Logo B. Braun Aesculap AG
Regulatory Affairs
Skrytka pocztowa 40
78501 Tuttlingen
Niemcy

Kontakt: Dr. Stefan Willemsen

Tel. 07461 95-1002

Do wiadomosci Fax: 07461 95-2969

Szpital Copernicus e-mail: stefan.willemsen@aesculap.de
Gdansk Internet: http://www.aaesculap.de
Polska Data: 14 listopada 2019

Certyfikat kontroli / Certyfikat analityczny

Aesculap AG zaswiadcza, ze kontrola produktu zgodnie z okreslonymi i udokumentowanymi
specyfikacjami i procedurami zostata przeprowadzona dla instrumentéw chirurgicznych Aesculap.

Spetnione sg wszystkie wymagania stosownych i majacych zastosowanie krajowych i miedzynarodowych

(ISO) standarddw.

Produkty sg wytwarzane i testowane zgodnie z okreslonymi i udokumentowanymi specyfikacjami i
procedurami.

W szczegdlnosci petnione zostaty nastepujace krajowe i miedzynarodowe standardy i wymagania:

EN ISO 13485:2016

Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczgca Wyrobéw Medycznych
EN 1SO 11135 et seqq. (Walidacja i rutynowa kontrola procesu sterylizacji tlenkiem etylenu)
EN 1SO 11135 et seqq. (Walidacja i rutynowa kontrola procesu sterylizacji radiacyjnej)

ISO 7153-1 ( Instrumenty chirurgiczne — materiaty metalowe, Czes¢ 1: Stal nierdzewna)
seria norm I1SO 5832 (Implanty do chirurgii — materiaty metalowe).

seria norm ISO 6474 (Implanty do chirurgii — materiaty ceramiczne)
Chemiczne (szczegotowe informacje, jesli majg zastosowanie, sg ponizej) — test zdany)

Inne: EN ISO 17664 (Przetwarzanie produktéw do ochrony zdrowia -- Informacje dostarczane
przez wytwoérce wyrobu medycznego dotyczgce przetwarzania wyrobow medycznych)
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seria norm I1SO 5834 (Implanty do chirurgii — polietylen o bardzo wysokiej masie czagsteczkowej).

Techniczne / fizyczne ( szczegdtowe informacje, jesli majg zastosowanie, sg ponizej) — test zdany
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Testy

Identyfikacja
Kontrola wizualna zgodnie
Zamowienie i rysunkiem

Powierzchnia
Kontrola wizualna produktu

Etykieta/ oznakowanie produktu
Kontrola wzrokowa zgodnie ze
Specyfikacjag

Réwnowaga jakosciowa
Kontrola wzrokowa
Dokumentow wytwarey

Wymiary [ Rozmiary
Sprawdzenie gtéwnych wymiaréw
Zgodnie z rysunkiem inzynierskim

Kryteria kontroli

Zapobiec problemom
przez niewfasciwe dokumenty

bez wad, gtadka powierzchnia

Wiasciwe informacje na produkcie,
etykiecie i dokumentach dostawy

Liczba wyprodukowanych sztuk
odpowiadajgcych zamowieniu

Sprawdzenie czy pomiary produktu
sg spetnione

Wynik

Test zdany

Test zdany

Test zdany

Test zdany

Test zdany
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