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Ackrediteringens omfattning

Datum

2024-09-30

Certifiering av ledningssystem enligt SS-EN I1SO/IEC 17021-1:2015

Intertek Medical Notified Body AB

Kista Ackrediteringsnummer

Ackrediteringsomraden och kravspecifikationer/standarder

Ackrediteringsomrdde

Ledningssystem for medicintekniska produkter

Ledningssystem for medicintekniska produkter

Tekniskt kluster (IAF MD8 Annex 1)

1.1 Icke-aktiva medicintekniska produkter

1.2 Aktiva medicintekniska produkter (icke-
implanterbara)

1.5 Steriliseringsmetoder fér medicintekniska produkter

Kravspecifikation
SS-EN ISO 13485:2016

Tekniskt omrade (IAF MD8 Annex 1)

Allmanna icke-aktiva, icke-implanterbara medicintekniska
produkter

Icke-aktiv tandvardsutrustning och tillbehor
Icke-aktiva implantat
Medicintekniska produkter for sarvard

Ovriga icke-aktiva medicintekniska produkter dn
ovannmamnda

Allmanna aktiva medicintekniska produkter
Anordningar for dvervakning
Bildtagningsutrustning

Utrustning for stralningsterapi och termoterapi

Ovriga aktiva (icke-implanterbara) medicintekniska
produkter dn ovanndmnda

Aseptisk bearbetning
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1.5 Steriliseringsmetoder for medicintekniska produkter

1.6 Enheter som innehaller/anvinder specifika
amnen/tekniker

1.7 Delar eller tjanster

Datum

2024-09-30
Fuktig varme

Sterilisering genom stralning (exempelvis gamma,
rontgen, elektronstrale)

Sterilisering med etylenoxidgas (EOG)

Sterilisering med torr virme

Sterilisering med vateperoxid

Sterilisering med lagtempererad anga/formaldehyd
Ovriga steriliseringsmetoder &n ovannamnda

Medicinsk utrustning som anvander animaliska
vavnader

Medicinsk utrustning som anvander biologiskt aktiva
belidggningar och/eller material eller ir helt eller
huvudsakligen absorberad

Medicinsk utrustning som anvander mikromekanik
Medicinsk utrustning som anvander nanomaterial

Medicinsk utrustning som innehaller derivat av
maénskligt blod

Medicinsk utrustning som innehaller medicinska
substanser

Medicinsk utrustning som innehaller eller anvinder
specifika amnen/tekniker/element, annat dn vad som
anges ovan

Delkomponenter
Distributionstjanster
Kalibreringstjanster
Komponenter
Ramaterial
Transporttjanster
Underhallstjanster

Andra tjanster
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Ackrediteringen galler dven for motsvarande version av internationell EN- och I1SO-standard.

Forandrade omfattningsrader ar markerade med fetstil.
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