
 
 

 

 

Bestellung      FAX   +49 (0) 37437-2418 
       E-MAIL  info@mtl-be.de 
 

 

Rechnungsadresse:     Kontakt:  __________________ 

____________________________________ Tel.:   __________________ 

____________________________________ Fax.:  __________________ 

___________________________________________ E-Mail: __________________ 
 

 

Lieferadresse: 

____________________________________ 

____________________________________ 

____________________________________ 
 

 

Auftrags-Nr.: __________________________ Kunden-Nr.: __________________ 
 

Prüfung von Medizinprodukten 
 

Produkt: _____________________________________________________________ 

Art.-Nr.:  _________________________  LOT: ______________________________ 

Sonst.:   _____________________________________________________________ 

 

Test-Bezeichnung  Anzahl 

Bestimmung der Population von Mikroorganismen auf Produkten (Bioburden) gem. 
DIN EN ISO 11737-1 

 

Produktbezogene Validierung des Verfahrens der Bestimmung des Bioburden   

Prüfung der Sterilität gem. DIN EN ISO 11737-2  

Produktbezogene Validierung des Prüfverfahrens zur Prüfung der Sterilität 
(bakteriostatische/ fungistatische Prüfung) 

 

Prüfung auf Bakterien-Endotoxine (BET) gem. Ph. Eur., USP 

− Kinetisch-turbidimetrische Methode 

 

Produktbezogene Validierung des BET (Prüfung auf Störfaktoren)  

Identifizierung von Mikroorganismen mittels VITEK® 2 Compact-System (Biomerieux)  

Prüfung auf partikuläre Verunreinigung  

 

 

………………………..       ………………………. 

Datum:        Stempel/Unterschrift 


