Tisztatér mindsitése
A tisztatér mindsitése fizikai €s bioldgiai paramétereknek valo megfelelésen alapul.

Fizikai paraméterek vizsgalata

A tisztaterek osztalyba sorolasat az EN ISO 14644-1:2015, Cleanrooms and associated
controlled environments — Part 1: Classification of air cleanliness by particle concentration
(1SO 14644-1:2015) szabvanynak megfelelden kell elvégezni. Legfontosabb vizsgalat a
részecskeszamlalas. Egyéb Un. ,,tAmogato™ vizsgalatokat az EN ISO 14644-3:2020,
Cleanrooms and associated controlled environments — Part 3: Test methods szabvany ajanlja.

Az M-Teszt Kft az alabbi akkreditalt vizsgalatokat végzi:

s Légtér részecskeszennyezettség vizsgalata
HEPA sziird integritasi vizsgalata
Laminaris aramlastt munkatér légsebességének vizsgalata
Helyiség légcsereszam meghatarozasa
Tisztatéri helyiségek hdmérséklet €s paratartalom monitorozasa
Tisztatéri helyiségek nyomasviszonyanak vizsgalata
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Bioldgiai paraméterek vizsgalata

A biologiai paraméterek vizsgéalata az MSZ EN 17141:2020 Tisztaterek és kapcsolodo
szabalyozott kdrnyezetek. A bioldgiai szennyezettség szabalyozasa szabvany, és az
European Commission EudralLex "The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union" Volume 4, EU Guidelines for Good Manufacturing Practice, Medicinal Products for
Human and Veterinary Use, Annex 1 - Manufacture of Sterile Medicinal Products, 25Nov08.
(GMP) eldirasain alapszik.

Az M-Teszt Kft az alabbi akkreditalt biologiai vizsgalatokat végzi:
Feliilet lenyomatos (kontakt lemez) és tamponos mintavétel

Levegd volumetrikus és szedimentaciés mintavétel

Személyi higiéné lenyomatos €s tamponos mintavétel



