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INTRODUCTION

Les indicateurs chimiques et biologiques (IC et
IB) sont utilisés dans de nombreux pays pour
evaluer les procédures de stérilisation ala
vapeur.

Certaines recommandations |locales exigent
l'utilisation des IB dans certaines situations (par '
exemple, pour la libération des implants).

La norme ISO 11140-1indique que les IC de
classe bontdes Ferformances equivalentes ou
superieures a celles des IB décrites dans |a
norme ISO 11138-1. Cependant, certaines
recommandations ne permettent pas de
remplacer les IB par des |C de classe b.
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CONTEXTE

Une publication de 2005' indique que seuls les IB
detecte la vapeur surchauffée, méme siles
conditions sont diverses(IB autonomes, DEP,
différentes populations et valeurs D).

L'équivalence des IB et des IC de classe 5 selon Ia
norme ISO 11140-1repose sur des valeurs
minimales :

Valeur Dde 1,5 mn.

Population de 10°UFC
valeur z supérieure a b

Les indicateurs de vapeur de classe b ne doivent
pas presenter un resultat positif lorsqu'ils sont
exposés a une chaleur sechea 140 'C+2 °C
pendant 30 minutes + 1(ISO 11140-1, article 11.7).
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CONTEXTE

Les valeurs critigues de la stérilisation a la
vapeur sont :

- latempeérature

- letemps

- I'humidité (vapeur saturée)

Le coefficient de transfert thermique de |a
chaleur seche est 40 fois inférieur a celui de

la vapeur saturee.

Le grand defi de |a sterilisation a la vapeur
est1élimination de lair.

La vapeur surchauffée a un effet similaire a o *
WORLD
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CONTEXTE

Equivalence entre I''B et I''C de classe 5

1SO 11138-1, IB :
- Tempsde survie min. = sl
4,5 mn. & 121°C s
- Temps d'élimination min. = ~ ]
13,5 mn. a 121°C \\Q‘:\
i - e ™
SO 11140-1, IC de classe 5 1 N

121 122 123 124 125 126 127 128 129 130 131 132 133 134 135 136
Temp. °C

- Tempsde survie min. : 14 mnal121°C

- 2e1m s d'élimination min. : 16,5 mn a
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MATERIELS ET METHODES

Ensemble de 9 DEP

Longueur | Diametre

du DEP [m] |interne [mm] .
0,25 5 /
0,50 ’
0,75
1,0
2,0
3,0
4,0
5,0
6,0

DEP-No.
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MATERIELS ET METHODES NS

SOCENS Sutare de BEriantton Roaphie e

Germe : G. stearothermophilus
Population : 10> UFC

Valeur D1 : 1,6 minute
valeurz:7,7 °C

Indicateur chimique

Avant |'exposition :

Apres I'exposition: il T T B

Valeur déclarée :

121°C, 15 mn. SRR AR e 2|srﬂ.:.U
134 °C, 3 mn. OCOOOORCr LEOe por STERILIZATION
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MATERIELS ET METHODES e

SOCENS Sutare de BEriantton Roaphie e
Sociith Srivymy O Sowt imnlien Sxiaiiian

Germe : G. stearothermophilus
Population : 10° UFC

Valeur D1 : 1,6 minute
valeurz:7,7 °C

Indicateur chimique
Avant |'exposition :

Apres I'exposition : il T T B

Valeur déclarée : | od v \ SACOA

121°C, 15 mn. Tee et ‘ A OOAK 21
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MATERIELS ET METHODES

Incubation de 7jours

Croissance Aucune croissance
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MATERIELS ET METHODES

- Jrépetitions du cycle modifiée ont ete
effectuées, chacune avecles 9 DEP
contenant les bandelettes de spores

(IB) et les IC de classe 5 au méme
endroit.

- Tlessai supplémentaire comme groupe
témoin avec le cycle standard ayant
les meilleures performances
d'élimination de lair.

- Les |C ont été évalues immediatement

ISR T,

apres leur retrait des DEP, tandis que
les bandelettes de spores(IB)ont eté

incubées dans un milieu de culture

pendant /jours.
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RESULTATS Jev—

SOCENS Sutare de BEriantton Roaphie e

Résultats

Longueur du | Diametre interne ler cycle 2e cycle G’r our-xe
DEP-No. DEP [m] [mm] témoin
IB IC IB IC IB IC

1 0,25 5 NG PASS | NG | PASS NG PASS

2 0,50 5 NG PASS | NG | PASS NG PASS

3 5 NG PASS | NG | PASS NG PASS

4 5 NG PASS [ NG [ PASS NG PASS

6 5 G NG PASS

7 5 G NG PASS

8 5 G NG PASS

9 6,0 5 G NG PASS

G (Growth) = Croissance
NG (No Growth)= Pas de croissance
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RESULTATS

D Socissh Sy @ S rssiorst Srbibom

Resultats
Esterilizacién: Temp. %*{ °C__ Tiempo de exposicion 3 min i ]
PCD- | PCD-longitud de tubo | Diametro interno | HPR* Cambio de colores
~ No. [m] ~ [mm] [cm?] del indicador quimico

1 0,25 5 12,5 : i
3 | 0,75 5 75 W -
5 2,0 5 00 |[HEE B W |-
6 3,0 s 150 B:E B B |+
7 4.0 ; T 20 |[WiE W W |+
8 | 50 B 5 250 |WiB B B |+
9 6,0 5 300 I O 0 B B
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CONCLUSIONS

Les resultats suggerent gu'en effet,
les IC de classe b conformes ala
norme |SO 11140-1sont plus
exigeants que les IB en présence de
gaz non condensables.

Les IC de classe b peuvent des lors
constituer une alternative sure et
abordable aux IB.

Une surveillance de routine
appropriee doit étre definie lors de
la validation de |la procedure. Elle
doit avoir au moins les mémes
exigences que la charge reelle. of +
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