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KOKYBES APZIU ROS SERTIFIKATAS

Sertifikato Nr. 1-O4O71O

Aesculap AG patvirtina, kad

mfisq prek6s ir ialiavq medliagos

yra sukurtos, pagamintos ir iSbandytos pagal nustatytas ir apraiytas technines sqlygas ir
procedU ras.
Zemiau i5vardinti valstybiniai ir tarptautiniai standartai bei reikalavimai, kuriuos atitinkam:

EN ISO 13485 t2O07
Tarybos Direktyva 93/42|EEC birZelio 14 d. 1993 del medicinos prietaisr-1
ISO 7153-7 (Chirurginiai instrumentai- Metalo medZiagos; 1 dalis: nerudijantis
plienas)
Kiti: ISO 7151 Chirurginiai instrumentai - ne pjaunantys Sarnyriniai instrumentai,

Pagrindiniai reikalavimai ir testavimo metodai (kietumas: 40-48 HRC).
Aesculap standartas kietumui yra 44-48 HRC.
ISO TT4l Instrumentai chirurgiiai - Zirkliq ir kerpamosios jegos pagrindiniai
reikalavimai ir testavimo metodai (kietumas: 50-58 HRC).
ASTM Zymdjimas: A 380-06 standartizuotas pritaikymas valymui, Zym6jimui,

ir
pasyvinimui nerudijandio plieno dalims, [rangai ir sistemoms.
ASTM Zymdjimas: A 967-05e1 techniniul sqlygtl standartai d6l cheminds
pasyvacijos proced0rrl ner[dijandio plieno dalims
ASTM Zym6jimas: FB99-09 techniniq selygL{. standartai del kaltinio

ner[dijandio
plieno, skirto chirurginiams instrumentams
DIN EN ISO 13402 Chirurginiai ir dentaliniai rankiniai instrumentai. Atsparumo
autoklavavimui, korozijai ir terminiam i5laikymui nustatymas
DIN EN 10088-1 Ner[dijantis plienas - Dalis 1: Ner[rijandio plieno sqraSas;
DIN EN 10088-2 Ner0dijantis plienas; Techninds atgabenimo sqlygos bendro
naudojimo lak5tams/plokStdms ir atraiZoms
DIN EN 10088-3 Ner[dijantis plienas - Dalis 3: Technin€s atgabenimo sqlygos
pusiau uZbaigtoms prekdms, juostoms, strypams, vielai, nuopjovoms ir

poliruotoms
prekems ddl bendro naudojimo metalq atsparumo korozijai
DIN5B29B Medicininiai instrumentai - MedZiagos, apdailinimas ir testavimas
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