E DIN EN ISO 11140-4:2025-08 (D/E)

Erscheinungsdatum: 2025-07-18

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Chemische Indikatoren -
Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ zum Bowie-Dick-Test fiir den Nachweis
der Dampfdurchdringung verwendet werden (ISO/DIS 11140-4:2025); Deutsche und
Englische Fassung prEN ISO 11140-4:2025

Sterilization of health care products - Chemical indicators - Part 4: Type 2 indicator
systems as an alternative to the Bowie and Dick-type test for the detection of steam
penetration (ISO/DIS 11140-4:2025); German and English version prEN ISO 11140-
4:2025

Inhalt Seite
EUTrOPAiSCRES VOIWOT T .ciiiuiiiismiaisssmssisssssnsssssssssssssssnsssassssssssasssssssssssssssassssssssassess sasas sesssas sess sasas sesssasnss sasassesssassnss sassnsssasasss 7

Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen der abzudeckenden

Verordnung (EU) 2017 /745 . imnismssmssissssssssssssssssssssssssssssssssssassssssassssssssasssssssssssssssassssssssassssssassssssssasss 8
0] ) 12
EINIEITUNG oo A A AR RS AR AR AR R R RS 13
1 AnwendungsbereiCh. ... ———————————————————_————— 14
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI .. iiisisismssisssssnssissssssssssssssssssssss s s s st sasss s sssas st sasss s sasas s sassssssanasns 14
3 BEGIIff@ oS 14
4 B 1o 14 1= 10 T, 16
5 B 0100 00 1= 0T 16
6 Aufbau des INAIKATOTS....ccuiiiisissisisssss s en 18
7 LeistungSanforderUNGeN. .. R A R RS 18
8 Verpackung und KennzeichNUng ... 20
Anhang A (normativ) Standard-PrifzyKlen........sssssssssss s 23
A1l ZyKlus 1: Entliiftung durch Druckwechsel bei VaKuum........ccuiis, 23
A.2 ZyKlus 2: Entliftung durch transatmospharische Druckwechsel..........ccimmsmnimsmmnsssn 24
A.3 Zyklus 3: Entliiftung durch Druckwechsel bei UberdrucK.......messsessssssssessssssessssssessens 25
A4 Annahmegrenzwerte wihrend der DampfZufulr ........——————— 26

Anhang B (normativ) Abschitzung des optischen Unterschieds zwischen der Farbe des
Substrats und der des veridnderten oder unveranderten Indikatorsystems durch

Bestimmung der relativen Reflexionsdichte.......cooumsssssssas 29
B.1 Kurzbeschreibung......ssssss s 29
B.2 ) o 29
B.3 Prifverfahren ... ———————————— 30
B.3.1 Konditionieren der ProDemn ... mssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 30
330 T2 1) ool 01111001 31
B.4 Prifbericht . —————————————— 31
Anhang C (normativ) Nachweis der gleichmafdigen Farbidnderung bei Einwirkung von

gesattigtem Dampf ... ————————————————————————————— 34
C1 =) o 34
C.2 10 11D ol 00 0 0 34



Anhang D (normativ) Bestimmung der Gleichwertigkeit des alternativen Indikators und des

370300 TR D ) [ 3l = 35
D.1 QLD 974 0 TR Tod 0o Lo 35
D.2 ) - L, 35
D.3 10 11D ol 1T 10D 35

Anhang E (normativ) Bestimmung der Reproduzierbarkeit von Fehlerbedingungen, die in
einem Norm-Priifpaket durch Verfahren fiir die Luftinjektion, fiir Luftleckagen und

mangelhaftes Entliiften geschaffen werden ... ———————— 37
E.1 AllGEIMEINES ...t AR R 37
E.2 Kriterien fiir die Annehmbarkeit von PriifZyKIen ... 37
D L V1 =3 1T 0 0 LT 37
E.2.2 Referenz-FehlerbedinGung ... s 38
E.2.3 Fehlerfreie BediNGUILG .......cocoouicimnmimsesmssmsssmsmssssssmssssssssssssssssssssssssssssassssssssas st sassssesssasassesssasssssasassssssassssssasas 38
E.3 Statistische Auswertung der Reproduzierbarkeit........ccus 40
Anhang F (normativ) Bewertung der Farbinderung des Indikators bei Einwirkung von

L8000 02 1T 5 0 U, 41
F.1 ) o 41
F.2 DUIChUINTUNG it e m s e R AR RS E AR EE AR R R R AR SRR AR RS 41
s R 1 e 41 U= 1 LT 41
007 o110 1D 1 41
070 TR o110 11D 1 41
Anhang G (normativ) Nachweis der Lagerbestindigkeit des IndiKators.........conmnmssnsssssnsssnsssssssssnsesns 42
Anhang H (normativ) Dampfsterilisator fiir Priifzwecke und Dampf fiir Priifzwecke..........ccecvuruicrnann 43
H.1 B 1o 14 1= 0 T 43
H.2 GeratetechnisSche AUSTUSTUNG ..o s 43
H.2.1  AlIGEIMEINES. .. AR RS R AR AR AR AR R R R R R R R 43
H.2.2 Messfiihler fiir die Anzeige, Steuerung und die Aufzeichnungsgerate.........ccuirmmsmsmsmssssmsssnnas 43
3 0778 TN €1 o) g ) o1 43
H.3 o0 W0y AT 1LY oL 43
H.3.1 DampPfStEUETUNG ... s EERESRR SRR AR AR AR AR AR AR RS RS R 43
H.3.2 LuftnachWeiSZeIat ....cccummismsmrmssrssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssasssssssssssesssssassesssas s s sasassesssassssesnsas 44
3 U0 T ' 1 T 44
H.4 Prozessschritte und erforderliche Steuerungsgrenzwerte...........—————, 44
3 U 0 TR o 00 4T Yl 1 44
& IR Y o LTS @ U Ty el g 1 1A ) o 44
H.5 10 B 10 0) 00 ] 0] 4D 0 45
Anhang I (normativ) Norm-Prifpaket ... 46
Anhang ] (normativ) LuftinjeKtionSSYStemM .....cummmsmsmmmmmsmsmssmsssmsmssssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssss s s s sssssssnsns 47
Anhang K (informativ) Beziehung zwischen den Bestandteilen des chemischen Indikators................ 49
LIt eratUrNINWEISE ..t R RS AR AR 50

Bilder

Bild 1 — Vorlage zum Eintragen von Informationen, die auf oder mit jedem Indikator oder
Indikatorsystem zu liefern ist ... ———————————— 21

Bild A.1 — Standard-Priifzyklus — Entliiftung bei VaKuum ......c.cocommmmmmmmmmmmsmmsmsssssssssssssss 24

Bild A.2 — Standard-Priifzyklus — Entliiftung durch transatmospharische Druckwechsel..........ccc..... 25

Bild A.3 — Standard-Priifzyklus — Entliiftung bei UDerdruck .......mmessessssssesssesssessssssssssssssssssesas 26



Bild A.4 — DamPfZUufUuRr ..o s s s
Bild E.1 — Gesamtdarstellung der Fehlerbedingung ...,

Bild J.1 — Beispiel eines Luftinjektionsgerits in schematischer Darstellung .......c.c.ccusumnsmsmsessssssesens

Bild K.1 — Beziehung zwischen den Bestandteilen des chemischen Indikators (iibernommen

aus IS0 11140-1:2014, ANhanG E) ... sssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaes

Tabellen

Tabelle ZA.1 — Zusammenhang zwischen dieser Europidischen Norm und Anhangl der
Verordnung (EU) 2017/745 [ABL L 117] und zu System- bzw. Prozessanforderungen,
einschlief3lich derjenigen, die sich auf Qualititsmanagementsysteme,
Risikomanagement, Systeme zur Uberwachung nach dem Inverkehrbringen, klinische
Priifungen, die klinische Bewertung oder die klinische Nachbeobachtung nach dem

Inverkehrbringen beziehen ... ————————————

Tabelle ZA.2 — Normative Verweisungen aus Abschnitt2 dieses Dokuments und deren

entsprechende Europiische Verdffentlichungen........sssssns
Tabelle 1 — Plan der PrifZyKIen ...

Tabelle B.1 — Fiir das Reflexionsphotometer erforderliche Werte des spektralen Produkts bei

den gegebenen Wellenlingen und Beleuchtungsstirken.......coommmmmmmmmsmssssssssss



		2026-06-11T20:03:02+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




