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AAM I  S ta n d a rd  

Th i s  As s o c i a ti o n  f o r th e  Ad v a n c e m e n t o f  M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n  ( AAM I )  s ta n d a rd  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f  th o s e 

s u b s ta n ti a l l y  c o n c e rn e d  w i th  i ts  s c o p e  a n d  p ro v i s i o n s .  Th e  e x i s te n c e  o f  a n  AAM I  s ta n d a rd  d o e s  n o t i n  a n y  re s p e c t 

p re c l u d e  a n y o n e ,  w h e th e r th e y  h a v e  a p pro v e d  th e  s ta n d a rd  o r n o t,  f ro m  m a n u fa c tu ri n g ,  m a rk eti n g ,  p u rc h as i n g ,  o r u si n g  

p ro d u c ts ,  p ro c e s s e s ,  o r p ro c e d u re s  n o t c o n f o rm i n g  to  th e  s ta n d a rd .  AAM I  s ta n d a rd s  a re  s u b j e c t to  p e ri o d i c  re v i e w ,  an d  

u s e rs  a re  c a u ti o n e d  to  o b ta i n  th e  l a te s t e d i ti o n s .  

C AU TI O N  N O TI C E :  Th i s  AAM I  s ta n d a rd  m a y  b e  re v i s e d  o r w i th d ra w n  a t a n y  ti m e .  AAM I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t a c ti on  

b e  ta k e n  to  re a f f i rm ,  re v i s e ,  o r w i th d ra w  th i s  s ta n d a rd  n o  l a te r th a n  5  y e a rs  f ro m  th e  d a te  o f  p u b l i c a ti o n .  I n te re s ted  

p a rti e s  m a y  o b ta i n  c u rre n t i n f o rm a ti o n  o n  a l l  A AM I  s ta n d a rd s  b y  c a l l i n g  o r w ri ti n g  AAM I .  

Al l  AAM I  s ta n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c ti c e s ,  te c h n i c a l  i n f o rm a ti o n  re p o rts ,  a n d  o th e r ty p e s  o f  te c h n i c a l  d o c u m en ts  

d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  vo lu n ta ry,  a n d  th e i r a p p l i c a ti o n  i s  s o l e l y  w i th i n  th e  d i s c re ti o n  a n d  p ro f e s s i o n a l  j u d g m e n t o f  th e 

u s e r o f  th e  d o c u m e n t.  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n ta ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t re g u l ato ry  a g e n c i es  or 

p ro c u re m e n t a u th o ri ti e s ,  i n  w h i c h  c a s e  th e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  f o r e n f o rc e m en t o f  i ts  ru l e s  a n d  re g u l a ti o n s. 
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Th i s  p u b l i c a ti o n  i s  s u b j e c t to  c o p y ri g h t c l a i m s  o f  I S O  a n d  AAM I .  N o  p a rt o f  th i s  p u b l i c a ti o n  m a y  b e  re p ro d u c e d  o r 
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to  m a k e  c o p i e s  o f  a l l  o r a n y  p a rt o f  th i s  d o c u m e n t ( w h e th e r i n te rn a l l y  o r e x te rn a l l y )  w i th o u t th e  p ri o r w ri tte n  p e rm i s si on  
o f  th e  As s o c i a ti o n  f o r th e  Ad v a n c e m e n t o f  M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n .  V i o l a to rs  ri s k  l e g a l  a c ti o n ,  i n c l u d i n g  c i v i l  a n d  
c ri m i n a l  p e n a l ti e s ,  a n d  d a m a g es  o f  $ 1 0 0 , 0 0 0  p e r o f f en s e .  F o r p e rm i s s i o n  re g a rd i n g  th e  u s e  o f  a l l  o r a n y  p a rt o f  th i s 
d o c u m e n t,  c o n ta c t th e  C o p y ri g h t C l e a ra n c e  C e n te r.  
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I S B N  9 7 8 - 1 - 5 7 0 2 0 - 8 8 0 - 5  

Full document details: ANSI AAMI ISO 11140-6-2024

http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024
http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024


C o n te n ts P a g e

C o m m i t t e e  r e p re s e n t a t i o n  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  i v  

B a ckg ro u n d  o f AN S I / AAM I  a d o p ti o n  o f I S O  1 1 1 40 - 6 : 20 22  . . . . . . . . . .... . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  v i  

F o r e w o r d  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  v i i  

I n t r o d u c t i o n  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  v i i i  

1  S c o p e . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1  

2  N o r m a t i v e  re fe re n c e s. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2  

3  Te r m s  a n d  d e fi n i t i o n s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2  

4  R e q u i r e m e n t s . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3  

5  C h e m i c a l  i n d i c a t o r  d r y  h e a t  p e r fo r m a n c e . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4  

6  M a r k i n g  a n d  l a b e l l i n g . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4  

An n e x  A ( n o r m a t i v e )   Te s t  m e t h o d  fo r  p e r fo r m a n c e  o f r e fe r e n c e  h o l l o w  i n d i c a t o r  s ys t e m  ( R H I S ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 6  

An n e x  B  ( n o r m a t i v e )   Te s t  m e t h o d  fo r  p e r fo r m a n c e  o f a l t e r n a t i v e  p o r o u s  i n d i c a t o r  s ys t e m  ( AP I S )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 4  

An n e x  C  ( n o r m a t i v e )   Te s t  m e t h o d  fo r  p e r fo r m a n c e  o f a l t e r n a t i v e  h o l l o w  i n d i c a t o r  s ys t e m  ( AH I S ) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 7  

An n e x  D  ( i n fo r m a t i v e )   R e l a t i o n s h i p  b e t w e e n  c h e m i c a l  i n d i c a t o r  c o m p o n e n t s . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  2 8  

An n e x  E  ( n o r m a t i v e )   R e fe r e n ce  h o l l o w  d e v i c e  ( R H D )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 0  

An n e x  F  ( i n f o r m a t i v e )   Ac c e l e r a t e d  a g e i n g  o f t e s t  s a m p l e s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 2  

An n e x  G  ( i n f o r m a t i v e )   E v a l u a t i o n  o f  r e fe r e n c e  h o l l o w  d e v i c e s  ( R H D s )  — I n t e r l a b o r a t o r y r e s u l t s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 3  

B i b l i o g r a p h y  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  4 1  

Full document details: ANSI AAMI ISO 11140-6-2024

http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024
http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024


i v  ©  I S O  2 0 2 2  -  Al l  ri g h ts  re s e rv e d  
 ©  AAM I  2 0 2 4  -  AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 2 4  

C o m m i tte e  re p re s e n ta ti o n  

As s o c i a t i o n  fo r  t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t r u m e n t a t i o n  
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M a tth e w  Ro y b a l ,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  

A n g e l a  S a l m e n ,  An g e l a  S a l m e n  ( I n d i v i d u a l )  

J a d e  Ro g e r S c h i e s s e r,  B o s to n  S c i e n ti f i c  C o rp o ra ti o n  

A n d re w  S h a ra v a ra ,  P ro p p e r M a n u f a c tu ri n g  C o  I n c  

G a ry  J .  S o c o l a ,  H I G H P O WE R V a l i d a ti o n  Te s ti n g  &  L a b  S e rv i c e s  I n c  

J u l i e  Te rWe e ,  P f i z e r P a re n te ra l  C e n te r o f  E x c e l l e n c e  

J a n i a  To rre b l a n c a ,  M i c h i g a n  M e d i c i n e  ( U n i v e rs i ty  o f  M i c h i g a n  H e a l th  S y s te m )  

M e l i s s a  V a rg a s ,  C h ri s ti a n a  C a re  H e a l th  S e rv i c e s  

D e a n n a  We b s te r,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  
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D e a n  We l l m a n ,  M i d m a rk  C o rp o ra ti o n  

N i c o l e  Wi l l i a m s ,  S te ri l u c e n t I n c  

Ro b i n  Wo o d l a n d ,  Ro b i n  Wo o d l a n d  ( I n d i v i d u a l )  

J a rl  Ye a g e r,  P o w d e r Ri v e r M e d i c a l  Re s o u rc e s  

Ro b e rto  Zu m b a d o ,  P h i l i p s  

 

Alternates:  M y re l i s  Ag u i l a r,  J o h n s o n  &  J o h n s o n  

K ri s ty  L .  Az z o l i n ,  Am e ri c a n  D e n ta l  As s o c i a ti o n  ( AD A )  

Am a n d a  B e rta l o tto ,  Am a n d a  B e rta l o tto  ( I n d i v i d u a l )  

To n i a  J .  B e v e rs ,  Ab b o tt L a b o ra to ri e s  

An g e l a  H e l e n e  B ri g h tw e l l ,  M e d tro n i c  I n c  C a m p u s  

D a n i a  C o rte s ,  S o te ra  H e a l th  L L C  

C h ri s to p h e  D e n e u x ,  B e c to n  D i c k i n s o n  &  C o m p a n y  

S re e k a n th  G u ta l a ,  F D A/C D RH  

K e l l y  H o l t,  G e ti n g e  U S A 

J i m  L a th a m ,  L e x a M e d  L td  

K e l l y  M a k i m o to ,  S c i C a n  L td  

K u rt M c C a u l e y ,  M e s a  L a b o ra to ri e s  B i o l o g i c a l  I n d i c a to r D i v i s i o n -  B o z e m a n  F a c i l i ty  

U y e n  N g u y e n ,  Ad v a n c e d  S te ri l i z a ti o n  P ro d u c ts  ( AS P )  

K a ti a  P e tro v ,  C a rd i n a l  H e a l th  

An th o n y  M .  P i o trk o w s k i ,  S TE RI S  C o rp o ra ti o n  |  H e a l th c a re  

M i c h a e l  J .  S c h o e n e ,  B a u s c h  &  L o m b  I n c  

Ro b e rt S n i rc h ,  B S I  H e a l th c a re  

J a m i e  S .  Te rra n ,  P ro p p e r M a n u f a c tu ri n g  C o  I n c  

I l e a n a  M .  To ro - L o z a d a ,  Av a n o s  M e d i c a l  

J a n e l l e  Trb o y e v i c h ,  B o s to n  S c i e n ti f i c  C o rp o ra ti o n  

D o n a l d  P .  Tu m m i n e l l i ,  H I G H P O WE R V a l i d a ti o n  Te s ti n g  &  L a b  S e rv i c e s  I n c  

C ra i g  A.  Wa l l a c e ,  3 M  H e a l th  C a re  

J i l l  A.  Wa rre n ,  S i e m e n s  H e a l th i n e e rs  

J o n  Wo o d ,  H S P A 

D a ry l  Wo o d m a n ,  An d e rs e n  P ro d u c ts  I n c  

 
 

N O TE —P a rti c i p a ti o n  b y  f e d e ra l  a g e n c y  re p re s e n ta ti v e s  i n  th e  d e v e l o p m e n t o f  th i s  s ta n d a rd  d o e s  n o t c o n s ti tu te 

e n d o rs e m e n t b y  th e  f e d e ra l  g o v e rn m e n t o r a n y  o f  i ts  a g e n c i e s .  

Full document details: ANSI AAMI ISO 11140-6-2024

http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024
http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-11140-6-2024


v i  ©  I S O  2 0 2 2  -  Al l  ri g h ts  re s e rv e d  
©  AAM I  2 0 2 4  -  AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 2 4  

B a c k g ro u n d  o f A N S I / A A M I  a d o p t i o n  o f I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 22  

As  i n d i c a te d  i n  th e  f o re w o rd  to  th e  m a i n  b o d y  o f  th i s  d o c u m e n t ( p a g e  v i i ) ,  th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i z a ti o n  f o r 

S ta n d a rd i z a ti o n  ( I S O )  i s  a  w o rl d w i d e  f e d e ra ti o n  o f  n a ti o n a l  s ta n d a rd s  b o d i e s .  Th e  U n i te d  S ta te s  i s  o n e  o f 

th e  I S O  m e m b e rs  th a t to o k  a n  a c ti v e  ro l e  i n  th e  d e v e l o p m e n t o f  th i s  s ta n d a rd ,  w h i c h  w a s  d e v e l o p e d  b y  I S O /TC  1 9 8  to  

s p e c i f y  th e  p e rf o rm a n c e re q u i re m e n ts  a n d  te s t m e th o d s  f o r h o l l o w  d e v i c e s  a n d  p o ro u s  d e v i c e s  a s  w e l l  a s  th e  c h e m i cal  

i n d i c a to rs  a n d  b i o l o g i c a l  i n d i c a to rs  th a t a re  u ti l i z e d  w i th i n  th e s e  d e v i c e s  f o r te s ti n g  a  s p e c i f i c  s te a m  p e n e tra ti on  

p e rf o rm a n c e  o f  ty p e  B  c y c l e s  a n d  s o m e  ty p e  S  c y c l e s  o f  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e rs  a c c o rd i n g  to  E N  1 3 0 6 0 .  

U . S .  p a rti c i p a ti o n  i n  I S O /TC  1 9 8  i s  o rg a n i z e d  th ro u g h  th e  U . S .  Te c h n i c a l  Ad v i s o ry  G ro u p ,  AAM I  S T,  a d m i n i s te red  by  

th e  As s o c i a ti o n  f o r th e  Ad v a n c e m e n t o f  M e d i c a l  I n s tru m e n ta ti o n .  E x p e rts  f ro m  th e  U n i te d  S ta te s  m a d e  a  c o n s i d e rabl e  

c o n tri b u ti o n  to  th i s  s ta n d a rd .   

AAM I  e n c o u ra g e s  i ts  c o m m i tte e s  to  h a rm o n i z e  th e i r w o rk  w i th  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s  i n  th e  a re a  o f  c h e m i cal  

i n d i c a to rs .  U p o n  re v i e w  o f  I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 1 8 ,  th e  U . S .  TAG  to  I S O /TC  1 9 8  a n d  th e  AAM I  C h e m i c a l  I n d i c a to rs  Wo rki n g  

G ro u p  d e c i d e d  to  a d o p t i t v e rb a ti m ,  a s  a  f i rs t e d i ti o n  o f  AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 2 4 .  

AAM I  a n d  AN S I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t  s ta n d a rd s  b e  re v i e w e d  a n d ,  i f n e c e s s a ry ,  re v i s e d  e v e ry  f i v e  y e a rs  to  re f l ect  

te c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  th a t  m a y  h a v e  o c c u rre d  s i n c e  p u b l i c a ti o n .  

As  u s e d  w i th i n  th e  c o n te x t o f  th i s  d o c u m e n t,  “ s h a l l ”  i n d i c a te s  re q u i re m en ts  s tri c tl y  to  b e  f o l l o w e d  to  c o n f o rm  to  th e  

re c o m m e n d e d  p ra c ti c e .  “ S h o u l d ”  i n d i c a te s  th a t a m o n g  s e v e ra l  p o s s i b i l i ti e s ,  o n e  i s  re c o m m e n d e d  a s  p a rti c u l a rl y  

s u i ta b l e ,  w i th o u t m e n ti o n i n g  o r e x c l u d i n g  o th e rs ,  o r th a t a  c e rta i n  c o u rs e  o f  a c ti o n  i s  p re f e rre d  b u t n o t n e c e s s a ri l y  

re q u i re d ,  o r th a t ( i n  th e  n e g a ti v e  f o rm )  a  c e rta i n  p o s s i b i l i ty  o r c o u rs e  o f  a c ti o n  s h o u l d  b e  a v o i d e d  b u t i s  n o t p ro h i b i te d .  

“ M a y ”  i s  u s e d  to  i n d i c a te  th a t a  c o u rs e  o f  a c ti o n  i s  p e rm i s s i b l e  w i th i n  th e  l i m i ts  o f  th e  s ta n d a rd .  “ C a n ”  i s  u s e d  a s  a  

s ta te m e n t o f  p o s s i b i l i ty  a n d  c a p a b i l i ty .  F i n a l l y ,  “ m u s t”  i s  u s e d  o n l y  to  d e s c ri b e  “ u n a v o i d a b l e ”  s i tu a ti o n s ,  i n c l u d i n g  th ose  

m a n d a te d  b y  g o v e rn m e n t re g u l a ti o n .  

N O TE   U s e rs  o f  th i s  s ta n d a rd  a re  a d v i s e d  th a t th i s  d o c u m e n t i s  a n  AAM I  i d e n ti c a l  a d o p ti o n  o f  a n  I S O  d o c u m e n t an d  

th a t th e  f o l l o w i n g  i n te rn a ti o n a l  c o n v e n ti o n s  h a v e  b e e n  c a rri e d  o v e r to  th e  AAM I  p u b l i c a ti o n :  

 B ri ti s h  E n g l i s h  s p e l l i n g  ( e . g .  c o l o u r i n s te a d  o f  c o l o r)  

 U s e  o f  S I  u n i ts  ( e . g .  m e tre s  i n s te a d  o f  f e e t,  C e l s i u s  i n s te a d  o f  F a h re n h e i t,  e tc . )  

 D e c i m a l  c o m m a  i n s te a d  o f  a  d e c i m a l  p o i n t ( e . g .  1  0 0 0 , 1 5  i n s te a d  o f  1 , 0 0 0 . 1 5 )  

Th e  c o n c e p ts  i n c o rp o ra te d  i n  th i s  s ta n d a rd  s h o u l d  n o t b e  c o n s i d e re d  i n f l e x i bl e  o r s ta ti c .  Th i s  s ta n d a rd ,  l i k e  a n y  o th e r, 

m u s t b e  re v i e w e d  a n d  u p d a te d  p e ri o d i c a l l y  to  a s s i m i l a te  p ro g re s s i v e  te c h n o l o g i c a l  d e v e l o p m en ts .  To  re m a i n  re l e v a n t,  

i t m u s t b e  m o d i f i e d  a s  te c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  a re  m a d e  a n d  a s  n e w  d a ta  c o m e s  to  l i g h t.  

S u g g e s ti o n s  f o r i m p ro v i n g  th i s  s ta n d a rd  a re  i n v i te d .  C o m m e n ts  a n d  s u g g e s te d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t to  S ta n d a rd s  

D e p a rtm e n t,  AAM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  Ro a d ,  S u i te  3 0 0 ,  Arl i n g to n ,  V A 2 2 2 0 3 .  

N O TE —B e g i n n i n g  w i th  th e  I S O  f o re w o rd  o n  p a g e v i i ,  th i s  Am e ri c an  N a ti on a l  S ta n d a rd  i s  i d e n ti c al  to  I S O  1 1 1 4 0 - 6 : 2 0 2 2 .  
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F o re w o rd   

I S O  ( th e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i z a ti o n  f o r S ta n d a rd i z a ti o n )  i s  a  w o rl d w i d e  f e d e ra ti on  o f  n a ti o n a l  s ta n d a rd s  b o d i es  ( I S O 

m e m b e r b o d i e s ) .  Th e  w o rk  o f  p re p a ri n g  I n te rn a ti o n a l  S ta n d a rd s  i s  n o rm a l l y  c a rri e d  o u t th ro u g h  I S O  te c h n i cal  

c o m m i tte e s .  E a c h  m e m b e r b o d y  i n te re s te d  i n  a  s u b j e c t f o r w h i c h  a  te c h n i c a l  c o m m i tte e  h a s  b e e n  e s ta b l i s h e d  h a s  th e 

ri g h t to  b e  re p re s e n te d  o n  th a t c o m m i tte e .  I n te rn a ti o n a l  o rg a n i z ati o n s ,  g o v e rn m e n ta l  a n d  n o n - g o v e rn m en ta l ,  i n  l i a i son  

w i th  I S O ,  a l s o  ta k e  p a rt i n  th e  w o rk .  I S O  c o l l a b o ra te s  c l o s e l y  w i th  th e  I n te rn a ti o n a l  E l e c tro te c h n i c a l  C o m m i s s i on  ( I EC)  

o n  a l l  m a tte rs  o f  e l e c tro te c h n i c a l  s ta n d a rd i z a ti o n .  

Th e  p ro c e d u re s  u s e d  to  d e v e l o p  th i s  d o c u m e n t a n d  th o s e  i n te n d e d  f o r i ts  f u rth e r m a i n te n a n c e  a re  d e s c ri b e d  i n  th e  

I S O /I E C  D i re c ti v e s ,  P a rt 1 .  I n  p a rti c u l a r,  th e  d i f f e re n t a p p ro v a l  c ri te ri a  n e e d e d  f o r th e  d i f f e ren t ty p e s  o f  I S O  d o c u m en ts  

s h o u l d  b e  n o te d .  Th i s  d o c u m e n t w a s  d ra f te d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  th e  e d i to ri a l  ru l e s  o f  th e  I S O /I E C  D i re c ti v e s ,  P a rt 2 

( s e e  w w w . i s o . o rg /d i re c ti v e s ) .  

Atte n ti o n  i s  d ra w n  to  th e  p o s s i b i l i ty  th a t s o m e  o f  th e  e l e m e n ts  o f  th i s  d o c u m e n t m a y  b e  th e  s u b j e c t o f  p a te n t ri g h ts .  I S O  

s h a l l  n o t b e  h e l d  re s p o n s i b l e  f o r i d e n ti fy i n g  a n y  o r a l l  s u c h  p a te n t ri g h ts .  D e ta i l s  o f  a n y  p a te n t ri g h ts  i d e n ti f i e d  d u ri n g  

th e  d e v e l o p m e n t o f  th e  d o c u m e n t w i l l  b e  i n  th e  I n tro d u c ti o n  a n d /o r o n  th e  I S O  l i s t o f  p a te n t d e c l a ra ti o n s  re c e i v e d  ( see  

w w w . i s o . o rg /p a te n ts ) .  

An y  tra d e  n a m e  u s e d  i n  th i s  d o c u m e n t i s  i n f o rm ati o n  g i v e n  f o r th e  c o n v e n i en c e  o f  u s e rs  a n d  d o e s  n o t c o n s ti tu te  a n  

e n d o rs e m e n t.  

F o r a n  e x p l a n a ti o n  o f  th e  v o l u n ta ry  n a tu re  o f  s ta n d a rd s ,  th e  m e a n i n g  o f  I S O  s p e c i f i c  te rm s  a n d  e x p re s s i o n s  re l a te d  to 

c o n f o rm i ty  a s s e s s m e n t,  a s  w e l l  a s  i n f o rm a ti o n  a b o u t I S O ' s  a d h e re n c e  to  th e  Wo rl d  Tra d e  O rg a n i z a ti o n  ( WTO )  

p ri n c i p l e s  i n  th e  Te c h n i c a l  B a rri e rs  to  Tra d e  ( TB T) ,  s e e  w w w . i s o . o rg /i s o /f o re w o rd . h tm l .  

Th i s  d o c u m e n t w a s  p re p a re d  b y  Te c h n i c a l  C o m m i tte e  I S O /TC  1 9 8 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts ,  i n  c o l l a b ora ti on  

w i th  th e  E u ro p e a n  C o m m i tte e  f o r S ta n d a rd i z a ti on  ( C E N )  Te c h n i c a l  C o m m i tte e  C E N /TC  1 0 2 ,  Ste rilize rs a n d a sso ciated 

e q u ip m e n t fo r p ro ce ssin g  o f m e dica l de vice s,  i n  a c c o rd a n c e  w i th  th e  Ag re e m en t o n  te c h n i c a l  c o o p era ti o n  b e tw e e n  ISO  

a n d  C E N  ( V i e n n a  Ag re e m e n t) .  

A l i s t o f  a l l  p a rts  i n  th e  I S O  1 1 1 4 0  s e ri e s  c a n  b e  f o u n d  o n  th e  I S O  w e b s i te .  

An y  f e e d b a c k  o r q u e s ti o n s  o n  th i s  d o c u m e n t s h o u l d  b e  d i re c te d  to  th e  u s e r’ s  n a ti o n a l  s ta n d a rd s  b o d y .  A c o m p l ete  

l i s ti n g  o f  th e s e  b o d i e s  c a n  b e  f o u n d  a t w w w . i s o . o rg /m e m b e rs . h tm l .  
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I n tro d u c ti o n  

Th i s  d o c u m e n t i n c l u d e s  a  d e s c ri p ti o n  o f  b o th  h o l l o w  a n d  p o ro u s  p ro c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e s  ( P C D s )  a n d  th e i r 

p e rf o rm a n c e re q u i re m e n ts ,  a l o n g  w i th  m e th o d s  b y  w h i c h  a n  a l te rn a ti v e  P C D  c a n  b e  s h o w n  to  h a v e  e q u i v a l en t 

p e rf o rm a n c e to  th a t o f  th e  re f e re n c e  P C D .  S m a l l  s te ri l i z e rs  u n a b l e  to  a c c o m m o d a te  a  s te ri l i z a ti o n  m o d u l e  [re c ta n g u l ar 

p a ra l l e l e p i pe d  o f  d i m e n s i on s  3 0 0  m m  ( h e i g h t)  ×  6 0 0  m m  ( l e n g th )  ×  3 0 0  m m  ( w i d th ) ]  c a n n o t b e  te s te d  u s i n g  th e  te s ts  

d e s c ri b e d  i n  E N  2 8 5  f o r l a rg e  s te ri l i z e rs  f o r w ra p p e d  g o o d s  a n d  p o ro u s  l o a d s  b e c a u s e   

— th e  c h a m b e r s i z e  o f  a  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e r a c c o rd i n g  to  E N  1 3 0 6 0  i s  u n a b l e  to  a c c o m m o d a te  th e  s ta n d a rd  te s t 

p a c k  f ro m  E N  2 8 5 ,  a n d  

— th e  e f f i c a c y  o f  th e  te s ts  i s  i m p a i re d  w h e n  th e  te s t p a c k  o c c u p i e s  a  l a rg e  p ro p o rti o n  o f  th e  c h a m b e r v o l u m e  ( >20  %  

c h a m b e r v o l u m e ) .  

I n d i c a to rs  d e s c ri b e d  i n  th i s  d o c u m en t a re  i n te n d ed  to  b e  u s e d  i n  c o n j u n c ti on  w i th  a p p rop ri ate  P C D s  to  s h o w  p e n e tra ti on  

o f  s te a m  i n to  th e  P C D .  Th e  re f e re n c e  i n d i c a to r s y s te m s  a n d  a l te rn a ti v e  i n d i c a to r s y s te m s  p o s e  s p e c i f i e d  c h a l l e n g es  to  

a i r re m o v a l  a n d  s te a m  p e n e tra ti o n .  

Th e  d e v i c e s  d e s c ri b e d  i n  th i s  d o c u m e n t a re  i n te n d e d  f o r u s e  o n l y  i n  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e rs  c o n f o rm i n g  to  E N  1 3 0 6 0  to 

m o n i to r s te a m  p e n e tra ti o n  i n  ty p e  B  c y c l e s  a n d  s o m e  ty p e  S  c y c l e s .  

N O T E  E v e n  t h o u g h  t h e  h o l l o w  l o a d  w a s  o r i g i n a l l y d e s i g n e d  a s  a  t y p e  t e s t  i n  E N  8 6 7 - 5  ( w i t h d r a w n  s t a n d a r d  r e p l a c e d  by  

th i s  d o c u m e n t)  t o  t e s t  t h e  p e r fo r m a n c e  o f s m a l l  s te a m  s te r i l i ze r s  c o n fo r m i n g  w i t h  E N  1 3 0 6 0 ,  th e  s a m e  t e s t  i s  a l s o  u s e d  i n  

o t h e r  s t a n d a r d s ,  fo r  e x a m p l e ,  E N  2 8 5 .  
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Am e ri c a n  N a t i o n a l  S ta n d a rd   AN S I /AAM I /I S O  1 1 1 4 0 -6 : 2 0 2 4  

S t e ri l i z a t i o n  o f h e a l t h  c a re  p ro d u c t s —C h e m i c a l  

i n d i c a t o rs —P a rt  6 :  T y p e  2  i n d i c a t o rs  a n d  p ro c e s s  

c h a l l e n g e  d e vi c e s  fo r u s e  i n  p e rfo rm a n c e  t e s t i n g  o f 

s m a l l  s t e a m  s t e ri l i z e rs  

WARN I N G  — Th e  u s e  o f  th i s  d o c u m e n t c a n  i n v o l v e  h a z a rd o u s  m a te ri a l s ,  o p e ra ti o n s  a n d  e q u i p m e n t.  I t i s  th e 

re s p o n s i b i l i ty  o f  th e  u s e r o f  th i s  d o c u m e n t to  e s ta b l i s h  a p p ro p ri a te  s a f e ty  a n d  h e a l th  p ra c ti c e s  a n d  d e te rm i n e  th e 

a p p l i c a b i l i ty  o f  a n y  o th e r re s tri c ti o n s  p ri o r to  u s e .  

1  S c o p e  

Th i s  d o c u m e n t s p e c i f i e s  th e  p e rf o rm a n c e re q u i re m en ts  a n d  te s t m e th o d s  f o r h o l l o w  d e v i c e s  a n d  p o ro u s  d e v i c es  as  

w e l l  a s  th e  c h e m i c a l  i n d i c a to rs  a n d  b i ol o g i c a l  i n d i c a to rs  th a t a re  u ti l i z e d  w i th i n  th e s e  d e v i c e s  f or te s ti n g  a  s p e c i f i c  s team  

p e n e tra ti o n  p e rf o rm an c e  o f  ty p e  B  c y c l e s  a n d  s o m e  ty p e  S  c y c l e s  o f  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e rs  a c c o rd i n g  to  E N  1 3 0 6 0 .  

N O T E  T h e  h o l l o w  a n d  p o r o u s  d e v i c e s  d e s c r i b e d  i n  t h i s d o cu m e n t  a r e  n o t i n te n d e d  fo r  u s e  a s  s u r r o g a t e  d e v i c e s  fo r  h o l l o w  

a n d  p o r o u s  m e d i c a l  d e v i c e s  u s e d  i n  h e a l th  c a r e  fa c i l i t i e s .  

a )  C h e m i c a l  i n d i c a to rs  u s e d  w i th  a  p o ro u s  d e v i c e  s p e c i f i e d  i n  th i s  d o c u m e n t a re  d e s i g n e d  to  d e m o n s tra te  th e  

a d e q u a c y  o f  s te a m  p e n e tra ti o n  i n to  a  p o ro u s  d e v i c e  i n  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e rs  ( s e e  E N  1 3 0 6 0 ) .  

Th i s  d o c u m e n t s p e c i f i e s  th e  re q u i re m e n ts  f o r:  

— a  re f e re n c e  p o ro u s  d e v i c e ( RP D )  a s  a  re f e re n c e  d e v i c e  b y  w h i c h  a l te rn a ti v e p o ro u s  i n d i c a to r s y s te m s  ( AP I Ss)  

c a n  b e  s h o w n  to  b e  e q u i v a l e n t i n  p e rf o rm a n c e  a c c o rd i n g  to  th i s  d o c u m e n t,  i . e .  a  te x ti l e  te s t p a c k  i n  w h i ch  

s te a m  p e n e tra ti o n  i s  j u d g e d  b y  th e rm o m e tri c  m e a n s ;  

— a n  a l te rn a ti v e  p o ro u s  c h e m i c a l  i n d i c a to r s y s te m  e q u i v a l e n t i n  p e rf o rm an c e  to  th e  RP D ,  i . e .  a n  AP I S ,  u s u a l l y  

c o m m e rc i a l l y  m a n u f a c tu re d ,  o f  a n y  d e s i g n .  

b )  C h e m i c a l  i n d i c ato rs  u s e d  w i th  a  h o l l o w  l o a d  d e v i c e  s p e c i fi ed  i n  th i s  d o c u m e n t a re  d e s i g n e d  to  d e m on s tra te  th e  

a d e q u a c y  o f  s te a m  p e n e tra ti o n  i n to  a  n a rro w  l u m e n  ( p re v i ou s l y  k n o w n  a s  h o l l o w l o a d  A )  i n  s m a l l  s te a m  s te ri l i zers  

( s e e  E N  1 3 0 6 0 ) .  

Th i s  d o c u m e n t s p e c i f i e s  th e  re q u i re m e n ts  f o r:  

— a  re f e re n c e  h o l l o w  d e v i c e  ( RH D )  u s e d  a s  a  re f e re n c e  d e v i c e  i n  th i s  d o c u m e n t,  i . e .  a  l u m e n e d  d e v i c e  w i th  

a tta c h e d  c a p s u l e  i n  w h i c h  s te a m  p e n e tra ti o n  i s  j u d g e d  b y  i n a c ti v a ti o n  o r s u rv i v a l  o f  a  s p e c i f i e d  b i o l og i cal  

i n d i c a to r;  

— a n  a l te rn a ti v e  h o l l o w  d e v i c e :  

— e m p l o y i n g  th e  s a m e  s p e c i f i c  te s t l o a d  a s  d e f i n e d  f o r th e  RH D  a n d  a  c h e m i c a l  i n d i c a to r d e s i g n ed  

s p e c i f i c a l l y  f o r u s e  i n  th e  re f e re n c e  h o l l o w  te s t l o a d ,  i . e .  a  l u m e n e d  d e v i c e  w i th  a n  a tta c h e d  c a p s u l e  i n  

w h i c h  s te a m  p e n e tra ti o n  i s  j u d g e d  b y  v i s u a l  e x a m i n a ti o n  o f  a  c h e m i c a l  i n d i c a to r;  
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— e q u i v a l e n t i n  p e rf o rm a n c e  to  th e  RH D ,  i . e .  a n  a l te rn a ti v e  h o l l o w  d e v i c e ,  u s u a l l y  c o m m e rc i al l y  

m a n u f a c tu re d ,  o f  a n y  d e s i g n .  

2  N o rm a ti v e  re fe re n c e s  

Th e  f o l l o w i n g  d o c u m e n ts  a re  re f e rre d  to  i n  th e  te x t i n  s u c h  a  w a y  th a t s o m e  o r a l l  o f  th e i r c o n te n t c o n s ti tu te s 

re q u i re m e n ts  o f  th i s  d o c u m e n t.  F o r d a te d  re f e re n c e s ,  o n l y  th e  e d i ti o n  c i te d  a p p l i e s .  F o r u n d a te d  re f e re n c e s ,  th e  l a te s t 

e d i ti o n  o f  th e  re f e re n c e d  d o c u m e n t ( i n c l u d i n g  a n y  a m e n d m e n ts )  a p p l i e s .  

I S O  1 0 0 1 2 ,  Me a su re m e n t m a n a g e m e n t syste m s — R e q u ire m e n ts fo r m e a su re m e n t p ro ce sse s a n d m e a su ring  

e q u ip m e n t 

I S O  1 1 1 3 8 - 3 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts — B io lo g ica l in dica to rs — Pa rt 3 : B io lo g ica l in dica to rs fo r m o ist h e a t 

ste riliza tio n  p ro ce sse s  

I S O  1 1 1 4 0 - 1 : 2 0 1 4 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts — C h e m ica l in dica to rs — Pa rt 1 : Ge n e ra l re q u ire m e n ts  

I S O  1 1 1 4 0 - 4 : 2 0 0 7 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts — C h e m ica l in dica to rs — Pa rt 4 : C la ss 2  in dica to rs a s a n 

a lte rn a tive  to  th e  B o wie  a n d D ick-typ e  te st fo r de te ctio n  o f ste a m  p e n e tra tio n  

I S O  1 8 4 7 2 ,  Ste riliza tio n  o f h e a lth  ca re  p ro du cts — B io lo g ica l a n d ch e m ica l in dica to rs — Te st e q u ip m e n t 

E N  2 8 5 : 2 0 1 5  + A1 : 2 0 2 1 ,  Ste riliza tio n  — Ste a m  ste rilize rs — L a rg e  ste rilize rs  

3  T e rm s  a n d  d e fi n i ti o n s  

F o r th e  p u rp o s e s  o f  th i s  d o c u m e n t,  th e  te rm s  a n d  d e f i n i ti o n s  g i v e n  i n  I S O  1 1 1 4 0 - 1  a n d  th e  f o l l o w i n g  a p p l y .  

I S O  a n d  I E C  m a i n ta i n  te rm i n o l o g y  d a ta b a s e s  f o r u s e  i n  s ta n d a rd i z a ti o n  a t th e  f o l l o w i n g  a d d re s s e s :  

— I S O  O n l i n e  b ro w s i n g  p l a tf o rm :  a v a i l a b l e  a t h ttp s : //w w w . i s o . o rg /o b p  

— I E C  E l e c tro p e d i a :  a v a i l a b l e  a t h ttp s : //w w w . e l e c tro p e d i a . o rg / 

3 . 1  

b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r  

te s t s y s te m  c o n ta i n i n g  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  p ro v i d i n g  a  s p e c i f i e d  re s i s ta n c e  to  a  s p e c i f i e d  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  

[S O U RC E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 9 ]  

3 . 2  

c h e m i c a l  i n d i c a t o r  

te s t s y s te m  th a t re v e a l s  c h a n g e  i n  o n e  o r m o re  p re - s pe c i fi ed  p ro c e s s  v a ri a bl e s  b a s ed  o n  a  c h e m i c a l  o r p h y s i c a l  c h an g e 

re s u l ti n g  f ro m  e x p o s u re  to  a  p ro c e s s  

N o te  1  to  e n tr y :  S e e  An n e x  D .  

[S O U RC E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 4 3 ,  m o d i f i e d  — N o te  1  to  e n try  h a s  b e e n  a d d e d . ]  

3 . 3  

c h e m i c a l  i n d i c a t o r  e n d p o i n t  

c o m p l e ti o n  o f  a  s p e c i f i e d  c h a n g e  a f te r a  ch e m ica l in dica to r ( 3 . 2 )  h a s  b e e n  e x p o s e d  to  s p e c i f i e d  c o n d i ti o n s  

[S O U RC E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 4 4 ]  
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3 . 4 

c h e m i c a l  i n d i c a t o r  s ys t e m  

c o m b i n a ti o n  o f a  c h e m ic a l in dic a to r ( 3 . 2 )  a n d  a  s p e c i f i c  te s t  l o a d  

N o te  1  to  e n tr y :  S e e  An n e x  D .  

[S O U RC E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 4 3 . 1 ,  m o d i f i e d  — N o te  1  to  e n try  h a s  b e e n  a d d e d . ]  

3 . 5  

p r o c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e  

P C D  

i te m  p ro v i d i n g  a  d e f i n e d  re s i s ta n c e  to  a  c l e a n i n g ,  d i s i n f e c ti o n ,  o r  s te ri l i z a ti o n  p ro c e s s  a n d  u s e d  to  a s s e s s  p e rf o rm an ce  

o f th e  p ro c e s s  

[S O U RC E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 ,  3 . 2 0 5 ]  

4  R e q u i re m e n ts  

4 . 1  G e n e r a l  

4. 1 . 1  U n l e s s  s p e c i fi e d  o t h e r w i s e  i n  t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f I S O  1 1 1 4 0 - 1  s h a l l  a p p l y .  

4. 1 . 2  T h e  c h e m i c a l  i n d i c a t o r,  t h e  b i o l o g i c a l  i n d i c a t o r,  t h e  h o l l o w  d e v i c e  a n d  p o ro u s  d e v i c e  s h a l l  b e  c o n d i t i o n e d  i n  

a n  e n v i ro n m e n t  o f ( 5 0  ±  1 0 )  %  re l a t i v e  h u m i d i t y  ( R H )  a n d  ( 2 5  ±  5 )  ° C .  M e a n s  s h a l l  b e  u s e d  t o  e n s u re  t h e  i n t e rn a l  

v o l u m e  o f t h e  h o l l o w  d e v i c e  i s  c o n d i t i o n e d  s i m i l a rl y .

4. 1 . 3  C h e m i c a l  i n d i c at o r s  i n t e n d e d  fo r  u s e  w i t h  r e u s a b l e,  u s e r - a s s e m b l ed  h o l l ow  d e v i c es  s h a l l  n o t  t r a n s fe r  

i n d i cator  r e a g e n t  t o  t h e  m a t e r i a l  o f t h e  h o l l o w  d e v i c e  d u r i n g  p r o c e s s i n g .  P r e a s s e m bl e d  h o l l o w  d e v i c e s  a n d  p o r o u s  

d e v i c e s,  an d  i n d i c a t o r s  fo r  s i n g l e - u s e  o r  u s e r - a s s e m b l e d  d e v i c es  s h a l l  n o t  t r a n s fe r  i n d i c a t o r  r e a g e n t  t o  t h e  

m a t e r i a l  o f t h e  d e v i ce  d u r i n g  p r o c e s s i n g  t o  a n  e x t e n t  w h i c h  i m p a i r s  t h e  u t i l i t y  o f t h e  d e v i c e .  

4. 1 . 4 A p r o c e s s  c h a l l e n g e  d e v i c e  ( P C D )  i n t e n d ed  t o  b e  r e u s e d  s h a l l ,  w h e n  u s e d  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  

p r o v i d ed  i n s t r u c t i o n s  fo r  u s e ,  m e e t  t h e  r e l e v a n t  r e q u i r e m e n t s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  d u r i n g  i t s  s p e c i fi e d  s h e l f l i fe .  

N O T E  1  I n s t r u c t i o n  c a n  i n c l u d e  re s t r i c t i o n  o n  t h e  n u m b e r o f re u s e s ,  a s  w e l l  a s  i m p o rt a n t  i n fo rm a t i o n  o n  s e rv i c e ,  c l e a n i n g  

p r o c e d u re s ,  t h e  m a n n e r  o f i n s p e c t i o n  a n d  c ri t e ri a ,  m a i n t e n a n c e  a n d  re p l a c e m e n t  o f c o m p o n e n t s .

T o  e s t a b l i s h  c o n fo r m i t y  t o  t h e  p e r fo r m a n c e  r e q u i r e m e n t s  o f t h i s  d o c u m e n t  o v e r  t h e  s h e l f l i fe  o f t h e  P C D ,  a  s t u d y  

s h al l  b e  c o n d u c t e d  b y  w a y  o f a  p r o t o c o l  d e v e l o p e d  b e for e  s t u d y  c o m m e n c e m e n t .  T h i s  m a y  b e  e i t h e r  a  r e a l - ti m e  

s tu d y,  o r b e  a c c e l e r a t e d .  A n  e x a m p l e  o f a n  a c c e l e r a t e d  s t u d y  i s  g i v e n  i n  A n n e x  F .  

N O T E  2  S o m e  re g u l a t o ry  a u t h o ri t i e s  w i l l  o n l y  a c c e p t  d a t a  fro m  re a l - t i m e  s t u d i e s .  

4 . 1 . 5  F o r  c h e m i c a l  i n d i c a t o r  s y s t e m s  w i t h  r e u s a b l e  u s e r - a s s e m bl e d  h o l l o w  d e v i c e s ,  c o n fo r m a n c e  t o  t h i s  

d o c u m en t  s h a l l  b e  d e m o n s t r a t e d  fo r  t h e  w h o l e o f t h e  u s a b l e  l i fe  o f t h e  c h e m i c al  i n d i c at o r  s y s t e m  a s  s p e c i fi e d  b y  t h e  

m a n u fac t u r er.  

4 . 1 . 6  C o n fo r m a n c e  o f s t e a m  p e n e t r a t i o n  s h a l l  b e  d e m o n s t r a t e d  b y  v i s u a l  e x a m i n a t i o n  o f t h e  c h e m i c a l  

i n d i c ator  s y s t e m  b e fo r e  a n d  a ft e r  t e s t i n g  i n  a c c o r d a n c e  w i t h  t h e  r e q u i r e m e n t s  o f 4 . 2 . 3 ,  4 . 4  a n d  4 . 5 ,  a s  

a p p r o p r i a t e .  

4 . 1 . 7  T h e  d e s i g n s  o f a l t e r n a t i v e  h o l l o w  a n d  p o r o u s  d e v i c e s  a r e  n o t  r e s t r i c t e d  p r o v i d e d  t h e y  m e e t  t h e  

r e q u i r e m en ts  o f 4 . 2 . 3 ,  4 . 4  a n d  4 . 5 .  
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4 . 2  P o r o u s  d e v i c e s  

4 . 2 . 1  R e fe r e n c e  p o r o u s  d e v i c e  ( R P D )  

4 . 2 . 1 . 1  Th e  re f e re n c e  p o ro u s  d e v i c e  ( RP D )  s h a l l  b e  a  s ta n d a rd i s e d  te s t p a c k  th a t i s  u s e d  to  a s s e s s  th e  s team  

p e n e tra ti o n  p e rf o rm a n c e  o f  s m a l l  s te a m  s te ri l i z e rs .  

4 . 2 . 1 . 2  Th e  p a c k  s h a l l  b e  c o n s tru c te d  f ro m  p l a i n  n o n - c o l o u re d  c o tto n  s h e e ts ,  e a c h  h a v i n g  a n  a p p ro x i m a te  s i ze  of  

4 5 0  m m  ×  3 0 0  m m .  E d g e s  o th e r th a n  s e l v e d g e  s h a l l  b e  o v e rs e w n ,  n o t h e m m e d .  

4 . 2 . 1 . 3  Th e  n u m b e r o f  th re a d s  p e r 1 0  m m  i n  th e  w a rp  s h a l l  b e  ( 3 0  ±  6 )  a n d  th e  n u m b e r o f  th re a d s  p e r 1 0  m m  i n  th e 

w e f t s h a l l  b e  ( 2 7  ±  5 ) .  

4 . 2 . 1 . 4  Th e  m a s s  p e r u n i t a re a  s h a l l  b e  ( 1 8 5  ±  5 )  g  ⋅  m −2.  

4 . 2 . 1 . 5  Th e  s h e e ts  s h a l l  b e  w a s h e d  w h e n  n e w  a n d  w h e n  s o i l e d .  D u ri n g  th e  w a s h i n g  p ro c e s s  th e  s h e e ts  s h a l l  n o t b e 

s u b j e c te d  to  a n y  f a b ri c  c o n d i ti o n i n g  a g e n t.  

N O T E  W a s h i n g  i n c l u d e s  a d e q u a te  r i n s i n g  t o  r e m o v e  b l e a c h  a n d  d e t e r g e n t r e s i d u e s .  

4 . 2 . 1 . 6  Af te r w a s h i n g ,  th e  s h e e ts  s h a l l  b e  d ri e d  a n d  a i re d ,  b u t n o t i ro n e d  o r c a l e n d e re d .  

4 . 2 . 1 . 7  B e f o re  u s e ,  th e  s h e e ts  s h a l l  b e  e q u i l i bra te d  i n  a n  e n v i ro n m e n t a t a  te m p e ratu re  o f  ( 2 5 ±  5 )  ° C  a n d  ( 5 0  ±  1 0 )  %  

RH .  

4 . 2 . 1 . 8  Af te r e q u i l i b ra ti o n ,  th e  f o l d e d  s h e e ts  s h a l l  b e  a p p ro x i m a te l y  1 1 0  m m  ×  1 5 0  m m  a n d  s ta c k e d  to  a  h e i g h t of  

a p p ro x i m a te l y  1 2 0  m m  a f te r c o m p res s i n g  b y  h a n d .  Th e  p a c k  s h a l l  b e  w ra p p e d  i n  a  s i n g l e  s h e e t o f  th e  s a m e  f a b ri c  an d  

s e c u re d  w i th  ta p e  n o t e x c e e d i n g  1 9  m m  i n  w i d th .  Th e  to ta l  m a s s  o f  th e  p a c k  s h a l l  b e  ( 9 0 0  ±  3 0 )  g .  

Wh e n  f o rm i n g  th e  p a c k ,  c o n s e c u ti v e  s h e e ts  s h o u l d  b e  s ta c k e d  w i th  th e  f o l d e d  s i d e  a l te rn a ti n g  to  e n s u re  a n  e v e n  s ta c k . 

Wh e n  th e  m a s s  o f  s h e e ts  u s e d  to  f o rm  a  s ta c k  a p p ro x i m a te l y  1 2 0  m m  h i g h  e x c e e d s  9 3 0  g ,  th e  s h e e ts  s h a l l  b e 

d i s c a rd e d .  

4 . 2 . 1 . 9  P ri o r t o  u s e ,  t h e  t e m p e ra t u re  a n d  h u m i d i t y  o f t h e  p a c k  s h a l l  b e  m e a s u re d  u s i n g  a  s u i t a b l e  c a l i b ra t e d  

te m p e ra tu re  a n d  h u m i d i ty  p ro b e .  Th e  c o n d i ti o n s  w i th i n  th e  p a c k  s h a l l  b e  b e tw e e n  ( 5 0  ±  1 0 )  %  RH  a n d  ( 2 5  ±  5 )  ° C 

b e f o re  i t i s  u s e d  f o r te s t p u rp o s e s .  

N O T E  P a c k  te m p e r a tu r e  a n d  h u m i d i t y  c a n  b e  m e a s u r e d  u s i n g  a  s w o r d  h y g r o m e t e r .  

4 . 2 . 2  D e t e c t o r  fo r  r e fe r e n c e  p o r o u s  d e v i c e  ( R P D )  

4 . 2 . 2 . 1  Th e  d e te c to r f o r th e  re f e re n c e  p o ro u s  d e v i c e  ( RP D )  s h a l l  b e  a  th e rm o m e tri c  re c o rd i n g  i n s tru m e n t a n d  

te m p e ra tu re  s e n s o rs  a s  s p e c i f i e d  i n  I S O  1 1 1 4 0 - 4 : 2 0 0 7 ,  4 . 6 .  

4 . 2 . 2 . 2  Re m o v e  th e  w ra p p i n g  f ro m  th e  s ta n d a rd  te s t p a c k  a n d  p l a c e  f i v e  te m p e ra tu re  s e n s o rs  w i th i n  th e  te s t p a c k  a t 

l o c a ti o n s  a s  i n d i c a te d  i n  F i g u re  1 ,  o f  w h i c h  o n e  s h a l l  b e  p l a c e d  a t th e  g e o m e tri c  c e n tre  o f  th e  te s t p a c k .  Th e  o th e rs 

s h a l l  b e  a rra n g e d  i n  a  p a tte rn  a ro u n d  th e  g e o m e tri c  c e n tre  o f  th e  te s t p a c k  to  d e te c t a  te m p e ra tu re  d e p re s s i o n  o c c u rri n g  

w i th i n  a  ra d i u s  o f  3 0  m m  o f  th e  g e o m e tri c  c e n tre .  
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D i m e n s i o n s  i n  m i l l i m e t r e s  

 

K e y 

1  p o s i ti o n  o f  s e n s o rs  

2  c e n tre  l a y e r 

 

B a s e d  o n  E N  2 8 5 : 2 0 1 5  +  A1 : 2 0 2 1 ,  F i g u re  6 .  

F i g u r e  1  — L o c a t i o n  o f t e m p e r a t u r e  s e n s o r s  

4 . 2 . 2 . 3  P l a c e  o n e  te m p e ra tu re  s e n s o r a t th e  d e f i n e d  re f e re n c e p o i n t w i th i n  th e  c h a m b e r to  m e a s u re  th e  c h a m ber 

re f e re n c e  te m p e ra tu re  a n d  o n e  te m p e ratu re  s e n s o r a b o v e  th e  te s t p a c k  a t a  h e i g h t o f  5 0  m m .  Re a s s e m b l e  th e  te s t 

p a c k  a s  d e s c ri b e d  i n  4 . 2 . 1 .  

4 . 2 . 2 . 4  As  th e  c o o l e s t l o c a ti o n  w i th i n  th e  s ta n d a rd  te s t p a c k  w i l l  n o t b e  p re d i c ta b l y  a t th e  e x a c t g e o m e tri c  c e n tre ,  th e 

a d d i ti o n a l  te m p e ra tu re  s e n s o rs  i n  th e  s ta n d a rd  te s t p a c k  a re  u s e d  to  i m p ro v e  th e  re p ro d u c i b i l i ty  o f  th e  te s t re s u l ts .  

4 . 2 . 2 . 5  Th e  re f e re n c e  te m p era tu re s  a n d  h o l d i n g  ti m e s  s h a l l  i n c l u d e e i th e r 1 3 4  ° C  f o r 3 , 5  m i n  o r 1 2 1  ° C  f o r 1 5  m i n ,  

o r b o th .  Th e  m a n u f a c tu re r o f  th e  c h e m i c a l  i n d i c a to r m a y  s p e c i f y  o th e r ti m e /te m pe ra tu re c o m b i n a ti o n s .  Al l  te m p e ra tu re  

s e n s o rs  w i th i n  th e  te s t p a c k  s h a l l  re g i s te r a  m i n i m u m  o f  e i th e r 1 3 4  ° C  f o r 3 , 5  m i n  o r 1 2 1  ° C  f o r 1 5  m i n ,  o r b o th ,  d u ri n g  

th e  h o l d i n g  ti m e  w i th  a  p a s s  c y c l e  w h e n  u s i n g  th e  re f e re n c e  te m p e ra tu re s  a n d  h o l d i n g  ti m e s .  

N O T E  F o r  s e t u p  o f t h e  s ta n d a r d  te s t p a c k ,  t h e  u s e  o f a  c h e m i c a l  i n d i c a t o r  te s t  s h e e t  c o n fo r m i n g  w i t h  I S O  1 1 1 4 0 - 3 ,  c u t to  

th e  s i ze  o f t h e  h o r i zo n ta l  d i m e n s i o n s  o f th e  s t a n d a r d  t e s t  p a c k  a n d  p l a c e d  w i th i n  th e  p a c k ,  c a n  b e  h e l p fu l  i n  v i s u a l i zi n g  th e  

p o s i t i o n  o f t h e  a i r  p o c k e t  a n d  d e te r m i n i n g  t h e  o p ti m u m  p o s i t i o n  fo r  t h e  t e m p e r a tu r e  s e n s o r s .  

4 . 2 . 3  Al t e r n a t i v e  p o r o u s  i n d i c a t o r  s ys t e m  ( AP I S )  

4 . 2 . 3 . 1  Th e  a l te rn a ti v e  p o ro u s  i n d i c a to r s y s te m  ( AP I S )  s h a l l  c o n f o rm  w i th  th e  re q u i re m en ts  o f  I S O  1 1 1 4 0 - 4  e x c ept 

f o r th e  p u rp o s e  o f  d e m o n s tra ti o n  o f  e q u i v al e n t p e rf o rm a n c e.  Th e  p e rf o rm an c e  s h a l l  b e  c o m p are d  w i th  th e rm o m etri c  

m o n i to ri n g  ( s e e  4 . 2 . 2 )  o f  th e  RP D  g i v e n  i n  4 . 2 . 1  a n d  u s i n g  th e  s te a m  e x p o s u re  a p p a ra tu s  d e f i n e d  i n  An n e x  A.  
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4 . 2 . 3 . 2  C a rry  o u t th e  te s t o n  th re e  s a m p l e s  f o r e a c h  o f  th re e  p ro d u c ti o n  b a tc h e s  u s i n g  o p e ra ti n g  c y c l e s  w i th  a  s u b -

a tm o s p h e ri c  a i r re m o v a l  s ta g e ,  a n d  o n  f u rth e r s e ts  o f  s a m p l e s  w i th  o p e ra ti n g  c y c l e s  e m p l oy i n g  a  s u p e r- a tm o s ph eri c  

a i r re m o v a l  s ta g e  d e f i n e d  i n  An n e x  B .  

4 . 2 . 3 . 3  B e f o re  a n d  a f te r e a c h  s e ri e s  o f  th re e  te s ts ,  ru n  a n  o p e ra ti n g  c y c l e  c o n ta i n i n g  a n  RP D  m o n i to re d  w i th  

te m p e ra tu re  s e n s o rs ,  to  v e ri f y  th e  o p e ra ti n g  c y c l e  i s  p e rf o rm i n g  w i th i n  th e  re q u i re d  l i m i ts  a s  s h o w n  i n  4 . 2 . 4 .  

4 . 2 . 3 . 4  Th e  AP I S  s h a l l  s h o w  a  u n i f o rm  c o l o u r c h a n g e  a f te r e x p o s u re  to  s a tu ra te d  s te a m  a t 1 3 4  ° C  f o r 3 , 5  m i n ,  o r a t 

1 2 1  ° C  f o r 1 5  m i n  o r a t a n y  o th e r ti m e /te m p e ra tu re  c o m b i n a ti o n  s p e c i fi ed  b y  th e  m a n u f a c tu re r,  w h e re  th e  te m p e ra tu re  

to l e ra n c e  s h a l l  b e  0 /+ 1 , 5  K  a n d  th e  ti m e  to l e ra n c e  s h a l l  b e  ±  5  s ,  i n d i c a ti n g  s a ti s f a c to ry  a i r re m o v a l  a n d  s team  

p e n e tra ti o n .  

4 . 2 . 3 . 5  Th e  AP I S  s h a l l  s h o w  a  f a i l  a s  s p e c i f i e d  b y  th e  m a n u f a c tu re r i n d i c a ti n g  u n s a ti s fa c to ry  a i r re m o v a l  a n d  s team  

p e n e tra ti o n  w h e n  e x p o s e d  to  a  te s t  c y c l e ,  p re v i o u s l y  d e m o n s tra te d  to  p ro d u c e  a n  RP D f a u l t  re s p o n s e .  

E x p o s u re  to  a  re f e re n c e  f a u l t c o n d iti o n  s h a ll  p ro d u c e a  f a u l t re s p o n s e re g a rd l e s s  o f  th e  m e an s  o f  c re a ti n g  th e  re f e ren ce  

f a u l t c o n d i ti o n ,  i . e .  th e  s y s te m  u s e d  to  p ro d u c e  th e  f a u l t m a y  u s e  a i r re te n ti o n  o r a i r i n j e c ti o n .  Th e  te s t c y c l e s  u s e d  to  

g e n e ra te  th e  re f e re n c e  f a u l t c o n d i ti o n s  s h a l l  b e  a s  s h o w n  i n  B . 4 ,  B . 5  a n d  B . 6 .  

Th e  c h a m b e r re f e re n c e  te m pe ra tu res  a n d  h o ld i n g  ti m es  s h a l l  i n c l u d e  1 3 4  ° C  f o r 3 , 5  m i n ,  o r 1 2 1  ° C  f o r 1 5  m i n  o r a n oth er 

ti m e /te m p e ra tu re  c o m bi n ati o n  s p e c i fi e d  b y  th e  m a n u f a c tu re r w h e re  th e  te m p e ra tu re  to l e ra n c e  s h a l l  b e  0 /+ 1 , 5  K  a n d  

th e  ti m e  to l e ra n c e  s h a l l  b e  ± 5  s .  

4. 2 . 4 R e fe r e n c e  p o r o u s  d e v i c e  ( R P D )  re s p o n s e  

4. 2 . 4. 1  R e fe r e n c e  p o r o u s  d e v i c e  ( R P D )  p a s s  r e s p o n s e  

D u ri n g  re f e re n c e  p a s s  c o n d i ti o n s  th e re  s h a l l  b e  n o  d e te c ta b l e  te m p e ra tu re  d i f f e re n c e  b e tw e e n  th e  c e n tre  o f  th e  RP D  

a n d  th e  c h a m b e r re f e re n c e  te m p e ra tu re  ( w i th i n  th e  l i m i ts  o f  th e  a c c u ra c y  o f  th e  m e a s u ri n g  e q u i p m en t)  d u ri n g  th e  

e x p o s u r e  t i m e  a t  t h e  s t e r i l i z a t i o n  t e m p e r a t u r e .  

4. 2 . 4. 2  R e fe r e n c e  p o r o u s  d e v i c e  ( R P D )  fa i l  r e s p o n s e  

D u ri n g  re f e re n c e  f a u l t c o n d i ti o n s ,  th e  c e n tre  o f  th e  RP D  s h a l l  s h o w  a  te m p e ra tu re  2  ° C  +  1 /- 0  ° C  l o w e r th a n  th e  
c h a m b e r re f e re n c e  te m p e ratu re  ( w i th i n  th e  l i m i ts  o f  th e  a c c u ra c y  o f  th e  m e a s u ri n g  e q u i pm e n t)  d u ri n g  th e  f i rs t 1 0  %  o f 
th e  e x p o s u re  ti m e  f o r th e  s te ri l i z a ti o n  te m p e ra tu re  ( e . g .  f o r s te ri l i z a ti o n  a t 1 3 4  ° C  f o r 3 , 5  m i n  a  te m p e ra tu re  o f  1 3 2  ° C 

to  1 3 1  ° C  i n  th e  c e n tre  o f  th e  RP D  f o r th e  f i rs t 2 1  s  o f  th e  p l a te a u  p e ri o d ) .  

4 . 3  H o l l o w  d e v i c e s  

4 . 3 . 1  R e fe r e n c e  h o l l o w  d e v i c e  ( R H D )  

4 . 3 . 1 . 1  Th i s  s u b c l a u s e  d e s c ri b e s  th e  re q u i re m e n ts  f o r a n  RH D ,  i n c l u d i n g  th e  p h y s i c a l  s p e c i f i c a ti o n s  a n d  a n  

e n g i n e e ri n g  d ra w i n g  ( s e e  An n e x  E ) .  Th e  m a n u f a c tu re r s h a l l  e n s u re  th a t  th e  i n te rn a l  d i m e n s i o n s ,  th e  f re e  c a p s ul e  

v o l u m e ,  th e  c a p s u l e  m a s s  a n d  w e i g h t d i s tri b u ti o n  a ro u n d  th e  d e v i c e  a re  a l l  a s  s p e c i f i e d .  

4 . 3 . 1 . 2  Th e  RH D  s h a l l  c o n s i s t o f  a  s i n g l e - e n d e d  c a p s u l e  to  c o n ta i n  a  b i o l o g i c a l  i n d i c ato r,  c o n n e c te d  to  a  l u m e n  an d  

o f  u n i f o rm  i n te rn a l  d i m e n s io n s  th ro u g h ou t i ts  l e n g th  ( s e e  An n e x  E ) .  Th e  c a p s u l e  s h a l l  b e  o f  u n i f o rm  c ro s s - s e c ti o n  over 

i ts  l e n g th  o f  th e  i n s e rte d  i n d i c a to r.  M a x i m a l  a n g u l a r d e v i a ti on s  o f  1 °  a re  a c c e p te d .  Th e  RH D  s h a l l  h a v e  th e  f o l l o wi n g  

s p e c i f i c a ti o n :  

a ) tu b e  w a l l  th i c k n e s s :  ( 0 , 5  ±  0 , 0 5 )  m m ;

b ) tu b e  i n te rn a l  d i a m e te r:  ( 2 , 0  ±  0 , 1 )  m m ;
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