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Evropská předmluva
Tento dokument (EN ISO 1113-3:2017) vypracovala technická komise ISO/TC 198 Sterilizace
výrobků pro zdravotní péči ve spolupráci s technickou komisí CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnických
prostředků, jejíž sekretariát zajišťuje BSI.

Této evropské normě je nutno nejpozději do ledna 2018 udělit status národní normy, a to buď
vydáním identického textu, nebo schválením k přímému používání, a národní normy, které jsou s ní
v rozporu, je nutno zrušit nejpozději do ledna 2018.

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. CEN [a/nebo CENELEC] nelze činit odpovědným za identifikaci jakéhokoliv nebo všech
patentových práv.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11137-3:2006.

Podle vnitřních předpisů CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést národní
normalizační organizace následujících zemí: Belgie, Bulharska, Bývalé jugoslávské republiky
Makedonie, České republiky, Dánska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itálie,
Kypru, Litvy, Lotyšska, Lucemburska, Maďarska, Malty, Německa, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Řecka, Slovenska, Slovinska, Spojeného království, Srbska,
Španělska, Švédska, Švýcarska a Turecka.

Oznámení o schválení

Text ISO 11137-3:2017 byl schválen CEN jako EN ISO 11137-3:2017 bez jakýchkoliv modifikací.
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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) je celosvětová federace národních normalizačních
orgánů (členů ISO). Mezinárodní normy obvykle vypracovávají technické komise ISO. Každý člen ISO,
který se zajímá o předmět, pro který byla vytvořena technická komise, má právo být v této technické
komisi zastoupen. Práce se zúčastňují také vládní i nevládní mezinárodní organizace, s nimiž ISO
navázala pracovní styk. ISO úzce spolupracuje s Mezi-
národní elektrotechnickou komisí (IEC) ve všech záležitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou popsány
ve směrnicích ISO/IEC, část 1. Zejména se má věnovat pozornost rozdílným schvalovacím kritériím
potřebným pro různé druhy dokumentů ISO. Tento dokument byl vypracován v souladu s redakčními
pravidly uvedenými ve směrnicích ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozorňuje se na možnost, že některé prvky tohoto dokumentu mohou být předmětem patentových
práv. ISO nelze činit odpovědnou za identifikaci jakéhokoliv nebo všech patentových práv.
Podrobnosti o jakýchkoliv patentových právech identifikovaných během přípravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v úvodu a/nebo v seznamu patentových prohlášení obdržených ISO (viz
www.iso.org/patents).

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu se uvádí jako informace pro usnadnění práce
uživatelů a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO,
které se vztahují k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje principy Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html

Za tento dokument je odpovědná komise ISO/TC 198 Sterilizace výrobků pro zdravotní péči.

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO 11137-3:2006), které bylo technicky
revidováno.

Seznam všech částí souboru ISO 11137 lze nalézt na webových stránkách ISO.

http://www.iso.org/directives
http://www.iso.org/patents
http://www.iso.org/iso/foreword.html


Úvod
Nedílnou součástí sterilizace zářením je schopnost měřit dávku. Dávka je měřena během všech fází
vývoje, validace a průběžného monitorování sterilizačního postupu. Musí být prokázáno, že měření
dávky má návaznost na národní nebo mezinárodní standard, že nejistota měření je známá, a že vlivy
teploty, vlhkosti a ostatních faktorů prostředí na reakci dozimetru jsou známé a jsou zohledněny.
Parametry postupu se určují a aplikují na základě měření dávky. Tento dokument poskytuje návody
pro použití měření dávky (dozimetrie) v průběhu všech fází vývoje, validace a průběžné kontroly
procesu sterilizace zářením.

Požadavky z hlediska dozimetrie jsou uvedeny v ISO 11137-1 a ISO 11137-2 a ISO/TS 13004. Tento
dokument obsahuje návody k těmto požadavkům. Uvedené návody nejsou normativní a nejsou míněny
jako kontrolní seznam pro auditory. Návody poskytují vysvětlení a metody, které jsou považovány za
vhodné prostředky pro dosažení shody s požadavky. Je možno použít i jiné metody než ty, které jsou
uvedeny v návodech, pokud jsou účinné pro dosažení shody s požadavky ISO 11137-1, ISO 11137-2
a ISO/TS 13004.



1 Předmět normy
Tento dokument poskytuje návody pro splnění požadavků v ISO 11137-1 a ISO 11137-2 a v ISO/TS
13004 týkajících se dozimetrie a jejího použití při vývoji, validaci a průběžné kontrole procesu
sterilizace zářením.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


