Sterilizalasi folyamatok mindsitése

Sterilizalas nedveshével
A nedveshdvel altalaban autoklavban végzett sterilizalas validalasat az alabbi szabvanyoknak
megfelelden végezziik.

A validalas kivitelezése torténhet a megrendeld berendezésén, aminek validalasat szintén el
tudjuk végezni, vagy az M-Teszt Kft. validalt autoklavjaban.

Validacios Tervet készitiink, amit a megrendeld jovahagyasa utan kivitelezlink. A
vizsgalatokat, méréseket jegyzOkonyvezziik, majd az adatok kiértékelésével Validacios
Jelentést allitunk 6ssze, ami mellékletben tartalmazza a teljes Vizsgalati Jegyzokonyvet.

e MSZ EN ISO 17665-1:2006 Gyogyaszati termékek sterilizalasa. Nedveshd 1.rész: Az
orvostechnikai eszk6zok sterilizalasanak fejlesztési, validalasi és rutinellendrzési
kovetelményei

e MSZEN ISO 11138-1:2017 Gyogyaszati termékek sterilizalasa. Biologiai indikatorok
1. rész: Altaldnos kovetelmények

e MSZEN ISO 11138-3:2017 Gyogyaszati termékek sterilizalasa. Biologiai indikatorok
3. rész: Bioldgiai indikatorok nedveshd-sterilizalasi folyamatokhoz

e MSZEN ISO 11607-1:2006 Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa 1.rész: Az anyagok, a steril-gat rendszerek és a csomagolorendszerek
kovetelményei

e [SO 11737-1:2018 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 1: Determination of the population of microorganisms on product.

e IS0 11737-2:2020 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the validation of a sterilization process.

Sterilizalas szarazhdvel
A szarazhQvel altalaban hdlégsterilizatorban végzett sterilizalas validalasat az alabbi
szabvanyoknak megfelelden végezziik.

e MSZ EN ISO 20857:2013 Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Szarazh6 1.rész: Az
orvostechnikai eszk6zok sterilizalasanak fejlesztési, validalasi €s rutinellenérzési
kovetelményei

e MSZEN ISO 11138-1:2017 Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Biologiai
indikatorok 1. rész: Altaldnos kovetelmények

e MSZEN ISO 11138-3:2017 Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Biologiai
indikatorok 4. rész: Biologiai indikatorok szarazhd-sterilizalasi folyamatokhoz

e MSZEN ISO 11607-1:2018 Végtermékként sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa 1.rész: Az anyagok, a steril-gat rendszerek és a csomagolorendszerek
kovetelményei

e 1SO 11737-1:2018 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 1: Determination of the population of microorganisms on product.

e [SO 11737-2:2020 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the validation of a sterilization process.



A validalas kivitelezése torténhet a megrendeld berendezésén, aminek validalasat szintén el
tudjuk végezni.

Validacios Tervet készitiink, amit a megrendeld jovahagyasa utan kivitelezlink. A
vizsgalatokat, méréseket jegyzOkonyvezziik, majd az adatok kiértékelésével Validacios
Jelentést allitunk 6ssze, ami mellékletben tartalmazza a teljes Vizsgalati Jegyzdkonyvet.

Sterilizalas besugarzassal (gammasugar)
A besugarzassal végzett sterilizalas validalasat az alabbi szabvanyoknak megfeleléen
végezzik.

e 1SO 11137-1:2006(E) — Sterilization of health care products — Radiation — Part 1:
Requirements for development, validation and routine control of a sterilization process
for medical devices.

e MSZEN ISO 11137-2:2015(E) — Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Besugarzas
2. rész: A sterilizalodozis megallapitasa (ISO 11137-2:2013)

e |SO 11137-3:2006(E) — Sterilization of health care products — Radiation — Part 3:
Guidance of dosimetric aspects.

e IS0 11737-1:2018 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 1: Determination of the population of microorganisms on product.

e IS0 11737-2:2020 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the validation of a sterilization process.

Validacidés Tervet készitiink, amit a megrendeld jovdhagyasa utan kiviteleziink. A
vizsgalatokat, méréseket jegyzokonyvezziik, majd az adatok kiértékelésével Validacios
Jelentést allitunk 0ssze, ami mellékletben tartalmazza a teljes Vizsgalati Jegyzokonyvet.

Sterilizalas etilén-oxid alkalmazasaval
Az etilén-oxiddal végzett sterilizalas validalasat az alabbi szabvanyoknak megfeleléen
végezziik

e MSZEN ISO 11135:2014 Egészségiigyi termékek sterilizalasa. Etilén-oxid.
Orvostechnikai eszk6z0k sterilizalasi folyamatanak fejlesztési, validalasi és rutin-
ellendrzési kovetelményei

e [SO 11737-1:2018 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 1: Determination of the population of microorganisms on product.

e SO 11737-2:2020 — Sterilization of health care products - Microbiological methods -
Part 2: Tests of sterility performed in the validation of a sterilization process.

Validécios Tervet készitlink, amit a megrendeld jovahagyasa utan kiviteleziink. A
vizsgalatokat, méréseket jegyzOkonyvezziik, majd az adatok kiértékelésével Validacios
Jelentést allitunk Ossze, ami mellékletben tartalmazza a teljes Vizsgalati JegyzOkonyvet.



