DEUTSCHE NORM Juli 2017

DIN ENISO 11138-2

=
Z

ICS 11.080.20 Ersatz fir
DIN EN ISO 11138-2:2009-09

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge -

Biologische Indikatoren -

Teil 2: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid
(ISO 11138-2:2017);

Deutsche Fassung EN ISO 11138-2:2017

Sterilization of health care products -

Biological indicators -

Part 2: Biological indicators for ethylene oxide sterilization processes (ISO 11138-2:2017);
German version EN [SO 11138-2:2017

Stérilisation des produits de santé -

Indicateurs biologiques -

Partie 2: Indicateurs biologiques pour la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (ISO 11138-2:2017);
Version allemande EN ISO 11138-2:2017

Gesamtumfang 15 Seiten

DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed)

| . W
IJUL-LII ] I
© DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V. - Jede Art der Vervielfaltigung, auch auszugsweise, Pl
nur mit Genehmigung des DIN Deutsches Institut fiir Normung e. V., Berlin, gestattet. W;NW din. de Docu m#H{IHNHHH{H H'}J b
Alleinverkauf der Normen durch Beuth Verlag GmbH, 10772 Berlin beuth.de
ww.beut 2576966

Full document details: DIN EN ISO 11138-2:2017-07


http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11138-2-2017-07
http://www.avadocuments.com/doc/din-en-iso-11138-2-2017-07

DIN EN ISO 11138-2:2017-07

Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENISO 11138-2:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 198 ,Sterilization of
health care products” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 102 ,Sterilisatoren und
zugehorige Ausristung fiir die Aufbereitung von Medizinprodukten“ (Sekretariat: DIN, Deutschland) unter
Beteiligung deutscher Experten erstellt.

Das zustindige deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-04-08 AA ,Indikatoren” im
DIN-Normenausschuss Medizin.

DIN ENISO 11138 besteht unter dem allgemeinen Titel Sterilisation von Produkten fiir die
Gesundheitsfiirsorge — Biologische Indikatoren aus folgenden Teilen:

— Teil 1: Allgemeine Anforderungen

— Teil 2: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid

— Teil 3: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit feuchter Hitze

— Teil 4: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit trockener Hitze

— Teil 5: Biologische Indikatoren fiir Sterilisationsverfahren mit Niedertemperatur-Dampf-Formaldehyd

Fiir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 11135 siehe DIN EN ISO 11135

[SO11138-1 siehe DIN EN ISO 11138-1

ISO 14161 siehe DIN EN ISO 14161

ISO 14937 siehe DIN EN ISO 14937

ISO 18472 siehe DIN EN ISO 14872
Anderungen

Gegeniiber DIN EN ISO 11138-2:2009-09 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Anforderungen an Keimpopulation und Resistenz (Abschnitt9) iiberarbeitet, z.B. Angaben zu
Minimal-D-Wert bei 30 °C gestrichen;

b) Anhang A, insbesondere A.2.4, Schritt 6, iiberarbeitet;

c) informativer Anhang B iliber die Begriindungen zur Aufnahme eines zweiten D-Wertes und der
Streichung des Minimal-D-Werts bei 30 °C erganzt;

d) Streichung des informativen Anhangs ZA iiber den Zusammenhang zwischen der Europdischen Norm
und den grundlegenden Anforderungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte;

e) Norm redaktionell iiberarbeitet.

Friihere Ausgaben

DIN EN 886-2: 1997-05
DIN EN 886-8: 2000-02
DIN EN ISO 11138-2: 2006-10, 2009-09
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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EUROPAISCHE NORM ENISO 11138-2
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Mérz 2017

ICS 11.080.20 Ersatz fiir EN 1SO 11138-2:2009

Deutsche Fassung

Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsflirsorge —
Biologische Indikatoren —
Teil 2: Biologische Indikatoren fur
Sterilisationsverfahren mit Ethylenoxid
(ISO 11138-2:2017)

Sterilization of health care products — Stérilisation des produits de santé —
Biological indicators — Indicateurs biologiques —
Part 2: Biological indicators for Partie 2: Indicateurs biologiques pour
ethylene oxide sterilization processes la stérilisation a I'oxyde d’éthyléne
(ISO 11138-2:2017) (ISO 11138-2:2017)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 19. Januar 2017 angenommen.

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

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

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und

Zypern.
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