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3.0.Allgemeine Angaben

iläräggeber ttamä*-iÄ-noo r$EDlcAL Äc
Adresse i Gewerbestrasse 19.

j cH-o:tq unterägeri, $chweiz
41 41 754 7ATel / Fax i+41417547A7A1+

Verfasst
durch

Durchführung der Studie Name
Adresse

MEDISTRISA
Route de I'lndustrie 96. CF 115

I CH-1564Domdidier. Schweiz
Tel / Fax + 41 26676 90 B0 I + 41 26 676 S0 85

Testprodukt j OneMumPumpSet

Beschreibung der $tudie

Das Ziel des im voriiegenden Bericht beschriebenen
Testver-fahrens war die Validierung - basierend aui
mikrobiologischeParameter - derWiederverwendbarkeit
desOneMumP!Lfjp_e_1rcg!f 9|'.r-pqltg-ql$ej1g*utg_.-

4.0. Begründung für die Durchführung der Studie
Das OneMumPump$et der Ardo Medical AG ist für den einmaiigen Gebrauch bestimrnt Liesse sich
dureh ein geeignetes Reinigungsverfahren eine niedrige mikrobiologische Kontamination sichersteilen,
könnte das Produkt, während eines definierten Zeitabschnrttes {1, 2 und 3 Tagen), auch für den
mehrmaligen Gebrauch geeignet sein (7 x pro Tag, mit einem lntervall von 3 bis 5 Stunden). Das Ziel
der $tudie war somit die Validierung - basierend auf mikrobiologische Parameter - der
Wiederverwendbarkeit des OneMumPumpSet (mit Behältern von 50 bis 150 mi) nach mehrmaiiger
Kontaminierung und Reinigung (siehe äild A und Ci. Das obere Teil des Produktes {siehe Bild B)

wurde nicht berüoksichtigt, da es keinen Kontakt zur Mutlermilch hat.
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