DIN EN ISO 11140-1:2015-03 (D)

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiursorge - Chemische Indikatoren -
Teil 1: Aligemeine Anforderungen (ISO 11140-1:2014); Deutsche Fassung EN ISO
11140-1:2014

Inhalt Seite
WOPWORL ......coceeeeeeieieeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeannnannansasssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssstsssessstssssssssssssssmsssssssssssnnnnns 4
EINIGIUNG e 5
1 ANWendunNgSDErEiCh ... e 6
2 NOIrMAative VErWeISUNQGEN ......oiiciieiiiieiiiisss s s s s s amn s s mn e s n e an s ann e s nnans 6
3 ==Y | = 7
4 T =3 1] 4V 9
4.1 ] 1T 4 =Y Ty == 9
4.2 Typ 1: ProzessindiKatoren..........ccceiiiiiiicciecirisissnccsssssess s s s msss e e s e s ss s ssmnns e e e e s s s s s s smmmnssessnsnnnmnnnns 10
4.3 Typ 2: Indikatoren fiir spezielle Prifungen ..........cciimiiiccccicecirini s s ssss s s s 10
4.4 Typ 3: Indikatoren fiir eine einzige kritische Prozessvariable.............ccccccmriiiiiccciirinennnssccseeenns 10
4.5 Typ 4: Indikatoren fiir mehrere kritische Prozessvariablen.............cccociiiiiiiiniisnincieinieeens 10
4.6 Typ 5: Integrierende INdikatoren............cviiiiinci e —————_—— 10
4.7 Typ 6: Emulierende INdiKatoren ... s e 10
5 WX e 1T 4 =Y T L= o] o L= T gV =T o 10
6 Leistungsanforderungen ... 13
6.1 Y Lo =T 4 L= Ty =N 13
6.2 Indikatoren des TYPS 1. .. m s e e e nmn e n e 14
6.3 INAIKAtOren des TYPS 2. s s s e e e e sa s am s e e e e e sa s anmnnn e e e e e nas 14
6.4 Indikatoren der Typen 3, 4, 5 UNA 6 ... s 14
7 o L= T (= SR 14
71 AlIGEMEINES ... es 14
7.2 WX o3 £= 1 o =T o (L8] o T=T o = T 11 Ve ) S 14
7.3 Durchfihrung — Indikatoren fiir die Dampfsterilisation...........ccccccoociiniicniincicc e, 14
7.4 Durchfihrung — Indikatoren fiir die Sterilisation mit trockener Hitze..........c.ccccoocvoniiniiiininccennnn. 15
7.5 Durchfihrung — Indikatoren fiir die Sterilisation mit Ethylenoxid..........c.cccoociiiiiinniniiinnnicien, 15
7.6 Durchfiihrung — Indikatoren fiir die Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation........ 16
7.7 Durchfiihrung — Indikatoren fiir die Sterilisation mit verdampftem Wasserstoffperoxid........... 16
8 Zusitzliche Anforderungen fiir Prozessindikatoren (TYp 1) ..o 17
8.1 Auf Verpackungsmaterial aufgedruckte oder angebrachte Prozessindikatoren ...........ccccccevu.... 17
8.2 Prozessindikatoren fiir Dampfsterilisationsverfahren .............cc.uuuriniric e, 17
8.3 Prozessindikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze.............ccccocmrrrrirccciicerennnnnn. 18
8.4 Prozessindikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid .......c..ccccococciierieiensccccceceeeeeen, 18
8.5 Prozessindikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Strahlung..........cccccerriricciire e, 19
8.6 Prozessindikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd .....19
8.7 Prozessindikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit verdampftem Wasserstoffperoxid .............. 20
9 Zusatzliche Anforderungen an Indikatoren fiir eine einzige kritische Prozessvariable

I8/ < T I PSSR 20
10 Zusiatzliche Anforderungen an Indikatoren fiir mehrere kritische Prozessvariablen (Typ 4) .....20
11 Zusatzliche Anforderungen an integrierende Indikatoren (Typ 5) fiir die Dampfsterilisation.....21
12 Zusiatzliche Anforderungen an integrierende Indikatoren (Typ 5) fir die

EthylenoxidsteriliSation...........oo i —————————— 22
13 Zusatzliche Anforderungen an emulierende Indikatoren (TYp 6) .......ccccrrrererrrrrssrerssssseerssssseeeennas 23



Anhang A (normativ) Verfahren zum Nachweis der Lagerbesténdigkeit des Produkts.............cc.cecuueeuen. 25

Anhang B (informativ) Beispiele fiir die Priifung von Indikatoren ...........cccccririimiinnimnnninseeeeen 26
B.1 Beispiel fiir die Priifung eines Indikators fiir eine einzige kritische Prozessvariable (Typ 3)

fiir Verfahren mit trockener Hitze..........cccoo i 26
B.2 Beispiel fiir die Priifung eines Indikators fiir mehrere kritische Prozessvariablen fiir

Verfahren mit Dampf ... s sms e e s e amn e e e e e s s s nmn e e e e e s e nnmnnnne s 26
B.3 Beispiel fiir die Priifung emulierender Indikatoren (Typ 6) fiir Verfahren mit Dampf................... 26

Anhang C (informativ) Begriindung fiir die Anforderungen an integrierende Indikatoren und die
Verbindung zu den in ISO 11138 festgelegten Anforderungen an biologische Indikatoren

sowie zur KeiminaKtiVIEruNng ........cooiiicccceciiiii s cssscere s sssser s s s s sssmsss e e e s ss s mmnn e e s essnssnsnmennnes 28
CcA1 D T 13 1] o 28
L3 e O 4= ¥ ' 28
C.1.2 Hintergrundinformationen ... 28
C.2 Die Verbindung zwischen den festgelegten Werten (SV) des integrierenden Indikators

und der Inaktivierung beim Bl ... ————— 30
C.2.1 Akzeptanzkriterien oder Bestanden-Kriterien (Erreichen des Endpunktes) ..........ccccuvciemniiiinennnns 30
C.2.2 Abweisungskriterien oder Fehler-Kriterien (Endpunkt nicht erreicht)..........ccccoreocimrnicccnnncccenn. 30
C.3 Reaktion des integrierenden Indikators bei unterschiedlichen Temperaturen und das

Verhaltnis zum z-Wert des biologischen Indikators..........ccccccoiiniiiiinnii e, 32
Cc4 L)Y (=T T ) 33
Anhang D (informativ) Begriindung fiir das Fliissigphasenpriifverfahren fiir Indikatoren fiir die

Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Sterilisation..........cccccoccciimiiii s 35
D.1 N e 1= 4 1Y 13 = O E 35
D.2 Das Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd-Verfahren............cccoccmimiiiicccciemrrensssssccssseeeee e ssssenns 35
D.3 Chemische INAIKAtoren ... e 35
Anhang E (informativ) Beziehung zwischen den Komponenten des Indikators..............ccccririinninncnnnnn. 36
Anhang ZA (informativ) Zusammenhang zwischen dieser Europdischen Norm und den

grundlegenden Anforderungen der EU-Richtlinie 93/42/EWG uber Medizinprodukte ................. 37
LiteratUrhiNWeISe ......ccueei it r e e R ane 39



		2024-05-04T03:02:09+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




