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まえがき 

この規格は，工業標準化法第 12 条第 1 項の規定に基づき，一般社団法人日本医療機器学会（JSMI）及

び一般財団法人日本規格協会（JSA）から，工業標準原案を具して日本工業規格を制定すべきとの申出が

あり，日本工業標準調査会の審議を経て，厚生労働大臣及び経済産業大臣が制定した日本工業規格である。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。厚生労働大臣，経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の

特許出願及び実用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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Sterilization of health care products-Chemical indicators- 
Part 1: General requirements 

 
序文 

この規格は，2005 年に第 2 版として発行された ISO 11140-1 を基に，技術的内容及び構成を変更するこ

となく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

 

1 適用範囲 

1.1 この規格は，物質の物理的及び／又は化学的変化によって滅菌プロセスにばく露されたことを示す

ケミカルインジケータ（以下，インジケータという。）のための一般的要求事項及び試験方法について規定

する。インジケータは，滅菌プロセスに要求される一つ以上の変数の達成を監視するために使用され，微

生物の有無には影響しない。 

1.2 この規格の要求事項及び試験方法は，JIS T 11140 の他の部（予定）で規定された全てのインジケー

タに適用する。 

インジケータに関わる要求事項が JIS T 11140 の他の部（予定）で修正及び追加されている場合は，その

個別規格の要求事項を優先する。 

なお，関連する試験装置は，ISO 18472 に規定している。 

注記 1 微生物試験システムは，微生物の生存の立証解釈の試験方法とみなす。このタイプの試験シ

ステムは，バイオロジカルインジケータ（BIs）の ISO 11138 シリーズに記載している。 

注記 2 特定の試験用インジケータ（クラス 2）に対する追加要求事項は，ISO 11140-3，ISO 11140-4

及び ISO 11140-5 に規定している。 

注記 3 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

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

requirements（IDT） 

なお，対応の程度を表す記号“IDT”は，ISO/IEC Guide 21-1 に基づき，“一致している” 

ことを示す。 

 

2 引用規格 

次に掲げる規格は，この規格に引用されることによって，この規格の規定の一部を構成する。これらの

引用規格は，その最新版（追補を含む。）を適用する。 

JIS T 0841-1 最終段階で滅菌される医療機器の包装－第 1 部：材料，無菌バリアシステム及び包装シ


