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Certyfikat Kontroli Jakosci

Certyfikat nr: 01-040710 13 lutego 2023

Aesculap AG potwierdza, ze

nasze produkty i surowce

sq zaprojektowane, wytwarzane i testowane zgodnie ze zdefiniowanymi i udokumentowanymi
specyfikacjami i procedurami.

Spetnione sg nastepujace krajowe i miedzynarodowe standardy i wymagania:

X EN ISO 13485:2016

X EN 1SO 9001:2015

X Rozporzadzenie UE 2017/745 dot. Wyrobow Medycznych

X Dyrektywa Rady 93/42 EEC z dnia 14 czerwca 1993 dot. Wyrobéw Medycznych

4 ISO 7153-1 (Instrumenty chirurgiczne-materiaty metalowe; Cze$¢ 1: Stal nierdzewna)

|X| Inne:
ISO 7151 Instrumenty chirurgiczne - nietngce instrumenty ze ztgczem przebugowym, Ogdlne wymagania i
metody badania (twardo$¢: 42-50 HRC)
ISO 7741 Instrumenty do chirurgii - nozyczki i nozyce. Ogélne wymagania i metody badania (twardos¢: 50-
58 HRC)
ISO 7740 Instrumenty do chirurgii - Skalpele z wymiennymi ostrzami; wymiary montazowe
Oznaczenie ASTM: A 380 standardowa praktyka czyszczenia, usuwania kamienia i pasywacji czesci,
wyposazenia i systemow ze stali nierdzewne;
Oznaczenie ASTM: A 967 Standardowa specyfikacja dla chemicznych pasywacji dla czedci ze stali
nierdzewnej
Oznaczenie ASTM: F 899 Standardowa specyfikacja kutych ze stali nierdzewnej instrumentéw chirurgicznych
DIN EN ISO 13402 Narzedzia chirurgiczne i dentystyczne. Badanie odpornosci na sterylizacje w autoklawie,
korozje i dziatanie temperatury
DIN EN 10088-1 Stal nierdzewna - Czgsé 1: Lista stali nierdzewnych
DIN EN 10088-2 Stal nierdzewna - Cze$¢ 2: Warunki techniczne dostawy blach i tasm ze stali nierdzewnych
0g6lnego przeznaczenia
DIN EN 10088-3 Stal nierdzewna Czesé 3: Warunki techniczne dostawy pétwyrobow, pretdw, walcowki,
drutu, ksztattownikdw i wyrobdw o powierzchni jasnej ze stali nierdzewnych ogdlnego przeznaczenia
DIN 96298 Instrumenty medyczne - Czes¢ 1-3: Pojecia, Metody Pomiarowe i testowanie
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