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Die S 7665-

e Validierungen gem. EN 554 bis 31. August 2009
ein Jahr gultig
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Anleitung zur Anwendung:

 Technische Spezifikationen |
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e Revision der alten Wegleitung (2003)

 Anpassung an die neue 17665

Moglichst Struktur der alten Wegleitung
beibehalten

Praxis-nahe Weg
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der Arbeitsgruppe

e ,Hausaufgaben” festlegen

 Termine festlegen
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* Anhang I: Temper

gesattigtem Dampft z
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* Dam pf' Luft-Gemiscl e
EN ISO 17665)

K Wasserberleselung
___ _ENISO 17665) :

e SNENISO 17665)
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erfahren mit Sat dampf und anderen
Mitteln (z.B.

Formaldehyd,
- Ethylenoxyd) (Pt. 1.2.2, SN EN ISO 17665)

- * Verfahren mit Wasse rstoff peroxid H,0,

(Plasmasterilisation),
ISO 14937 zu validi
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1

bis 240 2 bis 4

bis 540 5 bis 10

bis 1100 11 bis 18
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e A tere Gerate, wel Anforderungen nicht
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Risikomanagement z.B. gemass SN EN ISO 14971

— Restrisiko beziff

S A nfo rderung ge N EN 556-1 (Definition
nuss ein ge halten werden 11
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Anwender

,,,,,,,,  Pragmatische Losungen in Wegleitung fir

gewisse Problematiken aus Norm

= ¢ Aspekt der Wirtschaftlichkeit beachten beider @
i Durchfuhrung der Validierung
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e Wissenschaftliche und technische Kenntnisse,
um festgestellte Mangeln zu korrigieren
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qualifizierten Sachverstandigen
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\. Hermann, SGSV




