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Nahrazeni predchozich norem
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z fijna 1998.
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a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normalizac¢niho institutu.
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EVROPSKA NORMA EN 1SO 11137-3
EUROPEAN STANDARD

NORME EUROPEENNE

EUROPAISCHE NORM Duben 2006

ICS 11.080.01 Nahrazuje EN 552:1994

Sterilizace vyrobkU pro zdravotni péci - Sterilizace zarenim -
Cést 3: Pokyny k dozimetrickym aspektim

(1ISO 11137-3:2006)

Sterilization of health care products - Radiation -

Part 3: Guidance on dosimetric aspects

(1ISO 11137-3:2006)

Stérilisation des produits de santé - Irradiation Sterilisation von Produkten fiir die
- Gesundheitsfursorge - Strahlen - Teil 3:

Partie 3: Directives relatives aux aspects Anleitung
dosimétriques zu dosimetrischen Aspekten
(1ISO 11137-3:2006) (1ISO 11137-3:2006)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 2006-04-13.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitfni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie,



Irska, Islandu, Italie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného krélovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci

European Committee for Standardization

Comité Européen de Normalisation

Europaisches Komitee fur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel

© 2006 CEN  VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostfedky Ref. C.
EN ISO 11137-3:2006 E

jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lendim CEN.
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Predmluva

Tento dokument (EN ISO 11137-3:2006) byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 198 ,Sterilizace
vyrobk{ pro zdravotni péci“ ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 204 , Sterilizace zdravotnickych
prostredkd”, jejiz sekretariat zajis»uje BSI.

Této evropské norme je nutno nejpozdéji do fijna 2006 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2009.

Tento dokument nahrazuje EN 552:1994.

Tento dokument byl vypracovan na zakladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje spinéni podstatnych poZadavk(l smérnice (smérnic) EU.

Vztah ke smérnici (smérnicim) EU je uveden v informativni pfiloze ZA, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normaliza¢ni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Rumunska,
Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvélenfi

Text mezinarodni normy 1SO 11137-3:2006 byl schvalen CEN jako EN ISO 11137-3:2006 bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Nedilnou soucasti sterilizace zarenim je schopnost mérit davku. Davka je mérena béhem vsech fazi
vyvoje, validace a pribézného monitorovani steriliza¢niho postupu. Musi byt prokazano, Ze méreni davky
ma navaznost na narodni nebo mezinarodni standard, Ze nejistota méreni je znama, a ze vlivy teploty,
vlihkosti a ostatnich faktor( prostredi na reakci dozimetru jsou zndmé a jsou zohlednény. Parametry
postupu se urcuji a aplikuji na zakladé méreni davky. Tato ¢ast ISO 11137 poskytuje pokyny pro pouZiti
méreni davky (dozimetrie) v pribéhu vsech fazi steriliza¢niho postupu.

ISO 11137 popisuje pozadavky, které, pokud jsou spinény, zajiS»uji, Ze postup sterilizace zarenim
ur¢eny ke sterilizaci zdravotnickych prostredkl ma odpovidajici mikrobicidni G¢innost. Shoda s
pozadavky dale rovnéz pomaha zajistit, ze tato Ucinnost je spolehliva i reprodukovatelna a ze je
mozno s rozumnou spolehlivosti predpovédét, ze pravdépodobnost vyskytu Zivotaschopnych
mikroorganizm na vyrobku po sterilizaci je velmi nizka.

Obecné pozadavky systému managementu kvality na navrh a vyvoj, vyrobu, instalaci a sluzby jsou
uvedeny v ISO 9001 a zvlastni pozadavky na systémy managementu kvality pro zdravotnické prostredky
jsou uvedeny v ISO 13485. Normy pro systémy managementu kvality uznavaji, Ze pro urcité postupy
pouzivané pri vyrobé nebo opakovaném zpracovani nemdze byt Gc¢innost postupu pIné ovérena
naslednou kontrolou a zkouSenim vyrobku. Sterilizace je prikladem takového postupu. Z tohoto
ddvodu se steriliza¢ni postupy pro pouziti validuji, funkce steriliza¢niho postupu se pribézné
monitoruje a zafizeni se udrzuje.

PoZadavky tykajici se dozimetrie jsou uvedeny v ISO 11137-1 a ISO 11137-2. Tato ¢ast ISO 11137
poskytuje pokyny k témto poZadavkdm. Uvedené pokyny nejsou normativni a nejsou uvadény jako
kontrolni seznam pro auditory. Pokyny 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 pokynech, pokud jsou ucinné pro dosazeni shody s pozadavky ISO 11137-1.
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1 Predmét normy

1.1 Tato ¢ast ISO 11137 uvadi pokyny k pozadavklm ISO 11137, ¢ast 1 a 2, tykajicim se dozimetrie.
Popsany jsou dozimetrické postupy vztahujici se k vyvoji, validaci a pribézné kontrole sterilizace
zafenim.

-- Vynechany text --



