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Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Strahlen - Teil 3: Anleitung
zu dosimetrischen Aspekten (ISO 11137-3:2006); Deutsche Fassung EN ISO 11137-
3:2006

Inhalt Seite
Y0 11V 0T S 3
S T L=TE (U o o TP PPRPP 4
1 ANWENAUNGSDEIEICK ...t e ettt e e e e e e e bbbt e e e e e e e e annbebe e e e e s annbereeaaeas 5
2 NOIMALIVE VEIWEISUNGEN .eeeiiiiiiiiitiiit et e e ettt et e e e e e e bbbttt e e e e e e s e st b beeeeaaeaesanbbbbeeeaaesseansbnseeeaesaannnnnens 5
3 T To |1 =PSRRI 5
4 (Do I E] 1 L1101 o PSP 5
5 Wahl und Kalibrierung von DOSIMEtrieSYStEMEN ......uuiiiieeiiiiiiiiieece et e e 5
5.1 F N 1o 1= o =Y =SS 5
5.2 Wahl VON DOSIMELIIESYSTEMIEN ..eeiiiiii i e et e e e s r e e e e e s s st r e e e e e e s sssnenberereeeeeeannsnnneeees 5
5.3 Kalibrierung eines DOSIMEtriESYSIEMS . ..ii ittt et e e e sbaeeeeneee 6
6 Festlegung der maximal zu akzeptierenden DOSIS ....c..uvviiiiieeiiiiiiie e 6
7 Festlegung der SteriliSatioNSUOSIS ... it e e r e e e e e s s e e e e e eennneeees 7
8 W o g =T g 1= =0 €11 LU o Vo S 8
9 FUNKEIONSDBUITEIUNG ...ttt e e e e et b b et e e e e e e e bt be e e e e e e e e nnnnnees 9
9.1 ATIGEIMEBINES ..ttt et e e oo oo a bbb et e et e e e s s e b b be et e e ee e e e e e snbb e e e e eaeeeaaannbeeeeaaeeeannbebeeaaaas 9
9.2 GammabestranluNgSaANTAgEN ......ooi et e e e e e e e e e e e e e e 9
9.3 S oY aT=T ] o=t od o] (=10 oL = RSP RPSPTI 10
9.4 DG = Tz |V AN a1 =T 1= o SRS 12
10 Leistungsheurteilung (PQ) ..ottt e e e e e st re e e e e e e e e st e teeeeeaesesaanrareeeeeeaannnes 13
LT R AN Fo =T o 41T 1= PP 13
10.2 Gammabestrahlungsanlagen und X-Ray-ANIQQEN........ccccuiiiiiieee i ssriee e e nerreee e e 14
O I Y =12 d oY =T 0] o =X Yo ] = T o = SRS 15
11 Routinetiberwachung und KONTIOIE ..........ooiiiiiiii e 16
5 0 R AN | Fo 1= o =TT =S PRER 16
11.2  Haufigkeit der DOSISMESSUNGEN ...ciiiiiiiie ittt ettt et e e et b e e e e s sbe e e e e anbbe e e e s nbeeeennneas 16
Anhang A (informativ) Mathematische MOAEIlEIrUNG .....cccciiiiiiiiiiiiiie e e 17

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinien 90/385/EWG vom 20. Juni 1990 tber
aktive implantierbare Medizinprodukte, 93/42/EWG vom 14. Juni 1993 lber
Medizinprodukte und 98/79/EG vom 7. Dezember 1988 liber In-vitro-Diagnostika ...................... 20

(IR = (O T gL T 21



		2026-05-13T21:47:11+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




