Implantatumok végcsomagolasat megel6zo tisztitasi folyamat mindsitése

Az implantatumok gyartasi folyamataban eszko6zolt tisztitasi 1épéseket validalni kell. A
termék csomagolas el6tti tisztasagara az 1ISO 19227 Implants for surgery — Cleanliness of
orthopedic implants — General requirements szabvany kovetelményeit kell alkalmazni.
- vizualis ellendrzés
- bioburden meghatarozas (ISO 11737-1, Sterilization of medical devices —
Microbiological methods — Part 1: Determination of a population of microorganisms
on products)
- bakteridlis endotoxin (European Pharmacopoeia, Section 2.6.14 and USP, Section
<85>)
- szerves szennyezddések (TOC, THC European pharmacopeia 2.2.44, or USP <643>.)
A tisztitasi folyamathoz Validacios Tervet készitlink, amit a megrendeld jévahagyésa utan
kiviteleziink. A vizsgalatokat, méréseket jegyzokonyvezziik, majd az adatok kiértékelésével
Validécios Jelentést allitunk 6ssze, ami mellékletben tartalmazza a teljes Vizsgalati
Jegyzokonyvet.



