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6. Die neue Norm 17665 – 

die Wegleitung hilft
Norma Isabel Hermann

Seit dem 1. September 2009 darf und soll in Spi-
tälern und in den betroffenen Praxen nur noch 
nach dieser neuen Norm validiert werden.

Schon für die Validierungen nach EN 554 wurde 
eine Leitlinie erstellt. Diese ist auf der Home-
page der Swissmedic zu finden. Viele Institutio-
nen haben sich diese Leitlinie als Hilfe zur Hand 
genommen, um damit die Anforderungen der 
Norm umzusetzen.

Obwohl sich auf den ersten Blick nicht so viele 
Dinge durch die neue 17665 geändert haben, 
entstand dennoch das Bedürfnis, die Leitlinie 
den neuen Gegebenheiten in der neuen Norm 
gerechter zu werden.

Und es war auch sowieso eine gute Gelegenheit 
die Leitlinie zu revidieren, denn immerhin exis-
tiert sie bereits seit 2003.

Eine Arbeitsgruppe, zusammengesetzt aus Lei-
tern von ZSVA, Technikern von Spitälern, einem 
Validierer, einem Gerätehersteller und der Swiss-
medic, hat die Leitlinie überarbeitet.

Mit diesem Vortrag soll insbesondere die Leitlinie 
dem Publikum näher gebracht und schmackhaft 
gemacht werden.

Was steht in der Leitlinie, wie wurden « spezi-
elle » Punkte aus der Norm in die Leitlinie auf-
genommen und wozu dient die Leitlinie. Dies soll 
Inhalt dieses Vortrages sein.  |
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