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Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge - Strahlen - Teil 3: Anleitung
zu dosimetrischen Aspekten der Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung (ISO 11137-3:2017); Deutsche Fassung EN ISO 11137-3:2017

Inhalt Seite
EUTOPAISCRES VOIWOTIT . .uciiiisiiisisssssssssssssssssssssasssassss s s s s EEA R AR AR AR AR AR RS RS R R R R R E SRR E AR AR RS 4
2002 o) o 5
00 1T 1) U D 6
1 AnwendungsbereiCh. ... ——————————————————_———_——_—_—_—_———_— 7
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..cuuiiiiiieismssssssssssnssssssssssssssssssssssssssssss st s sssas s s s s s 7
3 Begriffe und Symbole........ s —————————————— 7
3.1 0 F o) 14 =) 1 T, 7
3.2 R 720 11010 9
4 LD L0 T 10 LTy 1 7 10
4.1 B e 10 =) 10 T 10
4.1.1 Direkte und indirekte DOSISINESSUNG .....cuousmsmssmsmsmssssmsmsmssssssmsmssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassssssasasss 10
0 T D 1013 0T e ] 1 4 U 10
4.1.3 Beste AbSChAtZUuNg der DOSIS ..o s sssas s sasassesssassens 11
4.2 Wahl des Dosimetriesystems und Kalibrierung........mmmmmmesssssssssssssmm 11
0 R W | 15 111 4 UL 11
4.2.2 Wahl von DoSimetrieSyStemen ... s 11
4.2.3 Kalibrierung von DoSimetrieSySteMEeNN ... .couuimmrmsemmsmsmssmsmsmssssmsssssssssssssssssssssssssassssssssassssssssassssssasassssssasasss 11
4.3 DoSisSmesSUNSICHEINEIt ... ———————————————— 12
4.3.1 Allgemeine KONZEPLE ... s s sssssssssnassnas 12
4.3.2 Der Leitfaden zur Angabe der Unsicherheit beim Messen (en: guide to the expression of
uncertainty in measurement, GUM-Methodologie)........cmmmmmessssssssns 13
4.3.3 Spezifische Aspekte der Strahlungssterilisation der Dosismessunsicherheit ..........c.ccuunesesenesens 14
5 Ermittlung der maximal zu akzeptierenden DOSis......c.oumnmmmms———s 15
6 Ermittlung der SterilisationSAoSiS. ... —————— 16
7 AbNahmeDEUITEIIUNG ..o R 17
8 Funktionsbeurteilung ... 18
8.1 B} e 10 =) 10 T 18
8.2 Gammabestrahlungsanlagen ... ———————————————————_——————_— 19
8.3 ElektronenbesChleUNIGET ... s 21
8.4 X-Ray-Bestrahlungsanlagen.......ssssssssssms 23
9 Leistungsbeurteilung ... s 26
9.1 ALLGEIMEINES ...ucucrriiissisisissss s E SRR AR AR AR AR RS AR AR RS AR RERE SRR SRR RS R R R R A 26
9.2 Gammabestrahlungsanlagen ... ———————————————— 27
0.2.1 BeladUINGSIMUSEET ..ovvuiucruseiarsmsrssssssmssssssssssssasssssssssssssssasssssssssssesssassssssssss ses sassssesssassERE SRR SRR AR AR R SRR AR R AR RE R R AR SR RERERRE RS 27
R 20207 2 0 113 111 =3 o (N 28
9.2.3 Analyse von Daten aus der Bestimmung der DosiSverteilung.......s 29
9.3 EleKtronenbeSChleUNIZer ... sssssas s sss s s sssssenssass 30
0.3.1 BeladUNGSIMUSEET ..cviuicsrssismsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssassssssssassess sassssesssassess sassssesssassssesssassesssassssessnsssnns 30
1 20 T2 0 1113 114 =3 o 31
9.3.3 Analyse von Daten aus der Bestimmung der Dosisverteilung.........un. 32
9.4 X-Ray-Bestrahlungsanlagen......cimmmimmssssssssssssssssssssssss s sssssssssssns 33



£ 2 T 2T T L 4T3 11 L1 ] =) o 33

£ 2 72 ) 1113 111 1= o (T 34
9.4.3 Analyse von Daten aus der Bestimmung der Dosisverteilung.........coumsmmmmmsmmsssmmessssssss 35
10 Routineiiberwachung und LENKUNG.......ccuuimmsmmmmsmsmssmsssmsssssssmsssssmssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssassssssasss 36
IV 1) 14 =Y 0 0 L 36
10.2 Haufigkeit der DOSiSIMESSUNGEN ... s 36
Anhang A (informativ) Mathematische Modellierungsverfahren.........cumm—————————" 37
Anhang B (informativ) Verweistabellen fiir dosimetriebezogenes Priifen wihrend IQ/0Q/PQ........... 40
Anhang C (informativ) Dosistoleranzen, die in der Sterilisationsdosiseinstellung/Bestitigung

nach ISO 11137-2 und ISO/TS 13004 verwendet Werden ........ummsmsmssmsssmssssssssmsssssssssssssssssssssassenss 43
Anhang D (informativ) Anwendung der Dosismessunsicherheit fiir die Vorgabe von

VerfahrenSzZieldOSen ... s s e 44
LIt eratUTNINWEISE .t E R AR E AR R R AR R AR AR R RS 50



		2026-07-02T09:59:08+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




