
https://v3.camscanner.com/user/download


Dok. Nr. KSX/TD-SGS-017 Bezeichnung EU Konformitätserklärung von Kittel steril | SMS
Ver./Rev.Nr. A/0 Ausstellungsdatum 15.02.2023 Seite/Gesamt 2 / 4

Anhang I --- Kennzeichnung des Produktes, für das die EU-Konformitätserklärung gilt
1. Identifizierung des Produktes

Tabelle --- Identifizierung des Produktes

Nr. Artikelnummer Spezifikation Verpackungskonfiguration

1 277026 Kittel steril | SMS, blau,
130x155cm, Größe XL 1 Stück/Beutel, 50 Stück/Karton

2 277046 Kittel steril | SMS, blau,
130x150cm, Größe L

1 Stück/Beutel, 50 Stück/Karton

3 277056 Kittel steril | SMS, blau,
125x145cm, Größe M

1 Stück/Beutel, 50 Stück/Karton

2 Produktbild

Bild 1 --- Kittel steril | SMS in steriler Verpackung Bild 2 --- Kittel steril | SMS

Anhang II --- Liste der europäischen und internationalen Normen

Bereich Nr. Normen Inhalt

QMS

1 EN ISO 13485:2016 Medizinprodukte - Qualitätsmanagementsysteme - Anforderungen für
regulatorische Zwecke

2 21 CFR QSR 820 Qualitätsmanagementsysteme der FDA für Medizinprodukte

3 EN ISO 11135: 2014
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Ethylenoxid -
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens für Medizinprodukte

Kennzeichnung

4 EN ISO
15223-1:2021

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im Rahmen der vom
Hersteller bereitzustellenden Informationen - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5 EN ISO 20417:2021 Medizinprodukte - Anforderungen an vom Hersteller bereitzustellende
Informationen

6 21 CFR Part 801 Etikettierung - Medizinprodukt

Risikomanagement 7 ISO 14971:2019 Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte
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Usability 8 IEC 62366-1:2015 Medizinische Geräte - Anwendung von Usability Engineering auf
medizinische Geräte

Klinische
Bewertung 9 MEDDEV 2.7.1 rev 4 Leitfaden für die klinische Bewertung

Probenahme
Inspektion 10 ISO 2859-1:1999

Annahmestichprobenprüfung anhand der Anzahl fehlerhafter Einheiten
oder Fehler (Attributprüfung) - Teil 1: Nach der annehmbaren
Qualitätsgrenzlage (AQL) geordnete Stichprobenpläne für die Prüfung einer
Serie von Losen

Transport 11 ISTA 2A: 2011 Testverfahren für die partielle Simulation der Leistung

PMS 12 MEDDEV 2.12-1 rev
8, January 2013 Leitlinien für ein Vigilanzsystem für Medizinprodukte

PSUR 13 ISO/TR 20416:
2020 Medizinprodukte - Überwachung nach dem Inverkehrbringen für Hersteller

Umgebung

14 ISO 14644-1:2015 Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen - Teil 1:
Klassifizierung der Luftreinheit nach Partikelkonzentration

15 ISO 14644-2:2015
Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen - Teil 2:
Überwachung zum Nachweis der Reinraumleistung in Bezug auf die
Luftreinheit durch Partikelkonzentration

16 ISO 14644-3:2019 Reinräume und zugehörige kontrollierte Umgebungen - Teil 3:
Prüfverfahren

Biokompatibilität

17 ISO 10993-1: 2018 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 1: Beurteilung und
Prüfung im Rahmen eines Risikomanagementverfahrens

18 ISO 10993-5: 2009 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 5: Prüfungen auf
Zytotoxizität in vitro

19 ISO 10993-7: 2008 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 7: Rückstände aus der
Sterilisation mit Ethylenoxid

20 ISO 10993-10: 2021 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 10: Prüfungen zur
Sensibilisierung der Haut

21 ISO 10993-11: 2017 Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 11: Prüfungen auf
systemische Toxizität

22 ISO 10993-18:2020
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten - Teil 18: Chemische
Charakterisierung von Materialien für Medizinprodukte im Rahmen eines
Risikomanagementverfahrens

Sterilisierung

23 ISO 11607-1:2019
Verpackungen für in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte - Teil
1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme

24 ISO 11607-2:2019
Verpackungen für in der Endverpackung sterilisierte Medizinprodukte - Teil
2: Validierungsanforderungen an Formgebungs-, Siegel- und
Montageprozesse

25 ISO 11737-1:2018
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Mikrobiologische
Verfahren - Teil 1: Bestimmung einer Population von Mikroorganismen auf
Produkten

26 ISO 11737-2:2019
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Mikrobiologische
Verfahren - Teil 2: Sterilitätsprüfungen, die bei der Festlegung, Validierung
und Aufrechterhaltung eines Sterilisationsverfahrens durchgeführt werden.
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27 BS EN 868-5: 2018

Verpackungen für in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte --- Teil 5: Verschließbare Beutel und Rollen aus porösen
Materialien und Kunststoff-Folienkonstruktion - Anforderungen und
Prüfverfahren

28 ISO 11138-1:2017 Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge --- Biologische
Indikatoren --- Teil 1: Allgemeine Anforderungen

29 ISO 11138-2:2017
Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - Biologische
Indikatoren - Teil 2: Biologische Indikatoren für Sterilisationsverfahren mit
Ethylenoxid

Leistung 30 EN 13795-1: 2019 Operationsbekleidung und -abdeckungen - Anforderungen und
Prüfverfahren - Teil 1: Operationsabdeckungen und -mäntel


