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ILNAS-EN ISO 11140-3:2009

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm EN I1SO 11140-3:2009 wurde als luxemburgische Norm ILNAS-
EN ISO 11140-3:2009 libernommen.

Alle interessierten Personen, welche Mitglied einer luxemburgischen Organisation
sind, konnen sich kostenlos an der Entwicklung von luxemburgischen (ILNAS),
europdischen (CEN, CENELEC) und internationalen (ISO, IEC) Normen beteiligen:

Inhalt der Normen beeinflussen und mitgestalten
- Kunftige Entwicklungen vorhersehen
- An Sitzungen der technischen Komitees teilnehmen

https://portail-qualite.public.lu/fr/normes-normalisation/participer-normalisation.html

DIESES WERK IST URHEBERRECHTLICH GESCHUTZT

Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne schriftliche Einwilligung
weder vervielfaltigt noch in sonstiger Weise genutzt werden - sei es
elektronisch, mechanisch, durch Fotokopien oder auf andere Art!
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EUROPAISCHE NORM ILNAS-EN ISO 11140_3:2%?\1 |SO 1 1 140_3
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mai 2009

ICS 11.080.01 Ersatz fir EN 1ISO 11140-3:2007

Deutsche Fassung

Sterilisation von Produkten fur die Gesundheitsflrsorge -
Chemische Indikatoren - Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2
zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest (ISO

11140-3:2007, einschlieBlich Cor 1:2007)

Sterilization of health care products - Chemical indicators - Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques -
Part 3: Class 2 indicator systems for use in the Bowie and Partie 3: Systémes d'indicateurs de Classe 2 pour

Dick-type steam penetration test (ISO 11140-3:2007, utilisation lors de I'essai de Bowie et Dick de pénétration de
including Cor 1:2007) la vapeur (ISO 11140-3:2007, Cor 1:2007 inclus)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 19.April 2009 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Européaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist. Auf dem letzen Stand befindliche Listen
dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim Management-Zentrum des CEN oder bei jedem CEN-Mitglied auf
Anfrage erhaltlich.

Diese Européische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). Eine Fassung in einer anderen Sprache,
die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat
mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Dadnemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumanien, Schweden, der Schweiz, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich
und Zypern.

. — |

EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION

Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel

© 2009 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 11140-3:2009 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN vorbehalten.
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Vorwort

ISO 11140-3:2007 inklusive Berichtigung 1:2007 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization
of health care products” erarbeitet und vom Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren flr medizi-
nische Zwecke", dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird, als EN ISO 11140-3:2009 Gbernommen.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis November 2009, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis Marz 2010 zurlickgezogen werden.

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berlihren konnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbezliglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 11140-3:2007.

Dieses Dokument wurde unter einem Mandat erarbeitet, das die Europaische Kommission und die
Européische Freihandelszone dem CEN erteilt haben, und unterstutzt grundlegende Anforderungen der EG-
Richtlinien.

Zum Zusammenhang mit EG-Richtlinien siehe informativen Anhang ZA, der Bestandteil dieses Dokuments ist.

EN ISO 11140 Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfilirsorge — Chemische Indikatoren besteht aus
den folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen
— Teil 3: Indikatorsysteme der Klasse 2 zur Verwendung im Bowie-Dick-Dampfdurchdringungstest

— Teil 4: Indikatoren der Klasse 2, die alternativ zum Bowie-Dick-Test fiir den Nachweis der Dampfdurch-
dringung verwendet werden

Es wird darauf hingewiesen, dass die Normenreihe ISO 11140 zuséatzlich aus Teil 5: Indikatoren der Klasse 2
fur Priifbégen und -packungen flir die Luftentfernung besteht. Dieser Teil der 1ISO 11140 wird kein Teil der
Normenreihe EN ISO 11140, da CEN/TC 102 beschlossen hat, ISO 11140-5 nicht als Europaische Norm zu
Ubernehmen.

Daruber hinaus wird auf EN 867-5, Nichtbiologische Systeme fiir den Gebrauch in Sterilisatoren — Teil 5:
Festlegungen von Indikatorsystemen und Priifkérpern fiir die Leistungspriifung von Klein-Sterilisatoren vom
Typ B und vom Typ S, und EN 15882, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Chemische
Indikatoren — Leitfaden fiir die Auswahl, Verwendung und Interpretation von Ergebnissen, verwiesen. Beide
Normen werden derzeit unter dem Wiener Abkommen (unter Fuhrung des ISO/TC 198) Uberarbeitet.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 11140-3:2007 inklusive Berichtigung 1:2007 wurde vom CEN als EN ISO 11140-3:2009
ohne irgendeine Abanderung genehmigt.
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Einleitung

Der Bowie-Dick-Test ist eine Leistungsprifung far Dampfsterilisatoren fur verpacktes Sterilisiergut und fir
porése Ladungen. Als solcher wird er beim Nachweis der Ubereinstimmung von Dampfsterilisatoren mit
EN 285 und als Routinepriifung nach ISO 17665-1 durchgefiihrt. Das Prifverfahren ist in EN 285 beschrieben.

Ein Fehlschlag beim Bowie-Dick-Test ist ein Kennzeichen fir eine Vielzahl von Problemen bei Sterilisatoren,
was die gleichmafRige Sterilisation der dem Prozess ausgesetzten Beladung gefahrden kdénnte. Der
Fehlschlag liefert keinen schliissigen Beweis dafiir, dass der Fehler im Sterilisator durch zuriickgebliebene
Luft, eine Undichtigkeit oder nichtkondensierbare Gase hervorgerufen wird, und es kann erforderlich sein,
nach anderen Griinden fiir den Fehlschlag zu suchen.

Der Bowie-Dick-Test wurde zur Prifung einer erfolgreichen Entfernung von Luft aus Hochvakuum-
sterilisatoren [1] fir porése Ladungen, die bei der Sterilisation von Medizinprodukten verwendet werden,
entwickelt. Ein erfolgreicher Bowie-Dick-Test weist ein schnelles und gleichmafiges Eindringen von Dampf in
das Prufpaket nach. Die Anwesenheit von Luft innerhalb des Pakets infolge entweder einer ungentgenden
Luftentfernung, einer Undichtigkeit wahrend dieses Verfahrensschrittes oder nichtkondensierbarer Gase im
.8 zugefihrten Dampf sind Umstande, die zu einem Fehlschlagen bei der Prifung fihren koénnen. Das
. Prufergebnis kann auch durch andere Faktoren beeintrdchtigt werden, die das Eindringen von Dampf
behindern. Der Test beweist nicht unbedingt, dass die geforderte Temperatur erreicht wurde, oder, dass diese
Temperatur Uber die geforderte Zeitspanne aufrechterhalten wurde.

ILNAS e-Shop

V1

Ein Prifpaket fir den Bowie-Dick-Test besteht aus zwei Komponenten:

a) einer kleinen genormten Priifladung;

b) einem chemischen Indikatorsystem zum Nachweis der Anwesenheit von Dampf.

Der Bowie-Dick-Test verwendet nach seiner urspriinglichen Beschreibung [1] Huckaback-(Drell-)Handtiicher
als Material fir die Prifladung. Die in EN 285 beschriebene Prifung verwendet fir diesen Zweck
Baumwolltliicher.

Weil in der Vergangenheit in verschiedenen Landern eine Reihe unterschiedlicher Tests als Bowie-Dick-Test

bezeichnet wurde, wird in diesem Teil von ISO 11140 der Begriff ,Bowie-Dick-Test" in einem engeren Sinne
verwendet.

ILNAS-EN ISO 11140-3:2009 - Preview only Cop
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von ISO 11140 legt die Anforderungen an chemische Indikatoren fest, die beim Dampfdurchdrin-
gungsversuch fiur Dampfsterilisatoren fir verpacktes Sterilisiergut, z. B. Instrumente und pordse Materialien,
verwendet werden sollen. Der Indikator fur diesen Zweck ist ein Indikator der Klasse 2, wie er in 1ISO 11140-1
beschrieben wird.

Diesem Teil von 1ISO 11140 entsprechende Indikatoren sind zur Verwendung in Kombination mit dem Norm-

Prifpaket, wie es in EN 285 beschrieben ist, vorgesehen. Dieser Teil von ISO 11140 bericksichtigt nicht die
Leistungsfahigkeit des Norm-Prifpakets, sondern legt die Leistungsfahigkeit der Indikatorsysteme fest.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte
Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 5-1, Photography — Density measurements — Part 1: Terms, symbols and notations

ISO 5-3, Photography — Density measurements — Part 3: Spectral conditions

ISO 5-4:1995, Photography — Density measurements — Part 4: Geometric conditions for reflection density

ISO 187:1990, Paper, board and pulps — Standard atmosphere for conditioning and testing and procedure for
monitoring the atmosphere and conditioning of samples

ISO 2248, Packaging — Complete, filled transport packages — Vertical impact test by dropping
ISO 5457, Technical product documentation — Sizes and layout of drawing sheets
ISO 5636-3, Paper and board — Determination of air permeance (medium range) — Part 3: Bendtsen method

ISO 11140-1:2005, Sterilization of health care products — Chemical indicators — Part 1: General require-
ments

ISO/CIE 10526:1999, CIE standard illuminants for colorimetry

EN 285:2006, Sterilisation — Dampfsterilisatoren — Grol3-Sterilisatoren

3 Begriffe

Fur die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach 1ISO 11140-1.

4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Die Anforderungen von ISO 11140-1 gelten.

4.2 Vor der Leistungsprifung missen die Untersuchungsproben nach ISO 187 konditioniert werden.



