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Priufung von Medizinprodukten

Angaben zum Produkt (Bezeichnung/Art.-Nr./Charge):

Test-Bezeichnung

Anzahl

Bestlmmung der Keimbelastung am Produkt (Bioburden) gem. DIN EN ISO 11737-1

Produktbezogene Validierung des Prifverfahrens zur Bestimmung der
Keimbelastung am Produkt

Prufung auf Sterilitdt gem. DIN EN ISO 11737-2

Produktbezogene Validierung des Prifverfahrens zur Prifung auf Sterilitat

Prufung auf Bakterien-Endotoxine (LAL-Test) gem. Ph. Eur.
Kinetisch-turbidimetrische Methode

Produktbezogene Validierung des Prufverfahrens zur Prifung auf Bakterien-
Endotoxine

Prufung auf partikuléare Verunreinigung

Stempel/Unterschrift




