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Konformitatserklarung
Decleration of Conformity

Firma:

Safersonic Medizinprodukte Handelsg.m.b.H
Hauptstralle 16/2

3680 Persenbeug

Austria
Produktspezifikation / Product details:
Hersteller / Safersonic Medizinprodukte Handelsg.m.b.H
Manufacturer HauptstraRe 16/2, 3680 Persenbeug, Austria
Produktbezeichnung / Safersonic Sterile Transducer Cover with
Product name Adhesive Area with Safergel 15g,

Generischer Name / allein Gel

; Sterile Ultrasound Transmission Gel
Generic name / only Gel

UMDNS-Code 14-464 Cover
GMDN code 58735 Gel
Kategorie Code MD 0101
Type/ . Siehe Anhang |
Type See appendix |
Konformitatsbewertung / Assessment details:
Benannte Stelle / SIQ Slovenian Institute of Quality and Metrology
Notified Body: Trzasdka c. 2, SI-1000 Ljubljana, Slovenia
Konformitatsbewertungsstelle / sia

Conformity Assessment Body

Das Geriét entspricht den EU-Richtlinien und der

zugehdrigen harmonisierten
Standardspezifikation Siehe Anhang Il und Anhang lil

See annex Il and annex Ill
The device conforms to the EU directives, and
related harmonized standard specification

Klassifikation nach RL93/42 EWG.:
Classification according to RL93/42 EEC IX:

Cover & Gel
lla steril / Anhang IX; Abschnitt Ill Regel 6
lla sterife /Annex IX section Ilf rule 6

Verfahren nach RL 93/42 EWG / Anhang V und Anhang VI|
Route of directive 93/42 EWG Annex V and annex Vil
Zertifikat Nummer /
Certificate number MBD-aze
Datum d'er Ausstellung / 13.10.2020
Date of issue
Ende der Giiltigkeit /
.03.2024
End of validity 20T
Medizinprodukt Registrierungsnummer C €
Medical device registration number 1304

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die oben beschriebenen Produkte in der gelieferten Ausflihrung den Anforderungen
der Richtlinie 93/42/EWG und den dsterreichischen Medizinprodukiegesetzes BGBI. 657/1996 i.d.g.F. entsprechen. Die Produkte
werden mit dem CE-Kennzeichen versehen,

We declare under sole responsibility that the products described above as delivered are in compliance with directive 93/42/EEC

and the Austrian medical-device-law BGBI. 657/1996. The products are CE marked.
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Diese Erklarung wird verantwortlich abgegeben durch: Diese Erklarung ist bis auf Widerruf glltig
This declaration is submitted by: This declaration is valid until recalled

Bl Wiederherstellbare Signatur

X AR IREn Y,
Persenbeug am 17.05.2021 ~

Karl Heinz Erdely MAS

QMmB

Signiert von: 4341edee-a043-4ff3-8017-d4e2bd5310db

Elektronicznie

Pau I NA podpisany przez

Paulina Wizental

Wizental pata:2023.10.18
16:25:57 +02'00"
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Anhang i
Annex Il
Harmonisierte Normen Gel
Harmonized standards Gel
Norm Titel
EN 285:2016 Sterilisation Dampf-Sterilisatoren

Biologische Beurteilung von medizintechnischen Produkten
EN ISO 10993-1:2017
Biological evaluation of medical devices

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen
auf Irritation und Hautsensibilisierung

EN 1SO 10993-10:2020
Biological Evaluation of medical devices. Tests for irritation and skin
sensitation

Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter
Einheiten oder Fehler (Attributpriifung )

ISO 2859:2014 Teil 1

Sampling procedures for inspection by attributes
Verpackungsmaterialien und —systeme fiir zu sterilisierende
Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen und fiir zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen
und Prufverfahren

EN I1SO 11607-1:2020

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 1:
Requirements for materials, sterile barrier systems and packaging
systems

Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung
und des Zusammenstellens

EN ISO 11607-2:2020
Packaging for terminally sterilized medical devices - Part 2:

Validation requirements for forming, sealing and assembly processes
Sterilisation - Sterilgutversorgung - Teil 1: Begriffe

DIN 58953-1:2012

EN 1041: 2013 1999/C 181/02 Bereitstellung von Information durch

EN 1041:2013 den Hersteller mit einem Medizinprodukt

Information supplied by the manufacturer of medical devices
Sterilisation von -Medizinprodukten (Berichtigung)

EN 556-1:2015
Sterilization of medical devices.

Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert
wurden

EN 556-2:2015
Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to

be designated "STERILE".
Anwendung der Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

EN'623066: 2047 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to

medical devices
Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fir
regulatorische Zwecke

EN ISO 13485:2016
Medical devices. Quality management systems. Requirements for

regulatory purposes
. o ‘ 7
o
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Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 1

ENISO 11136-1:2017 Sterilization of health care products. Biological indicators. General

requiremnents
Sterilization of health care products - Biological indicators - Part 2

ENISO11188-22000 Sterilization of health care products. Biological indicators. Biological

indicators for ethylene oxide sterilization processes
Medizinprodukte - Qualitatsmanagementsysteme - Anforderungen fiir
regulatorische Zwecke

EN ISO 13485:2016
Medical devices. Quality management systems. Requirements for
regulatory purposes

Medizinprodukte-Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

EN ISO 14971:2019

Medical devices. Application of risk management to medical devices
Kennzeichnung von Medizinprodukten mit Hilfe von Symbolen

ENASOMBZE-1-2018 Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labelling

and information to be supplied. General requirements

Bioburden Testing Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische
Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf
Produkten (ISO 11737-1:2006)

ISO 11737-1:2018

Sterilization of medical devices. Microbiological methods. Determination of
a population of microorganisms on products

Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren - Teil 1:
Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (ISO
11737-1:2006)

ISO 11737-2:2020
Sterilization of medical devices. Microbiological methods. Tests of sterility
performed in the definition, validation and maintenance of a sterilization
process

Konformitatsbewertung-Konformitatserklarung von Anbietern

OVE/Onorm EN
ISO/IEC 17050-1:2010 Conformity assessment. Supplier's declaration of conformity. General
requirements

Reinraume und zugehdrige Reinraumbereiche

EN_ISO_14644-1:2016

Cleanrooms and associated controlled environments - Part 1
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Harmonisierte Normen Cover

Harmonized standards Cover

Norm

Titel

EN 1SO 10993-1:2020

Biologische Beurteilung von medizintechnischen Produkten

Biological evaluation of medical devices

EN ISO 10935:2009

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Priifungen auf In-
vitro-Zytotoxizitat

Biological evaluation of medical devices - Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity

EN ISO 10993-7:2008

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten Ethylenoxid-
Sterilisationsriickstande

Biological Evaluation of medical devices. Ethylene oxide sterilization
resudials

EN ISO 10993-10:2013

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Priifungen auf
Irritation und Hautsensibilisierung

Biological Evaluation of medical devices. Tests for irritation and skin
sensitation

ISO 2859:1999 Teil 1

Annahmestichprobenpriifung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten
oder Fehler ( Attributprifung )

Sampling procedures for inspection by attributes

EN ISO 11607-1:2006

Verpackungsmaterialien und —Systeme fir zu sterilisierende
Medizinprodukte — Teil 1: Aligemeine Anforderungen und flr zu
sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1: Aligemeine Anforderungen und
Priifverfahren

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 1: Requirements
for materials, sterile barrier systems and packaging systems

EN ISO 11607-2:2006

Validierungsanforderungen an Prozesse der Formgebung, Siegelung und
des Zusammenstellens

Packaging for terminally sterilized medical devices -- Part 2: Validation
requirements for forming, sealing and assembly processes

EN 1041: 2013

EN 1041: 2013 1999/C 181/02 Bereitstellung von Information durch den
Hersteller mit einem Medizinprodukt

Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN 556-1:2001

Sterilisation von -Medizinprodukten (Berichtigung)

Sterilization of medical devices.

EN 556-2:2015

Anforderungen an Medizinprodukte, die in der Endpackung sterilisiert
wurden

Sterilization of medical devices. Requirements for medical devices to be
designated "STERILE".

EN ISO 11135-1:2014

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge —Ethylenoxid

Sterilization of health care products. Ethylene oxide. Requirements for
development, validation and routine control of a sterilization process for
medical devices

b P
LA
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Anhang |
Appendix |
Safersonic Cover Typenliste
Safersonic Cover list of types
GTIN Lieferantenartikelnummer Artikelbeschreibung Markenname
9120095070779 |021151-18030 f;:’;’;’;;‘;ﬁse:e; 'SIZlT;:;Sg‘f':r S/ diovinlv Safersonic Single Plus
9120095070809 |021151-18120 aal:r;t::gs;e; :;,T;;E:c :,:,Cmr WL At A Safersonic Conti Plus
9120095070830 |AR-3500-50D-EU f;:"g‘;;‘;‘:gﬁe;g?;g;sg”::' Comr Wil Adtelve Aree Synergy MSK Ultrasound Strl Cover Safergel
9120095070861 |AR-3500-50D-US ﬁ:’:ﬁf&'g Dgf’ggi:‘g‘:r:mr Wil Adtiepive ATen Synergy MSK Ultrasound Strl Cover Parker Gel
9120095070595 |SAF.612.18030.WG fv""ifﬂ‘:" ;’;‘;;crgsetf;’s':;';g;sg“:r:’ i Safersonic Single Plus
9120095070687 |SAF.612.18030.WG.SEC fvﬁf;';‘;’f‘:rgse‘f:g;g";g‘f;’ Coyer Wi/ el A en Safersonic Single Plus
9120095071226 |SAF.612.18030. WL WG if;';";;giﬁ ;';T;g“ﬂs';“:nﬁ' Cover Wi Adhmsive:/\rea Safersonic Single Wireless Plus
9120095070175 |SAF.612.18050.WG.CH S;f:’;’;;‘;“rgse‘f; L";‘T;g';s‘;‘fr:r Covey'wih Adhasive Aroa Safersonic Medium Plus
9120095070625 |SAF.612.18120.WG 53:’;2’;;:;91' E!T::g;dg?;cm' WIEL ATSBS, Ared Safersonic Conti Plus
9120095070236 |SAF.612.18120.WG.CH fv"‘iﬁ';‘;’f’;‘ig?’; ;'ZIT;ZB:;":; it ool Safersonic Conti Plus
9120095070717 |SAF.612.18120.WG.SEC fﬁ;’:‘;’;ﬁ;ﬁe{;ﬁg&d?&cmr Wittt Aren Safersonic Long Plus
9120095070656 | SAF.612.18250.WG fﬁ:’;’&;ﬁgﬁgﬁ?ﬁcmmm Feenlv i ann Safersonic Long Plus
9120095070748 |SAF 612.18250.WG SEC f\zﬁr;';;gze;;g:gﬁ:ﬁ Gy Wil Sufpecive face Safersonic Long Plus
9120095071257 |ASAF.612.18030.WG fﬁ:ﬁ:}‘;‘:gi‘f;ﬁﬁ::;ﬁ“:;f skt i Safersonic Single Plus
9120095071288 |ASAF.612.18120.WG ﬁﬂg‘;:é:f:gf;ﬁ“;;cm’ Wil £t e Safersonic Conti Plus
9120095071318 |ASAF.612.18250.WG ﬁ;’g‘::f::’: ';QT?S"OT1”;2:"C°VE' Wi Adbesha e Safersonic Conti Plus
9120095071332 |DAN-33803-WG &T;’;‘;;‘;crgsd‘e; :;T;g‘:g”::' Soayue vik/Ankiaiveen Safersonic Single Plus
9120095071363 |DAN-33805-WG ﬁ:’;‘;ﬁﬂ :;‘T;;S‘;“:: i Safersonic Medium Plus
9120005071304 |DAN-33812-WG ﬁﬁ‘;ﬁgﬁ’ ;"Z’T:Zg;d:":; Com N e fise Safersonic Conti Plus
9120005071424 |DAN-33825-WG ﬁﬁ’;‘;’;‘ecmse:e; 'S'ZITzrg:;d:c:r;cmr VA Achinpive: A Safersonic Long Plus
9120095071547 |DAN-33505-NWG f;;;i’;‘:;:g‘ze; ;'Zj;g;sg'fg Gonerwi O dmehe At Conti Narrow Plus
9120005071578 |DAN-33512-NWG f,\::’;:f‘:r S:I‘:' LIZ.TIZS:{;C:;CMF WL e e Conti Narrow Plus
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Medizinprodukte-Anwendung des Risikomanagements auf

EN ISO 14971:2019 Medfzinprodukle

Medical devices. Application of risk management fo medical devices
Kennzeichnung von Medizinprodukfen mit Hilfe von Symbolen

EN 1SO15223-1:02-
2016 Medical devices. Symbols to be used with medical device labels,
labelling and information to be supplied. General requirements
Bioburden Testing Sterilisation von Medizinprodukten -
Mikrobiologische Verfahren - Teil 1: Bestimmung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten (ISO 11737-1:2006)

1ISO 11737-1:2018

Sterilization of medical devices. Microbiological methods.
Determination of a population of microorganisms on products
Sterilisation von Medizinprodukten - Mikrobiologische Verfahren - Teil
1: Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten
(ISO 11737-1:2006)

ISO 11737-2:2020
Sterilization of medical devices. Microbiological methods. Tests of
sterility performed in the definition, validation and maintenance of a
sterilization process

Konformitatsbewertung-Konformitatserklarung von Anbietern

OVE/Onorm EN
ISO/IEC 17050-1:2010 Conformity assessment. Supplier's declaration of conformity. General
requirements

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge - Feuchte
Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und
Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte

EN ISO 17665-1:2006

Sterilization of health care products - Moist heat - Part 1:
Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices
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AKYDILIAN I IXUNLA - HUMACZ Przysiegly JEZyKa angleiSKIego
ul. 11 Listopada 43B, 44-330 Jastrz¢bie-Zdroj, tel. (+48) 501 207 458
e-mail: krystian.fronia@op.pl , www.tlumacz-jastrzebie.pl

POSWIADCZONE TLUMACZENIE Z JEZYKA ANGIELSKIEGO

[ Do tlumaczenia przedfozono oryginat dokumentu sporzqdzonego na papierze firmowym, skfadajqcy

' sng z siedmiu stron. Dokument zawiera wpisy w jezyku angielskim i niemieckim, wpisy w jezyku

niemieckim pominigto lub przepisano bez zmian. Uwagi tlumacza umieszczono w nawiasach
kwadratowych.]

[logo]: Safersonic

QS_FB 16 Konformitatserklarung
Vers3.10
Stronalz?

Deklaracja zgodnosci

Firma:

Safersonic Medizinprodukte Handelsg.m.b.H
HauptstralRe 16/2

3680 Persenbeug

Austria
Szczegoty wyrobu:
Producent Safersonic Medizinprodukte Handelsg.m.b.H
HauptstraBBe 16/2, 3680 Persenbeug, Austria
Nazwa wyrobu Sterylna ostona gtowicy Safersonic z
samoprzylepng powierzchnig z zelem Safergel 15g,
Nazwa ogolna / tylko zel Sterylny zel transmisyjny do USG
Kod UMDNS 14-464 Ostona
Kod GMDN 58735 Zel
Kod MD 0101
Typ Zobacz zatgcznik |
Szczegoly oceny
Jednostka notyfikowana SIQ Slovenian Institute of Quality and Metrology

[pl. SIQ Stoweriski Instytut Jakosci i Metrologii]
Trzaska c. 2, SI-1000 Ljubljana, Stowenia
Jednostka dokonujgca oceny zgodnosci SIQ

Urzadzenie jest zgodne z dyrektywami UE i [Zob. zatgcznik Il i zatacznik il

powigzanymi normami zharmonizowanymi

Klasyfikacja wedtug to RL93/42 EWG IX:  |Ostonai zel
Ila sterylne /Zatgcznik IX sekcja Ill zasada 6

Proces zgodny z RL 93/42 EWG zatgcznik Vi zatgcznik Vil

Numer certyfikatu MDD-077

Data wydania 13.10.2020

Wainy do 20.03.2024 D

Numer rejestracyjny wyrobu medycznego |CE 1304

Oswiadczamy z petng odpowiedzialnosciq, ze wyroby opisane powyiej w dostarczonej wersji
spefniajg wymagania dyrektywy 93/42/EWG oraz austriackiej ustawy o wyrobach
medycznych BGBI.657/1996. Produkty posiadajg znak CE.
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Niniejsze oéwiadczenie zfozyt:

Persenbeug, 17.05.2021

[logo]: Safersonic

Niniejsza deklaracja jest wazna do odwotania
[nieczytelny podpis]
Karl Heinz Erdely MAS

QmMB
Signiert von: 4341edee-a043-4ff3-8017-d4e2bd5310db
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Zatgcznik |

[logo]: Safersonic

Ostona Safersonic wykaz typow

GTIN

Lieferantenartikelnummer

Artikelbeschreibung

Markenname

9120095070779

021151-18030

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z telem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single Plus

19120095070809

021151-18120

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

Safersonic Conti Plus

9120095070830

AR-3500-50D-EU

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

ISynergy MSK Ultrasound
Strl Cover Safergel

9120095070861

AR-3500-50D-US

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Parker Gel 20g, 30x18 cm

ISynergy MSK Ultrasound
Strl Cover Parker Gel

9120095070595

ISAF.612.18030.WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnia z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single Plus

9120095070687

SAF.612.18030.WG.SEC

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single Plus

9120095071226

SAF.612.18030.WL.WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single
\Wireless Plus

9120095070175

SAF.612.18050.WG.CH

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 50x18 cm

Safersonic Medium Plus

9120095070625

SAF.612.18120.WG

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

Safersonic Conti Plus

9120095070236

ISAF.612.18120.WG.CH

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepna
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

iSafersonic Conti Plus

9120095070717

SAF.612.18120.WG.SEC

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepna
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

Safersonic Long Plus

9120095070656

SAF.612.18250.WG

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 250x18 cm

Safersonic Long Plus

9120095070748

SAF.612.18250.WG.SEC

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 250x18 cm

Safersonic Long Plus

9120095071257

ASAF.612.18030.WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single Plus

9120095071288

IASAF.612.18120.WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

Safersonic Conti Plus

9120095071318

ASAF.612.18250.WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepna
powierzchnia z zelem Safergel 15g, 250x18 cm

Safersonic Conti Plus

9120095071332

DAN-33803-WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepna
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 30x18 cm

Safersonic Single Plus

9120095071363

DAN-33805-WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 50x18 cm

Safersonic Medium Plus

9120095071394

DAN-33812-WG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x18 cm

Safersonic Conti Plus

9120095071424

DAN-33825-WG

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepng
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 250x18 cm

Safersonic Long Plus

9120095071547

DAN-33505-NWG

Sterylna ostona gtowicy Safersonic z samoprzylepna
powierzchnig z zelem Safergel 15g, 50x15 cm

Conti Narrow Plus

9120095071578

DAN-33512-NWG

Sterylna ostona glowicy Safersonic z samoprzylepng

powierzchnig z zelem Safergel 15g, 120x15 cm

Conti Narrow Plus
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Zatacznik Il
Normy zharmonizowane Osfona
Norma Titel

EN ISO 10993-1:2020 [Biologiczna ocena wyrobow medycznych

EN 1SO 10935:2009 Biologiczna ocena wyrobow medycznych — Czg$¢ 5: Badania
cytotoksycznosci in vitro

EN ISO 10993-7:2008 |[Biologiczna ocena wyrobow medycznych. Pozostatosci po sterylizacji
tlenkiem etylenu

EN 1SO 10993-10:2013 [Biologiczna ocena wyrobow medycznych. Badania dzialania draznigcego i
uczulajgcego na skorg

1SO 2859:1999 Teil 1 |Procedury pobierania prébek do kontroli wedtug atrybutéw

EN 1SO 11607-1:2006 |Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow, systemow
barier sterylnych i systemow opakowaniowych

EN ISO 11607-2:2006 |Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych -- Czesc 2:
Wymagania dotyczace walidacji procesow formowania, uszczelniania i

montowania
EN 1041:2013 Informacje dostarczane przez wytworce wyrobow medycznych
EN 556-1:2001 Sterylizacja wyrobow medycznych
EN 556-2:2015 Sterylizacja wyrobow medycznych -- Wymagania dotyczace wyrobow

medycznych okreslanych jako STERYLNE

EN ISO 11135-1:2014 |Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia. Tlenek etylenu.
Wymagania dotyczgce opracowywania, walidacji i rutynowej kontroli
procesu sterylizacji wyrobow medycznych

AN
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Zatacznik 11l
Normy zharmonizowane Zel
Norma Titel
EN 285:2016 Sterilisation Dampf-Sterilisatoren

EN I1SO 10993-1:2017

Biologiczna ocena wyrobow medycznych.

EN 1SO 10993-10:2020

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych. Badania dziatania
draznigcego i uczulajacego na skore

ISO 2859:2014 Teil 1

Procedury pobierania prébek do kontroli wediug atrybutow

EN 1SO 11607-1:2020

Opakowania przeznaczone do finalnie sterylizowanych wyrobow
medycznych -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczace materiatow, systemow
barier sterylnych i systeméw opakowaniowych

EN ISO 11607-2:2020

Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobow medycznych --
Czes¢ 2: Wymagania dotyczace walidacji procesow formowania,
uszczelniania i montowania

DIN 58953-1:2012

Sterilisation - Sterilgutversorgung - Teil 1: Begriffe

EN 1041:2013

Informacje dostarczane przez wytwérce wyrobéw medycznych

EN 556-1:2015

Sterylizacja wyrobow medycznych

EN 556-2:2015

Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Wymagania dotyczace wyrobow
medycznych okreslanych jako STERYLNE

EN 62366 2017

Wyroby medyczne -- Czeé¢ 1: Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do
wyrobéw medycznych

EN 1SO 13485:2016

Wyroby medyczne. Systemy zarzgdzania jakoscig. Wymagania do
celéw przepisow prawnych
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EN ISO 11138-1:2017 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskainiki
biologiczne. Wymagania ogolne

ENISO 11138-2:2009 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Wskazniki
biologiczne. Wskainiki biologiczne dla proceséw sterylizacji tlenkiem

etylenu

EN ISO 13485:2016 Wyroby medyczne. Systemy zarzadzania jakoscia. Wymagania do celow]
przepiséw prawnych

EN ISO 14971:2019 Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzagdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN ISO 15223-1:2016 Wyroby medyczne. Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach. Wymagania ogélne

1SO 11737-1:2018 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Metody
mikrobiologiczne. Oznaczanie populacji drobnoustrojéow na produktach
1SO 11737-2:2020 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Metody

mikrobiologiczne. Badania sterylnosci wykonywane podczas okreslania,
walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji
OVE/Onorm EN ISO/IEC  |Ocena zgodnosci. Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce.

17050-1:2010 Wymagania ogdlne
EN_ISO_14644-1:2016  |Pomieszczenia czyste i zwigzane z nimi $érodowiska kontrolowane --
Czesc 1.
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EN ISO 14971:2019

Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

EN 1SO15223-1:02- 2016

Wyroby medyczne. Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach. Wymagania ogolne

1SO 11737-1:2018

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia. Metody
mikrobiologiczne. Oznaczanie populacji drobnoustrojow na
produktach

ISO 11737-2:2020

Sterylizacja produktow stosowanych w ochronie zdrowia. Metody
mikrobiologiczne. Badania sterylnosci wykonywane podczas
okreélania, walidacji i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji

OVE/Onorm EN ISO/IEC
17050-1:2010

Ocena zgodnosci. Deklaracja zgodnosci sktadana przez dostawce.
Wymagania ogodlne

EN ISO 17665-1:2006

Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia -- Ciepto
wilgotne -- Cze$¢ 1: Wymagania dotyczgce opracowania, walidacji i

rutynowej kontroli procesu sterylizacji wyrobéw medycznych

XXXOOGXXHXHXXXKIXHXKKKXXXXXNOKK KONIEC TEUMACZENIA 500XXXXXNXXKXUXAXXXXXXXXXXKXNXK
Ja, nizej podpisany Krystian Fronia, ttumacz przysiegty jezyka angielskiego, wpisany na liste ttumaczy
przysieglych Ministra Sprawiedliwosci pod numerem TP/81/14, potwierdzam zgodnos¢ powyiszego
ttumaczenia z oryginatem dokumentu przedfozonego mi do tlumaczenia.

Jastrzebie-Zdroj, dnia 31 sierpnia 2022 r., Repertorium nr 670/2022

Ttumacz przysiegly jezyka a.ﬂgu.m\.cE;L
Krystion Fronia .

£4.330 Jastraghie 2drdi, ui. 11 Listopagd 438
tel. 501-207-458

HIF:bSJ-lSD--t‘J-:‘J RLGON: 243R08041

ZA ;{j'/_-v"\h‘w(w’r(






		2023-10-18T16:25:57+0200
	Paulina Wizental




