POLSKI KOMITET NORMALIZACYJNY 2017

POLITECHNIKA POZNANSKA
12.10.2017
BEZ PRAWA ODSPRZEDAZY

EN ISO 11737-2:2009

Spis tresci

Stronica
PrZEAMOWAL .«cvv o sivsamsssinins st crsesdsn s nns ssnssmm e b anSs a0t a8 n i sE s e w5 SRR A s o0 47 S B PR AR 5 A A T R SRR A A S N 3
N O U Z T AT OWAL. . cssmsnsersnssnmsss ruvssasnsnsnsr cassnnnsnnsss sumsenes xonnmpnns avasis svehsas s oisndo o eis SHoUTs owiToinmit vhas suaa st ais aasa T a o Pomoe 3
WV DT OWATZEINNE: uicvsimiossimmis smmvissummins sssssss o sumnss S5 Hes A S e 068 G KA SN LS LA NP € AV e VAR e e S s w e 4
1 ZAKTOS NOTTVIY . v s s s 5555 5564555 45 404 455 H 55 5 SN F S S0 S E S A4 Mo H A S VST S A4S SR e om0 SRR H A K s 5
2 Powoltania NOTMALYWIIE ..c..cucscimssenmnsiamssas siiissassasstssiseinss oo asa s ey auen (508 s5as s s R pAm s svavswsimssss 5
3 Terminy i definNiC)e .....oii i 5
4 Elementy systemu zarzadzania jakoSCig ........cccccvriiimiiiiininin i 7
4.1 D OKUMENEAC Jlssucmcvvrvisssvovssosansmsmsestnnmsss s aas s nssmsessnsss s SF S so TSNS S A S RS A A S am e e o N e SR o ROV E evend HONT 7
42 OdpowiedzialnOSC KIerOWNTCIWEL. ...ciuxusssmrrinsosssmmressssssmnsies sossssmssssiasts s amnsans ssnanssanssanbsssassnssanasorssvans 7
4.3 Realizacja Profliltil :owsiessesssomsssmssvmsossemssm s s s s s s s s i R A ST 8
4.4 Pomiar, analiza i dOSKONAICNIE «.quiuuisssimsemsmmsansivumimisasinm smste sueininssssisssetaniveesvassssaninsssannasvesssn 8
5 WYBOT ProgURELL..coscuimemmmimms it st aai ot aavs v sassiains 55 ain snis s saes TR AT RN F AR R SR E TR 8
51 POStanoWiIenia OgOINE ..ot e e e e e n e e a e s 8
5.2 Cze$c jednostki produktu (SIP) .........coociiiiiiiii e 8
5.3 Pakowanie produktu i czesci jednostki produktu............cccceovieiiiiiiiiininc 9
6 Metody wykonywania badan sterylnoSCi......cccccccviuiimiiiiiiiiiiii e 9
7 Ocena metody wykonywania badan sterylnosScCi........cccccviiiiiiiinnieciecn e 10
8 Utrzymywanie skuteczno$ci metody wykonywania badan sterylnosSci........cccoeeeveiiiiiiiniinns 10

Zatacznik A (informacyjny) Wytyczne dotyczace badan sterylnosci wykonywanych podczas walidacji

i utrzymywania skutecznosci procesu sterylizacji ..........ccocuveiieiiimiinnccenn 1"

Zatacznik ZA (informacyjny) Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami zasadniczymi

dyrektywy 90/385/EWG dotyczacej wyrobow medycznych do implantacji .........cccccccniiininns 19

Zatacznik ZB (informacyjny) Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami zasadniczymi

dyrektywy UE 93/42/EWG dotyczacej wyrobow medycznych ... 20

Zatacznik ZC (informacyjny) Powiazanie niniejszej Normy Europejskiej z wymaganiami zasadniczymi

Bibliografia

dyrektywy UE 98/79/WE dotyczacej wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki
T VIR counsssoamsousmuiss s vonmsmsss s s sy s e s s s S S S S B A A S R NS N AR BN TR S ST A AR e AT A 21



