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Projet numéro: 13608141009-1

Comparaison des enregistreurs
de données EBI 15 de la société
Ebro avec les exigences de la
norme EN/ISO 11140-4:

« Indicateurs de Classe 2 comme
alternative a l'essai de Bowie et
Dick pour la détection de la
pénétration de la vapeur »

Lobjectif de l'étude consiste a tester les
enregistreurs de données EBI-15 de la
société Ebro pour déterminer leur capacité a
détecter une pénétration insuffisante de la
vapeur dans le stérilisateur a vapeur. Pour
ce faire, on simule les défaillances injection
d’air, fuite d’air et rétention d'air.

Les essais se font en application de la
norme EN/ISO 11140-4: Stérilisation des
produits de santé - Indicateurs chimiques -
Partie 4: Indicateurs de Classe 2 comme
alternative a 'essai de Bowie et Dick pour la
détection de la pénétration de la vapeur.

Résumé
Le bon fonctionnement des enregistreurs
EBI 15 et les spécifications données ont été

contrélés en condition «zéro défaillance».
Les enregistreurs EBI 15 et le logiciel asso-
cié ont détecté une injection d'air dans la
cuve du stérilisateur.

Les enregistreurs EBI 15 et le logiciel associé
ont détecté la simulation d’une fuite dair.

Les enregistreurs EBI 15 et le logiciel asso-
cié ont détecté la simulation d’'une réten-
tion dair dans la cuve.

En résumé, l'on peut dire que, contraire-
ment aux paquets d’essais Bowie-Dick tradi-
tionnels, les enregistreurs EBI 15 non seu-
lement détectent les défaillances de
maniére fiable, mais indiquent également si
le programme Bowie-Dick du stérilisateur
s'est déroulé conformément a la norme. W



