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A A M I  S t a n d a r d  

T h i s  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  ( A A M I )  s t a n d a r d  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f  t h o s e  
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r e v i e w,  a n d  u s e r s  a r e  c a u t i o n e d  t o  o b t a i n  t h e  l a t e s t  e d i t i o n s .  

C A U T I O N  N O T I C E :  T h i s  A A M I  s t a n d a r d  m a y  b e  r e v i s e d  o r  w i t h d r a wn  a t  a n y  t i m e .  A A M I  p r o c e d u r e s  r e q u i r e  t h a t  
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I n t e r e s t e d  p a r t i e s  m a y  o b t a i n  c u r r e n t  i n f o r m a t i o n  o n  a l l  A A M I  s t a n d a r d s  b y  c a l l i n g  o r  wr i t i n g  A A M I .  

A l l  A A M I  s t a n d a r d s ,  r e c o m m e n d e d  p r a c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n f o r m a t i o n  r e p o r t s ,  a n d  o t h e r t y p e s  o f  t e c h n i c a l  d o c u m e n t s  

d e v e l o p e d  b y  A A M I  a r e  v o l u n t a r y ,  a n d  t h e i r  a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  wi t h i n  t h e  d i s c r e t i o n  a n d  p ro f e s s i o n a l  j u d g m e n t  o f  t h e  

u s e r  o f  t h e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a r y  t e c h n i c a l  d o c u m e n t s  a r e  a d o p t e d  b y  g o v e r n m e n t  r e g u l a t o r y  a g e n c i e s  

o r  p r o c u r e m e n t  a u t h o r i t i e s ,  i n  wh i c h  c a s e  t h e  a d o p t i n g  a g e n c y  i s  r e s p o n s i b l e  f o r  e n f o r c e m e n t  o f  i t s  r u l e s  a n d  

r e g u l a t i o n s .  
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I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  a d o p t e d  i n  t h e  U n i t e d  S t a t e s  m a y  i n c l u d e  n o rm a t i v e  r e f e r e n c e s  t o  o t h e r  I n t e r n a t i o n a l  
S t a n d a r d s .  A A M I  m a i n t a i n s  a  c u r r e n t  l i s t  o f  e a c h  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d  t h a t  h a s  b e e n  a d o p t e d  b y  A A M I  ( a n d  A N S I ) .  
A v a i l a b l e  o n  t h e  A A M I  we b s i t e  a t  t h e  a d d r e s s  b e l o w ,  t h i s  l i s t  g i v e s  t h e  c o r r e s p o n d i n g  U . S .  d e s i g n a t i o n  a n d  l e v e l  o f  
e q u i v a l e n c y  t o  t h e  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d .   

w w w. a a m i . o r g /s t a n d a r d s /g l o s s a r y . p d f  

Full document details: a spects of d ev el opm en t,

http://www.avadocuments.com/doc/a-spects-of-d-ev-el-opm-en-t
http://www.avadocuments.com/doc/a-spects-of-d-ev-el-opm-en-t


© 2 0 1 7  As s o c i a t i o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a ti o n  ■  AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 3 7 - 3 : 2 0 1 7  v  

C o m m i t t e e  r e p r e s e n t a t i o n  

A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  

S t e r i l i z a t i o n  S t a n d a r d s  C o m m i t t e e  

T h e  p u b l i c a t i o n  o f  A A M I /I S O  1 1 1 3 7 - 3  a s  a  n e w  A m e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d  w a s  i n i t i a t e d  b y  t h e  A A M I  S t e r i l i z a t i o n  
S t a n d a r d s  C o m m i t t e e ,  wh i c h  a l s o  f u n c t i o n s  a s  a  U . S .  T e c h n i c a l  A d v i s o r y  G r o u p  t o  t h e  r e l e v a n t  wo r k  i n  t h e  
I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a r d i z a t i o n  ( I S O ) .  U . S .  r e p r e s e n t a t i v e s  f r o m  t h e  A A M I  R a d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n  
wo r k i n g  g r o u p  p l a y e d  a n  a c t i ve  p a r t  i n  d e v e l o p i n g  I S O  1 1 1 3 7 - 3 .  

A t  t h e  t i m e  t h i s  d o c u m e n t  wa s  p u b l i s h e d ,  t h e  A A M I  S t e r i l i z a t i o n  S t a n d a r d s  C o m m i t t e e  h a d  t h e  f o l l o wi n g  m e m b e r s :  

Cochair: M i k e  S c h o l l a  

Members: B r e t t  A n d e r s o n ,  C o c h l e a r  L t d  
H a n k  B a l c h ,  U n i v e r s i t y  H e a l t h  S y s t e m  
R i c h a r d  B a n c r o f t ,  S t e r i s  C o rp o r a t i o n  
G a r r y  B a s s i ,  C M C  S t e r i l i z a t i o n  L t d  
S t a c y  B o h l ,  B o s t o n  S c i e n t i f i c  C o r p o r a t i o n  
T r a b u e  B r y a n s ,  B r y K o r  L L C  
T i m  C a r l s o n ,  B e c t o n  D i c k i n s o n  &  C o m p a n y 
P h i l  C o g d i l l ,  M e d t r o n i c  I n c  C a m p u s  
S e a n  C o l we l l ,  W u X i  A p p T e c  I n c  
R a m o n a  C o n n e r ,  A s s o c i a t i o n  o f  P e r i o p e r a t i v e  R e g i s t e r e d  N u r s e s  
L e n a  C o rd i e ,  Q u a l i t a s  P r o f e s s i o n a l  S e r v i c e s  L L C  
J a c k i e  D a l e y  
G o r d o n  E l y ,  M i M e d x  G r o u p  
L i s a  F o s t e r ,  A d i u v o  Q S  &  S A  C o n s u l t i n g  
J o e l  G o r s k i ,  N A M S A  
J o y c e  H a n s e n ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  
C l a r k  H o u g h t l i n g ,  C o s m e d  G r o u p  I n c  
S u e  K l a c i k ,  I A H C S M M  
B y r o n  L a m b e r t ,  Ab b o t t  L a b o r a t o r i e s  
M i c h e l l e  L u e b k e ,  B a x t e r  H e a l t h c a r e  C o r p o r a t i o n  
P a t r i c k  M c C o r m i c k ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  
G e r r y  M c D o n n e l l ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  
G e r r y  O ' D e l l ,  G e r r y  O ' D e l l  C o n s u l t i n g  
A d r i a n  P o n c e ,  V e r r i x  L L C  
J a n e t  P r u s t ,  3 M  H e a l t h c a r e  
N a n c y  R a ki e w i c z ,  I U V O  B i o S c i e n c e  
M i k e  S c h o l l a ,  D u P o n t  P r o t e c t i o n  S o l u t i o n s   
J o a n  S p e a r ,  B  B r a u n  o f  Am e r i c a  I n c  
S i d  W i g g s ,  W i g g s ,  S i d  -  4 5 3 2 0 4  
B i l l  Yo u n g ,  S t e r i g e n i c s  I n t e r n a t i o n a l  
R o b e r t o  Z u m b a d o ,  P h i l i p s  

A lternates: J o n a t h a n  B u l l ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  
G r e g  C r e g o ,  I U V O  B i o S c i e n c e  
A a r o n  D e m e n t ,  S t e r i g e n i c s  I n t e r n a t i o n a l  
J e f f r e y  M a r x ,  S t e r i s  C o rp o r a t i o n  
K i m  P a t t o n ,  B e c t o n  D i c ki n s o n  &  C o m p a n y  
C h r i s t i n e  R e n d e r ,  C o s m e d  G r o u p  I n c  
M i k e  S a d o ws k i ,  B a x t e r  H e a l t h c a r e  C o r p o r a t i o n  
S h a r o n  Va n  W i c k l i n ,  A s s o c i a t i o n  o f  P e r i o p e r a t i v e  R e g i s t e re d  N u r s e s  
C r a i g  W a l l a c e ,  3 M  H e a l t h c a r e s s  

N O T E — P a r t i c i p a t i o n  b y  f e d e r a l  a g e n c y  r e p r e s e n t a t i v e s  i n  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  t h i s  d o c u m e n t  d o e s  n o t  
c o n s t i t u t e  e n d o r s e m e n t  b y  t h e  f e d e r a l  g o v e r n m e n t  o r  a n y  o f  i t s  a g e n c i e s .  
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R a d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n  w o r k i n g  g r o u p  

A t  t h e  t i m e  t h i s  d o c u m e n t  w a s  p u b l i s h e d ,  t h e  A A M I  R a d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n  w o r k i n g  g r o u p  h a d  t h e  f o l l o wi n g  
m e m b e r s :  

Cochairs: E m i l y  C r a v e n  
E l a i n e  D a n i e l l  

Members: K e i t h  A n d e rs o n ,  S m i t h s  M e d i c a l  
E d  A r s c o t t ,  N A M S A  
A n n e  B o o t h ,  B o o t h  S c i e n t i f i c  I n c  
C a r o l y n  B r a i t h wa i t e - N e l s o n ,  S p e c t r a n e t i c s  C o r p o ra t i o n  
D a v i d  B r o d e r s e n ,  L e x a M e d  
R i l e y  B r o w n ,  S t  J u d e  M e d i c a l  I n c  
T r a b u e  B r y a n s ,  B r y K o r  L L C  
H a r r y  B u s h a r 
R o b  C a l a b r o ,  A b b V i e  
D a v i d  C a r d i n ,  C o o k  I n c  
S a r a h  C h a m b e r l a i n ,  A c c u ra t u s  L a b s  S e r v i c e s  
D e n i s e  C l e g h o r n ,  B o s t o n  S c i e n t i f i c  C o r p o ra t i o n  
D e b b i e  C o t t o n .  B a x t e r  H e a l t h c a r e  C o r p o r a t i o n  
G a r y  C r a n s t o n ,  C o n s u l t i n g  &  Te c h n i c a l  S e r v i c e s /P C S  
E m i l y  C r a v e n ,  M e v e x  C o r p o r a t i o n  
G r e g  C r e g o ,  I U V O  B i o S c i e n c e  
E l a i n e  D a n i e l l ,  C R  B a r d  
D o u g l a s  D a v i e ,  S t e r i l i z a t i o n  V a l i d a t i o n  S e r v i c e s  
D a r c i  D i a g e ,  D i r e c t  F l o w  M e d i c a l  I n c  
D a v e  D i o n ,  C a r d i n a l  H e a l t h  
G o r d o n  E l y ,  M i M e d x  G r o u p  
T r i s h a  F a i r ,  C a n t e l  I n c .  
F r a n c e s c o  F a m o s i ,  A r t h r e x  I n c  
W i l l i a m  F i t z G e r a l d ,  F i t z G e r a l d  &  A s s o c i a t e s  L t d  
L i s a  F o s t e r ,  A d i u v o  Q S  &  S A  C o n s u l t i n g  
M a t t h e w  F r e e m a n ,  T e r u m o  B C T  
R o b  G r i z z l e ,  T e r u m o  B C T  
D o u g  H a r b r e c h t ,  S t e r i l i t y  A s s u r a n c e  L L C  
D e b o r a h  H a v l i k ,  H o s p i r a ,  a  P f i z e r  c o m p a n y  
B e t t y  H o wa r d ,  S t e r i s  C o r p o r a t i o n  
J o h n  L o g a r ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  
J e f f  M a r t i n ,  S t e r i l i z a t i o n  a n d  Q u a l i t y  S y s t e m  C o n s u l t i n g  L L C  
P a t r i c k  M c C o r m i c k ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  -  R o c h e s t e r ,  N Y  
N i c o l e  M c L e e s ,  3 M  H e a l t h c a re  
R u s t y  M i l l s ,  G E  H e a l t h c a r e  
L a r r y  N i c h o l s ,  C o m p a n y  f o r  I n d i v i d u a l s  
G e r r y  O ' D e l l ,  G e r r y  O ' D e l l  C o n s u l t i n g  
K e v i n  O ’ H a r a ,  S t e r i g e n i c s  
D a v e  P a r e n t e ,  E c o l a b  
K i m  P a t t o n ,  B e c t o n  D i c ki n s o n  &  C o m p a n y  
M i c h e l l e  P e t e r s o n ,  S t r y ke r  I n s t r u m e n t s  D i v i s i o n  
R u d y  P i n a ,  D y n a t e c  S c i e n t i f i c  L a b s  I n c  
K e i t h  R e i n e r ,  T e r u m o  A m e r i c a s  C o r p o r a t e  
J o d y  R u p e r t ,  W L  G o r e  &  A s s o c i a t e s  I n c  
M a n n y  S a a v e d r a ,  H a l y a r d  H e a l t h  
H a r r y  S h a f f e r ,  S t e r i l i z a t i o n  C o n s u l t i n g  S e r v i c e s  
M i c h a e l  S p r a g u e ,  E t h i d e  L a b o r a t o ri e s  I n c  
S o p h e a k S r u n ,  Q u a l i t y  T e c h  S e r v i c e s  I n c  
F e n i l  S u t a r i a ,  M e d l i n e  I n d u s t r i e s  I n c  
J i l l  W a r r e n ,  W u X i  A p p T e c  I n c  
B u d  W e i s m a n ,  F r e s e n i u s  M e d i c a l  C a r e  
P a t  W e i xe l ,  F D A /C D R H  
B e v e r l y  W h i t a k e r ,  I n d i g o  C o n s u l t i n g  G r o u p  L L C  
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J o h n  W i l l i a m s ,  M e d t r o n i c   
M a r t e l l  W i n t e r s ,  N e l s o n  L a b o r a t o r i e s  L L C  
R o b e r t o  Z u m b a d o ,  P h i l i p s  

Alternates: C h r i s  A n d e r s o n ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  
A g n i e s z k a  B a c z e k ,  M e d l i n e  I n d u s t r i e s  I n c  
C u r t  B o g u e ,  C o o k  I n c  
M a r J e a n  B o y t e r ,  F r e s e n i u s  M e d i c a l  C a re  
R a c h e l  B r e w e r ,  I U V O  B i o S c i e n c e  
A n g e l a  B r i g h t we l l ,  M e d t r o n i c  
A l l i s o n  D i e m e rt ,  A n t h r e x  I n c  
B r i a n  D r u m h e l l e r ,  B r o o k h a v e n  M e d i c a l  I n c  
D i a n e  F a i v r e - S wi a t ,  C a r d i n a l  H e a l t h  
M i k e  G r a y b i l l ,  3 M  H e a l t h c a r e  
F a t i m a  H a s a n a i n ,  S t e r i g e n c i s  
N i c h o l e  J a c k s o n ,  E c o l a b  
T a r a  J a c o b s o n ,  S t  J u d e  M e d i c a l  I n c  
S a t u  K i n g ,  S p e c t ra n e t i c s  C o r p o r a t i o n  
C h r i s  K o b u s ,  G E  H e a l t h c a r e  
E z r a  K o s ki ,  T e r u m o  B C T  
V u  L e ,  A b b o t t  L a b o r a t o r i e s  
E l a n  L o p e z c u b a ,  B e c t o n  D i c k i n s o n  &  C o m p a n y 
C o n n i e  M c C h e s n e y ,  A l c o n  L a b o r a t o r i e s  I n c  
B r i a n  M c E v o y ,  S t e r i s  C o r p o r a t i o n  
J o s e p h  M e l l o ,  E t h i d e  L a b o r a t o r i e s  I n c  
A s t r i d  M e r r i f i e l d ,  B o s t o n  S c i e n t i f i c  C o r p o r a t i o n  
K e n  P a d d o c k ,  B a x t e r  H e a l t h c a r e  C o r p o r a t i o n  
D u p e h  P a l m e r - O c h i e n g ,  F D A /C D R H  
M i c h e l l e  P i e r c e ,  N A M S A  
R o b e r t  R e i c h ,  L e x a M e d  L t d  
B e t h  R i d g e w a y ,  M e s a  L a b o r a t o r i e s  B i o l o g i c a l  I n d i c a t o r  D i v i s i o n  
M i k e  S c h o e n e ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c   
K r i s t e n  S p i g i e l ,  S t r y k e r  I n s t r u m e n t s  D i v i s i o n  
M a r a  T a f o y a ,  W u X i  A p p T e c  I n c  
W e n d y  W a n g s g a r d ,  N e l s o n  L a b o r a t o r i e s  L L C  
C a s  W o s s ,  F i t z G e r a l d  &  A s s o c i a t e s  L t d  
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c o n s t i t u t e  e n d o r s e m e n t  b y  t h e  f e d e r a l  g o v e r n m e n t  o r  a n y  o f  i t s  a g e n c i e s .  
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B a c k g r o u n d  o n  t h e  a d o p t i o n  o f  I S O  1 1 1 3 7 - 3 : 2 0 1 7  

A s  i n d i c a t e d  i n  t h e  f o r e wo r d  t o  t h e  m a i n  b o d y  o f  t h i s  d o c u m e n t  ( p a g e  i x ) ,  t h e  I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  

S t a n d a r d i z a t i o n  ( I S O )  i s  a  wo r l d wi d e  f e d e r a t i o n  o f  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  b o d i e s .  T h e  U n i t e d  S t a t e s  i s  o n e  o f  t h e  I S O  

m e m b e r s  t h a t  t o o k  a n  a c t i ve  r o l e  i n  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  t h i s  s t a n d a r d ,  wh i c h  wa s  d e v e l o p e d  b y  a n  I S O  a n d  

I n t e r n a t i o n a l  wo r k i n g  g r o u p ,  I S O /T C  1 9 8 /W G 2 ,  R a d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n .  

U . S .  p a r t i c i p a t i o n  i n  I S O /T C  1 9 8 /W G 2  i s  o r g a n i z e d  t h r o u g h  t h e  U . S .  T e c h n i c a l  A d v i s o r y  G r o u p  t o  I S O /T C  1 9 8 ,  

a d m i n i s t e r e d  b y  t h e  A s s o c i a t i o n  f o r  t h e  A d v a n c e m e n t  o f  M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n .  E x p e r t s  f r o m  t h e  U n i t e d  S t a t e s  

m a d e  a  c o n s i d e r a b l e  c o n t r i b u t i o n  t o  t h i s  s t a n d a r d .  

A s  u s e d  wi t h i n  t h e  c o n t e x t  o f  t h i s  d o c u m e n t ,  “ s h a l l ”  i n d i c a t e s  r e q u i re m e n t s  s t r i c t l y  t o  b e  f o l l o we d  t o  c o n f o r m  t o  t h e  

s t a n d a r d .  “ S h o u l d ”  i n d i c a t e s  t h a t  a m o n g  s e v e r a l  p o s s i b i l i t i e s ,  o n e  i s  r e c o m m e n d e d  a s  p a r t i c u l a rl y  s u i t a b l e ,  wi t h o u t  

m e n t i o n i n g  o r  e x c l u d i n g  o t h e rs ,  o r  t h a t  a  c e r t a i n  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p r e f e r r e d  b u t  n o t  n e c e s s a ri l y  r e q u i r e d ,  o r  t h a t  ( i n  

t h e  n e g a t i v e  f o r m )  a  c e r t a i n  p o s s i b i l i t y  o r  c o u r s e  o f  a c t i o n  s h o u l d  b e  a v o i d e d  b u t  i s  n o t  p r o h i b i t e d .  “ M a y ”  i s  u s e d  t o  

i n d i c a t e  t h a t  a  c o u r s e  o f  a c t i o n  i s  p e r m i s s i b l e  wi t h i n  t h e  l i m i t s  o f  t h e  s t a n d a r d .  “ C a n ”  i s  u s e d  a s  a  s t a t e m e n t  o f  

p o s s i b i l i t y  a n d  c a p a b i l i t y .  F i n a l l y ,  “ m u s t ”  i s  u s e d  o n l y  t o  d e s c r i b e  “ u n a v o i d a b l e ”  s i t u a t i o n s ,  i n c l u d i n g  t h o s e  m a n d a t e d  

b y  g o v e r n m e n t  r e g u l a t i o n .  

N O T E   U s e r s  o f  t h i s  s t a n d a r d  a r e  a d v i s e d  t h a t  t h i s  d o c u m e n t  i s  a n  A A M I  i d e n t i c a l  a d o p t i o n  o f  a n  I S O  d o c u m e n t  a n d  

t h a t  t h e  f o l l o wi n g  i n t e r n a t i o n a l  c o n v e n t i o n s  h a v e  b e e n  c a r r i e d  o v e r  t o  t h e  A A M I  p u b l i c a t i o n :  

 B r i t i s h  E n g l i s h  s p e l l i n g  ( e . g .  c o l o u r  i n s t e a d  o f  c o l o r )  

 U s e  o f  S I  u n i t s  ( e . g .  m e t r e s  i n s t e a d  o f  f e e t ,  C e l s i u s  i n s t e a d  o f  F a h r e n h e i t ,  e t c . )  

 D e c i m a l  c o m m a  i n s t e a d  o f  a  d e c i m a l  p o i n t  ( e . g .  1  0 0 0 , 1 5  i n s t e a d  o f  1 , 0 0 0 . 1 5 )  

T h e  c o n c e p t s  i n c o r p o r a t e d  i n  t h i s  s t a n d a r d  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e r e d  i n f l e x i b l e  o r  s t a t i c .  T h i s  s t a n d a r d ,  l i k e  a n y  o t h e r ,  

m u s t  b e  r e v i e w e d  a n d  u p d a t e d  p e r i o d i c a l l y  t o  a s s i m i l a t e  p r o g r e s s i v e  t e c h n o l o g i c a l  d e v e l o p m e n t s .  T o  r e m a i n  

r e l e v a n t ,  i t  m u s t  b e  m o d i f i e d  a s  t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  a re  m a d e  a n d  a s  n e w d a t a  c o m e  t o  l i g h t .  

S u g g e s t i o n s  f o r  i m p r o v i n g  t h i s  s t a n d a r d  a r e  i n v i t e d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  r e v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  t o  

S t a n d a r d s  D e p a r t m e n t ,  A A M I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d  S u i t e  3 0 0 ,  A r l i n g t o n ,  V A  2 2 2 0 3 .  
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F o r e w o r d  

I S O  ( t h e  I n t e r n a t i o n a l  O r g a n i z a t i o n  f o r  S t a n d a rd i z a t i o n )  i s  a  wo r l d wi d e  f e d e r a t i o n  o f  n a t i o n a l  s t a n d a r d s  b o d i e s  ( I S O  

m e m b e r  b o d i e s ) .  T h e  wo r k  o f  p r e p a r i n g  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d s  i s  n o r m a l l y  c a r r i e d  o u t  t h r o u g h  I S O  t e c h n i c a l  

c o m m i t t e e s .  E a c h  m e m b e r  b o d y  i n t e r e s t e d  i n  a  s u b j e c t  f o r  w h i c h  a  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e  h a s  b e e n  e s t a b l i s h e d  h a s  t h e  

r i g h t  t o  b e  r e p r e s e n t e d  o n  t h a t  c o m m i t t e e .  I n t e r n a t i o n a l  o r g a n i z a t i o n s ,  g o v e r n m e n t a l  a n d  n o n - g o v e r n m e n t a l ,  i n  l i a i s o n  

wi t h  I S O ,  a l s o  t a k e  p a r t  i n  t h e  w o r k .  I S O  c o l l a b o r a t e s  c l o s e l y wi t h  t h e  I n t e r n a t i o n a l  E l e c t r o t e c h n i c a l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  

o n  a l l  m a t t e r s  o f  e l e c t r o t e c h n i c a l  s t a n d a r d i z a t i o n .  

T h e  p r o c e d u r e s  u s e d  t o  d e v e l o p  t h i s  d o c u m e n t  a n d  t h o s e  i n t e n d e d  f o r  i t s  f u r t h e r  m a i n t e n a n c e  a r e  d e s c r i b e d  i n  t h e  

I S O /I E C  D i r e c t i v e s ,  P a r t  1 .  I n  p a r t i c u l a r  t h e  d i f f e r e n t  a p p r o v a l  c r i t e r i a  n e e d e d  f o r  t h e  d i f f e r e n t  t y p e s  o f  I S O  d o c u m e n t s  

s h o u l d  b e  n o t e d .  T h i s  d o c u m e n t  wa s  d r a f t e d  i n  a c c o r d a n c e  wi t h  t h e  e d i t o r i a l  r u l e s  o f  t h e  I S O /I E C  D i r e c t i v e s ,  P a r t  2  

( s e e  ww w. i s o . o r g /d i r e c t i v e s ) .  

A t t e n t i o n  i s  d r a w n  t o  t h e  p o s s i b i l i t y  t h a t  s o m e  o f  t h e  e l e m e n t s  o f  t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  t h e  s u b j e c t  o f  p a t e n t  r i g h t s .  

I S O  s h a l l  n o t  b e  h e l d  r e s p o n s i b l e  f o r  i d e n t i f y i n g  a n y  o r  a l l  s u c h  p a t e n t  r i g h t s .  D e t a i l s  o f  a n y  p a t e n t  r i g h t s  i d e n t i f i e d  

d u r i n g  t h e  d e v e l o p m e n t  o f  t h e  d o c u m e n t  wi l l  b e  i n  t h e  I n t r o d u c t i o n  a n d /o r  o n  t h e  I S O  l i s t  o f  p a t e n t  d e c l a r a t i o n s  

r e c e i v e d  ( s e e  ww w. i s o . o r g /p a t e n t s ) .  

A n y  t r a d e  n a m e  u s e d  i n  t h i s  d o c u m e n t  i s  i n f o r m a t i o n  g i v e n  f o r  t h e  c o n v e n i e n c e  o f  u s e r s  a n d  d o e s  n o t  c o n s t i t u t e  a n  

e n d o rs e m e n t .  

F o r  a n  e x p l a n a t i o n  o n  t h e  m e a n i n g  o f  I S O  s p e c i f i c  t e r m s  a n d  e x p r e s s i o n s  re l a t e d  t o  c o n f o r m i t y  a s s e s s m e n t ,  a s  w e l l  

a s  i n f o rm a t i o n  a b o u t  I S O ' s  a d h e r e n c e  t o  t h e  W o r l d  T r a d e  O r g a n i z a t i o n  ( W T O )  p r i n c i p l e s  i n  t h e  T e c h n i c a l  B a r r i e rs  t o  

T r a d e  ( T B T )  s e e  t h e  f o l l o wi n g  U R L :  w w w. i s o . o r g /i s o /f o r e w o r d . h t m l .  

T h e  c o m m i t t e e  r e s p o n s i b l e  f o r t h i s  d o c u m e n t  i s  I S O /T C  1 9 8 ,  Sterilization of health care products.  

T h i s  s e c o n d  e d i t i o n  c a n c e l s  a n d  r e p l a c e s  t h e  f i r s t  e d i t i o n  ( I S O  1 1 1 3 7 - 3 ) ,  wh i c h  h a s  b e e n  t e c h n i c a l l y  r e v i s e d .  

A  l i s t  o f  a l l  p a r t s  i n  t h e  I S O  1 1 1 3 7  s e r i e s  c a n  b e  f o u n d  o n  t h e  I S O  we b s i t e .  
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I n t r o d u c t i o n  

A n  i n t e g r a l  p a r t  o f  r a d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n  i s  t h e  a b i l i t y  t o  m e a s u r e  d o s e .  D o s e  i s  m e a s u r e d  d u r i n g  a l l  s t a g e s  o f  

d e v e l o p m e n t ,  v a l i d a t i o n  a n d  r o u t i n e  m o n i t o r i n g  o f  t h e  s t e ri l i z a t i o n  p r o c e s s .  I t  h a s  t o  b e  d e m o n s t r a t e d  t h a t  d o s e  

m e a s u r e m e n t  i s  t r a c e a b l e  t o  a  n a t i o n a l  o r  a n  I n t e r n a t i o n a l  S t a n d a r d ,  t h a t  t h e  u n c e r t a i n t y o f  m e a s u r e m e n t  i s  k n o wn ,  

a n d  t h a t  t h e  i n f l u e n c e  o f  t e m p e r a t u r e ,  h u m i d i t y  a n d  o t h e r  e n v i r o n m e n t a l  c o n s i d e r a t i o n s  o n  d o s i m e t e r  r e s p o n s e  i s  

k n o wn  a n d  t a k e n  i n t o  a c c o u n t .  P r o c e s s  p a ra m e t e r s  a r e  e s t a b l i s h e d  a n d  a p p l i e d  b a s e d  o n  d o s e  m e a s u r e m e n t s .  T h i s  

d o c u m e n t  p r o v i d e s  g u i d a n c e  o n  t h e  u s e  o f  d o s e  m e a s u r e m e n t s  ( d o s i m e t r y )  d u r i n g  a l l  s t a g e s  i n  t h e  d e v e l o p m e n t ,  

v a l i d a t i o n  a n d  ro u t i n e  c o n t r o l  o f  t h e  ra d i a t i o n  s t e r i l i z a t i o n  p r o c e s s .  

R e q u i r e m e n t s  i n  r e g a r d  t o  d o s i m e t r y  a r e  g i v e n  i n  I S O  1 1 1 3 7 - 1  a n d  I S O  1 1 1 3 7 - 2  a n d  I S O /T S  1 3 0 0 4 .  T h i s  d o c u m e n t  

g i v e s  g u i d a n c e  t o  t h e s e  r e q u i r e m e n t s .  T h e  g u i d a n c e  g i v e n  i s  n o t  n o r m a t i v e  a n d  i s  n o t  p r o v i d e d  a s  a  c h e c k l i s t  f o r  

a u d i t o r s .  T h e  g u i d a n c e  p r o v i d e s  e x p l a n a t i o n s  a n d  m e t h o d s  t h a t  a r e  r e g a r d e d  a s  b e i n g  s u i t a b l e  m e a n s  f o r  c o m p l y i n g  

wi t h  t h e  r e q u i r e m e n t s .  M e t h o d s  o t h e r  t h a n  t h o s e  g i v e n  i n  t h e  g u i d a n c e  m a y  b e  u s e d ,  i f  t h e y  a r e  e f f e c t i v e  i n  a c h i e v i n g  

c o m p l i a n c e  wi t h  t h e  re q u i r e m e n t s  o f  I S O  1 1 1 3 7 - 1 ,  I S O  1 1 1 3 7 - 2  a n d  I S O /T S  1 3 0 0 4 .  
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Am e r i c a n  N a t i o n a l  S t a n d a r d  A N S I / A A M I / I S O  1 1 1 3 7 - 3 : 2 0 1 7/(R)2023  

S t e r i l i z a t i o n  o f  h e a l t h  c a r e  p r o d u c t s —R a d i a t i o n —
P a r t  3 :  G u i d a n c e  o n  d o s i m e t r i c  a s p e c t s  o f  
d e v e l o p m e n t ,  v a l i d a t i o n  a n d  r o u t i n e  c o n t r o l  

1  S c o p e  

T h i s  d o c u m e n t  g i v e s  g u i d a n c e  o n  m e e t i n g  t h e  r e q u i r e m e n t s  i n  I S O  1 1 1 3 7 - 1  a n d  I S O  1 1 1 3 7 - 2  a n d  i n  I S O /T S  1 3 0 0 4  
r e l a t i n g  t o  d o s i m e t r y  a n d  i t s  u s e  i n  d e v e l o p m e n t ,  v a l i d a t i o n  a n d  r o u t i n e  c o n t r o l  o f  a  r a d i a t i o n  s t e ri l i z a t i o n  p r o c e s s .  

2  N o r m a t i v e  r e f e r e n c e s  

T h e  f o l l o w i n g  d o c u m e n t s  a r e  r e f e r r e d  t o  i n  t h e  t e x t  i n  s u c h  a  wa y  t h a t  s o m e  o r  a l l  o f  t h e i r  c o n t e n t  c o n s t i t u t e s  
r e q u i re m e n t s  o f  t h i s  d o c u m e n t .  F o r  d a t e d  r e f e r e n c e s ,  o n l y  t h e  e d i t i o n  c i t e d  a p p l i e s .  F o r  u n d a t e d  r e f e r e n c e s ,  t h e  l a t e s t  
e d i t i o n  o f  t h e  r e f e r e n c e d  d o c u m e n t  ( i n c l u d i n g  a n y  a m e n d m e n t s )  a p p l i e s .  

I S O  1 1 1 3 7 - 1 ,  Sterilization of health care products—Radiation—Part 1 : Requirements for development,  validation and 

routine control of a sterilization process for medical devices 

I S O  1 1 1 3 7 - 2 ,  Sterilization of health care products—Radiation—Part 2: Establishing the sterilization dose 

I S O /T S  1 3 0 0 4 ,  Sterilization of health care products—Radiation—Substantiation of a selected sterilization dose: 

Method VDmaxSD 

I S O  1 3 4 8 5 ,  Medical devices—Quality management systems—Requirements for regulatory purposes 

3  T e r m s ,  d e f i n i t i o n s  a n d  s ym b o l s  

F o r  t h e  p u r p o s e s  o f  t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  t e r m s  a n d  d e f i n i t i o n s  g i v e n  i n  I S O  1 1 1 3 7 - 1  a n d  I S O  1 1 1 3 7 - 2  a n d  t h e  f o l l o w i n g  
a p p l y .  

I S O  a n d  I E C  m a i n t a i n  t e r m i n o l o g i c a l  d a t a b a s e s  f o r  u s e  i n  s t a n d a r d i z a t i o n  a t  t h e  f o l l o wi n g  a d d r e s s e s :  

— I E C  E l e c t r o p e d i a :  a v a i l a b l e  a t  h t t p : //w w w. e l e c t r o p e d i a . o r g / 

— I S O  O n l i n e  b r o ws i n g  p l a t f o r m :  a v a i l a b l e  a t  h t t p : //ww w. i s o . o r g /o b p  

3 . 1  G e n e r a l  

3 . 1 . 1  

a b s o r b e d  d o s e  

q u a n t i t y  o f  i o n i z i n g  r a d i a t i o n  e n e r g y  i m p a r t e d  p e r u n i t  m a s s  o f  a  s p e c i f i e d  m a t e ri a l  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 7 - 1 : 2 0 0 6 ,  3 . 1 ,  m o d i f i e d ]  

3 . 1 . 2  

c o m b i n e d  s t a n d a r d  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y 

standard measurement uncertainty ( 3 . 1 . 1 3 )  t h a t  i s  o b t a i n e d  u s i n g  t h e  i n d i v i d u a l  s t a n d a r d  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t i e s  

a s s o c i a t e d  wi t h  t h e  i n p u t  q u a n t i t i e s  i n  a  m e a s u r e m e n t  m o d e l  

[ S O U R C E :  V I M  2 0 1 2 ,  2 . 3 1 ]  
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3 . 1 . 3  

c o v e r a g e  f a c t o r  

n u m b e r  l a r g e r t h a n  o n e  b y  w h i c h  a  combined standard measurement uncertainty ( 3 . 1 . 2 )  i s  m u l t i p l i e d  t o  o b t a i n  a n  

expanded measurement uncertainty ( 3 . 1 . 7 )  

N o t e  1  t o  e n t r y :  A  c o v e r a g e  f a c t o r  i s  u s u a l l y  s y m b o l i z e d  a s  “ k ”  ( s e e  a l s o  t h e  G U M : 1 9 9 5 ,  2 . 3 . 6 ) .  

3 . 1 . 4  

d i r e c t  d o s e  m e a s u r e m e n t  

m e a s u r e m e n t  o f  absorbed dose ( 3 . 1 . 1 )  wi t h  a  d o s i m e t e r  a t  t h e  l o c a t i o n  o f  i n t e r e s t  

N o t e  1  t o  e n t r y :  F o r  e x a m p l e ,  a  d i r e c t  m e a s u r e m e n t  o f  m i n i m u m  d o s e  i s  m a d e  wi t h  a  d o s i m e t e r  a t  t h e  m i n i m u m  d o s e  
l o c a t i o n  i n  a n  i r r a d i a t i o n  c o n t a i n e r .  

3 . 1 . 5  

d o s e  u n i f o r m i t y r a t i o  

r a t i o  o f  t h e  m a x i m u m  t o  t h e  m i n i m u m  absorbed dose ( 3 . 1 . 1 )  w i t h i n  t h e  i r r a d i a t i o n  c o n t a i n e r  

3 . 1 . 6  

d o s i m e t r y s ys t e m  

i n t e r r e l a t e d  e l e m e n t s  u s e d  f o r  d e t e r m i n i n g  absorbed dose ( 3 . 1 . 1 ) ,  i n c l u d i n g  d o s i m e t e r s ,  i n s t r u m e n t s ,  a s s o c i a t e d  

r e f e r e n c e  s t a n d a r d s  a n d  p r o c e d u r e s  f o r  t h e i r  u s e  

[ S O U R C E :  I S O /T S  1 1 1 3 9 : 2 0 0 6 ,  2 . 1 5 ]  

3 . 1 . 7  

e x p a n d e d  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y 

p r o d u c t  o f  a  combined standard measurement uncertainty ( 3 . 1 . 2 )  a n d  a  f a c t o r  l a r g e r  t h a n  t h e  n u m b e r  o n e  

N o t e  1  t o  e n t r y :  T h e  f a c t o r  d e p e n d s  o n  t h e  t y p e  o f  p r o b a b i l i t y  d i s t r i b u t i o n  o f  t h e  o u t p u t  q u a n t i t y  i n  a  m e a s u r e m e n t  
m o d e l  a n d  o n  t h e  s e l e c t e d  c o ve r a g e  p r o b a b i l i t y .  

N o t e  2  t o  e n t r y :  T h e  t e r m  “ f a c t o r ”  i n  t h i s  d e f i n i t i o n  r e f e r s  t o  a  c o v e r a g e  f a c t o r .  

3 . 1 . 8  

i n d i r e c t  d o s e  m e a s u r e m e n t  

m e a s u r e m e n t  o f  absorbed dose ( 3 . 1 . 1 )  a t  a  l o c a t i o n  r e m o t e  f r o m  a  d i r e c t l y  m e a s u r e d  d o s i m e t e r  c a l c u l a t e d  b y  t h e  

a p p l i c a t i o n  o f  f a c t o r s  

N o t e  1  t o  e n t r y :  F o r  e x a m p l e ,  wh e r e  t h e  m i n i m u m  d o s e  i n  a n  i r r a d i a t i o n  c o n t a i n e r  c a n n o t  e a s i l y  b e  m e a s u r e d  d i r e c t l y ,  
a  d o s i m e t e r  p l a c e d  i n  a  r e m o t e  l o c a t i o n  m a y  b e  m e a s u r e d  a n d  f a c t o r s  a p p l i e d  t o  t h a t  m e a s u r e m e n t  t o  c a l c u l a t e  t h e  
m i n i m u m  d o s e .  

3 . 1 . 9  

s c a n  l e n g t h  

d i m e n s i o n  o f  t h e  i r r a d i a t i o n  z o n e ,  p e r p e n d i c u l a r  t o  t h e  s c a n  wi d t h  a n d  d i r e c t i o n  o f  t h e  e l e c t r o n  b e a m  a t  a  s p e c i f i e d  

d i s t a n c e  f r o m  t h e  a c c e l e r a t o r  wi n d o w  

N o t e  1  t o  e n t r y :  I S O /A S T M  s t a n d a r d s  u s e  “ b e a m  l e n g t h ”  t o  m e a n  t h e  s a m e  t h i n g  t h a t  “ s c a n  l e n g t h ”  m e a n s  i n  t h i s  
d o c u m e n t .  T h i s  d o c u m e n t  u s e s  “ s c a n  l e n g t h ”  f o r  c o n s i s t e n c y wi t h  I S O  1 1 1 3 7 - 1 .  

3 . 1 . 1 0  

s c a n  w i d t h  

d i m e n s i o n  o f  t h e  i r r a d i a t i o n  z o n e  i n  t h e  d i r e c t i o n  t h a t  t h e  b e a m  i s  s c a n n e d ,  p e r p e n d i c u l a r  t o  t h e  b e a m  l e n g t h  a n d  

d i r e c t i o n  o f  t h e  e l e c t r o n  b e a m  a t  a  s p e c i f i e d  d i s t a n c e  f r o m  t h e  a c c e l e r a t o r wi n d o w  
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N o t e  1  t o  e n t r y :  I S O /A S T M  s t a n d a rd s  u s e  “ b e a m  wi d t h ”  t o  m e a n  t h e  s a m e  t h i n g  t h a t  “ s c a n  wi d t h ”  m e a n s  i n  t h i s  
d o c u m e n t .  T h i s  d o c u m e n t  u s e s  “ s c a n  wi d t h ”  f o r  c o n s i s t e n c y  wi t h  I S O  1 1 1 3 7 - 1 .  

3 . 1 . 1 1  

s i m u l a t e d  p r o d u c t  

m a t e ri a l  w i t h  a t t e n u a t i o n  a n d  s c a t t e r i n g  p r o p e r t i e s  s i m i l a r  t o  t h o s e  o f  t h e  p r o d u c t ,  m a t e r i a l  o r  s u b s t a n c e  t o  b e  

i r r a d i a t e d  

N o t e  1  t o  e n t r y :  S i m u l a t e d  p r o d u c t  i s  u s e d  a s  a  s u b s t i t u t e  f o r  t h e  a c t u a l  p ro d u c t ,  m a t e r i a l  o r  s u b s t a n c e  t o  b e  
i r r a d i a t e d .  W h e n  u s e d  i n  r o u t i n e  p r o d u c t i o n  r u n s  i n  o r d e r t o  c o m p e n s a t e  f o r  t h e  a b s e n c e  o f  p r o d u c t ,  s i m u l a t e d  
p r o d u c t  i s  s o m e t i m e s  re f e r r e d  t o  a s  c o m p e n s a t i n g  d u m m y .  W h e n  u s e d  f o r  a b s o r b e d  d o s e  m a p p i n g ,  s i m u l a t e d  
p r o d u c t  i s  s o m e t i m e s  r e f e r re d  t o  a s  “ p h a n t o m  m a t e r i a l ” .  

N o t e  2  t o  e n t r y :  I n  t h i s  d o c u m e n t ,  “ d o s e  m a p p i n g ”  i s  u s e d  f o r  “ a b s o rb e d  d o s e  m a p p i n g . ”  

3 . 1 . 1 2  

s p a t i a l  r e s o l u t i o n  

r e s o l u t i o n  i n  t w o  d i m e n s i o n s  

N o t e  1  t o  e n t r y :  A b i l i t y  t o  d e t e c t  c h a n g e  i n  d o s e  i n  t wo  d i m e n s i o n s .  

3 . 1 . 1 3  

s t a n d a r d  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y 

u n c e r t a i n t y  o f  t h e  r e s u l t  o f  a  m e a s u re m e n t  e x p r e s s e d  a s  a  s t a n d a r d  d e v i a t i o n  

[ S O U R C E :  V I M  2 0 1 2 ,  2 . 3 0 ,  m o d i f i e d ]  

3 . 1 . 1 4  

u n c e r t a i n t y b u d g e t  

s t a t e m e n t  o f  a  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y ,  o f  t h e  c o m p o n e n t s  o f  t h a t  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y ,  a n d  o f  t h e i r  c a l c u l a t i o n  

a n d  c o m b i n a t i o n  

N o t e  1  t o  e n t r y :  A n  u n c e r t a i n t y  b u d g e t  s h o u l d  i n c l u d e  t h e  m e a s u r e m e n t  m o d e l ,  e s t i m a t e s  a n d  m e a s u re m e n t  
u n c e r t a i n t i e s  a s s o c i a t e d  wi t h  t h e  q u a n t i t i e s  i n  t h e  m e a s u r e m e n t  m o d e l ,  c o v a r i a n c e s ,  t y p e  o f  a p p l i e d  p r o b a b i l i t y  
d e n s i t y  f u n c t i o n s ,  d e g r e e s  o f  f r e e d o m ,  t y p e  o f  e v a l u a t i o n  o f  m e a s u r e m e n t  u n c e r t a i n t y  a n d  a n y  c o v e r a g e  f a c t o r .  

[ S O U R C E :  V I M  2 0 1 2 ,  2 . 3 3 ]  

3 . 2  S ym b o l s  

S ym b o l  M e a n i n g  

D m a x , a c c  
m a x i m u m  a c c e p t a b l e  d o s e  d e t e r m i n e d  i n  a c c o r d a n c e  
wi t h  I S O  1 1 1 3 7 - 1 : 2 0 0 6 ,  8 . 1  

D s t e r  
s t e r i l i z a t i o n  d o s e  d e t e r m i n e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  
I S O  1 1 1 3 7 - 1 : 2 0 0 6 ,  8 . 2  

D m a x  
d i r e c t  m e a s u r e m e n t  o f  m a x i m u m  d o s e  i n  a  g i v e n  
i r r a d i a t i o n  c o n t a i n e r 

D m i n  
d i r e c t  m e a s u r e m e n t  o f  m i n i m u m  d o s e  i n  a  g i v e n  
i r r a d i a t i o n  c o n t a i n e r 

D m o n  
d i r e c t  m e a s u r e m e n t  o f  d o s e  a t  t h e  r o u t i n e  m o n i t o r i n g  
p o s i t i o n  

R m a x / m i n  

 
r a t i o  o f  m a x i m u m  t o  m i n i m u m  d o s e  ( D m a x /D m i n )  

d e t e rm i n e d  b y  d o s e  m a p p i n g  
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