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1 Objeto y campo de aplicación 

Este documento detalla los requisitos específicos para los organismos de ensayo, suspensiones, porta-
dores inoculados, indicadores biológicos y métodos de ensayo previstos para evaluar el funciona-
miento de los procesos de esterilización que utilizan calor húmedo como agente esterilizante. 
 
NOTA 1 Los requisitos para validación y control de los procesos de esterilización por calor húmedo se dan en la serie de 

Normas ISO 17665. 
 
NOTA 2 La reglamentación nacional o regional puede proporcionar requisitos sobre la seguridad en el lugar de trabajo. 

 
 

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 
edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición (incluida cualquier modifi-
cación de esta). 
 
ISO 11138-1:2017, Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos. Parte 1: Requisitos 
generales. 
 
ISO 18472, Esterilización de productos sanitarios. Indicadores biológicos y químicos. Equipo de ensayo. 
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