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Évaluation biologique des dispositifs médicaux — 
Partie 7: 
Résidus de stérilisation à l'oxyde d'éthylène 

RECTIFICATIF TECHNIQUE 1 

Biological evaluation of medical devices — 

Part 7: Ethylene oxide sterilization residuals 

TECHNICAL CORRIGENDUM 1 

Le Rectificatif technique 1 à l'ISO 10993-7:2008 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 194, Évaluation 
biologique des dispositifs médicaux. 

                               

Page iv, Avant-Propos 

Corriger le titre de la Partie 1 de façon à lire: 

— Partie 1: Évaluation et essais au sein d'un processus de gestion du risque 

Page 12, 5.3 

Deuxième alinéa, remplacer la deuxième phrase par la suivante: 

La dissipation de l'oxyde d'éthylène de la plupart des matériaux et des dispositifs suit une cinétique de premier 
ordre, c'est-à-dire (ln[OE]) ∝ (temps après stérilisation). 
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