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UNE-EN ISO 11140-1

Esterilizacion de productos para atencidn sanitaria
Indicadores quimicos

Parte 1: Requisitos generales

(IS0 11140-1:2014)

Sterilization of health care products. Chemical indicators. Part 1: General requirements
(1SO 11140-1:2014).

Stérilisation des produits de santé. Indicateurs chimiques. Partie 1: Exigences générales
(1SO 11140-1:2014).

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 11140-1:2014,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11140-1:2014.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 11140-1:20009.

Esta version corregida de la Norma UNE-EN ISO 11140-1:2015 incorpora las siguientes correcciones:

Se corrigen algunos valores de la tabla 9.
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1 Objetoy campo de aplicacion

Esta parte de la Norma ISO 11140 especifica los requisitos y métodos de ensayo generales para los
indicadores que muestran que han sido expuestos a procesos de esterilizaciéon mediante el cambio
fisico y/o quimico de sustancias, y que se utilizan para monitorizar la consecucién de uno o mas
valores del (de los) pardmetro(s) del proceso especificado(s) para un proceso de esterilizacién. Los
indicadores no dependen para su accion de la presencia o ausencia de un organismo vivo.

NOTA 1 Los sistemas de ensayo bioldgicos estan considerados como aquellos sistemas de ensayo que son dependientes para
su interpretacion de la demostracién de la viabilidad de un organismo. Los sistemas de ensayo de este tipo estan
considerados en las Normas de la serie ISO 11138 sobre indicadores biolégicos (IB).

Los requisitos y los métodos de ensayo de esta parte de la Norma ISO 11140 son aplicables a todos los
indicadores especificados en las partes subsiguientes de la Norma ISO 11140, a menos que el requisito
se modifique o se haga mas estricto mediante una parte subsiguiente, en cuyo caso es aplicable el
requisito de tal parte particular.

El equipo de ensayo pertinente se describe en la Norma ISO 18472.

NOTA 2 Enlas Normas ISO 11140-3, 1SO 11140-4 e ISO 11140-5 se dan requisitos adicionales para los indicadores/sistemas
indicadores utilizados en ensayos especificos (indicadores del tipo 2).

2 Normas para consulta

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para consulta
indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la dltima ediciéon (incluyendo cualquier
modificacion de ésta).

ISO 8601:2004, Formatos de elementos de datos e intercambios. Intercambio de informacion. Repre-
sentacion de fechas y notas.

ISO 11135:2014, Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO 11137-1:2006, Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de esterilizacién para productos

sanitarios.

ISO 11137-2:2013, Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 2: Estable-
cimiento de la dosis de esterilizacion.

ISO 11137-3:2006, Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacion .Parte 3: Recomen-
daciones sobre los aspectos dosimétricos.

ISO 11138-1:2006, Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 1: Requisitos
generales.

ISO 11138-2:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biolégicos. Parte 2: Indicadores
bioldgicos para procesos de esterilizacién por oxido de etileno.

ISO 11138-3:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores biolégicos. Parte 3: Indicadores
biolégicos para procesos de esterilizacion por vapor de agua.

ISO 11138-4:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Sistemas de indicadores bioldgicos. Parte 4:
Indicadores bioldgicos para procesos de esterilizacion por calor seco.
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ISO 11138-5:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Sistemas de indicadores bioldgicos. Parte 5:
Indicadores biolégicos para procesos de esterilizacion por vapor de agua y formaldehido a baja
temperatura.

ISO 11140-3:2007, Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 3: Sistemas de
indicador de clase 2 para utilizacién en el ensayo de penetracion del vapor de Bowie y Dick.

ISO 11140-4:2007, Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 4: Indicadores de
clase 2 como alternativa al ensayo de Bowie y Dick para la deteccion de la penetracion del vapor.

ISO 11140-5:2007, Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores quimicos. Parte 5: Indicadores de
clase 2 para ensayos de renovacion de aire tipo Bowie y Dick.

ISO 17665-1:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Calor humedo. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, validacion y control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios.

ISO/TS 17665-2:2009, Esterilizacion de productos sanitarios. Calor htimedo. Parte 2: Guia de aplicacién
de la Norma ISO 17665-1.

ISO/TS 17665-3:2013, Esterilizacién de productos sanitarios. Calor htimedo. Parte 3: Guia de la designa-
cion de un producto sanitario a una familia de producto y categoria de procesado para esterilizacion por

vapor de agua.

ISO 18472:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos y quimicos. Equipo de
ensayo.
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