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% Bioburden Validierung

Die Bioburden-Validierung ist ein systematischer
Prozess, der mehrere Schritte umfasst und auf den in
der Regel eine routinemaldige Bestimmung der
Bioburden anhand eines dokumentierter
Probenahmeplans folgt, in dem der Probenumfang
und die Haufigkeit der Probenahme festgelegt sind.
Die Bioburden-Validierung sollte in regelmaldigen
Abstanden uberpruft werden.

Bioburden ist eine Methode, die validiert werden
mMmuss, um die tatsachlichen Ergebnisse von
Routineanalysen zu bewerten. Dabei wird ein
Umrechnungstaktor ermittelt, der die Wiederfindung
von Organismen eines bestimmten Produkts angibt.
Die Validierung der Bioburden sollte in regelmaldigen
Abstanden uberpruft werden.

Bioburden, auch bekannt als mikrobielle
Grenzwertprufung, ist ein Qualitatskontrollverfahren,
das die mikrobielle Kontamination eines Produkts in
verschiedenen Produktionsstadien nachweist und
quantifiziert. Es wird bei pharmazeutischen
Produkten und Medizinprodukten zu
Qualitatskontrollzwecken durchgefuhrt.

< Bei Uberschreitung der Akzeptanzgrenzen werden
MalRknahmen an der Quelle des Problems ergriffen.

Medistri SA hat die STS 0504 Akkreditierung fur die
Analyse der mikrobiellen Belastung, die
Analyseansatze und die Validierung (Bestimmung der
Wiederfindungsrate und des Umrechnungsfaktors).
Unsere Verfahren entsprechen den Anforderungen
der entsprechenden und aktuellen Versionen der
europaischen und amerikanischen Pharmakopoe und

der ISO-Norm.

Bioburden ist normalerweise definiert als die Anzahl
der Bakterien, die auf einer nicht sterilisierten
Oberflache leben. Ziel der Bioburden-Prufung ist es,
die Gesamtzahl der lebensftahigen Mikroorganismen
(Gesamtkeimzahl) auf einem Medizinprodukt vor
dessen endgultiger Sterilisation zu messen.

Unsere Experten bei Medistri sind in der Lage, das
Vorhandensein von Mikroorganismen wirksam zu

controllieren, Sterilisationsprozesse zu informieren
und die Sicherheit der Patienten zu gewanhrleisten.

Die Bioburden-Validierung ist fur die Sicherheit und
Wirksamkeit von Medizinprodukten und

oharmazeutischen Produkten von entscheidender ) o -
Bedeutung, da sie das Vorhandensein von @ Um mehr Uber die Bioburden-Validierung von

Mikroorganismen in den Produkten kontrolliert und Mecistri zU erfahren, be;umen Sle unsere Website
den Sterilisationsprozess beeinflusst. Sie hier oder kontaktieren Sie unser Team direkt unter

gewahrleistet die Sicherheit der Patienten, indem sie contact@medistri.Swiss.
das Risiko minimiert, und ist der Schlussel zum o

Frfolg bei den Behorden. Als Teil der - Das Medistri-Team
Qualitatskontrolle tragt sie zur Einhaltung von
Laborstandards bei und Uberwacht Veranderungen in
der mikrobiologischen Belastung eines Produkts.
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