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Bei dem Avorgegebenen Titeld ni.l

1.4. Sicherung der Qualitat zur Anwendung
kommenden Aufbereitungsprozesse

A Das Qualit2tsmanagementsystem
von Medizinprodukten mit besonders hohen

Anf orderungen an die Auf bereiturt
1) soll durch eine von den zustandigen Behdrden

(Zentralstelle der Lander fir Gesundheitsschutz bel

Arzneimitteln und Medizinprodukten, Zentralstelle der

Lander fur Sicherheitstechnik) akkreditierten Stelle

(Benannte Stelle nach 8§ 20 (1) MPG) nach DIN EN 13485

bzw. DI'N EN 13488 zertifi ziert



R _ MM |

und so auch nicht wirklich o 3

DIN EN ISO 13485:2010

endungsbereich I
R

Begriffe

Qualitatsmanagementsyst

Verantwortung der Leltungﬁ___‘

Management von Ressourcen

Produktrealisierung

Messung, Analyse und Verbesserung

Anhange: Vergleichstabellen der 13485 zu alteren
Versionen und zur DIN EN ISO 9001




dann schon eher soé

Wer f¢s¢hrt Tests auf AQualitats
Verdachtsfalle werden dem Amtsarzt gemeldet und
dann in einer b nrlchtung per

durchgefi]r ,
Wie gefahrlic
- Virus—fquZSVA Mitarbeit

tatsachlich mit dem QM -1SO 13485 -RKI-BfArM - Vlrus
anstecken und sie werden auch krank. Anstecken

konnen sie sich durch engen Kontakt mit erkranktem
Leitungspersonal.
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Tropfchen im Atem weitergetrs
Arbeitsanweisungen, Checklisten
eistungstests und andere schriftli

enthalten den Erreger und smd ’1

hlnfe i6s




Die Kette der Aufbereitung von
Medizinprodukten
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Die Vergangenheit &
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