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DECLARACION DE CONFORMIDAD CE
CE DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE CE

La empresa AUXILAB, S.L.

Declara que el equipo | Declare that the equipment | Declare que I’appareil:
Cinta indicadora esterilizacion p/autoclave | Autoclave sterilization tape| Ruban indicateur de stérilisation chaleur
humumide

Referencia | Code | Référence: ZCMOOS

Han sido verificados segtin los estandares | They have been verified according to the standards | Ils ont été vérifiés
selon les normes:

EN ISO 14971:2019

Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacidon de la gestion de riesgos a los MD
Medical devices - Application of risk management to medical devices

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux

EN ISO 15223-1:2016

Productos sanitarios. Simbolos que deben utilizarse en las etiquetas, el etiquetado y la informacion que debe
proporcionarse sobre los productos sanitarios. Parte 1: Requisitos generales

Medical devices. Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied. Part 1:
General requirements

Dispositifs médicaux. Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux
dispositifs médicaux. Partie 1: Exigences générales

EN 1041:2008+A1:2013

Informacion facilitada por el fabricante de productos sanitarios
Information supplied by the manufacturer of medical devices
Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux

1ISO 10993-1:2018

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion de riesgos.
Biological evaluation of medical devices. Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Partie 1: Evaluation et essais au sein d'un processus de gestion du
risque

EN I1SO 10993-5:2009

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro.
Biological evaluation of medical devices. Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity

Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Partie 5: Essais concernant la cytotoxicité in vitro

Poligono Morea Norte, Calle DN 6 - C.P.:31191 - Beridin (Navarra) ESPANA
T: +34 948 310 513 - Email: correo@auxilab.es - www.auxilab.es


http://www.pdcahome.com/4934/que-es-iqnet-los-certificados-iqnet/
http://www.google.es/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&ved=0CAcQjRw&url=http%3A%2F%2Flra.udc.es%2F&ei=AddAVIHCCMXDPK3ygMAO&bvm=bv.77648437,d.bGQ&psig=AFQjCNEM6cj7qEbFrM7_vbAYikriXsmifQ&ust=1413621736573104

AUXILAB S.L.
| ' m l:Net @
Material de laboratorio b= Empresa

EN ISO 10993-10:2013

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibilizacion cutdnea
Biological evaluation of medical devices. Part 10: Tests for irritation and skin sensitization

Evaluation biologique des dispositifs médicaux. Partie 10: Essais d'irritation et de sensibilisation cutanée

EN ISO 11140-1:2015
Esterilizacion de productos para atencion sanitaria. Indicadores quimicos. Parte 1: Requisitos generales

Sterilization of health care products - Chemical indicators. Part 1: General requirements
Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques. Partie 1: Exigences générales

En relacion con la siguiente normativa y de conformidad con ella| Related to and in compliance with the following
regulation | En rapport et en conformité avec le reglement suivant:

MDR (UE) 2017/745

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on medical devices
Réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux.
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