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Ne- priedas II
TAIKOMI STANDARTAI:
· EN ISO 14971: 2012 Medicinos prietaisai – rizikos valdymo taikymas medicininiams prietaisams
· EN 13612:2002 Eksploatacinių charakteristikų įvertinimas in vitro diagnostiniams medicinos prietaisams
· EN 62366:2008 Medicinos prietaisai - inžinerijos praktiškumo taikymas medicinos prietaisams
· EN 62304:2006 Medicinos prietaisų programinė įranga - Programinė įranga gyvavimo ciklo procesams
· EN ISO 18113-1:2011 In vitro diagnostiniai medicinos prietaisai - gamintojo pateikta informacija (etiketė) – 1 dalis: Terminai, apibrėžimai ir bendrieji reikalavimai
· EN ISO 18113-3:2011 In vitro diagnostiniai medicinos prietaisai - gamintojo pateikta informacija (etiketė) – 3 dalis: In Vitro diagnostiniai prietaisai profesionaliam naudojimui

· EN ISO 15223-1:2012 Simboliai turi būti naudojami medicinos prietaisų etiketėse, ženklinime ir informacijoje, kurią reikia pateikti
· EN ISO 13485:2012 Medicinos prietaisai – Kokybės kontrolės sistema – Pagrindiniai reikalavimai pagal (ISO 13485 : 2003). 

Ortho-Clinical Diagnostics
ATITIKIMO DEKLARACIJA (tęsinys)
Taikomi standartai (tęsinys):

· EN 61010-1:2001 saugos reikalavimai elektriniams matavimo prietaisams, jų kontroliavimui ir laboratoriniam naudojimui
· EN 61010-2-010:2003 ypatingi reikalavimai laboratoriniai įrangai medžiagų šildymui
· EN 61010-2-020:2006 ypatingi reikalavimai laboratorinėms centrifūgoms

· EN 61010-2-101:2002 ypatingi reikalavimai in vitro diagnostiniams (IVD) medicinos prietaisams

· EN 61010-2-081:2001 ypatingi reikalavimai automatiniams ir pusiau automatiniams medicinos prietaisams tyrimams ir kitiems tikslams

· EN 61326-2-6:2012. Elektriniai prietaisai matavimų, kontrolės ir laboratoriniam naudojimui – EMC reikalavimai – dalis 2-6: ypatingi reikalavimai – In vitro diagnostiniams (IVD) medicinos prietaisams
Atitikties įvertinimo būdas
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