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ZkusSebni laboratof parnich a horkovzdusnych sterilizatoru @
a pristroju teplotni techniky

MMM Group

- od sluzeb zakaznikum k modernimu zakaznickému servisu

Akreditace Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. (CIA) pro zkousky

Jako vedouci vyrobce a prodejce sterilizacni a teplotni techniky mame zodpovédnost kazdy den znovu zvazovat
spolehlivost nasich vyrobkd. Zakladnim méFitkem pro nas je Vase spokojenost. Té dosahneme pouze tehdy, kdyz nase

vykony budou demonstrovat vysokou hodnotu a spolehlivost nasich vyrobka. k prokazani zajiténi procest steriliza¢ni bezpeénosti velkych parnich sterilizator( podle CSN EN 285,

Splnéni nejnovéjsich standardu

Jiz pred lety jsme formulovali kvalitu jako nas nejvyssi cil a zabudovali ji do naseho systému jakosti

o CSN EN IS0 9001:2001
o CSN EN ISO 13485:2003
* MDD 93/42/EEC

Tudiz vSechny nase pristroje zdravotnické techniky nesou znacku CE 0123.

Spolu s ristem spolecnosti a novymi Ukoly nasledné budujeme i zakaznické sluzby BMT Medical Technology s.r.o.

Sit pobocek rozSifena po celém sveété obstarava potrebnou blizkost k zakaznikovi a nabizi cely balik sluzeb. Za ucelem
souhry ¢lovéka, techniky a nasi spolecnosti jsme pro Vas zfidili regionalni servisni mista. S orientaci na pozadavky
zakaznikl a zkuSenostmi ziskavanymi po desetileti byly rozSifeny i klasické sluZby.

Provozuschopnost pfistroji BMT Medical Technology s.r.o. se diky spoleéné strategii MMM Group neustale zvy3uje.
Inspekce a udrzba se prizplGsobi konkrétnim podminkam ve VaSem zarizeni tak, aby se zajistil rutinni provoz bez
trecich ploch - samozrejmé v obvyklé kvalité a s originalnimi nahradnimi dily. Servisni technik BMT Medical Technology s.r.o.
s naSi kompetenci kvalifikované provéri Vase zarizeni. Instruuje pracovnika Vaseho zatizeni pfi provadéni drobné;jSich
servisnich praci.Aby bylo dosazeno vzdy stejnych reprodukovatelnych postuptli a procest, provadéji se udrzby

a inspekce v souladu s normami a predpisy pro sterilizaci zdravotnickych prostredkd.

Pravideln€ udrzovana zafizeni tim ziskaji plnou provozuschopnost a tim se zajisti i udrzeni hodnoty pfistroje. To, co
plati pro preventivni medicinu, plati také pro zdravotnickou techniku. Prevence je lepSi nez léceni. Reprodukovatelné
vysledky a rutinni sledovani parametri ddlezitych pro proces ve sterilizatoru jsou nezbytné pro Vasi kvalitni praci.

Splnéni nejnovéjsich standardu

PoZzadavky na odpovidajici zkousky pro zajisténi sterilizaéni bezpecnosti velkych parnich sterilizatord, pro sterilizaci
jedné nebo vice sterilizaénich jednotek baleného materialu, jsou stanoveny v CSN EN 285.

Tyto zkousky v ramci operaéni kvalifikace podle CSN EN 285 provadi zkueni laboratof BMT Medical Technology s.r.o.
Operacni kvalifikace vede k ujisténi kupujiciho, Ze sterilizator byl vyroben a pracuje v souladu s jeho specifikaci.

Validace procesu sterilizace

Zpusobem hodnoceni Ucinnosti procesu sterilizace za Ucelem prokazani, ze ve sterilizaénim zafizeni, které vyhovélo
pri operacni kvalifikaci jsou poZadované sterilizacni podminky dosahovany v celé vsazce sterilizatoru se zabyvaji
pracovni postupy QPP zkusebni laboratofe BMT Medical Technology s.r.o. vychazejici z normativnich dokumentd.
Tento proces nazyvame validace procesu parni nebo horkovzdusné sterilizace.

ZkuSebni laboratof v ramci validace ziskava a dokumentuje udaje o tom, Ze dosahované parametry procesu jsou

v souladu se stanovenymi pozadavky. Jako Vas zakaznicky partner Vam nabizime sluzby nasi ZkusSebni laboratore
parnich a horkovzdusnych sterilizatorl a pfistroju teplotni techniky. Tim mizZete jako provozovatel ziskat z jedné
ruky vSechny sluzby, které potrebujete, abyste mohli v celé Evropé prokazat bezpecnost svych pfistroju.

Nas flexibilni systém je v souladu s pozadavky souc¢asnosti i budoucnosti. Vysoce stanovené cile maji

u BMT Medical Technology s.r.o. dlouhou tradici.

malych parnich sterilizatord podle CSN EN 13060,

klimatickych komor podle CSN EN 60068-3-6.

Vase vyhody

provadeéné pfi validaci procesU sterilizace vihkym teplem podle QPP 19-06, QPP 19-14 nebo VYR-34,
provadéné pfi validaci procest vyuzivajici sucheho tepla podle QPP 19-15 nebo VYR-34,
horkovzdusnych sterilizatort a pfistrojl teplotni techniky podle CSN EN 60068-3-5 nebo DIN 12880,

e ZkuSebni laboratof parnich a horkovzdusnych sterilizatord a pfistrojl teplotni techniky
BMT Medical Technology s.r.o. splnuje pfisna kritéria kladena akredita¢nim organem na uznani nezavislosti a odborné
zpUsobilosti zadatele o akreditaci provadét zkousky podle normy CSN EN ISO/IEC 17025.

Ziskané naméfené hodnoty poskytuji objektivni parametricky dikaz o kvalité vyrobkd.

® Protokoly o zkouskach od akreditované zkusebni laboratofe vyznamné usnadnuji prokazovani zajisténi kvality
poskytovanych sluzeb pfi zavadeni, certifikaci a udrzovani systému jakosti v zafizenich zékaznika.

e Uspésna akreditace laboratore Narodnim akredita¢nim organem Ceské republiky - CIA, jako jednim ze signataf
multilateralnich dohod MLA EA (Muultilateral Agreement of European Cooperation for Accreditation) a MRA ILAC
(Mutual Recognition Arrangement of International Laboratory Accreditation Cooperation) o vzajemném uznani
vysledkd akreditace spinila jeden ze zakladnich predpokladl pro uznavani vysledkd zkousek provadénych laboratofi

na mezinarodni Urovni.

Akreditované zkousky

CSN EN 285:

zkouska pronikani vzduchu

e termometricka zkouska

e zkouSka dynamiky tlaku v komore
® zkouSka susSeni vsazky

CSN EN 13060:
® zkouska pronikani vzduchu
® zkouska dynamiky tlaku v komore

QPP 19-06, 19-14, 19-15 nebo VYR-34:
e méreni teplotniho profilu v prazdné komore
® méreni distribuce teploty v komore se vsazkou

CSN EN 60068-3-5 nebo DIN 12880:
® méreni homogenity a stability teploty

v

CSN EN 60068-3-6:
® méreni stability teploty a vlhkosti
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...zaruka vysoké profesionality
a kvalitnich sluzeb svétové urovné



Po celém svété a prece ve Vasi blizkosti

Evropa se zmen3uje. Vyména zbozi a sluzeb se dynamicky rozviji.
Firma BMT Medical Technology s.r.o., ¢len skupiny MMM-Group,
se diky svému osvédéenému know-how a kvalifikovanym sluzbam
po léta aktivné podilela na rozvoji vyroby sterilizacnich zaftizeni.
Se svymi pobockami a obchodnimi partnery po celém svété jsou k tomu poloZeny zakladni kameny.

Stale roste poptavka po kvalitni zdravotnické technice a to po celém svéte.

vavr

ale i ve Vasi blizkosti k rozvoji zdravotnictvi v jednotlivych zemich.

Nabizime spolehlivé partnerstvi, rychlou a odbornou pomoc!

Jan Kréek
vedouci servisniho oddéleni

Tel.: +420 545 537 370
GSM: +420 605 236 287
e-mail: jan.krcek@bmt.cz

Ing. Zdenék Horacek

vedouci zkusebni laboratore ...BMT Medical Technology s.r.o.
tel.: +420 545 537 251 nabizi vysokou profesionalitu se zarukou
e-mail: zdenek.horacek@bmt.cz moderniho zakaznického servisu...
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BMT Medical Technology s.r.o., Cejl 157/50, Zabrdovice, CZ 602 00 Brno
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