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Certyfikat kontroli / Certyfikat analityczny 
 
Aesculap AG zaświadcza, że kontrola produktu zgodnie z określonymi i udokumentowanymi 

specyfikacjami i procedurami została przeprowadzona dla instrumentów chirurgicznych Aesculap. 

Spełnione są wszystkie wymagania stosownych i mających zastosowanie krajowych i międzynarodowych 

(ISO) standardów. 

Produkty są wytwarzane i testowane zgodnie z określonymi i udokumentowanymi specyfikacjami i 

procedurami. 

W szczególności pełnione zostały następujące krajowe i międzynarodowe standardy i wymagania: 

 EN ISO 13485:2016 
 Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotycząca Wyrobów Medycznych 
 EN ISO 11135 et seqq. (Walidacja i rutynowa kontrola procesu sterylizacji tlenkiem etylenu) 
 EN ISO 11135 et seqq. (Walidacja i rutynowa kontrola procesu sterylizacji radiacyjnej) 
 ISO 7153-1 ( Instrumenty chirurgiczne – materiały metalowe, Część 1: Stal nierdzewna) 
 seria norm ISO 5832  (Implanty do chirurgii – materiały metalowe). 
 seria norm ISO 5834  (Implanty do chirurgii – polietylen o bardzo wysokiej masie cząsteczkowej). 
 seria norm ISO 6474 (Implanty do chirurgii – materiały ceramiczne) 
 Techniczne / fizyczne ( szczegółowe informacje, jeśli mają zastosowanie, są poniżej) – test zdany 
 Chemiczne (szczegółowe informacje, jeśli mają zastosowanie, są poniżej) – test zdany) 
 Inne: EN ISO 17664 (Przetwarzanie produktów do ochrony zdrowia -- Informacje dostarczane 

przez wytwórcę wyrobu medycznego dotyczące przetwarzania wyrobów medycznych) 
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