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Strahlensterilisation von Medizinprodukten in der Praxis
gemaly ISO 11137.
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Der Nachweis der Sterilitat eines Medizinproduktes ist fur dessen Inverkehrbringen unerlasslich und kann
mit verschiedenen Sterilisationsverfahren erreicht werden. In diesem Praxisseminar vertiefen Sie lhre
Kenntnisse zur praktischen Umsetzung der Strahlensterilisation und mikrobiologischen
Sterilisationsvalidierung. Dabei erortern Sie aufkommende Fragenstellungen und Schwierigkeiten mit den
Fachexperten.

Nutzen

= Sie vertiefen Ihre Kenntnisse Uber die Gammastrahlensterilisation.
= Sje erweitern lhre Kenntnisse im Bereich der Validierung und Routine fur die Strahlensterilisation.

= Das Seminar befahigt Sie Produkteinfihrungen in Hinblick auf die zu beachtenden Validierungen bei
der Strahlensterilisation gemaft dem geltenden Standard sicher zu begleiten.

= Sie sind im Anschluss an das Seminar in der Lage die Einordnung von Produktfamilien flr die
mikrobiologische Validierung sowie fir die Dosisverteilungskartierung sinnvoll und wirtschaftlich
durchzufihren.

Zielgruppe

Das Seminar ist geeignet flr Fach- und Fihrungskrafte und Mitarbeitende von
Medizinprodukteherstellern, aus den Bereichen F&E, Produktentwicklung, Regulatory Affairs, Clinical
Affairs, Qualitatsmanagement, Qualitatssicherung und sowie Lieferanten von
Medizinprodukteherstellern.
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Voraussetzungen

Grundkenntnisse Uber Sterilisation von Medizinprodukten werden vorausgesetzt.

Inhalte des Seminars

Mikrobiologische Methoden

= Bioburdenestimmung und Validierung gemal ISO 11737
= Sterilitatsprifung und die entsprechende Validierungnach ISO 11737
= praktische Erfahrungen sowie Do’s and Dont’s

Bestrahlungsprozess

= erste Testbestrahlungen zur Ermittlung der Maximaldosis

= Materialkompatibilitat

= Bildung von Bearbeitungsklassen und Dosisverteilungskartierung
= Ermittlung von Grenzwerten flr die Routinebestrahlung

= Routinebestrahlung und Uberwachung

Wichtige Hinweise

= Die Inhalte des Seminars bericksichtigen den aktuellen Stand der Regularien/Harmonisierung.

= Unser Seminar ,Sterilisation von Medizinprodukten” (Veranst.-Nr. 09468) vermittelt die Grundlagen der
Sterilisation und einen Uberblick tber die verschiedenen Sterilisationsverfahren fiir Medizinprodukte.

= Als Teilnehmer dieses Seminars erhalten Sie den Bonus eines achtwochigen kostenfreien Vollzugriffs
auf die Online-Produkte ,Der CE-Routenplaner” und "Praxis Medizinprodukterecht"” von TUV Media.

TerminUbersicht und Buchung

Buchen Sie lhren Wunschtermin jetzt direkt online unter https://akademie.tuv.com/s/09565 und
profitieren Sie von diesen Vorteilen:

= Schneller Buchungsvorgang
= Personliches Kundenkonto

= (Gleichzeitige Buchung fur mehrere Teilnehmer:innen
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Alternativ konnen Sie das Bestellformular verwenden, um via Fax oder E-Mail zu bestellen.
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