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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en
général confiée aux comités techniques de I'SO. Chaque comité membre intéressé par une étude a le droit
de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales, gouvernementales
et non gouvernementales, en liaison avec 1'ISO participent également aux travaux. L'ISO collabore
étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui concerne la
normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents
critéres d'approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux régles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir
www.iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 1'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété. Les détails concernant les références aux droits de
propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de I'élaboration du document sont
indiqués dans l'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de brevets regues par 1'ISO (voir
www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commadité;lallintention |des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication,de la nature .volontaire des normes; la signification; des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a 1'évaluation(de la conformité; ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de 1'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant : www.iso.org/iso/avant-propos.html.

L’Amendement 1 al'ISO 11137-2:2013 a été élaboré par le comité technique ISO/TC 198, Stérilisation des
produits de santé.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent

document a 'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a 'adresse www.iso.org/members.html.
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Stérilisation des produits de santé — Irradiation — Partie 2 :
Etablissement de la dose stérilisante — AMENDEMENT 1

Ajouter un nouveau paragraphe 6.4 :

6.4 Si une dose stérilisante de 17,5, 20, 22,5, 27,5, 30, 32,5 ou 35 kGy est établie conformément a
I'ISO/TS 13004, elle doit étre justifiée par I'une des méthodes suivantes :

a) Méthode VDya? de I'ISO/TS 13004 ;

b) Méthode 1 (voir Article 7), soumise a la dose stérilisante dérivée prenant une valeur inférieure ou
égale a la dose stérilisante sélectionnée et obtenant un NAS maximal de 10-6;

c) Méthode 2 (voir Article 8), soumise a la dose stérilisante dérivée prenant une valeur inférieure ou
égale a la dose stérilisante sélectionnée et obtenant un NAS de 10-¢; ou

d) une méthode procurant une assurance équivalente a celle de a), b) ou c) ci-dessus pour obtenir un
NAS maximal de 10-¢.

Ajouter le texte associé a I'Article 9 qui devient :
9 Méthode VDmax — Justification de la'dose-stérilisarite de 25 kGy ou de 15 kGy

La justification et les méthodes pourdajustification dela dosestérilisante de 15 kGy et de 25 kGy par la
Méthode VDmax sont fournies ci-aprés. La justification et les méthodes pour la justification de la dose
stérilisante de 17,5, 20, 22,5, 27,5, 30, 32,5 ou 35 KkGy par la Méthode VDma.x sont fournies dans
I'ISO/TS 13004.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 1



ISO 11137-2:2013/DAM 1:2021(F)

Annexe ZA
(informative)

Relation entre la présente Norme européenne et les exigences essentielles
de la Directive UE 90/385/CEE relative aux dispositifs médicaux
implantables actifs

La présente Norme européenne a été élaborée dans le cadre d’'un mandat donné au CEN/CENELEC par la
Commission européenne et I'Association européenne de libre-échange afin d'offrir un moyen de se
conformer aux exigences essentielles de la Directive Nouvelle approche 90/385/CEE relative aux
dispositifs médicaux implantables actifs.

Une fois la présente norme citée au Journal officiel de 'Union européenne au titre de ladite Directive et
dés sa reprise en norme nationale dans au moins un Etat membre, la conformité aux articles normatifs
de cette norme indiqués dans le Tableau ZA.1 confére, dans les limites du domaine d’application de la
norme, présomption de conformité aux exigences essentielles correspondantes de ladite Directive et de
la réglementation AELE associée.

NOTE 1 Lorsqu’un article de la présente norme fait référence au processus de gestion des risques, le processus de
gestion des risques doit étre en conformité avec la Directive 90/385/CEE telle que modifiée par la Directive
2007/47 /CE. Cela signifie que les risques deivent étre réduits,« autant,que possible »,«au minimum », « au niveau
le plus bas possible », «le plus”possible », ou‘étre ‘«'éliminés»; selon la - formulation de l'exigence essentielle
correspondante.

NOTE 2 La politique du fabricant en matiere de risque acceptable doit étre en conformité avec les exigences
essentielles 1, 4, 5, 8,9 et 10 de la Directive.

NOTE 3 La présente Annexe ZA est fondée 'sur‘lés’références normdtivesindiquées dans le tableau de références
donné dans I’Avant-propos européen, celles-ci remplacgant les références mentionnées dans le corps du texte.

NOTE 4 Si une exigence essentielle ne figure pas dans le Tableau ZA.1, cela signifie qu’elle n’est pas abordée par la
présente Norme européenne.
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Tableau ZA.1 — Correspondance entre la présente Norme européenne et la

Directive 90/385/CEE
Exigences essentielles dela | Articles de la présente Norme Remarques,/Notes
Directive 90/385/CEE européenne 9
7 4,5,6,7,8,9,10,11,12 La présente norme fournit des

exigences relatives a la mise au
point, a la validation et au
controle de routine d'un procédé
de stérilisation utilisant des
rayonnements ionisants. La
présente exigence essentielle est
uniquement traitée pour ce qui
concerne les dispositifs pour
lesquels la stérilisation par
rayonnements ionisants est
appropriée et uniquement
conjointement avec

I'ENISO 11137-1.

La présente exigence essentielle
correspondante n'est pas
entierement traitée dans la
présente Norme européenne. La
conception et 'emballage pour
assurer le maintien de la stérilité
pendant le transport et le
stockage ne sont pas couverts
par la présente norme. Elle ne
couvre pas les aspects de la
fabrication autres que ceux liés a
la stérilisation par rayonnements
ionisants.

AVERTISSEMENT 1 — La présomption de conformité demeure valable tant que la référence de la
présente Norme européenne figure dans la liste publiée au Journal officiel de I'Union européenne.
Il est recommandé aux utilisateurs de la présente norme de consulter réguliérement la derniére
liste publiée au Journal officiel de 1'Union européenne.

AVERTISSEMENT 2 — D'autres dispositions de la 1égislation de 'Union européenne peuvent étre
applicables aux produits relevant du domaine d'application de la présente norme.

© IS0 2021 - Tous droits réservés 3
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Annexe ZB
(informative)

Relation entre la présente Norme européenne et les exigences essentielles
de la Directive UE 93 /42 /CEE relative aux dispositifs médicaux

La présente Norme européenne a été élaborée dans le cadre d’'un mandat donné au CEN/CENELEC par la
Commission européenne et I'Association européenne de libre-échange afin d'offrir un moyen de se
conformer aux exigences essentielles de la Directive Nouvelle approche 93/42/CEE relative aux
dispositifs médicaux.

Une fois la présente norme citée au Journal officiel de I'Union européenne au titre de ladite Directive et
dés sa reprise en norme nationale dans au moins un Etat membre, la conformité aux articles normatifs
de cette norme indiqués dans le Tableau ZB.1 confére, dans les limites du domaine d’application de la
norme, présomption de conformité aux exigences essentielles correspondantes de ladite Directive et de
la réglementation AELE associée.

NOTE 1 Lorsqu’un article de la présente norme fait référence au processus de gestion des risques, le processus de
gestion des risques doit étre en conformité avec la Directive 93/42/CEE telle que modifiée par la
Directive 2007 /47 /CE. Cela signifie que les risques doivent étre réduits « autant que possible », « au minimum »,
«au niveau le plus bas possible », «le plus possible », ou étre « éliminés », selon la formulation de I'exigence
essentielle correspondante.

NOTE 2 La politique du fabricant en matiere ‘de risque ‘acceptable/doit étre en conformité avec les exigences
essentielles 1, 2,5, 6,7,8,9, 11 et 12 de la Directive.

NOTE 3 La présente Annexe|ZA est fondée sur.les références normatives indiquéesdansle tableau de références
donné dans I’Avant-propos européen, celles-ciremplagant les références mentionnées dans le corps du texte.

NOTE 4 Si une exigence essentielle ne figure pas dans le Tableau ZA.1, cela signifie qu’elle n’est pas abordée par la
présente Norme européenne.
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Tableau ZB.1 — Correspondance entre la présente Norme européenne et la
Directive UE 93 /42 /CEE

Exigences essentielles dela | Articles de la présente Norme

Directive 93 /42 /CEE européenne Remarques/Notes

8.3 4,5,6,7,8,9,10 La présente norme fournit des
exigences relatives a la mise au
point, a la validation et au
controle de routine d'un procédé
de stérilisation des dispositifs
médicaux par rayonnements
ionisants. La présente exigence
essentielle est uniquement
traitée pour ce qui concerne les
dispositifs pour lesquels la
stérilisation par rayonnements
ionisants est appropriée et
uniquement conjointement avec
I’EN ISO 11137-1.

La présente exigence essentielle
correspondante n'est pas
entierement traitée dans la
présente Norme européenne. La
conception et 'emballage pour
assurer le maintien de la stérilité
pendant le transport et le
stockage ne sont pas couverts
par la présente norme. Elle ne
couvre pas les aspects de la
fabrication autres que ceux liés a
la stérilisation par rayonnements
ionisants.

8.4 4,5,6,7,8,9,10 La présente exigence essentielle
correspondante n'est pas
entierement traitée dans la
présente Norme européenne.
Elle est uniquement traitée pour
ce qui concerne les dispositifs
pour lesquels la stérilisation par
rayonnements ionisants est
appropriée. Elle ne couvre pas
les aspects de la fabrication
autres que ceux liés ala
stérilisation par rayonnements
ionisants.

AVERTISSEMENT 1 — La présomption de conformité demeure valable tant que la référence de la
présente Norme européenne figure dans la liste publiée au Journal officiel de I'Union européenne.
Il est recommandé aux utilisateurs de la présente norme de consulter réguliérement la derniére
liste publiée au Journal officiel de 1'Union européenne.

AVERTISSEMENT 2 — D'autres dispositions de la 1égislation de 'Union européenne peuvent étre
applicables aux produits relevant du domaine d'application de la présente norme.

© ISO 2021 - Tous droits réservés 5
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Annexe ZC
(informative)

Relation entre la présente Norme européenne et les exigences essentielles
de la Directive UE 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro

La présente Norme européenne a été élaborée dans le cadre d’'un mandat donné au CEN/CENELEC par la
Commission européenne et I'Association européenne de libre-échange afin d'offrir un moyen de se
conformer aux exigences essentielles de la Directive Nouvelle approche 98/79/CE relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro.

Une fois la présente norme citée au Journal officiel de 'Union européenne au titre de ladite Directive et
dés sa reprise en norme nationale dans au moins un Etat membre, la conformité aux articles normatifs
de cette norme indiqués dans le Tableau ZC.1 confere, dans les limites du domaine d’application de la
norme, présomption de conformité aux exigences essentielles correspondantes de ladite Directive et de
la réglementation AELE associée.

NOTE 1 Lorsqu’un article de la présente norme fait référence au processus de gestion des risques, le processus de
gestion des risques doit étre en conformité avec la Directive 98/79/CE. Cela signifie que les risques doivent étre
réduits « autant que possible », «-au minimum », «auyniveau-le-plus,bas pessible»«le plus possible », ou étre
« éliminés », selon la formulation'de l'exigence essentielle correspondante:

NOTE 2 La politique du fabricant en matiere de risque acceptable doit étre en conformité avec les exigences
essentielles Partie A: 1,2 et 5; Partie B: 1.2, 2, 3, 5, 6, et 7 de la Directive.

NOTE 3 La présente Annexe ZAest fondée surles références normatives indiquées dans 1é tableau de références
donné dans I’Avant-propos européen, celles-ciremplagantles références mentionnées dans le corps du texte.

NOTE 4 Siune exigence essentielle ne figure pas dans le Tableau ZA.1, cela signifie qu’elle n’est pas abordée par la
présente Norme européenne.
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