

Offset

0£50 mmHg

Sensibilitatea la temperatura

0£0.1%/°C

Independenta fata de temperatura Offset

0 0,3 mmHg/°C

Tensiune de alimentare

4-8 volt (curent continuu pana la 5 kHz]

Curent de scurgere

< 5pA la 115 Volt [curent alternativ], 60 Hz

Rezistenta la supratensiune

-400 pana la + 4000 mmHg

Rezistenta la defibrilator

5 descarcari in 5 min. la 360 joule

15 % latime de banda frecventa de
rezonanta

200 Hz

\____/ \_

Concept remarcabil, cea
mai simpla logistica si cea

mai sigura operare

Forma trebuie sa tina cont de functionalitate:

Transformatorul de tensiune descris si
sistemul de sustinere realizat de Smiths, ca
realizari remarcabile.

Astfel, Logical© a obtinut inca din anul 1998
premiul pentru design.

lar utilizatorii confirma ca nu exista un sistem

mai eficient din punct de vedere ecologic si

economic, cu o calitate similara si care sa fie

la fel de usor de manevrat.

Transport

Setul de masurare a tensiunii este transportat,

iar transformatorul de tensiune ramane
stationar.

Tn cazul in care pacientul dumneavoastra
este transportat ulterior interventiei
chirurgicale la sectia de reanimare, trebuie sa
transferati doar setul ,lui” de masurare a
tensiunii. Elementele de decupleaza si se
conecteaza la loc foarte simplu.
Transformatorul de tensiune si cablurile
raman la fata locului: ca statii de masurare a
tensiunii.

Transformatorul de tensiune raméane
conectat la monitor. Cu ajutorul SURE-CAL®
puteti verifica statia de masurare a tensiunii
Tnainte de sosirea pacientului
dumneavoastra.

n acest scop trebuie doar sa actionatj tasta
SURE-CAL® pe fiecare unitate Logical®.
Daca monitorul afiseaza 100 mmHg, statia
este calibrata corect si functioneaza
corespunzator din punct de vedere tehnic.

logi

/  Rentabil

/ Ecologic

| Precizie ridicata de
masurare

[ Siguranta

/' Manevrare facila

[/ Managementul cablurilor

o

WINN.ER

Intensiv

Avantajele:

« Utilizarea sistemului electronic local.

» SURE-CAL® verifica integritatea
sistemului Tn secunde.

» Sistemul electronic este deja pregatit
pentru pornire la sosirea pacientului.

» Numai sistemul de unica folosinta insoteste
transportul si este eliminat ulterior.

« Economisiti timp si bani.

* Protejati mediul.

* Reducerea volumului de materiale
transportate intre sectii, cu simplificarea
cooperarii.



RESSURE MONITORING
TRANSFORMATOR DE TENSIUNE REFOLOSIBIL LOGICAL®!

Logical® seturi de masurare a tensiunii, simple, Dome

Transformator de tensiune Logical

MX960P1 transformator de tensiune refolosibil
Unitate de vanzare 1 bucata per cutie
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Articol Descriere vanzare
MX960SCF Dom + sistem de clatire + robinet in ,T” cu 3 cai 10
MX960X2SCP1  Dom + robinet in ,T” cu 3 cai + robinet in ,T” cu 1 cale, alb 50
MX960XXP1 Dom + racord tata/tata 50
MX960XYP1 Dom + racord tata/mama 50
MX1960 Dom + 2x robinet in ,T” cu 3 cai, rosu 50
MX1961 Dom + 2x robinet in ,T” cu 3 cai, albastru 50
MX1962 Dom + 2x robinet in ,T” cu 3 cai, alb 50
DPS564963 Set HKL pentru Acist, robinet cu 1 cale + Dom + robinet cu 3 cai, linia transparenta, 120 cm 50

Logical® linie simpla, transparenta, 3 ml/h

Articol Q) 2) 3) 4) +intre (2) + (3)
MX9604 150 cm, transparent  alb 150 cm, transparent 30 cm, transparent
MX9605V 150 cm, transparent alb 150 cm, transparent 30 cm, transparent  da

Unitate de vanzare 20 bucata per cutie

s

@ Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bila

© Unitate de presiune dom cu sistem de clatire si robinet
,T” cu 3 cai 45° port lateral

© Linie de masurare a tensiunii/furtun de monitorizare

@ robinet ,T” cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

# Componente lipite
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Logical® seturi de masurare a tensiunii, simple

Logical® simple, linia rosie, 3 ml/h

Articol (1) (2) 3) (4) ¢ intre (2) + (3)
MX9624R 150 cm, transparent rosu 120 cm, rosu striat 15 cm, transparent

MX9624RV 150 cm, transparent  rosu 120 cm, rosu striat 15 cm, transparent da

MX9625R 150 cm, transparent  rosu 150 cm, rosu striat 15 cm, transparent da

MX9624RL 150 cm, transparent  rosu 180 cm, rosu striat 15 cm, transparent

Unitate de vanzare 20 bucata per cutie
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@ Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bila

€ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si robinet
,T" cu 3 cai 45° port lateral

@ Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

€ robinet ,T” cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

® Componente lipite

Logical® simple, linia albastra, respectiv galbena, 3 ml/h

Articol (1) 2) (3) (4) +intre (2) + (3)
MX9634B 150 cm, transparent  albastru 150 cm, albastru albastru

MX9634BV 150 cm, transparent  albastru 150 cm, albastru albastru da

MX9634Y 150 cm, transparent  galben 150 cm, galben galben

Unitate de vanzare 20 bucata per cutie

@ Instrumentar pentru perfuzii cu cameré de picurare
neaerisita si clema cu bila

€) Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si
robinet ,T” cu 3 cai 45° port lateral Linie de

€ masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare robinet

€ T’ cu 3 cai fara prelungitor arterial

'S Componente lipite



TRANSFORMATOR DE TENSIUNE REFOLOSIBIL LOGICAL® PRESSURE MONITORING

Logical® seturi de masurare a tensiunii, simple, duble

Logical® simple, cu linie de masurare a presiunii Anti-Shunt-ZVD, 3 ml/h
Articol @) @ O @)

¢ intre (2) + (3) (5)

15 cm, transparent  da

MX9624ASVLT 150 cm, transparent rosu 150 cm, rosu striat 150 cm, albastru

Unitate de vanzare 20 bucata per cutie

@ Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bila

€ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire i robinet
,T" cu 3 cai 45° port lateral Linie de masurare a

@ tensiunii/Furtun de monitorizare robinet ,T" cu 3 cai

) cu/fara prelungitor arterial Linie ZVD cu robinet
Anti-Shunt cu 2 cai ,Off’|90° rotativ)
Componente lipite

L 4

Logical® Duble-Set, linie rosie si albastra, 3 ml/h
Articol (1) ) (3) (4)

¢ intre (2) + (3)

MX9622 150 cm, transparent albastru/rogsu 150 cm, rosu striat/albastru 15 cm, rosu striat
MX9622V 150 cm, transparent albastru/rogsu 150 cm, rosu striat/albastru 15 cm, rosu striat da
MX9622VT 150 cm, transparent albastru/rogsu 180 cm, rosu striat/albastru 15 cm, rosu striat da
+ Triple-Admin-Set

Unitate de vanzare 20 de bucati per cutie

o P s © (4
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& Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bila

@ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si j
robinet ,T” cu 3 cai 45° port lateral

€ Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

@ robinet T cu 3 cdi cu/fara prelungitor arterial

& Componente lipite

| ———
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Logical® seturi de masurare a tensiunii, triple

Logical® Triple-Set cu, linie rosie/albastra/galbena, 3 ml/h

Articol 1) 2 3) 4) ¢ intre (2) + (3)
MX9606 150 cm, albastru/rogu/gal 150 cm, rosu striat/albastru/galben 30 cm, rosu striat
transparent ben

Unitate de vanzare 10 bucati per cutie

Logical® Triple-Set cu optiune cvadrupla, linie rosgie/albastra/galbena, 3 ml/h
Articol (1) ) ®3) (4 s intre (2) + (3)

MX9606VQ 150 cm, transparent  get glpastru/rogu 150 €M, rosu striat/albastru/galben 30 cm, rosu striat da
+ set optiune
cvadrupla-Admin

Unitate de vanzare 10 bucata per cutie

ol
gy, 3
e

@ Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bila

@ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si robinet
,T” cu 3 cai 45° port lateral

® Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

@ robinet in T cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

4 Componente lipite

10



TRANSFORMATOR DE TENSIUNE REFOLOSIBIL LOGICAL® PRESSURE MONITORING

Logical® Kids set de recoltare a probelor de sange pentru neonatologie si
pediatrie

Logical ® Kids set de recoltare a probelor de sange pentru neonatologie/pediatrie, 30 ml/h

Articol 1) 2) ?3) 4) 5) debit nominal

MX9630 orange 30cm, prevazut la capat cu robinete cu 30 mi/h
transparent 4 cai

MX9633 orange 0Ocm 45 cm 2,5cm 150 cm 30 ml/h

MX9636 alb 0Ocm 90 cm 10 cm 106 cm 3 mil/h

MX9637-LT orange 90 cm, Ocm 2.5cm 180 cm 30 ml/h
transparent

Unitate de vanzare 20 bucata per cutie

i
]
4

€ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si
robinet in , T” cu 3 cai 45° port lateral

© Lini de masurare a presiunii

® Lini de masurare a presiunii

@ Lini de masurare a presiunii k

9 Linie de recoltare a probelor de sange - _M;/

|

Accesorii pentru locul de recoltare a probelor de sénge

Adaptor de recoltare Unit. vanz.
MX920NFC2 Acces fara ac (imaginea de mai jos) 50
MX922NFC2 Acces fara ac cu tub de recoltare a sangelui (fara imagine) 50

11
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Accesorii pentru Logical®: cleme, elemente de sustinere

Suport MX260 Suport MX261P1 Suport MX261ASP1

Cleme pentru Logical ®
Articol Descriere Unit. vanz.
MX260 Clema pentru un transformator de tensiune 1
MX261P1 Clema pentru elemente de sustinere cu sistem de stocare a cablurilor 1
MX261ASP1 Clema pentru elemente de sustinere cu articulatie si sistem de stocare a cablurilor (Delrin) 1

Suporturi MX262P1, MX263P1, MX264 Suport de brat MX260-PM Suporturi pentru Hemobox MX262SCP1,

MX263SCP1, MX264SCP1

Suporturi pentru Logical®

Articol Descriere Unit. vanz.
MX262P1 Suport pentru doua transformatoare de tensiune 1
MX263P1 Suport pentru trei transformatoare de tensiune 1
MX264 Suport pentru vier Transformatorul de tensiune 1
MX260-PM Suport de braf pentru un transformator de tensiune 50
MX262SCP1 Suport pentru doua transformatoare de tensiune pentru Hemobox 1
MX263SCP1 Suport pentru trei transformatoare de tensiune pentru Hemobox 1
MX264SCP1 Suport pentru vier Transformatorul de tensiune pentru Hemobox 1

12



ACCESORII PENTRU LOGICAL®: CLEME, ELEMENTE DE SUSTINERE PRESSURE MONITORING

Cleme, elemente de sustinere

>8

Clema VBM MX241-VBM/30 Adaptor MX261VBM, MX262VBM, MX263VBM,
MX264VBM

Cleme VBM si adaptoare pentru Logical ®

Articol Descriere Unit. vanz
MX241-VBM/30 Clema VBM

MX261VBM Adaptor pentru Clema VBM cu suport fixat prin montare pentru un transformator de tensiune

MX262VBM Adaptor pentru Clema VBM cu suport fixat prin montare pentru doua transformatoare de tensiune

MX263VBM Adaptor pentru Clema VBM cu suport fixat prin montare pentru trei transformatoare de tensiune

MX264VBM Adaptor pentru Clema VBM cu suport fixat prin montare pentru vier Transformatorul de tensiune

Suport BH-20-HKO01-2L Suport BH-20-UFD-1

Elemente speciale de sustinere pentru laborator pentru cateterismul cardiac
Articol Descriere Unit. vanz

BH-20-HKO01-2L  Suport orizontal pentru doua transformatoare de tensiune Logical cu brat telescopic si clema Draeger

BH-20-UFD-1 Suport orizontal pentru doua transformatoare de tensiune Logical cu brat reglabil pe inaltime si clema Draeger 1

Cleme pentru TranStar ®

Articol Descriere Unit. vanz
MX800P1 Suport modular pentru transformator de tensiune 1
MX800-S Banda Velcro 50
MX240P1 Clema pentru Hahnbank horizontal/MX 800 1
MX241P1 Clema pentru MX800 1

13
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Transformator de tensiune de unica folosinta Transtar®

TranStar®simbolizeaza calitatea

Sistemul TranStar® este alcatuit dintr-o serie de produse fabricate
din materiale de calitate superioara si care fac obiectul verificarii
permanente a calitaji.

Designul se remarca prin liniile drepte si usurinta de utilizare.
Smiths Medical garanteaza un standard ridicat permanent prin
monitorizarea si controlul permanent, de la productie

pana la sterilizare.

TranStar® este disponibil si cu:

- Kids Kit®, sistem Inchis pentru recoltarea de probe de sange
pentru neonatologie si pediatrie

» O gama de configuratii standardizate, precum si specifice
cerintelor clientilor pentru terapia intensiva, sectiile chirurgicale si
laborator de cateterism.

Conector pentru cabluri SURE-CAL"

Cablu

Placi modulare de sustinere

TranStar®
pentru transformatorul de tensiune TranStar®

TranStar® Date tehnice
Sensibilitate 5.0pV/VImmHg+1% Coeficientul de temperatura al valorii de 0 +0.3%/°C
calibrare
Balance 0+40 mmHg Presiune de regim -30 pana la 300 mmHg

Abatere de la zero <2 mmHg in 8 Std.

Capacitate de suprapresiune

-400 péana la 6.000 mmHg

Impedanta de intrare 350 Ohm nominal

Dislocare volumetrica

<0.04pl1/200 mmHg

Impedanta de iesire 300 Ohm nominal

Simetrie

0 +5%

Presiune de calibrare 100 +3 mmHg

Capacitate de defibrilare conform AAMI

51 5 min. la 400 J

Linearitate si histereza 1 mmHg 2%

Curent de pierdere de siguranta

+5pA la 115V, 60 Hz

Plaja de temperatura compensata 15-40 °C

Sensibilitate la lumina conform AAMI

<1 mmHg abatere

Sensibilitatea la coeficientul de 0+£1%/°C

temperatura

14

Compatibilitate cu monitoare

Toate monitoarele



PRESSURE MONITORING
TRANSFORMATOR DE TENSIUNE DE UNICA FOLOSINTA TRANSTAR®

TranStar® seturi de masurare a tensiunii, simple

TranStar® dom de presiune, 3 ml/h

MX950P1 Dom de presiune de unica folosinta cu cip integrata

TranStar® linie simpla, transparenta si rosie, 3 ml/h

Articol 1) ) ?3) (4)

MX9505 150 cm, alb 180 cm, transparent 30 cm, transparent

MX9524R 150 cm, rosu 120 cm, rosu striat 15 cm, transparent
transnarent

Unitate de vanzare 10 bucata per cutie
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@ Instrumentar pentru perfuzii cu cameréa de picurare
neaerisita si clema cu bila

@ Unitate de presiune Dom cu sistem de clatire si robinet
in T cu 3 cai A5° port lateral

@ Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

4] robinet ,T” cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

TranStar® linie simpla, cu linie de masurare a presiunii ZVD Anti-Shunt , 3 ml/h

Articol (1) (2) ®3) 4) (5)
MX9524-AS 150 cm, 120 cm, rosu striat 15 cm, transparent 120 cm, albastru
transparent

Unitate de vanzare 10 bucata per cutie

\

»
AR
o

@ Instrumentar pentru perfuzii cu cameré de picurare
neaerisitad si clema cu bild Unitate de presiune Dom cu

€ sistem de clatire si robinet ,T” cu 3 cai 45° port lateral
Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

@ robinet in ,T” cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

€ Linie ZVD cu robinet Anti-Shunt cu 2 céi ,Off” |90°

o rotativ)

15
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TranStar® seturi de masurare a tensiunii, duble si triple

TranStar® Duble-Set, linie rosie si albastra, 3 ml/h

Articol 1) ) 3) 4)
MX9522 150 cm, transparen albastru/rosu 150 cm, rosu striat/albastru 15 cm, rosu striat

UNITATE DE VANZARE 10 bucaté per cutie

N g
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€ Instrumentar pentru perfuzii cu camera de picurare
neaerisita si clema cu bild Unitate de presiune Dom cu
@ sistem de clétire si robinet ,T” cu 3 cai 45° port lateral
Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare
€ robinet in ,T" cu 3 cai cu/fara prelungitor arterial

4]

TranStar® Triple-Set, linie rogie/albastra/galbena, 3 ml/h

Articol 1) @) (3) @
MX9506 150 cm, albastru/rosu/galben 150 cm, rosu striat/albastru/galben 30 cm, rosu striat
transparent

Unitate de vanzare 10 bucata per cutie
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PRESSURE MONITORING

TRANSFORMATOR DE TENSIUNE DE UNICA FOLOSINTA TRANSTAR®

TranStar® Kids set de recoltare a probelor de sange pentru neonatologie si
pediatrie

TranStar® Kids set de recoltare a probelor de sange pentru neonatologie/pediatrie, 30 ml/h
Articol 1) 2) ?3) 4) debit nominal

MX9530 orange 30 cm, transparent 30 ml/h

Unitate de vanzare 10 bucata per cutie

l/l
7/
[ ‘..
L ,.)-/...-— :

@ Unitate de presiune Dom cu sistem de clétire si
robinet , T” cu 3 cai 45” port lateral

@ Linie de masurare a tensiunii/Furtun de monitorizare

@ Linie de recoltare a probelor de sange

@ Port de recoltare de sange cu prelungitor arterial

Accesorii pentru recoltare

Adaptor de recoltare Unitate de vanzare
MX920NFC2 Acces fara ac (imaginea de mai jos) 50
MX922NFC2 Acces fara ac cu tub de recoltare a sangelui (fara imagine) 50

=

TP
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HemoDraW™ Sistem inchis pentru recoltarea de probe de sange

Conform estimarilor, costurile pentru tratarea unei infectii a fluxului sangvin se pot cifra intre 18.500 € per eveniment pana la 45.000 €.
,Center fur Disease Control” — Centrul pentru controlul bolilor (CDC) recomanda reducerea frecventei modificarilor si al injectiilor efectuate

la nivelul sistemului de monitorizare a tensiunii. *

Sistemul inchis de recoltare a probelor de sange fara utilizarea unui ac HemoDraw™ este utilizat pentru reducerea riscului pacientilor de
aparitie a infectiilor de sange prin eliminarea necesitatii de deschidere a robinetelor cu cai pe parcursul prelevarii de probe de sange.

Diminuarea riscului pe
parcursul utilizarii

* Restituirea completa a volumului de
sange prelevat initial de la pacient

* Recoltare fiabila a unei probe
complete de sénge nediluate, de
calitate superioara pentru analiza de
laborator

» Utilizarea unui mecanism de recoltare
a probelor de sange fara utilizarea de
ace, cu o branula boanta pentru
siguranta dumneavoastra

* Monitorizarea continua a semnalului
tensiunii arteriale inainte si dupa
recoltarea probei de sange

18

Sala de operatii sau
sectia de reanimare

» Rezervor de 13 ml la nivelul capatului
distal pentru utilizarea in salile de
operatie si in cele destinate interventiilor
medicale

* Rezervor de 5 ml la capatul proximal
pentru utilizarea in sectia de reanimare

Manevrare facila cu una
sau doua maini

« Volume preselectate pentru prelevarile
proximale si distale de probe de sange

« Confirmare palpabila pozitiv a punctelor de
oprire pentru o proba de sange de calitate
superioara la fiecare recoltare individuala

* Manevrare facilda cu o mana prin
intermediul unei cleme de fixare la
suportul de Transducer

» Monitorizarea volumului de lichid printr-o
simpla examinare vizuala cu ajutorul
punctelor de oprire marcate corespunzator

. DJ, Under-resourced hospital infection
ntian programs - Penny wise,

t Control Hosp Epidemial,

} I;'".]R

G Consunji R, Swoboda SM,
Hendrix CW, Lipsett PA. Increased resource use
associated with catheter-o

intection in th
Arch Surg 2001;136:229-23
3 Guideline the Prevention of Intravascular

ed Infections, Center for Disease
vantion, ¥. Augusl 2002/ 51(RR10L

Catheter-Re
Control anc
1-26.
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HEMODRAW™ SISTEM INCHIS PENTRU RECOLTAREA DE PROBE DE SANGE ¥/ TORING

Compatibilitate remarcabila —
configuratie practica

" * LogiCal® 'transformator de tensiune refolosibil
.\’” oy ! “ « Seturi de monitorizare a tensiunii cu 1, 2 sau 3 linii in configuratii standard sau
speciale
INN ER « Patru sisteme de acces diferite fara ac, cu branula boanta
« Furtunuri de presiune, sisteme de clatire si seturi de perfuzii prevazute cu coduri de
culoare pentru o identificare rapida in cazul in care exista mai multe retele sub presiune
 Un sistem inteligent de management al cablurilor permite reducerea timpului si a
B S Y costurilor ca urmare a unei dispuneri organizate si clare
\ ¥ ¢ - . Sistem de clitire functional, codificat pe baza de culori

Sisteme de acces fara ac
pentru recoltarea probelor de

"

i
i
.....

punct de oprire de 13 ml la
recoltarea distala

Deservire facila,
cu o mana

punct de oprire de 5 ml
in cazul prelevarii proximale a
probei de sange
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HemoDraw ™ sistem inchis pentru recoltarea de probe de sange fara ac*

Seturile HemoDraw™ sunt disponibile cu sistemele Smiths Medicals Transducer LogiCal® - sau ca seturi suplimentare.
La cerere, Smiths Medical ofera configuratii de seturi adaptate individual.
Va rugam sa luati legatura cu departamentul de relatji cu clienti pentru a solicita configuratia doritd de dumneavoastra.

LogiCal® Set simplu, linie rosie, 3 mL/h, 2 porturi de recoltare

REF Suplimentar
MX9615H002C2 ~  Prelungitor cu robinet cu o cale Yy

Linie de clatire. 150 cm. transparent

Linie pentru pacienti. 150 cm

REF Supliméntar oot
MX9615H006C2 ~ Prelungitor cu robinet cu o cale L B

Linie de clatire, 150 cm. transparent

Linie pentru pacienti, 150 cm

Lﬁngime totaié: 213 cm, rosu

REF Suplimentar )
MX9625H001C2 Prelungitor cu robinet cu o cale [0

Linie de clatire. 150 cm, transparent

e 3 bl ot Cr—
L ) o LIy w96 I o
i \surmtes .

7 Linie pAe'h.t-ru“pacienﬁi‘; 150 cm

* Lungime totald: 213 cm. rosu
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PRESSURE MONITORING
HEMODRAW™ SISTEM INCHIS PENTRU RECOLTAREA DE PROBE DE SANGE

LogiCal® Triple-Set, linie rosie, albastra si galbena, 3 mL/h, 2 porturi de recoltare
REF Suplimentar
MX9635H001C2 Prelungitor cu robinet cu o cale

Dimensiuni similare setului dublu

Set suplimentar (set simplu), 2 porturi de recoltare

REF Descriere
MX4015H002C2 Linie arteriala pentru sali de operatie si sectii de reanimare; 50 cm lungime utila; prelungitor cu robinet cu o cale
/ 7 = N /v—: N\
b 1 ’: b (_/

Set suplimentar (set simplu), 1 port de recoltare a probelor

REF Descriere
MX4015H003C2 Linie arteriala pentru sectia de reanimare; 50 cm lungime utila; prelungitor cu robinet cu o cale; rezervor in

apropierea pacientului

N /- N

Accesorii - Adaptor de recoltare

REF Descriere

MX920NFC2 Adaptor bont de branula fara ac

MX921NFC2 Adaptor bont de branula fara ac cu robinet cu o cale

MX922NFC2 Adaptor bont de branula fara ac cu adaptor pentru tuburile vidate de recoltare

MX923NFC2 Adlaptor bont de branula fara ac cu adaptor pentru tuburile vidate de recoltare si robinet cu o
cale

REF Descriere
MX267C2 Clema LogiCal®
MX257C2 Clema TranStar®




m SETUL MARVELOUS™

Setul Marvelous™ - completarea perfecta

De ce Marvelous™?

Robinetul Logicat -Marvelous poate fi utilizat atat la seturile de
masurare a tensiunii Logical care si-au dovedit utilitatea practica,
cat si sub forma de set de completare in masurarea tensiunii si
administrarea intravenoasa de lichid.

» Sistem nchis gratie barierei bacteriene prin intermediul supapei
Swababl — prin clatirea eficienta a spatiului mort se evita
colonizarea de bacterii".

« Durata de mentinere: maxim 96 h®

» Reducere de costuri — ca urmare a faptului ca nu se impune
utilizarea unui adaptor special

» Reducere de timp prin manevrarea facila

» Obtinerea unui semnal exact de masurare a tensiunii

» Protejare impotriva ranilor provocate prin inteparea cu acul

|
f & | el
‘}; -\"‘ i
. 'i ‘ 9
171
=ty
Volum rezidual redus la minim Robinet cu trei cai cu supapa Swabable
designul special permite clatirea completa a integrata, activata cu luer
robinetului cu eliminarea resturilor de sange. Activarea supapei Swabable prin

intermediul seringii standard luer lock

Set Marvelous™

Articol Descriere Unitate vanzare
MX9624ASVLT-MAV Logical test simplu, Anti-shunt, cu robinet Marvelous 20
MX9625R-MAV Logical test simplu rosu, cu robinet Marvelous 20
MX9622-MAV Logical test dublu, rosu/albastru, cu robinet Marvelous 20
MXS21R-70MAV Marvelous set de completare, 15 cm 20
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PRESSURE MONITORING
- RECOLTARE ARTERIALA A PROBELOR DE SANGE

PORTEX

Produse de siguranta pentru recoltarea arteriala a
probelor de sange

Prin seturile sale de recoltare arteriala a probelor
de sange furnizate de Portex 1, Smiths Medical si-a
consolidat de multa vreme pozitia de lider de piata
in domeniul sistemelor de recoltare arterialad a ;’
probelor de sange, printre altele cu seringile
Pro-Vent®-Plus-, Pulsator®-Plus- si Line-Draw-Plus.
Din punct de vedere al caracterului inovator, al
calitatii si al sigurantei, seturile de recoltare
arteriala a sangelui produse de Portex® au
reprezentat in ultimii 30 de ani prima alegere pentru
personalul medical.

Smiths Medical si-a impus ca obiectiv furnizarea
pentru personalul din sectorul sanatatii a unei game
complete de produse, punand la dispozitie solutji
avansate in domeniul sigurantei care pot fi utilizate
n cele mai variate aplicatii de natura clinica in
cadrul carora leziunile produse prin inteparea cu
acul constituie un risc potential pentru personalul
medical.

Seturi pentru recoltare

arteriala a probelor de sange

Porlex® a inteles riscul enorm reprezentat de
expunerea personalului medical la agentii patogeni
proveniti din sange la locul de munca si a fost primul
producator care a integrat functiile de siguranta in
seturile de recoltare arteriala a probelor de sange.
Produsele in domeniul sigurantei Portex® sunt
utilizate de peste 15 ani pentru a reduce expunerea
la agentji patogeni proveniti din sange ca urmare a ..
intepaturilor de ac si a expunerii la aerosoli. Din ellmlnarea bUIelor de aer
acest motiv, sistemul de protectie impotriva
intepaturilor provocate cu acul Needle-Pro® si
capacul de protectie a filtrului Filter-Pro® pentru identificarea eventualelor bule de aer Tn
eliminarea bulelor de aer au fost preluate in seturile proba de sange
de recoltare arteriala a sangelui produse de Portex®. Pentru protectia personalului medical: bulele
de aer acumulate n seringa pot fi eliminate in
conditii de siguranta fara contaminarea

Capac de protectie

Filter-Pro® pentru

Permite verificarea vizuala pentru

mediului

Recomandat ca siguranta pentru transport
Disponibil in toate seturile de

recoltare arteriala a sangelui
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PORTEX

Pro-Vent® Plus seturi de
recoltare arteriala a
probelor de sange

Seturile Pro-Vent® Plus pentru recoltare arteriald a
probelor de sange: detin statutul de lider la
categoria din care fac parte, deoarece asigura un
numar mare de avantaje pentru utilizatori si
pacienti;

« Exista posibilitatea de preselectare a volumului
de alimentare

Filtru de aerisire de mari dimensiuni
pentru o alimentare rapida

O alimentare rapida a seringii reduce la minim
disconfortul pentru pacient

Pozitia complet apasata a pistonului seringii
simplifica aspiratia in situatii de urgenta

Un opritor la seringa de 3 ml evita
tragerea in afara a pistonului

Disc de protectie a acului

INFORMATIE DE COMANDA

Pro-Vent® Plus set de recoltare arteriala a probelor de sange, 1 ml, imbinare Luer-Slip

REF Ac Produs de siguranta FilterPro* Heparina
4616E Disc de protectie a . 23,5 IE/ml
acului Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4618PE 25 G x 5/8" Disc de protectie a . 23,5 IE/ml
(0.5 x 16 mm) acului Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4619PE 25 G x 5/8" NeedlePro®functie de . 23,5 IE/ml
(0,5 x 16 mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4628PE 23 Gx1" Disc de protectie a . 23,5 IE/ml
(0,5 x 25 mm) acului Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4629PE 23Gx1" NeedlePro® functie de . 23,5 IE/ml
(0,5 x 25 mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4619LH 25 G x 5/8" NeedlePro® Functie de . 7 IE/mI
(0.5 x 16 mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru

INFORMATIE DE COMANDA

echilibrarea de electroliti

Pro-Vent® Plus set de recoltare arteriald a probelor de sange, 3 ml, imbinare Luer-Slip*

REF Ac Prod i a i
4646E Disc de protectie a acului « 23,5 IE/ml
Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4558PE 23 Gx1" Disc de protectie a . 23,5 IE/ml
(0,65 x25mrr  acului i) Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4645PE 22 Gx1" NeedlePro® Functie de . 23,5 IE/ml
(0,7 x25mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4648PE 22 Gx1" Disc de protectie a acului . 23,5 IE/ml
(0,7 x25mm) Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4658PE 23 Gx1" Disc de protectie a acului . 23.5 IE/ml
(0,6 X25mm] Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4698PE 23 Gx1" NeedlePro® Functie de . 23,5 IE/ml
(0,6 x25mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4698LH 23 Gx1" NeedlePro® Functie de . 7 IE/mI
(0,6 x 26mm)  siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru

echilibrarea de electroliti

* cu exceptia 4558PE: conexiune Luer-Lock, 1" = 1 Inch = 25 mm



RECOLTARE ARTERIALA A PROBELOR DE SANGE PRESSURE MONITORING

Seturi Pulsator® Plus de recoltare arteriala a probelor de sange

Seringile de recoltare arteriald a sangelui Seturile de recoltare arteriala a probelor de sange
Pulsator® Plus (3 ml) ofera numeroase Pulsator® Plus (3 ml) sunt disponibile sub forma
avantaje utilizatorilor si pacientilor: unei game variate de configuratii, printre altele cu:
« Reactioneaza la tensiunea arteriald > 40 « Lithium-Heparina uscata, pentru echilibrarea
mmHG de electroliti sau Lithium-Heparina fluida,

pentru echilibrarea de electroliti

Seringa se alimenteaza automat
+ Seringa cu Luer-Lock si racord

Efectul de pulsare permite o pozitionare precisa Luer-Slip
la nivelul lumenului arterial

Aspiratie facila si in cazul valorilor reduse ale
tensiunii

Ambalat in pungi sterile; toate configuratiile contin
capacul de protectie Filter-Pro® pentru eliminarea - -

bulelor de aer (’\ ’

]
INFORMATIE DE COMANDA
Liquid Pulsator® Plus set de recoltare arteriala a probelor de sénge, 3 ml
REF Imbinare Ac Produs de siguranta FilterPro® Heparina
910/400/340 Luer-Lock 20 Gx1 1/2" Disc de protectie a acului . 31 IE/ml
(0,9 mm x 38 mm) Lithium-Heparina fluida, pentru
echilibrarea de electroliti
910/400/365 Luer-Slip Disc de protectie a acului . 31 IE/ml
Lithium-Heparina fluida, pentru
echilibrarea de electroliti
910/400/380 Luer-Lock 22 Gx1" Disc de protectie a acului . 31 IE/ml
(0,7 mm x 38 mm) Lithium-Heparina fluida, pentru

echilibrarea de electroliti

1" -1 Inch =25 mm
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RECOLTARE ARTERIALA A PROBELOR DE SANGE

PORTEX

-
‘.

INFORMATIE DE COMANDA

Dry Pulsator*” Plus set de recoltare arteriald a probelor de sange, 3 ml

REF Imbinare Ac Produs de siguranta FilterPro® Heparina

4046E Luer-Lock Disc de protectie a acului . 23,5 IE/mI
Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti

4080PE Luer-Lock 23 Gx1" Needle-Pro® Produs de . 23,5 IE/mI
(0,6 mm x 25 mm) siguranta Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti

1"=1Inch =25 mm

Seturi Portex® Line Draw
Plus recoltare arteriala a
probelor de sénge

Portex® Line Draw Plus seringile de aspiratie

sunt concepute pentru recoltarea directa a
séangelui din sistemul arterial.

INFORMATIE DE COMANDA

Seturi Line Draw Plus de recoltare arteriala a probelor de séange

REF Descriere FilterPro® Heparina
4041E Seringa de aspiratie . 23,5 IE/mI
1 ml Luer-Slip Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
4042E Seringa de aspiratie . 23,5 IE/ml
3 ml Luer-Lock Lithium-Heparina uscata, pentru

echilibrarea de electroliti

4043E Seringa de aspiratie . 23,5 IE/ml
3 ml Luer-Slip Lithium-Heparina uscata, pentru
echilibrarea de electroliti
G1494 3 ml Luer-Slip . 23,5 IE/ml
(cu adaptor de recoltare Lithium-Heparina uscata, pentru
pentru sistemul inchis de recoltare a probelor de sange pvb) echilibrarea de electroliti
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C-Fusor®

C-Fusor® - o solutie clara pentru perfuzii
sub presiune, transfuzie si lavaj

 Sistem de prindere cu arici pentru deschiderea si inchiderea rapida
si fara complicatii a mansetei de perfuzie sub presiune

 Dispozitiv special de prindere pentru fixarea si decuplarea rapida a
rezervelor pentru perfuzie

* Manometru usor de citit

* Vizualizare fara impedimente gratie materialului transparent din

plastic

Dezvoltare uniforma a presiunii in intregul volum

Durabil si usor de curatat

Burduf de pompare de mari dimensiuni pentru dezvoltarea
rapida a presiunii in rezerva de perfuzie

Robinetul cu trei cai evita in mod fiabil scaparile de aer
Disponibile mansete pentru perfuzii de 1000 ml si 500 ml
Posibila extinderea pentru rezerve de lichid de 2-3 |

Mansete de tensiune

PRESSURE MONITORING

Articol Descriere

MX4805P1 C-Fusor®, 500 ml cu manometru, burduf de pompare si robinet cu 3 cai
MX4810P1 C-Fusor®, 1000 ml cu manometru, burduf de pompare si robinet cu 3 cai
MX4806 C-Fusor®, 500 ml manseta interschimbabila

MX4830P1 Extindere pentru MX4810, pentru cuplarea unei rezerve de perfuzie de 3 |
MX1821-B Burduf de pompare, Luer-Lock tata si robinet cu 3 cai

MX1821-G Afisaj de presiune, 0-760 mmHg

MX4705P1 D-Fusor®, 500 ml cu afisaj pin, burduf de pompare si robinet cu 3 cai
MX4710P1 D-Fusor®, 1000 ml cu afisaj pin, burduf de pompare si robinet cu 3 cai

unitate de ambalare 1 bucata
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Furtunuri din PVC si prelungitoare

—

s
Linie transparenta de furtunuri din PVC, 2 ml/m, Linie transparenta de furtunuri din PVC, 2 ml/m,
racord Luer mama + tata racord Luer mama + tata
Articol Lungime Articol Lungime
MX560P1 15cm MX570P1 15cm
MX561P1 30 cm MX571P1 30 cm
MX562P1 60 cm MX572P1 60 cm
MX563P1 90 cm MX573P1 90 cm
MX564P1 120 cm MX574P1 120 cm
MX565 150 cm MX575 150 cm
MX566P1 180 cm MX576P1 180 cm
MX567P1 210 cm MX577 210cm

MX568P1 240 cm

Seriile MX54-/57 sunt disponibile si sub forma de furtunuri de volum redus (LVI. 1 ml/m; de exemplu MX560LV sau ca furtunuri mai dure [PT] de exemplu
MX560PT. 2,5 ml/m.

Atentie: Articolele individuale sunt produse numai la comanda.

Unitate de ambalare 25 de bucati per cutie

Furtunuri din PVC marcate colorat (optional Furtunuri din PVC marcate colorat (optional
RD/B/G/Y), 2 ml/m, racord Luer mama + tata RD/B/G/Y), 2 ml/m, racord Luer mama + tata
Articol Lungime Articol Lungime

MX540 15 cm MX553B 90 cm

MX541 30 cm MX554B 120 cm

MX542 60 cm MX556RD 180 cm

MX543 90 cm

MX544 120 cm

MX545 150 cm

MX546 180 cm

MX547 210 cm

MX548 240 cm

Marcaj colorat: RD = rot striat / B = albastru / G = verde / Y = galben. Adaugati marcajul colorat la codul de articol. De exemplu MX542R0O.
Atentie: Articolele individuale sunt produse numai la comanda.

Unitate de ambalare 25 de bucati per cutie
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FURTUNURI S1 PRELUNGITOARE PRESSURE MONITORING

Linie transparenta de furtunuri din PE (polietilend), 2,5 ml/m

Furtunuri din PE si prelungitoare, robinete cu trei cai

Linie transparenta de furtunuri din PE (polietilena), 2,5 ml/m

Articol Descriere Culoare Lungime Unitate de ambalare
MX461 Linii pentru pacienti PE, transparent 30 cm 25
MX463 Linii pentru pacienti PE, transparent 90 cm 25

Furtunurile din seria MX46 dispun de un adaptor Luer-Lock tata si unui mama.

Linie transparenta de furtunuri din PE (polietilena) cu volum redus, 1 ml/m

Articol Descriere Culoare Lungime Unitate de ambalare
MX663P1 Linii pentru pacienti PE, transparent, volum redus 90 cm 25
MX664P1 Linii pentru pacienti PE, transparent, volum redus 120 cm 25

Furtunurile din seria MX66 dispun de un adaptor Luer-Lock tata si unui mama.

Robinete cu trei cai cu prelungitor

Articol Descriere Culoare Prelungitor VE
MX521B-60 Robinet cu trei cai albastru 15 cm volum redus-Linie pentru pacienti 25
MX521R-60 Robinet cu trei cai rosu 15 cm volum redus-Linie pentru pacienti 25
MX521R-60ST Robinet cu trei cai rosu 15 cm volum redus-Linie pentru pacientj, slide swivel 25
MX521R-70 Robinet cu trei cai rosu 15 cm Linie pentru pacienti 25
MX534-70B Robinet cu trei cai OFF alb 15 cm Linie pentru pacienti, albastru 25
MX534-70RD Robinet cu trei cai OFF alb 15 cm Linie pentru pacienti, rogu-striat 25
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Extras din gama noastra de cabluri

CABLU DE MONITOR

Logical®, cablu simplu

Articol Tip monitor Lungime cablu de monitor Unitate de ambalare
MX961Z02P1 Philips/HP 12 Pin 4m 1

MX961Y08 Siemens generatia 4 4m 1

MX961Y13 Heilige (Servomed) 4m 1

Logical®, cablu dublu

Articol Tip monitor Lungime cablu de monitor Lungime cablu Pigtail * Unitate de ambalare
MX962202P1 Philips/HP 12 Pin 3m 40cm -45cm 1

MX962Y08 Siemens generatia 4 3m 40cm -45cm 1

MX962Y68 GE/Marquette 3m 40cm -45cm 1

Logical®, cablu triplu

Articol Tip monitor Lungime cablu de monitor Lungime cablu Pigtail * Unitate de ambalare
MX963202P1 Philips/HP 12 Pin 3m 40cm -45cm 1

MX963Y08 Siemens generatia 4 3m 40cm -45cm 1

MX963Y68 GE/Marquette 3m 40cm -45cm 1

Logical®, cablu cvadruplu

Articol Tip monitor Lungime cablu de monitor Lungime cablu Pigtail * Unitate de ambalare
MX964Z02P1 Philips/HP 12 Pin 3m 40 cm -45cm 1

MX964Y08 Siemens generatia 4 3m 40 cm -45cm 1

MX964Y13 Heilige (Servomed] 3m 40 cm - 45cm 1

TranStar®, cablu simplu

Articol Tip monitor Lungime cablu de monitor Unitate de ambalare
MX980-02 Philips/HP 12 Pin 3m 1

MX981-08 Siemens generatia 4 3m 1

MX981-68 GE/Marquette 3m 1

in functie de necesarul de puncte de masurare previzute sunt disponibile cabluri simple, duble, triple si
cvadruple pentru masurarea tensiunii pentru toate tipurile obisnuite de monitoare

*Cablu Pigtail Transducer/Monitor
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Distributie de catre:
Smiths Medical Deutschland GmbH
Bretonischer Ring 3, 85630 Grasbrunn

Telefon +49 89 242959-0
Fax +49 89 242959-100
E-mail germany@smiths-medical.com

Smiths Medical Osterreich GmbH

Campus 21, Europaring A 03 5 02, 2345 Brunn am Gebirge
Telefon +43 1890 6444-0

Fax +431 890 6444-20

E-mail office.austria@smiths-medical.com

Smiths Medical Schweiz AG
Zurichstrasse 33. 8134 Adliswil
Telefon +41 43 388 62 00

Fax +41 43 4302457

E-mail info@smiths-medical.ch

Producator:

Smiths Medical International Ltd.,
Rossendale, Lancashire
BB4 4PW.UK

www.smiths-medical.com

Smiths Medical detine calitatea de membru al grupului tehnologic comercial global
Smiths Group plc. Este posibil ca produsul (produsele) descris (descrise) sa nu fie
autorizat (autorizate) in scop de comercializare in toate tarile. Méarcile de design
TranStar, Logical. HemoDraw, Pulsator, Pro-Vent. C-Fusor. D-Fusorand the Medex.
Portex. Jelco si Smiths Medical reprezinta marci comerciale inregistrate de Smilhs
Medical. Marvelous este o marca inregistrata a Elcam Medical,

Simbolul ® atesta faptul ca marca este inregistrata la oficiul pentru brevete

si marci din SUA si in anumite alte state. © 2014 Smiths Medical.

Toate drepturile rezervate .  SM 1964240 E-05H ZYP-10DD

C€

0086 smtiths

31


germanyl3smiths-medical.com
office.austria0smilhs-rnedical.com
http://www.smiths-medical.com/

(i B o T

b .
5l.
By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 661325

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

In respect of:

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 0086):

S M J/‘e-\.'.

Stewart Brain, Head of Compliance & Risk -
Medical Devices

First Issued: 2017-06-28 Date: 2017-06-28 Expiry Date: 2022-06-27

..making excellence a habit’
Page 1 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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Certificate No: CE 661325

] T L 4

By Royal Charter

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of sterile:

Breathing Systems, Drainage Devices, Feeding Devices, Filtration Devices for Breathing
Circuits, Infusion Disposables, Intubation Systems, Obstetrics and Gynaecology Sampling
Devices, Oxygen and Humidity Management Devices, Pressure Monitoring Accessories,
Resuscitation Devices, Suction Catheters, Tracheostomy Tubes, Vascular Access Devices

The design, development and manufacture of non-sterile:

Breathing Systems, Intubation Systems, Resuscitation Devices, Gynecologic Pessaries,
Tracheostomy Tubes, Oxygen and Humidity Management Devices

First Issued: 2017-06-28 Date: 2017-06-28 Expiry Date: 2022-06-27

..making excellence a habit’
Page 2 of 2

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Brightwake Limited Manufacture
Lowmoor Business Park

Kirkby-in-Ashfield

Nottinghamshire

NG17 71Z

United Kingdom

GaleMed Corporation Manufacture
No. 87, Li-Gong 2nd Road

Wu-Jia

YILAN 268

Taiwan

GE Medical Manufacture
Pollards Wood

Nightingales Lane

Chalfont Saint Giles

HP8 4SP

United Kingdom

..making excellence a habit’

Page 1 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



i /i’uu-. i

b .
5l.
By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied
Koo Medical Equipment (Shanghai) Manufacture
Co., Ltd

100 Zhongde Road

Dakun Industrial Park
Songjiang, Shanghai 201614
China

Pentair Filtration Solutions Crucial Supplier
1350 Hammond Road

St. Paul

Minnesota

55110

USA

Quadrant EPP Belgium N.V. Manufacture
Industriepark Noord

Robert Tavernierlaan 2

Tielt

8700

Belgium

..making excellence a habit’

Page 2 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied
Smiths Healthcare Manufacturing Manufacture
SA de CV

Avenida Calidad No.4

Parque, Industrial Internacional
Tijuana

22425

Mexico

Smiths Healthcare Manufacturing Manufacture
SA de CV

Carretera Miguel Aleman Km 21.7

Parque Industrial Monterrey

Apodaca

Nuevo Leodn

66603

Mexico

..making excellence a habit’

Page 3 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28
Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Smiths Medical ASD Inc. Manufacture
10 Bowman Dr.

Keene

New Hampshire

03431

USA

Smiths Medical ASD Inc. Manufacture
1265 Grey Fox Road

St Paul

Minnesota

55112

USA

Smiths Medical ASD Inc. Manufacture
201 West Queen St.,

Southington

Connecticut

06489

USA

..making excellence a habit’

Page 4 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Smiths Medical ASD Inc. Manufacture
6250 Shier Rings Road

Dublin

Ohio

43016

USA

Smiths Medical ASD Inc. Distribution
9124 Polk Lane, Suite 101

Olive Branch

Mississippi

38654

USA

Smiths Medical Czech Republic a.s. Manufacture
Olomoucka 306
753 01 Hranice
Czech Republic

..making excellence a habit’

Page 5 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Smiths Medical Gary Manufacture
5700 W 23rd Ave

Gary

Indiana

46406

USA

Smiths Medical International Ltd Manufacture
52 Grayshill Rd

Cumbernauld

Glasgow

G68 9HQ

United Kingdom

Smiths Medical International Distribution
Nijmegen

Bijsterhuizen 22-08

6604 LD Wijchen

The Netherlands

..making excellence a habit’

Page 6 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied
Smiths Medical Italia Srl Packaging

Via della Stazione, 2

Latina Scalo

04100

Italy

Sterigenics Belgium ETO Sterilization

(Petit-Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

B-4800 Verviers

Belgium

Sterigenics UK Limited ETO Sterilization
Cotes Park Estate

Somercotes

Alfreton

DE55 4NJ

United Kingdom

..making excellence a habit’

Page 7 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

Sterigenics US, LLC Gamma Sterilization
344 Bonnie Circle

Corona

California

92880

USA

Sterigenics, LLC Gamma Sterilization
1700 College Blvd.

West Memphis

Arkansas

72301

USA

Sterilization Services of ETO Sterilization
Tennessee, Inc

2396 Florida Street

Memphis

Tennessee 38109

USA

..making excellence a habit’

Page 8 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Subcontractor: Service(s) supplied

STERIS ISOMEDIX Services, Inc ETO Sterilization
7685 Saint Andrews Avenue

San Diego

California 92154

USA

UPG Manufacture
Avenida La Cuspide #1

Parque Industrial Tecnomex

Del. Playas de Tijuana

Tijuana

Baja California

22700

Mexico

Velcro USA Inc. Crucial Supplier
95 Sundial Avenue

Manchester

New Hampshire

03103-7206

USA

..making excellence a habit’

Page 9 of 9

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 661325
Date: 2017-06-28

Issued To: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
United Kingdom

Date Reference Action
Number

8603100 First issue. Transferred from another Notified Body.
8603169 Certificate renewal.

Current

..making excellence a habit’
Page 1 of 1

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A member of BSI Group of Companies.



Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Nr. CE 661325

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Obiect:

Consultati pagina cu obiectul certificatului.

pe baza examinarii noastre a sistemului de asigurare a calitatii conform cerintelor Directivei Consiliului 93/42/CEE,
Anexa Il excluzand Sectiunea 4. Sistemul de asigurare a calitatii indeplineste cerintele Directivei. Pentru lansarea
pe piata a produselor din clasa Ill este necesar certificatul mentionat in Anexa Il, Sectiunea 4.

Pentru si in numele BSI, organ de certificare in acceptiunea sus-mentionatei Directive (Organ de certificare cu
numarul 0086):

Stewart Brain, Sef compartiment conformitate si risc
Dispozitive medicale

Prima editie: 2017-06-28 Data: 2017-06-28 Data expirarii: 2022-06-27

Pagina 1 din 2

Valabilitatea prezentului certificat este conditionata de mentinerea sistemului nde calitate la cerintele Directivei dovedita de organul de certificare care
supravegheaza compania. Prezenta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau fabricate de o terta parte on in numele companiei care detine
prezentul certificat, cu exceptia unui acord contrar, incheiat cu BSI.

Prezentul certificat a fost redactat electronic si este conditionat de respectarea caietului de sarcini. II.’ FRUL g R,

fI a2 %
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI L = MusuroIA ~\
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A /"" II"_‘;‘_ HTRELA “

membra a grupului BSI. \
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Certificat nr.:. CE 661325

Obiectul certificatului:

Proiectarea, dezvoltarea si fabricatia produselor sterile:

Sisteme de respiratie, Dispozitive de drenaj, Dispozitive de nutritie, Dispozitive de filtrare
pentru Circuite respiratorii, Consumabile pentru perfuzii, Sisteme de intubatie, Dispozitive de
prelevare a probelor pentru obstetrica si ginecologie, Dispozitive de gestionare a oxigenului
si umiditatii, Accesorii de control al presiunii, Dispozitive de resuscitare, Catetere de
absorbtie, Tuburi de traheostomie, Dispozitive de acces vascular

Proiectarea, dezvoltarea si fabricatia de produse nesterile:

Sisteme de respiratie, Sisteme de intubatie, Dispozitive de resuscitare, Supozitoare
vaginale, Tuburi de traheostomie, Dispozitive de gestionare a oxigenului si umiditatii

Prima editie: 2017-06-28 Data: 2017-06-28 Data expirarii: 2022-06-27

Pagina 2 of 2

Valabilitatea prezentului certificat este conditionata de mentinerea sistemului nde calitate la cerintele Directivei dovedita de organul de certificare care

supravegheaza compania. Prezenta aprobare exclude toate produsele proiectate si/sau fabricate de o terta parte on in numele companiei care detine FEINL %
prezentul certificat, cu exceptia unui acord contrar, incheiat cu BSI. ." : : “\.
Prezentul certificat a fost redactat electronic si este conditionat de respectarea caietului de sarcini. i =3 MUSUROIA o I"I
et [ MUSUROT
|4 IREL ]
Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI i/-"” £l \"| “ _-F"* e )
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A 1 '-fl'____, 1;: oy e

membra a grupului BSI.
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a

Calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant:

Servicii prestate

Brightwake Limited
Lowmoor Business Park
Kirkby-in-Ashfield
Nottinghamshire

NG17 7JZ

Marea Britanie

Fabricatie

GaleMed Corporation

Nr. 87, Li-Gong 2nd Road
Wu-Jia

YILAN 268

Taiwan

Fabricatie

GE Medical
Pollards Wood
Nightingales Lane
Chalfont Saint Giles
HP8 4SP

Marea Britanie

Pagina 1 din 9

Fabricatie

Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A

membra a grupului BSI.
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a

Calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant:

Servicii prestate

Koo Medical Equipment (Shanghai)

Co., Ltd
100 Zhongde Road
Dakun Industrial Park

Songjiang, Shanghai 201614

China

Fabricatie

Pentair Filtration Solutions
1350 Hammond Road

St. Paul

Minnesota

55110

USA

Furnizor crucial

Quadrant EPP Belgium N.V.

Industriepark Noord
Robert Tavernierlaan 2
Tielt

8700

Belgia

Pagina 2 din 9

Fabricatie

Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A

membra a grupului BSI.
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a

Calitatii

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road

Hythe
Kent
CT21 6JL

Marea Britanie

Subcontractant:

Servicii prestate

Smiths Healthcare Manufacturing
SA de CV

Avenida Calidad Nr.4

Parque, Industrial Internacional
Tijuana

22425

Mexic

Fabricatie

Smiths Healthcare Manufacturing
SA de CV

Carretera Miguel Aleman Km 21.7
Parque Industrial Monterrey
Apodaca

Nuevo Leén

66603

Mexic

Pagina 3 din 9

Fabricatie

Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI
Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A

membra a grupului BSI.
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate

Smiths Medical ASD Inc. Fabricatie
10 Bowman Dr.

Keene

New Hampshire

03431

USA

Smiths Medical ASD Inc. Fabricatie
1265 Grey Fox Road

St Paul

Minnesota

55112

USA

Smiths Medical ASD Inc. Fabricatie
201 West Queen St.,

Southington

Connecticut

06489

USA

Pagina 4 din 9

Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI !

Assurance UK Limited, inregistrata in Anglia sub numarul 7805321 in 389 Chiswick High Road, Londra W4 4AL, UK. A

membra a grupului BSI.
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate

Smiths Medical ASD Inc. Fabricatie
6250 Shier Rings Road

Dublin

Ohio

43016

USA

Smiths Medical ASD Inc. Distributie
9124 Polk Lane, Suite 101

Olive Branch

Mississippi

38654

USA

Smiths Medical Republica Ceha a.s. Fabricatie
Olomouckéa 306
753 01 Hranice

Republica Ceha

Pagina 5 din 9

Informatii si contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000 BSI i
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.
Boundary Road
Hythe
Kent
CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate

Smiths Medical Gary Fabricatie
5700 W 23rd Ave

Gary

Indiana

46406

USA

Smiths Medical International Ltd Fabricatie
52 Grayshill Rd

Cumbernauld

Glasgow

G68 9HQ

Marea Britanie

Smiths Medical International Distributie
Nijmegen

Bijsterhuizen 22-08

6604 LD Wijchen

Olanda
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate
Smiths Medical Italia Srl Ambalare

Via della Stazione, 2

Latina Scalo

04100

Italia

Sterigenics Belgium Sterilizare ETO

(Petit-Rechain) SA

Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

B-4800 Verviers

Belgium

Sterigenics UK Limited Sterilizare ETO
Cotes Park Estate

Somercotes

Alfreton

DE55 4NJ

Marea Britanie
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate

Sterigenics US, LLC Sterilizare cu raze gamma
344 Bonnie Circle

Corona

California

92880

USA

Sterigenics, LLC Sterilizare cu raze gamma
1700 College Blvd.

West Memphis

Arkansas

72301

USA

Sterilization Services of Sterilizare ETO
Tennessee, Inc
2396 Florida Street

Memphis
Tennessee 38109
USA
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Certificat CE - Sistem Integral de Asigurare a
Calitati

Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, Anexa Il excluzand Sectiunea 4

Lista subcontractantilor majori

Recunoscuti ca participanti la prestatiile aferente produsului certificat prin:

Certificat nr.: CE 661325
Data: 2017-06-28

Titular: Smiths Medical International Ltd.

Boundary Road
Hythe

Kent

CT21 6JL
Marea Britanie

Subcontractant: Servicii prestate

STERIS ISOMEDIX Services, Inc Sterilizare ETO
7685 Saint Andrews Avenue

San Diego

California 92154

USA

UPG Fabricatie
Avenida La Cuspide #1

Parque Industrial Tecnomex

Del. Playas de Tijuana

Tijuana

Baja California

22700

Mexic

Velcro USA Inc. Furnizor crucial
95 Sundial Avenue

Manchester

New Hampshire

03103-7206

USA
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Subsemnata MUSUROIA MIRELA, traducator autorizat de Ministerul Justitiei, certific exactitatea
acestei traducerii cu textul inscrisului original in limba engleza, ce a fost vizat de mine.
Traducator autorizat
Nr. 2769/2015
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