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Parte 1: Requisitos generales

(IS0 11138-1:2017)

Sterilization of health care products. Biological indicators. Part 1: General requirements
(1S0 11138-1:2017)

Stérilisation des produits de santé. Indicateurs biologiques. Partie 1: Exigences générales
(1SO0 11138-1:2017)

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN ISO 11138-1:2017,
que a su vez adopta la Norma Internacional ISO 11138-1:2017.

Esta norma anula y sustituye a la Norma UNE-EN ISO 11138-1:2007.
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1 Objetoy campo de aplicacién

Este documento especifica requisitos generales para la produccioén, etiquetado, métodos de ensayo y
caracteristicas de funcionamiento de los indicadores biol6gicos, incluyendo portadores inoculados y
suspensiones, y sus componentes, para utilizacion en la validacién y monitorizacién de rutina de los
procesos de esterilizacion.

Este documento especifica requisitos basicos y comunes que son aplicables a todas las partes de la
Norma ISO 11138. Los requisitos para los indicadores bioldgicos para procesos particulares
especificados se incluyen en las partes pertinentes de la Norma ISO 11138. Si no se proporciona
ninguna parte subsiguiente especifica, se aplica este documento.

NOTA Se puede aplicar reglamentacién nacional o regional.

Este documento no es aplicable a los sistemas de ensayo microbiolégicos para procesos basados en la
eliminacioén fisica de microorganismos, por ejemplo, procesos de filtraciéon o procesos que combinan la
eliminacién fisica y/o mecanica con la inactivacién microbiolédgica, tales como la utilizacién de
lavadoras desinfectadoras o purgado y tratamiento con vapor de agua de canalizaciones. Este docu-
mento, sin embargo, puede contener elementos pertinentes para tales sistemas de ensayo
microbiolégicos.

2 Normas para consulta

En el texto se hace referencia a los siguientes documentos de manera que parte o la totalidad de su
contenido constituyen requisitos de este documento. Para las referencias con fecha, solo se aplica la
edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima ediciéon (incluida cualquier
modificacion de esta).

ISO 11135, Esterilizacién 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 11737-1:2006, Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbiélogicos. Parte 1: Determina-
cion de la poblacion de microorganismos en los productos.
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ISO 14937, Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos generales para la caracterizacion de un
agente esterilizante y para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.

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

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