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Normes 
• Auparavant EN 867 

• EN ISO 11140 : 2006 

 Stérilisation des produits de santé - Indicateurs 
chimiques 
– Partie 1 : Exigences générales 

– Partie 2 : Appareillage et méthode d’essai 

– Partie 3 : Indicateurs de classe 2 pour draps servant à l’essai de 
pénétration de la vapeur 

– Partie  4 : Indicateurs de classe 2 pour paquets prépliés servant 
à l’essai de pénétration de la vapeur 

– Partie 5 : Indicateur de classe 2 pour draps et paquets prépliés 
servant à l’essai d’enlèvement d’air 
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Procédés de stérilisation concernés 

• Vapeur d’eau 

• Chaleur sèche 

• Oxyde d’éthylène 

• Rayonnement  ou  

• Vapeur de formaldéhyde 

• Peroxyde d’hydrogène 

• Stérilisants chimiques liquides 
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ISO 11140 - Indicateurs chimiques 

• Classe 1 : indicateurs de procédé 

• Classe 2 : indicateurs à utiliser lors 
d’essais spécifiques 

• Classe 3 : indicateurs à paramètre unique 

• Classe 4 : indicateurs à paramètres 
multiples (au moins 2) 

• Classe 5 : indicateurs-intégrateurs 

• Classe 6 : indicateurs-émulateurs 
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Dispositif d’épreuve de procédé 

• Définition : 

 Objet qui simule le cas le plus 

défavorable des conditions d’obtention 

de la stérilisation spécifiée dans les 

produits à stériliser 

• Décrit pour l’instant que pour les petits 

stérilisateurs 
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Indicateur de procédé - classe 1 

• Unité individuelle 

• Démontrer que le paquet a été exposé 

• Différencier les unités traitées des non 

traitées 

• Une ou plusieurs variables 

• Exemple : témoin de passage 
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Autre exemple : plomb de conteneur 
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Non stérile 

Stérilisé 



Autre exemple : sur les emballages 
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Non stérile 

Stérilisé 
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Le contrôle ne doit devenir un danger ! 



Exigences de la norme (1)  

• Ne doit pas présenter de migration 

périphérique 

• Ne doit pas présenter de danger pour le 

matériau d’emballage 

• Pour vapeur virement au plus tôt si : 

– 0.5 min ± 5 s à 134 ° C 

• Pour virement au plus tard si : 

– 2 min ± 5 s à 134° C 
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??? 
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Viré ou pas viré ? 



Indicateurs classe 2 

• Essais spécifiques 

• Réponse graduée ou réaction de point 

limite défini 

• Exemple : test Bowie-Dick 
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Exigences de la norme 
• Changement de couleur uniforme 

– 3.5 min ± 5 s à 134 ° + 1.5/0° C  

– en présence de vapeur saturée  

• Si la température est inférieure de 2 K, la 
coloration ne doit pas être uniforme si 
placé dans un paquet d’essai standard 

• Si chaleur sèche 

– pas de modification pendant 30 min  

 à 140° ± 2°  C 
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Existe-t-il des indicateurs 

classe 2 pour la stérilisation  

- à l’OE ? 

- aux VH2O2 ? 
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Indicateurs classe 3 

• Doit virer à un des paramètres critiques 
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Indicateur classe 4 

• Paramètres multiples 

• Surveillance de deux ou plusieurs 

variables critiques 
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Indicateur classe 5 

• Doivent réagir à tous les paramètres 

critiques 

• Valeur spécifiée 

– Pour vapeur 121° C :  16.5 min 

– Pour chaleur sèche 160° C : > 30 min 

– Pour OE 54° C,….. : au moins 30 min 
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Exemple 
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Indicateur classe 6 

• Vérification de cycle 

• Tous les paramètres critiques du cycle 

• Pour les indicateurs-émulateurs pour la 

vapeur d’eau  

– Si pas de vapeur, il n’y a pas de virage au 

point final si : 

• 137° C  

• Pendant 30 min 
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Exemples 

 

 

 

Non stérile Stérilisé 
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Autre exemple 
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Non stérile 

Stérile 

Stérilisé (ATNC) 



Après cycle BD 
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ISO 15882 
Indicateurs chimiques - Guide pour la 

sélection, l’utilisation et l’interprétation des 

résultats 

• Sélection des indicateurs 
– Il convient que l’utilisateur choisisse un indicateur 

chimique adapté au procédé spécifique à utiliser. 

– Il convient que l’utilisateur obtienne des fabricants 

des informations relatives à la fiabilité, à la 

sécurité et aux caractéristiques de performance 

des produits 
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ISO 15882 – formation  

• Prévoir des procédures écrites relatives à la 

manipulation et à l’utilisation 

• Sélection et utilisation des indicateurs 

• Interprétation des résultats 

• Toutes les personnes susceptibles de les utiliser 

• L’interprétation correcte du point de vue virage 

est cruciale 

• Il convient que cette formation soit documentée et 

évaluée de manière périodique 
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Utilisation 

• Il est recommandé d’utiliser : 
– un minimum de 2 indicateurs par charges 

– placés dans les endroits les plus défavorables, 
éventuellement dans un dispositif d’épreuve de 
procédé 

 

• Choix pour la vapeur 
– Indicateur classe 6, marquage CE 

– Paramétrages de virage vérifiés 

– Sur chaque indicateur, présence du numéro de lot, 
indication de la couleur initiale et de la couleur 
finale ou de la limite de migration de l’index 
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Remarque 

Aucun indicateur chimique ne peut prouver, garantir  

ou confirmer que la stérilisation a bien eu lieu. Il est  

dangereux et faux de croire que lorsqu’un indicateur  

chimique a changé de couleur, l’article est stérile.  

Cette idée très répandue est fausse en théorie et en  

pratique. Il convient de considérer les indicateurs  

comme des éléments s’inscrivant dans un  

programme global d’assurance de la stérilité.  
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 Une relation réussie ne se construit pas 

seulement avec des donneurs et des 

preneurs, mais avec des gens qui savent 

partager. 

       Funfou 
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