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Nahrazeni predchozich norem

Touto normou se nahrazuje CSN EN ISO 11137-3 (85 5253) z ledna 2007.

Néarodni predmluva
Zmény proti predchozi normé

Tato norma byla technicky zcela prepracovana a rozsirena. Nova je kapitola Terminy, definice

a zkratky a Clanek Prima a neprima méreni davky. Nové byl zapracovan koncept nejistoty méreni
davky a metodika pro vyjadreni nejistoty méreni davky. Zaclenéna byla kapitola Stanoveni nejvyssi
prijatelné davky a pridany nové prilohy B

(Tabulky odkazt na zkou$eni souvisejici s dozimetrii pri IQ/OQ/PQ), C (Tolerance prirazené davkam
pouzitym pri nastaveni/oduvodnéni sterilizacni davky v ISO 11137-2 a ISO/TS 13004) a D (Aplikace
nejistoty méreni v procesu nastaveni cilovych davek).
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Tato evropskéa norma byla schvalena CEN dne 2017-03-15.

Clenové CEN jsou povinni splnit vnitini predpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky,
za kterych se této evropské normé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.
Aktualizované seznamy a biblio-

grafické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrZet na vyz4déani v Ridicim centru CEN-
CENELEC nebo u kteréhokoliv clena CEN.

Tato evropskéa norma existuje ve trech oficidlnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, mé stejny status jako oficialni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itélie,
Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Europaisches Komitee fiir Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel

© 2017 CEN Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky Ref.
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jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.



Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 1113-3:2017) vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace
vyrobkil pro zdravotni péci ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 Sterilizace zdravotnickych
prostredki, jejiz sekretariat zajistuje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do ledna 2018 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a ndrodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do ledna 2018.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN [a/nebo CENELEC] nelze Cinit odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11137-3:2006.

Podle vnitrnich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normalizaCni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské republiky
Makedonie, Ceské republiky, Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie,
Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi, Srbska,
Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 11137-3:2017 byl schvalen CEN jako EN ISO 11137-3:2017 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normalizacnich
organu (¢lent ISO). Mezindrodni normy obvykle vypracovéavaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO,
ktery se zajimé o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, mé pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zlcCastnuji také vladni i nevladni mezindrodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezi-

narodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou popsany
ve smérnicich ISO/IEC, Cast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim kritériim
potrebnym pro ruzné druhy dokumentl ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu s redak¢nimi
pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, Cast 2 (viz www.iso.org/directives).

Upozornuje se na moznost, Ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. ISO nelze Cinit odpovédnou za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.
Podrobnosti o jakychkoliv patentovych pravech identifikovanych béhem pripravy tohoto dokumentu
budou uvedeny v Gvodu a/nebo v seznamu patentovych prohlaseni obdrzenych ISO (viz
WWW.iso.org/patents).

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamena schvéleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyrazu ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzZuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html

Za tento dokument je odpovédna komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobkii pro zdravotni péci.

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 11137-3:2006), které bylo technicky
revidovano.

Seznam vSech casti souboru ISO 11137 Ize nalézt na webovych strankéch ISO.


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

Uvod

Nedilnou soucasti sterilizace zarenim je schopnost mérit davku. Davka je mérena béhem vsech fazi
vyvoje, validace a pribézného monitorovani sterilizacniho postupu. Musi byt prokézano, Ze méreni
davky ma navaznost na narodni nebo mezinarodni standard, Ze nejistota méreni je znama, a ze vlivy
teploty, vlhkosti a ostatnich faktort prostredi na reakci dozimetru jsou zndmé a jsou zohlednény.
Parametry postupu se urcuji a aplikuji na zdkladé méreni davky. Tento dokument poskytuje navody
pro pouziti méreni davky (dozimetrie) v prubéhu vSech fazi vyvoje, validace a prubézné kontroly
procesu sterilizace zarenim.

Pozadavky z hlediska dozimetrie jsou uvedeny v ISO 11137-1 a ISO 11137-2 a ISO/TS 13004. Tento
dokument obsahuje navody k témto pozadavkim. Uvedené navody nejsou normativni a nejsou minény
jako kontrolni seznam pro auditory. Navody poskytuji vysvétleni a metody, které jsou povazovany za
vhodné prostredky pro dosazeni shody s pozadavky. Je mozno pouzit i jiné metody nez ty, které jsou
uvedeny v navodech, pokud jsou ucinné pro dosazeni shody s pozadavky ISO 11137-1, ISO 11137-2
a ISO/TS 13004.



1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje navody pro splnéni pozadavka v ISO 11137-1 a ISO 11137-2 a v ISO/TS
13004 tykajicich se dozimetrie a jejiho pouziti pri vyvoji, validaci a prubézné kontrole procesu
sterilizace zarenim.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



