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PROVE ACCREDITATE - CATEGORIA: 0

Dispositivi medici

Denominazione della pravé/Campi di prova Norme

Test di sterilia FEU ed IV 2002 par 2.6.1 pag 123-127
Valutazione delta popolazione di micrarganismi sul prodotio ' UNIEN 117411 1996

UNI'EN 11742 1998
UNIEN 1174/3 1998

Dispositivi medici e loro materie prime

Denominazione della prova/Campi di prova : Norme

Cltotossioita | SO 10993/5 1999

Citotossicita USP ed XXIV 2000

[Endo tossine batteriche mediante LAL TEST cromogenico FEU ed IV 2002 par 2.6.14 Method E pag 143-1 44
- Endo tossine batteriche mediante LAL TEST gel cloth ' FEU ed IV 2002 par 2.6.14 Method A pag 14i -143,

Indice emolitico% | : _ ISO 10993/4 1992

ASTM 756.00 2000

Test di mutagenicita IS0 10993/3 1992
QECD 471 1997
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PROVE ACCREDITATE - CATEGORIA: 1l

Ambienti, zone, dispositivi a contaminazione ﬁnntrollata

Denominazione delia prova/Campi di prova

Norme
Conteggi particellari - IS0 14644/1 1999
Determinazione contaminazione microbica aerea | MB-ODQ Rev 4 2002
Determinazione contaminazione microbica superficiale ‘ ' A ' MB 010 Rev 1 2002 '

Legenda

ASTM: American Society for Testing and Materials
FEU: Farmacopea Ufficiale Europea
ISO: International Organization for Standardization
MB: Mstodo Interno di prova elaborato dal Laboratorio
OECD: Organization for Economic Go-operation and Devalopment
UNI: Ente Nazionale ltaliano di Unificazione
USP = United States Pharmacopoeia
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