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Zycie zashuguje na to, co najlepsze

Zalacznik I do deklaracji zgodnoSci
PRZYWROC DEB

22/R/01

OBOWIAZUJACE NORMY

Norma:

Tytut:

EN 556-1:2001/AC:2006

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczace wyrobéw medycznych
okreslanych jako "STERYLNE" -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace finalnie
sterylizowanych wyrobow medycznych

W 868-2:2017 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych. Opakowanie do
sterylizacji. Wymagania i metody badan.

W 1041:2013 Informacje dostarczane przez producenta wyrobdw medycznych

W 1422:2014 Sterylizatory do celéw medycznych -- Sterylizatory tlenkiem etylenu -- Wymagania i

metody badan

EN ISO 10555-1:2013/ AMD 1:2017

Cewniki wewnatrznaczyniowe -- Cewniki jatowe i jednorazowego uzytku -- Cze$¢ 1:
Wymagania ogolne

W ISO 10555-4:2013

Cewniki wewnatrznaczyniowe - Cewniki sterylne i jednorazowego uzytku Czes¢ 4:
Cewniki dylatacyjne balonowe

W ISO 10993-1:2018

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 1: Ocena i badanie w ramach
procesu zarzadzania ryzykiem

W ISO 10993-3:2014

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Czes$¢ 3: Badania
genotoksycznosci,cynogennosci samochodoéw i szkodliwego dziatania na

W ISO 10993-5:2009

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych -- Cze$¢ 5: Badania cytotoksycznosci in

W ISO 10993-6:2016

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych -- Cze$¢ 6: Badania miejscowego dziatania
po implantacji

EN 1SO 10993-7:2008/ AMD 1:2019

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych -- Cze$¢ 7: Pozostatosci po sterylizacji
tlenkiem etylenu

W 1SO 10993-10:2013

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych -- Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego
i uczulajgcego na skére

W 1SO 10993-11:2017

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 11: Badania toksycznosci

W 1SO 10993-12:2012

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych -- Cze$¢ 12: Przygotowanie prébki i
materiaty odniesienia

W 1SO 10993-18:2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych -- Cze$¢ 18: Charakterystyka chemiczna
materiatéw

W 1SO 11135:2014

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Tlenek etylenu --
\Wymagania dotyczace opracowania, walidacji i rutynowej kontroliprocesu
sterylizacji wyrobdw medycznych

ISO 11138-1:2017

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne --
Czes¢ 1: Wymagania ogolne

W 1SO 11138-2:2017

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Wskazniki biologiczne --
Czes¢ 2: Wskazniki biologiczne dla procesow sterylizacji tlenkiem etylenu

W 1SO 11607-1:2019

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czes¢ 1:
\Wymagania dotyczace materiatéw, systemow barier sterylnych i systemow

EN 1SO 11607-2:2019

Opakowania do finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych -- Czes¢ 2:
Wymagania dotyczgce walidacji proceséow formowania, uszczelniania i montazu

W 1SO 11737-1:2018

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Metody mikrobiologiczne -- Czes¢ 1:
Oznaczanie populacjiroorganizmoéw mikrofonowych na produktach

W ISO 12417-1:2015

Pozaustrojowe uktady sercowo-naczyniowe -- Wyroby tgczone urzadzen
naczyniowych i lekéw -- Cze$¢é 1: Wymagania ogdlne

EN 1SO 13408-1:2018/ AMD 1:2013

Sterylne przetwarzanie produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Czes¢ 1:

PN EN 1SO 13485:2016

Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscia -- Wymagania dla celow
regulacyjnych

W 1SO 14155:2011

Badanie kliniczne wyrobow medycznych przeznaczonych dla ludzi — Dobra praktyka
kliniczna
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W ISO 14630:2012

Nieaktywne implanty chirurgiczne -- Wymagania ogdlne

W ISO 14644-1:2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Czesc¢ 1:
Klasyfikacja czystosci powietrza wedtug stezenia czastek statych

W ISO 14644-2:2015

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Czes¢ 2:
Monitorowanie w celu dostarczenia dowoddéw na skutecznos$¢ pomieszczen
czystych zwigzang z czystoscig powietrza poprzez stezenie czgstek statych

EN ISO 14644-3:2019

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Czesc 3:

W ISO 14698-1:2003

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Kontrola
skazenia biologicznego -- Czes$¢ 1: Ogdlne zasady i metody

W ISO 14698-2:2003

Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi Srodowiska kontrolowane -- Kontrola
skazenia biologicznego -- Czes$¢ 2: Ocena i interpretacja danych dotyczacych

W ISO 14971:2019

Wyroby medyczne — zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych

W 1SO 15223-1:2016

Wyroby medyczne -- Symbole stosowane wraz z etykietami wyrobdéw medycznych,
etykietami i informacjami, ktére majg by¢ dostarczone -- Czes¢ 1: Wymagania

EN ISO/IEC 17050-1:2010

Ocena zgodnosci -- Deklaracja zgodnosci dostawcy -- Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN 20594-1:1993/AC:1996

taczniki stozkowe o zwezeniu 6 % (Luer) do strzykawek, igiet i niektérych innych
wyrobdw medycznych -- Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

Metody, 2.6.1>
Ph.Eur. biezace wydanie, <Ogdlne
Metody, 2.6.14>

Ph.Eur. wydanie biezgce , <1794> Paklitaksel
Ph.Eur. biezagce wydanie, <1149> Szelak
Ph.Eur. biezgce wydanie, <Ogdlne Sterylnosci

Endotoksyny bakteryjne (LAL)

10000 Zagrzeb

Produkty pakowane o wadze 150 funtéw (68 kg) lub mniejszej

ASTM F1980-07

Standardowy przewodnik dotyczacy przyspieszonego starzenia sie sterylnych
systemoOw barierowych dla urzagdzen medycznych

ASTM F1886 / F1886M - 09

Standardowa metoda badania w celu okreslenia szczelnosci plomb w
opakowaniach elastycznych poprzez kontrole wzrokowa

ASTM F88 / F88M - 09

Standardowa metoda badania wytrzymatosci uszczelnienia elastycznych

ASTM F1929 - 15

Standardowa metoda badania do wykrywania nieszczelnosci uszczelnien w
porowatych opakowaniach medycznych poprzez penetracje barwnika

ASTM F2096 - 11

Standardowa metoda badania wykrywania nieszczelnosci brutto w opakowaniu za

pomoca cisSnienia wewnetrznego (test pecherzykowy)

C€

1434
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