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Guidance on aspects of a risk-based
approach to assuring sterility of
terminally sterilized, single-use
health care product that is unable

to withstand processing to achieve
maximally a sterility assurance level
of 10-¢

Document d'orientation sur les aspects d'une approche, fondée sur
l'appréciation du risque, permettant d'assurer la stérilité des produits
de santé a usage unique, soumis a une stérilisation terminale y
compris ceux ne pouvant pas supporter un traitement atteignant un
niveau d'assurance de la stérilité maximal de 10-°
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