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A dolgozatom célja annak a hipotézisnek a vizsgalata, hogy az orvostechnikai eszk6zok
csomagolasaban tortént adalékanyag-valtoztatas nem igényli a design verifikacio €s a teljes
validalasi folyamat megismétlését, amennyiben a modositds nem befolydsolja a csomagolas
teljesitményét és stabilitdsat. A kutatdshoz egy elemzési folyamatot dolgoztam ki, amely
kiilonbozo teszteket €s ekvivalencia vizsgalatot foglal magéban. A dolgozatomban attekintem
a csomagolads funkcidit, bemutatva az orvostechnikai eszkdzok csomagolasara vonatkozo
szigoru koOvetelményeket. Részletesen ismertettem a gyartasi folyamatot, a tisztatér
kovetelményeit, valamint a sterilizalasi modszereket, hangsulyt fektetve az etilénoxid-gazzal
torténd sterilizalasra.

Az anyag és mddszertan fejezetben bemutattam a design verifikacié kovetelményeit és a teljes
validalasi folyamatot, valamint a csomagolas teljesitményét és stabilitdsat biztosito teszteket
modszerét részletesen, mint a kék-folyadék tesztet, a felnyithatdsagi és varrat szélesség mérés
¢s a hegesztési erdsség vizsgalatat. Az 0 adalékanyag bevezetését a beszallito altal az MDR
(Medical Device Regulation) rendelet alapjan végzett valtoztatasok indokoltak, és a validacio
soran végzett ekvivalencia igazolta, hogy az Uj anyag teljesitményében és stabilitasaban
megegyezik a kordbban validalt csomagoloanyaggal.

Az elvégzett tesztek eredményeinek elemzésével igazoltam, hogy az 0j anyag minden
eléirasnak megfelel, és a hatarértékeken beliil teljesit, biztositva a termék élettartama alatti
védelmet és stabilitdst. A vizsgalatok alapjan alatdmaszthato, hogy elegendd a miikddési

mindsités megismétlése, igy a teljes validalas nélkiil bevezethetd az j csomagoloanyag a cég

crer



