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Definition

Les indicateurs chimigues utilisent de I’'encre
dont la couleur change apres exposition a
des conditions d’environnement specifiees
de température et/ou de duree de présence
de vapeur d’eau
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Les exigences géenérales et les différentes
catégories sont precisées dans la norme
EN ISO 11140-1
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DE LA COTE -

La norme I1SO 11140-1 distingue 6 classes
d’indicateurs selon la spécificité et la sensibilité
de réponse a un ou plusieurs parametres de la

stérilisation
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1SO 11140 Indicateurs chimiques

e Classe 1 :
e Classe 2 :
e Classe 3 :
e Classe 4 :
e Classe 5 :

e Classe 6 :

Indicateurs de procéde
essais spécifigues
parametre unique
parametres multiples
iIndicateurs - intégrateurs

indicateurs - émulateurs
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DE LA CG‘I‘E

Indicateurs de procede — classe 1

e Paguets isolés

e Deéemontrer gue le paquet a eté expose
e Une ou plusieurs variables

e Reaction a des niveaux sous optimaux
e Reaction de point limite défini

e Exemple : temoin de passage
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" DE LA COTE

Indicateurs de procede : exemple

e Témoin de passage

. NI

Non stérile Stérilisé
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DE LA COTE

Indicateurs de procede : exemple

STER. DAT.
STER. DATE

STER. NR.
STER. NO.

NAME

VERFALL. DAT.
EXP. DATE

(8] AESCULAP

DAMPE BRALUN
STEAM BROWHN

Non stérile

JG 74T

STER. DAT.
STER. DATE

STER. NR.
STER. NO.

NAME

VERFALL. DAT.
EXP. DATE

(¥) AESCULAP

DAMPF BRAUN
STEAM BROWN

Stérilisé

JG 747
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Indicateurs de procéede : exemple

et — e -

E ﬂ brun stérilisé
(YT Steam f ,77 ;” beown sterilzed
ﬂ DAMPF " braunsterilisier
1France  sterl solange Packung unbeschadigt

‘UAPE UR brun sténlisé
STEAM / bt S
DAMPF beaun sterilisiert

nanr.:e steril solange Packung unbeschadigt

10

Non stérile

Sterilisé
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" DE LA COTE

Exigences de la horme

e Ne doit pas couler
e si sur emballage ou si a part

e Pour vapeur virement au plus tot si :
- 30 s a134°C

e Pour virement au plus tard si :
e 2 min a 134°C
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~ DELACOTE

Indicateurs classe 2

e Essais spécifigues

e Réponse graduée ou réaction de point
limite deéfini

e Exemple : test Bowie - Dick
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Exigences de la nhorme

e Changement de couleur uniforme
e 3.5 min a 134 ° C en présence de vapeur saturée

e Si la temperature est inféerieure de 2 K, la
coloration ne doit pas étre uniforme

e Si chaleur seche
e pas de modification pendant 30 min a 140° C
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Exemple de Bowie - Dick

Browne TST Control™ 134°C - 138°C

MACHINE No. % />7/c — [STEAM)

RESULT PASS /
OPERATOR / DATE é
SUPERVISOR CYCLE No.
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DELA COTE

Indicateurs classe 3

e Indicateurs a variable unique
e Surveillance d’'une variable critique

e Réeponse graduee ou réaction de point limite
défini

e Exemple : indicateurs pour stérilisation par
radiations
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DE LA COTE —

Indicateurs classe 4

e Variables multiples

e Surveillance de 2 ou plusieurs variables
critique

e Reaction graduée ou de point limite
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Tableau 1 — Essai et exigences de performance
pour les indicateurs de passage de classe 1 pour [STEAM

Pas de changement ou
i . changement sensiblement | Changement visible tel
E”“'LF:EHEETEM Durée d'essai Teréllgigiure different du changement que specifié par le
visible specifie par le fabricant
fabricant

::tﬁg;“ eatl 30minths | 121°C(+30°C) Résultat accaptable Résultat inacceptable
::tﬁggd eau 100mint5s | 121°C(+30°C) | Résultat inacceptable Résultat acceptable
g:tﬁggd eal 05mnt5s | 134°C(+30°C) Résultat acceptable Résultat inacceptable
ggﬁggd eal Iminz5s | 134°C(+30°C) | Résultat inacceptable Résultat acceptable
Chaleur séche WOmintimin | 140°C (+2/0 °C) Resultat acceptahle Resultat inacceptable
NOTE L'essai & la chaleur seche est congu pour garantir que les indicateurs de procéde & la vapeur d'eau nécessitent la présence
de vapeur d'eau pour reagir.
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Tableau 7 — Essai et exigences de performance pour les

indicateurs de classes 3 et 4

. e : . Concentration
Procede de Point . : Temperature
T ; . | Duree d'essai : - de I'agent HR
sterilisation d'essai @ d'essai stérilizant
mig/l %
1 SVD% sSVO°C
Vapeur d'eau
2 SV -25% SV —-2°C
, 1 SV 0% sV 0°C
Chaleur seche
2 SV -28% SV —-h°C
) . 1 SV D% SVO°C SV 0% = 30
Oxyde d'ethylene
2 oV —-25% SV —hC SV-25% =30
Vﬂmur ':?E 1 E.I\'r 'D % 'SII.NI I:I n':' E.I'I-'r I:I ﬂ.."rl}
formaldehyde 2 SV — 25 9% SV -3°C SV — 20 %
NOTE Pour des exemples dessais realises sur des indicateurs a parametres multiples (classe 4),

voir l'Annexe B.

a

Foint d'essail 10 Lorsgue lindicateur 25t scumis a essai a la valeur specifies, il dott atteindre son point final.

Foint d'essal 2- Lorsque lindicateur &5t soumis a essal a twouiss les valeurs specifiees moins les wlérances
combingées, il ne doit pas atteindre son point final.




5.6 Les descriptions abrégées des procedes doivent étre conformes aux symboles suivants:

STEAM

— fous les procedés de sterlisation a la vapeur d'eau

DRY

— fous les procedeés de sterilisation a la chaleur séche

EO

— fous les procedés de sterilisation a l'oxyde d'éthyléne

IRRAD

— fous les procedeés de sternlisation aux rayonnements ionisants

FORM

— tous les procedés de stérlisation a la vapeur de formaldéhyde

VH202

— fous les procedeés de sterilisation a la vapeur de peroxyde d'hydrogéne

Ces descriptions etant des symboles, il convient de ne pas les traduire. 14.11.07



5.2 Pour les différents procédeés de stérilisation, les paramétres suivants sont définis comme étant critiques:

VAPEUR D'EAU

+ CHALEUR SECHE

+ OXYDE DETHYLENE

o«  RAYONNEMENT

« VAPEUR DE FORMALDEHYDE

» VAPEUR DE PEROXYDE
D'HYDROGENE

Durée, température et humidité (telles que délivrées par la
vapeur d'eau saturée)

Durée et température

Durée, température, humidité relative et concentration en
oxyde d'éthyléne (OE)

Dose totale absorbee

Durée, température, humidité (telles que délivrées par la
vapeur saturée) et concentration en formaldéhyde

Durée, température et concentration en hydrogéne, et le cas
echéant, phase plasma
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INndicateurs de classe 5

e Les indicateurs - intégrateurs doivent étre concus
pour reagir a tous les parametres critiques

e Les valeurs specifiees sont celles requises pour
atteindre la destruction d’un micro-organisme de
référence

e Les indicateurs de classe 5 virent de facon
parallele a la cinétigue de destruction des spores
de Geobacillus stearothermophilus
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DE LA COTE

e Omin. a 121°C A

e Ou 3,6 min. a 125°C

e Ou 27 s a 134°c

e Ou 11l sal138°C

N
~. —
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INndicateurs de classe 6

e Les Iindicateurs de classe 6 son concus pour
réagir a tous les parametres critiques dans une
plage donnée de cycles de stéerilisation speécifies

e Un indicateur type prion doit virer lorsgu’il a recu
une quantité de chaleur équivalente a 18 minutes
a 134°C, et pas avant

e Marge : 133°C et 6% par rapport au temps
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Placement des indicateurs

e Un minimum de 2 indicateurs par charge places
dans les endroits les plus défavorables du
stérilisateur

e Dans un conditionnement analogue aux articles
sterilisés

e Utilisation possible d’'un dispositif d’épreuve de
procede
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~ DELACOTE

Eléments importants

e Documentation de référence

e Pour l'utilisation des indicateurs
e Pour le stockage
e Pour le controéle

e Capacité visuelle

25 E.H.C. G.D.14.11.07
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15O 15882

e Sélection des indicateurs

e |l convient que l'utilisateur choisisse un indicateur
chimique adapté au procédé speécifigue a utiliser
et obtienne des fabricants des Iinformations
relatives a la fiabilite, a la sécurité et aux
caractéristiques de performance des produits

26 E.H.C. G.D.14.11.07
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Conclusion

e Les indicateurs chimiques sont-ils fiables ?

e On peut repondre oui, maintenant pour ceux qui sont
conformes aux normes et de classe 6

e Sont-ils obligatoires ?
e Oui
e |lIs sont utilisés chaque fois que c’est néecessaire

e |lIs peuvent participer a l'évaluation de [l'efficacité du
cycle de stérilisation

e L’utilisation des indicateurs doit étre determinée par
ecrit
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Tableau d'utilisation des indicateurs

Etape / qui Fréquence Indicateurs Remargues
utilizables
Contrdle des chague jour test de pénétration | Le test doit impérati-
appareils avant de de la vapeur (p. ex. | vement détecter les gaz
commencer les test de Bowie-Dick) non condensables.
Sterilisation stérilisations Indicateur de classe B
centrale selom EM 867-1/ B67-3
avec paguet d'essal
selan EN 285
ou Autre paquet d'essal
autre paguet d'essai selom EN 867-4, et pas
selon EM 867-8 ou seulement selom EN 2851
méthode dquivalente
Sterilisation 1 x par an bioindicateurs
centrale {lows de la selom EN BEG
validation)
1 x par charge ou | bioindicateurs Pour stérilisateurs non
aprés consultation selon EN 866 validés/non validables
de la Pharmacie / du
Service d'Hygigne
Contréle du &N permanence indicateurs de
traitement chaque produit stérilisation
stérile
Stérilisation indicateurs de ¢l &
centrale selon EM B67-1 /) B67-2
Contrdle des &h permanence indicateurs Les dispositifs d*épreuve
charges chaque charge chimigues de procédé pour grands
ou autres systémes stérilisateurs ne sont pas
Stérilisathon normalisés pour I'instant.
centrale indicateurs de classe O | On peut se baser sur EN

selom EM B67-1 8675
(débouche sur la ou [{dispositit d'épreuve de
libératicon des indicateurs de classe 5 | procédé pour petits
produits) ou 6 selon IS0 11140 | stérilisateurs)
Contréle des en permanence indicateurs Par un contrile des
produits stériles | chague produit chimigues produits stériles et le

Utilisateur

stérile

ou autres systémes

classe A cu D
selon EN BG7-1
ou

classe 1,456
selon 150 11140

contrdle visuel (intégrité
de I'emballage), le
produit est libéré juste
avant son utilisation, e
qui améliore encore |a
securité du patient et de
|'utilisatewr,
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Remarque

e Aucun Indicateur chimique ne peut prouver,

garantir ou confirmer que la stérilisation a bien
eu lieu

e |l est dangereux et faux de croire gue lorsqu’un
Indicateur chimique a changé de couleur, l'article
est sterile

e || convient de considérer les indicateurs comme
des élements s’inscrivant dans un programme
global d’assurance de la stérilité
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