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NINIEJSZYM DEKLARUJEMY, 1Z WYMIENIONE POWYZEJ PRODUKTY SPEtNIAJA WYMOGI
DYREKTYWY RADY 93/42/EWG Z DNIA 14 CZERWCA 1993 DLA WYROBOW MEDYCZNYCH,
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ZALACZNIK 1

Standard Tytut
ISO 9001:2008 Systemy Zarzadzania Jakoscig - Wymagania
EN ISO 13485:2012+AC:2012 Wyroby Medyczne - Systemy Zarzgdzania Jakoscig -
Wymagania do Celdw Przepiséw Prawnych
EN 455 - 1:2000 Wyroby Medyczne Jednorazowego Uzytku
Czesc 1: Wymagania i badania na nieobecnos¢ dziur
EN 455 - 2:2009+A1:2011 Wyroby Medyczne Jednorazowego Uzytku
Czesc 2: Wymagania i badania na witasciwosci fizycznych
EN 455 - 3:2006 Wyroby Medyczne Jednorazowego Uzytku
Czesc 3: Wymagania i badania w ocenie biologicznej
EN 455 - 4:2009 Wyroby Medyczne Jednorazowego Uzytku

Czesc 4: Wymagania i badania dotyczgce wyznaczania
okresu trwatosci

BS EN 1041:2008 Informacje Dostarczane Przez Wytwdérce Wyrobow
Medycznych

BS EN ISO 14971:2012 Wyroby Medyczne - Zastosowanie Zarzgdzania
Ryzykiem Do Wyrobdw Medycznych

ISO 15223 - 1:2012 Wyroby Medyczne - Symbole Do Stosowania Na

Etykietach Wyrobéw Medycznych, W Ich Oznakowaniu |
W Dostarczanych Z Nimi Informacjach
Czesc 1: Wymagania ogdlne

ISO 10993 - 1:2009/Cor1:2010 Biologiczna Ocena Wyrobdéw Medycznych

Czesc 1: Ocena i badanie w procesie zarzadzania ryzykiem@
ISO 10993 - 5:2009 Biologiczna Ocena Wyrobdéw Medycznych

Czes¢ 5: Badania cytotoksycznosci in vitro
ISO 10993 - 10:2010 Biologiczna Ocena Wyrobdéw Medycznych

Cze$¢ 10: Badania dziatania draznigcego i dziatania
uczulajgcego na skore

ISO 2859 - 1:1999 Procedury kontroli wyrywkowej metoda alternatywna
Czes¢ 1: Schematy kontroli indeksowane na podstawie
granicy akceptowanej jakosci (AQL) stosowane do

kontroli partii za partia
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