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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d'organismes
nationaux de normalisation (comités membres de 1'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. 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 I'[SO 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 regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

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

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
& pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
O engagement.

y via ILNAS

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

Le présent document 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 I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

La norme ISO 11135 présente des exigences pour la mise au point, la validation et le contréle de routine
des procédés de stérilisation a I'oxyde d’éthylene (OE). Le présent document est destiné a étre utilisé
conjointement avec I'ISO 11135.

L'ISO 11135:2014:11.1 fait référence aux critéres employés pour déclarer la conformité du procédé de
stérilisation pour une charge donnée comme comprenant:

a) la confirmation que les données enregistrées durant la stérilisation de routine sont conformes a la
spécification du procédé de stérilisation;

b) la confirmation de I'absence de croissance de l'organisme d’essai contenu dans tout indicateur
biologique (IB) (le cas échéant).

La libération paramétrique est la déclaration de l'adéquation du traitement de routine pour un
procédé de stérilisation validé, basée uniquement sur le mesurage et la documentation des parametres
physiques du procédé plutot que sur les résultats des IB, par conséquent b) ne s’applique pas.

Le terme libération par IB est utilisé lorsque la déclaration d’adéquation du cycle de stérilisation validé
inclut une exigence d’absence de croissance dans les IB exposés a ce cycle.

La directive présentée dans le présent document est a visée informative uniquement et n'est pas
destinée a servir de liste de contréle pour des auditeurs. La directive présentée dans le présent
document fournit des exemples de méthodes considérées comme adaptées en tant que moyens de se
conformer aux exigences de I'lSO 11135.

NOTE La stérilisation dans les établissements de santé differe de la stérilisation industrielle, par exemple,
par la conception des zones de traitement, le contrdle de la charge biologique, 'accés a une expertise pertinente en
matiére de stérilisation a I'OE et a un équipement de stérilisation qui pourrait ne pas étre équipé pour envisager
la libération paramétrique.

La présente directive est destinée aux personnes connaissant les principes de la stérilisation a I'OE.
Des méthodes autres que celles fournies dans la directive peuvent étre utilisées si elles permettent
d’assurer la conformité aux exigences de I'ISO 11135.
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