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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 11137-1:2026) 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 norme je nutno nejpozdéji do prosince 2026 udélit status narodni normy, a to bud’
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do prosince 2026.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 11137-1:2015.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé normaliza¢niho pozadavku adresovaného CEN
Evropskou komisi. Stély vybor statti Evropského sdruzeni volného obchodu tyto pozadavky za své
clenské staty nasledné schvaluje.

Vztah k legislativé EU je uveden v informativnich prilohach ZA nebo ZB, které jsou nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Jakdkoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizaénimu orgénu uZivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na webovych strankéach
CEN.

Podle vnitinich predpisu CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nasledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Danska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kralovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznéameni o schvaleni

Text ISO 11137-1:2025 byl schvalen CEN jako EN ISO 11137-1:2026 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovavaji technické komise ISO. Kazdy ¢len 1SO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Prace se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urcené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro rizné druhy dokumentt ISO. Tento dokument byl vypracovéan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuziti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujima zadné stanovisko tykajici se dukazu, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatiovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela ozndmeni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
dokumentu. ISO vSak upozornuje implementujici organizace, ze se nemusi jednat o nejnove;jsi
informace, které lze ziskat z databéze patentt dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze
¢init odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

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 dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL: www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 198 Sterilizace vyrobki pro zdravotni péci ve
spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN) CEN/TC 204 Sterilizace
zdravotnickych prostredki na zakladé Dohody o technické spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska
dohoda).

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 11137-1:2006), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény jsou:
- byla doplnéna ISO 13004 jako citovany dokument;

- byla doplnéna ISO/ASTM 52628 jako citovany dokument pro dozimetrii pti sterilizaci zarenim
a terminologie v celém dokumentu byla sladéna s terminologii norem ASTM;

- byla aktualizovéna kapitola 4 tak, aby byla v souladu s dokumenty ISO/TC 198;
- byly zvySeny pripustné limity, nad nimiz bude potencidlné indukovana radioaktivita posouzena,
jestlize energeticka hladina prekroc¢i 11 MeV pro elektrony a 7,5 MeV pro rentgenové zareni (viz

5.1.2);

- byl doplnén pozadavek, aby bylo zajisténo, Ze selhani funkce rizeni nevede k selhani zaznamu



parametru procesu, takze by se neu¢inny proces jevil jako ucinny (viz 6.1);
- byl zjednodusen obsah tykajici se prenosu ovérovaci davky nebo steriliza¢ni davky na zakladé
publikovanych udaju, které prokazuji, Ze rozdily v provoznich podminkach dvou zdroju zéreni nemaji

zé&dny vliv na mikrobicidni u¢innost u vyrobku, ktery nepodporuje mikrobialni rast (viz 8.4.2);

- bylo objasnéno pouziti méreni davek a zaznamenavani proménnych procesu pro rizeni procesu (viz
10.6 a 10.7);

- bylo objasnéno pripustné ¢asové obdobi pro ¢tvrtletni audity davek, které pocita s intervalem ¢tyr
mésicl za predpokladu, Ze jsou provedeny Ctyri audity davek za rok (viz 12.1.2);

- byly doplnény odkazy na vSechny trovné davek VD, " uvedené v ISO 11137-2 a ISO 13004 (viz
8.2.2a12.1.2);

- byly doplnény dalsi informace o stanoveni mikrobialniho znecisténi pro vyrobky s velmi nizkym
mikrobidlnim zneciSténim (viz 12.1.2.2 a A.12.1.2.2);

- byl doplnén navod tykajici se nového nebo upraveného normativniho obsahu;
- byly doplnény odkazy na bibliografii.
Seznam vSech casti souboru ISO 11137 je mozné nalézt na webové strance ISO.

Jakdakoli zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normalizacnimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgént lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Licen¢ni a uzivatelské podminky

Publikace ISO, jakoz i veskeré aktualizace a/nebo opravy a jakékoli souvisejici dusevni vlastnictvi
nebo jina prava k nim, jsou majetkem ISO. Publikace ISO jsou licencovany, nikoli prodavany. Nic
v tomto dokumentu nepredstavuje postoupeni ani prevod jakychkoli prava dusevniho vlastnictvi

z ISO na uzivatele. Publikace ISO jsou chranény autorskym zdkonem, zakonem o databazich,
zdkonem o ochrannych znamkach, zakonem o nekalé soutézi, zakonem o obchodnim tajemstvi nebo
jakymkoli jinym platnym zakonem, dle okolnosti. Uzivatelé berou na védomi a souhlasi

s respektovanim prav dusevniho vlastnictvi ISO k publikacim ISO.

Pouzivani publikaci ISO podléha podminkdm prislusné licen¢ni smlouvy.

Publikace ISO jsou poskytovany na zékladé raznych typ licen¢énich smluv (, Typ licence”), které
umoznuji nevyhradni, neprenosné, omezené a odvolatelné pravo pouziti a/nebo pristupu

k publikacim ISO pro jeden nebo vice z nasledujicich ti¢eld popsanych nize (,Ucel”), které mohou byt
interni nebo externi. Prislusny ucel (icely) musi byt uveden (uvedeny) v licencni smlouve.

a) Typ licence:

i. jedna registrovana licence pro koncového uzivatele (s vodoznakem na jméno uZzivatele) pro
uvedeny ucel. Podle této licence nemuze uzivatel sdilet publikaci ISO s nikym, a to ani v siti;

ii. sitova licence pro uvedeny ucel. Sitova licence muze byt prirazena bud nejmenovanym
soubéznym koncovym uzivatelim, nebo pojmenovanym soubéznym koncovym uzivatelim
v ramci stejné organizace.

b) Ucel:

i. Interni ucel: pouze interni pouziti v ramci organizace uzivatele, vCetné, ale nikoli vyhradné,
vlastni implementace (,Interni ucel”).

Rozsah povoleného interniho pouZiti je stanoven v dobé nakupu nebo naslednou dohodou

s ISO, Clenskou organizaci ISO v zemi uzivatele, jakoukoli jinou ¢lenskou organizaci ISO nebo
autorizovanym distributorem treti strany, vCetné vSech prislusnych internich reprodukcnich
prav (jako jsou interni schuize, interni $kolici programy, priprava certifikacnich sluzeb,
integrace nebo ilustrace v internich manudlech, internich Skolicich materidlech a internich
pokynech). Kazdé interni pouziti musi byt vyslovné specifikovano v objednéavce a na kazdé
povolené pouziti se budou vztahovat specifické poplatky a pozadavky.

ii. Externi ucel: externi pouziti, véetné, ale nikoli vyhradné:

testovaci sluzby

- inspekéni sluzby

- certifikaCni sluzby
- auditorské sluzby
- konzultacni sluzby
- Skolici sluzby

- vyvoj softwaru a dalsi digitalni platformy nebo digitalni sluzby s podporou softwaru; a



jakékoli dalsi sluzby nebo ¢innosti provadéné uzivatelem nebo organizaci uzivatell tretim
stranam, at uz pro komerc¢ni nebo nekomercni ucely (,Externi ucel”).

Predmeét povoleného externiho pouziti je specifikovan v dobé nakupu nebo naslednou dohodou
s ISO, Clenskou organizaci ISO v zemi uzivatele, jakoukoli jinou ¢lenskou organizaci ISO nebo
autorizovanym distributorem treti strany, vCetné vSech prislusnych prav na externi reprodukci
(napr. v publikacich, produktech nebo sluzbach uvadénych na trh a prodavanych
uzivatelem/organizaci uzivatele). Kazdé externi pouziti musi byt vyslovné specifikovano

v objednavce a na kazdé povolené pouziti se vztahuji specifické poplatky a poZadavky.

Pokud uzivatelim nebyla udélena prava na reprodukci podle vySe uvedenych ustanoveni, nemaji
pravo sdilet nebo sublicencovat publikace ISO v ramci své organizace nebo mimo ni pro Zadny

z téchto ucelu. Pokud si uzivatelé preji ziskat dals$i prava na reprodukci publikaci ISO nebo jejich
obsahu, mohou se obratit na ISO nebo ¢lenskou organizaci ISO ve své zemi, aby prozkoumali své
moznosti.

V pripadé, Ze je uzivateli nebo uzivatelové organizaci udélena licence pro externi tcel poskytovani
kterékoli z nasledujicich sluzeb tretim stranam:

- testovaci sluzby
- inspekéni sluzby

- certifikacni sluzby



- auditorské sluzby
- konzulta¢ni sluzby

uzivatel nebo uzivatelova organizace souhlasi s tim, ze ovéri, zda treti strana, ktera tyto sluzby
prijima, ziskala licenci pro vlastni implementaci pouzivané normy ISO od clenské organizace ISO
v jejich zemi, jakékoli jiné clenské organizace I1SO, ISO nebo od autorizovaného distributora treti
strany. Tato ovérovaci povinnost musi byt zahrnuta do prislusné licencni smlouvy, kterou uzivatel
nebo uzivatelova organizace ziska.

Publikace ISO nebudou zpristupnény tretim stranam a uzivatelé je budou pouzivat vyhradné pro ucel
uvedeny v objednavce a/nebo prislusné licencni smlouvé. Neopravnéné zverejnéni nebo pouziti
publikaci ISO nad ramec licencovaného ucelu je zakazéno a mize vést k pravnim krokm.

Omezeni pouziti

S vyjimkou pripadu stanovenych v prislusné licen¢ni smlouvé a na zékladé samostatné licence
udélené ISO Clenu organizace ISO v zemi uzivatele, jakékoli jiné ¢lenské organizaci ISO nebo
autorizovanému distributorovi treti strany, nemaji uzivatelé pravo:

- pouzivat publikace ISO k jinému Géelu neZ k danému Ucelu;
- udélovat prava k uzivani nebo pristupu k publikacim ISO nad ramec Typu licence;
- zvefejiiovat publikace ISO nad rémec uréeného Uéelu a/nebo Typu licence;

- prodavat, pujcovat, pronajimat, reprodukovat, distribuovat, importovat/exportovat nebo jinak
komercné vyuzivat publikaci (publikace) ISO. V pripadé spole¢nych norem (jako jsou normy ISO/IEC)
se tato klauzule vztahuje na prislusné spole¢né vlastnictvi autorskych prav;

- postoupit nebo jinak prevést vlastnictvi publikaci ISO, at uz celych nebo ¢astecnych, na jakoukoli
treti stranu.

Bez ohledu na typ licence nebo ucel, pro ktery jsou uzivatelim udélena prava pristupu a uzivani
publikaci ISO, neni uzivatelim povolen pristup k zaddnym publikacim ISO ani jejich uzivani, at uz
vcelku nebo ve fragmentech, pro jakékoli tcely strojového uceni a/nebo umélé inteligence a/nebo
podobné ucely, v¢etné, ale nikoli vyhradné, pristupu k nim nebo jejich uZivani (i) jako trénovacich
dat pro rozsahlé jazyky nebo podobné modely nebo (ii) pro podnécovani nebo jiné umoznéni umelé
inteligenci nebo podobnym néstrojum generovat odpovédi. Takové pouZiti je povoleno pouze tehdy,
je-li vyslovné povoleno prostrednictvim zvlastni licencni smlouvy ¢lenskym organem ISO v zemi
7adatele, jinym ¢lenskym organem ISO nebo ISO. Z4dosti o takové povoleni mohou byt posuzovany
individualné, aby se zajistil soulad s pravy dusevniho vlastnictvi. Aby se predeslo pochybnostem,
uZzivatelé se nemohou domahat vyjimky z autorskych prav podle ¢lanku 4 smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském pravu a pravech s nim
souvisejicich na jednotném digitalnim trhu pro ucely dolovani textu a dat v publikacich ISO, protoze
ISO se timto z této vyjimky odchyluje.

Pokud ma ISO nebo Clenska organizace ISO v zemi uzivatele divodné pochybnosti o tom, Ze
uzivatelé nedodrzuji tyto podminky, miize pisemné pozadat o provedeni auditu nebo nechat audit
provést externim auditorem, a to béhem pracovni doby v prostorach uzivatele nebo prostrednictvim
vzdaleného pristupu.



Uvod

Sterilni zdravotnicky prostredek je takovy zdravotnicky prostredek, ktery neobsahuje zivotaschopné
mikroorganismy. Mezinarodni normy, které specifikuji pozadavky na validaci a prubézné rizeni
steriliza¢nich procesu, vyzaduji, kdyZ je nutné dodat sterilni zdravotnicky prostredek, aby byla
minimalizovdna ndhodné mikrobiologicka kontaminace zdravotnického prostredku pred sterilizaci.
I tak mohou zdravotnické prostredky vyrobené za standardnich vyrobnich podminek v souladu

s pozadavky na systémy managementu kvality (viz napr. ISO 13485) obsahovat pred sterilizaci
mikroorganismy. Takové zdravotnické prostiedky jsou nesterilni. Utelem sterilizace je inaktivovat
mikrobiologickou kontaminaci a tim premeénit nesterilni zdravotnické prostredky na sterilni.

Kinetiku inaktivace Cisté kultury mikroorganisma bud fyzikalnimi nebo chemickymi ¢inidly, nebo
obéma, pouzivanymi ke sterilizaci zdravotnickych prostredku, lze popsat jako exponencialni vztah mezi
poctem prezivajicich mikroorganismu a rozsahem zpracovani steriliza¢nim ¢inidlem. Nevyhnutelné to
znamena, ze vzdy existuje kone¢na pravdépodobnost, ze mikroorganismus muze prezit bez ohledu na
rozsah pouzitého zpracovani. Pro dané zpracovani je pravdépodobnost preziti urcena poctem

a odolnosti mikroorganismi a prostredim, ve kterém se mikroorganismy béhem zpracovani vyskytuji.
Z toho vyplyva, ze v populaci podrobené sterilizacnimu zpracovani nelze sterilitu jakéhokoli
zdravotnického prostredku zarucit a sterilita zpracované populace je definovana z hlediska
pravdépodobnosti pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na zdravotnickém prostredku.

Tento dokument popisuje pozadavky, které, pokud jsou splnény, zajisti proces radiacni sterilizace
urceny ke sterilizaci zdravotnickych prostredkl. Kromé toho shoda s pozadavky zajistuje, ze tento
proces je spolehlivy i reprodukovatelny, takze Ize s rozumnou mirou spolehlivosti predvidat, ze
uroven pravdépodobnosti pritomnosti zivotaschopného mikroorganismu na vyrobku po sterilizaci je
nizké. Specifikace této pravdépodobnosti je zélezitosti regulacnich organa a muze se v ruznych
zemich liSit (viz, napriklad, EN 556-1 a ANSI/AAMI ST 67). Specifikace této pravdépodobnosti je
zélezitosti regulacnich organt a muze se v jednotlivych zemich liSit (viz napr. EN 556-1 a ANSI/AAMI
ST67).

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a udrzbu jsou
uvedeny v ISO 9001, zatimco specifické pozadavky na systémy managementu kvality pro vyrobu
zdravotnickych prostredki jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality
uznavaji, ze u urcitych procesu pouzivanych ve vyrobé nelze u¢innost procesu plné ovérit naslednou
kontrolou a zkou$enim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového procesu. Z tohoto divodu jsou
steriliza¢ni procesy validovany pro pouziti, i¢innost sterilizacniho procesu je prubézné monitorovéna
a zarizeni je udrzovano.

Vystaveni radné ovérenému, presné rizenému sterilizacnimu procesu neni jedinym faktorem
spojenym se spolehlivym zajiSténim, ze zdravotnické prostredky jsou sterilni a vhodné pro urcené
pouziti. Proto je tfeba zvazovat radu dalSich hledisek, vCetné:

a) mikrobiologické kvality (pocet mikroorganismu a charakteristika) vstupnich surovin a slozek;
b) validace a rutinni kontroly vSech Cisticich a dezinfek¢nich postupl pouzivanych pro vyrobek;
c) kontroly prostredi, ve kterém se vyrobek vyrabi, montuje a bali;

d) kontroly zarizeni a procesu;

e) kontroly personalu a jeho hygieny;



f) zplsobu baleni a materialt obalu vyrobku;
g) podminek, za kterych je vyrobek skladovan.

Tento dokument popisuje pozadavky na zajisténi radného provadéni ¢innosti spojenych s procesem
radiacni sterilizace. Tyto ¢innosti jsou popsany v dokumentovanych pracovnich programech
navrzenych tak, aby prokazaly, ze proces ozarovani bude trvale poskytovat sterilni zdravotnické
prostredky pri zpracovani davkami v predem stanovenych mezich.

Pozadavky jsou normativnimi ¢astmi tohoto dokumentu, se kterymi je pozadovana shoda. Navod
uvedeny v priloze A je informativni a neni minén jako kontrolni seznam pro auditory. Navod
poskytuje vysvétleni a metody, které jsou prikladem vhodnych prostredki pro splnéni pozadavkd.
Mohou byt pouzity i jiné metody nez ty, které jsou uvedeny v tomto navodu, pokud jsou ucinné pro
dosazeni shody s pozadavky tohoto dokumentu.

Vyvoj, validace a prubézné fizeni sterilizacniho procesu’ zahrnuji fadu diskrétnich, ale vzajemné
souvisejicich ¢innosti, napr. kalibrace, udrzbu, definici vyrobku, definici procesu, instalacni
kvalifikaci (IQ), provozni kvalifikaci (OQ) a funkéni kvalifikaci (PQ). Cinnosti poZadované timto
dokumentem neni nutné provadét v poradi, v jakém jsou uvedeny. Pozadované ¢innosti nemusi nutné
nésledovat po sobé, protoze program vyvoje a ovérovani muze byt iterativni. Je mozné, ze do
provadéni téchto ruznych ¢innosti bude zapojena radu samostatnych jedincti nebo organizaci nebo
oboji, z nichz kazdy vykonava jednu nebo vice téchto ¢innosti. Tento dokument konkrétni jedince
nebo organizace, které budou Cinnosti provadét, nespecifikuje.



1 Predmet normy

1.1 Tato ¢ast ISO 11137 specifikuje pozadavky na vyvoj, validaci a prubézné rizeni procesu sterilizace
zarenim pro zdravotnické prostredky.

POZNAMKA Ackoli je predmét této ¢asti ISO 11137 omezen na zdravotnické prosttedky, miZe byt
tento dokument aplikovan i na jiné vyrobky a zarizeni.

Tento dokument pokryva radiac¢ni procesy sterilizace zarenim vyuzivajici ozarovace s pouZzitim:
a) radionuklidd *°Co nebo “’Cs;
b) svazku z elektronového generatoru; nebo

c) svazku z generatoru rentgenového zareni.

1.2 Tento dokument neni pouzitelny pro procesy inaktivace pric¢innych agens spongiformnich
encefalopatii, jako je scrapie, bovinni spongiformni encefalopatie a Creutzfeldtova-Jakobova nemoc.

POZNAMKA Informace o takovych procesech jsou uvedeny v ISO 22442-1, ISO 22442-2, ISO 22442-3,
1SO13022 a ICH Q5A.

1.2.1 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na oznaceni zdravotnického prostredku za sterilni.
Viz napriklad, EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.

POZNAMKA Je tfeba vénovat pozornost regiondlnim a narodnim poZadavkiim pro oznaceni
zdravotnického prostredku za ,sterilni“. Viz napriklad EN 556-1 nebo ANSI/AAMI ST67.

1.2.2 Tento dokument nespecifikuje systém managementu kvality pro rizeni vSech fazi vyroby
zdravotnickych prostredka.

POZNAMKA Tento dokument nevyZaduje, aby byl pti vyrobé zaveden tplny systém managementu
kvality, ale na odpovidajicich mistech textu (viz, zvlaste, kapitola 4) jsou uvedeny normativni odkazy na
prvky systému managementu kvality, které jsou nezbytnym minimem. Je tfeba vénovat pozornost
normam pro systémy managementu kvality (viz ISO 13485), které ridi vSechny faze vyroby
zdravotnickych prostredku, veetné sterilizacniho procesu. Regionalni a narodni predpisy pro
zasobovani zdravotnickymi prostredky mohou vyzadovat zavedeni iplného systému managementu
kvality a posouzeni takového systému treti stranou.

1.2.3 Tento dokument nevyzaduje, aby pro validaci nebo monitorovani sterilizace zarenim byly
pouzity biologické indikatory, ani nevyzaduje pro uvolnéni vyrobku provadéni Iékopisnych zkousek
na sterilitu.

1.2.4 Tento dokument nespecifikuje pozadavky na bezpecnost prace souvisejici s navrhem a provozem
ozarovacich zarizeni.

POZNAMKA V nékterych zemich je tfeba vénovat pozornost piedpisiim na bezpe¢nost prace
v souvislosti se zarenim.

1.2.5 Tato ¢ast ISO 11137 nespecifikuje pozadavky na sterilizaci pouzitych nebo opakované zpracovanych
prostredku.



Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



