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DESCRIPCION
Indicador de esterilizacion.

La presente invencion se refiere a un indicador de esterilizacion, utilizable en particular para la esterilizacion de
instrumentos médicos 0 quirdrgicos, en particular para uso dental, con la ayuda de un plasma de posdescarga
obtenido a partir de un gas a base de nitrégeno y/o de oxigeno.

La esterilizacion consiste en destruir, en una proporcidon dada, un nimero significativo de microorganismaos, virus o
proteinas patégenas presentes en la superficie, interna o externa, de los objetos que se van a tratar.

Se apreciara que el adjetivo "estéril" es un término absoluto, pero la garantia de que un objeto es estéril, es decir
exento de microorganismos, es en funcion de probabilidad. El nivel de garantia de esterilidad SAL (Sterility
Assurance Level) de un producto se define como la probabilidad de que una unidad dada cualquiera es no estéril
después de la exposicién a un procedimiento de esterilizacion validado. Asi, para que un producto sea considerado
como estéril frente a la norma europea EN556, debe poseer un nivel de garantia de esterilidad de 10, es decir que
la probabilidad tedrica de aislar un microorganismo debe ser inferior al 1 por 10°.

Se conocen diferentes procedimientos de esterilizacion, incluyendo unos procedimientos quimicos y fisicos.

Entre los procedimientos quimicos de esterilizacion, se pueden mencionar los procedimientos que utilizan unos
gases tales como el 6xido de etileno, el formaldehido o el peréxido de hidrogeno. Estos procedimientos presentan
sin embargo el inconveniente de requerir un periodo importante de desorcién incompatible con una disponibilidad
rapida de los instrumentos a tratar. Ademas, estos gases son toxicos e irritan la piel y las mucosas.

Los procedimientos fisicos comprenden en particular la esterilizacién en fase vapor, en un autoclave bajo la accion
de la temperatura y del vapor; la esterilizacién en caliente por via seca; la radiaciéon por haces de iones o rayos
gamma, utilizada sobre unos objetos que no pueden ser esterilizados bajo la accion del calor o por via quimica; o
también la filtracion, con la ayuda de filtros aptos para separar los microorganismos. Estos procedimientos implican
generalmente unas temperaturas elevadas, frecuentemente superiores a 100°C.

Debido a la utilizacién creciente de materiales termosensibles, como los materiales a base de polimeros, en los
objetos médicos, parece deseable desarrollar unos procedimientos de esterilizacion a baja temperatura, y en
particular a unas temperaturas inferiores a 70°C.

Asi, se han desarrollado unos procedimientos de esterilizacion con la ayuda de un plasma, que funciona a
temperaturas que permiten no deteriorar los materiales termosensibles.

Se conoce por ejemplo a partir de la solicitud WO 00/72889 un procedimiento de esterilizacion que utiliza un plasma
a base de oxigeno y de nitrégeno. La solicitud FR 2 856 600 describe un procedimiento de esterilizacién con la
ayuda de un plasma de posdescarga que emana de un plasma constituido exclusivamente de nitrdgeno, mientras
que la solicitud FR 2 879 933 utiliza un plasma de posdescarga que emana de un plasma constituido de hidrégeno y
de nitrégeno. Numerosos procedimientos de esterilizacién utilizan asi un gas a base de nitrogeno o de oxigeno para
la preparacion del plasma.

Para la validacién de los esterilizadores, se utilizan unos indicadores de esterilizacion, que permiten controlar uno o
varios parametros esenciales del procedimiento de esterilizacion. Se han desarrollado para ello tres tipos de
indicadores de esterilizacion: los indicadores fisicos, quimicos y bioldgicos.

Los indicadores de esterilizacion para unos procedimientos que utilizan un plasma estan todavia poco desarrollados.
Se conocen, a partir de los documentos US n° 6.659.036, WO 98/46279, JP 2005111154 y JP 2004298479, unos
indicadores de esterilizacion relativos a unos procedimientos que utilizan unos plasmas. Sin embargo, estos
documentos no se refieren a unos plasmas a base de nitrégeno y/o de oxigeno.

Los documentos US-A-5.340.537 y WO-A-03/037391 divulgan unos indicadores de esterilizacion que comprenden
un colorante termocrémico.

Parece asi necesario disponer de indicadores de esterilizacion que permiten evaluar por lo menos un parametro del
procedimiento de esterilizacion, para unos procedimientos de esterilizacion que utilizan un plasma de posdescarga
obtenido a partir de un gas que comprende nitrdgeno N y/u oxigeno Ox.

La solicitante ha desarrollado un indicador de esterilizacién que permite alcanzar este objetivo. En particular, el
indicador segun la invencidn permite indicar la presencia de atomos de oxigeno O y/o de nitrégeno N en un plasma
de posdescarga, asi como verificar la temperatura en la cAmara de posdescarga.

El indicador de esterilizacion segun la invencion, utilizable en un dispositivo de esterilizacion, comprende:
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- una primera parte, que comprende un compuesto de tipo calentador cuando se pone en contacto con unos
atomos de oxigeno O y/o de nitrégeno N, y un colorante termocromico, en contacto térmico con el
compuesto, y

- una segunda parte, que comprende un colorante termocrémico, y que no comprende compuesto de tipo
calentador cuando se pone en contacto con unos atomos de oxigeno O y/o de nitrégeno N.

Mediante la expresién "en contacto térmico con el compuesto” en el sentido de la invencién, se entiende que el
colorante esta dispuesto con respecto al compuesto de manera que un calentamiento del compuesto provoque una
elevacion de temperatura del colorante.

El compuesto esta preferentemente en forma de polvo, de particulas, de hilos o de fibras, a fin de asegurar una
superficie de contacto elevada entre el compuesto y el colorante, y por lo tanto favorecer el intercambio térmico.

El compuesto comprende preferentemente por lo menos un metal. En efecto, la recombinacién atémica de superficie
de los atomos de nitrégeno N o de hidrégeno H, que es exotérmica, estd favorecida en presencia de superficies
metalicas. La probabilidad de recombinacion atémica de los atomos de nitrdgeno N o de oxigeno O es, en efecto,
importante sobre las superficies metalicas. Al ser exotérmica esta reaccion, la energia de reaccion de la
recombinacion esta en parte transferida al metal.

El metal del compuesto se puede seleccionar entre el cobre, el titanio, los aceros, el aluminio, y sus aleaciones.
Se utiliza preferentemente el cobre y sus aleaciones.

El colorante termocrémico puede ser reversible o irreversible. Un colorante termocrémico es un colorante que
cambia de color bajo la accion de la temperatura. Es irreversible cuando el color obtenido bajo la accion de la
temperatura es permanente en el tiempo y no vuelve al color de origen.

La naturaleza reversible o irreversible del colorante termocromico se seleccionard en funcion de la utilizacién
deseada del indicador. Si se desea seguir en tiempo real la evolucién del color del colorante y utilizarlo de nuevo
rapidamente al final de la esterilizacién, se podra utilizar un colorante termocrémico reversible. Si el indicador debe
por el contrario ser almacenado con los aparatos que se van a esterilizar para la verificacion ulterior de los
parametros de esterilizacion, se utilizara un colorante termocrémico irreversible.

El colorante se seleccionara en funcion de la naturaleza del compuesto y de los parametros del procedimiento de
esterilizacion. En efecto, la elevacion de la temperatura del colorante depende de la capacidad del compuesto para
calentarse en contacto con los atomos de nitrogeno N y/o de oxigeno O, asi como de la cantidad de 4tomos de
nitrégeno N y/o de oxigeno O con la que el compuesto se pone en contacto.

El compuesto y el colorante estan preferentemente en contacto con un soporte, es decir dispuestos sobre y/o en el
soporte. El compuesto puede asi estar dispuesto o disperso sobre un soporte sobre el cual se ha dispuesto el
colorante. El compuesto puede también estar dispuesto en el interior del soporte, por ejemplo mediante
pulverizacion o entrelazado en forma de fibras en el soporte.

Se puede utilizar cualquier tipo de soporte, por ejemplo un soporte poroso, a fin de facilitar la difusion del colorante
en el soporte.

El soporte puede estar en forma de placa, por ejemplo de polimero o de metal, en forma de fibras, por ejemplo
metalicas, naturales o quimicas, o también en forma de materiales, tejidos o no tejidos.

El soporte puede, en particular, seleccionarse entre la celulosa, los tejidos, las fibras, el algoddn, el papel, el papel
secante.

La segunda parte comprende un colorante termocrémico, pero no comprende un compuesto de tipo calentador. Esta
segunda parte del indicador de esterilizacion permite verificar la temperatura que reina en la camara de posdescarga
(cdmara de esterilizacion). En efecto, el colorante no esta en contacto con el compuesto calentador, y estd sometido
s6lo a la temperatura de la cdmara de posdescarga, sin mas calentamiento.

El colorante de la segunda parte del indicador puede ser el mismo colorante que el presente en la primera parte.

La invencién tiene asimismo por objeto un procedimiento de indicacion de la presencia de &tomos de oxigeno O y/o
de nitrégeno N en un plasma presente en una camara de posdescarga (plasma de posdescarga). El procedimiento
es ventajosamente realizado en una camara de posdescarga de un dispositivo de esterilizacién que utiliza un plasma
obtenido a partir de un gas que comprende oxigeno Oz y/o nitrégeno Na. El procedimiento comprende
sucesivamente:
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- la puesta en contacto con el plasma de un indicador de esterilizacion segun la invencién, y

- la comparacion del color del colorante del indicador con un color de referencia.
El color de referencia se fija en funcion de los parametros utilizados durante el proceso de esterilizacion.
Asi, comparando el color del colorante al final del procedimiento con el color de referencia, se podra constatar si el
indicador segin la invencion se ha sometido a la cantidad deseada de atomos de nitrégeno N y/o de oxigeno O. En
efecto, el calentamiento del compuesto, y por lo tanto su temperatura, son proporcionales a la cantidad de atomos
de nitrégeno N y/o de oxigeno O con la que el compuesto estéd en contacto. Como la temperatura alcanzada por el
compuesto fija el color del colorante, el color observado esta muy relacionado con la cantidad de atomos de
nitrégeno N y/o de oxigeno O con la cual el compuesto ha estado en contacto.

La comparacién del color del indicador segun la invencién con el indicador de referencia se puede realizar
visualmente, o con la ayuda de unos medios automaticos de comparacion, como por ejemplo un espectrofotdmetro.

Para definir si dos colores son considerados como idénticos, se puede utilizar la relacion de Kubelka-Munk y la
variacion de color segun el modelo CIE Lab (modelo de representacion de los colores desarrollado por la CIE
(Comision Internacional de la iluminacién)).

Segun la relaciéon de Kubelka-Munk, la relacion entre el coeficiente de absorcion K del colorante y el coeficiente de
difusion S del colorante esta relacionado con el coeficiente de reflexion 3 de la siguiente manera:

K/S= (1-B)?/ (28)
Segun el modo CIE Lab, la diferencia de color entre dos compuestos 1y 2 es la siguiente:
AB = ((L'2-L'0) %+ (a"2-a") P+ (b7a-b ") 3 /2

(AL"?+Aa"?+Ab'?) V2

relacion en la que L* es la luminancia, a* representa la gama del eje rojo — verde, y b* representa la gama del eje
amarillo — azul.

Para que los colores de dos colorantes sean considerados como idénticos, se puede asi imponer que AE*ab < 2.

Segun una forma de realizacion, el indicador puede también ser utilizado para indicar la temperatura en la cdmara
de posdescarga. Conviene en este caso observar el color del colorante cuando se coloca el indicador en la cdmara
de posdescarga, al principio del procedimiento de esterilizacion. En efecto, el calentamiento del compuesto bajo el
efecto del contacto con los atomos de nitrégeno y/o de oxigeno es mas lento que el cambio de color del colorante
relacionado con la temperatura que reina en la cdmara de posdescarga.

Se selecciona preferentemente en esta forma de realizacion un colorante termocrémico cuyo cambio de color es
progresivo cuando la temperatura pasa de la temperatura ambiente (20°C) a la temperatura de calentamiento del
metal, a fin de presentar por lo menos dos colores distintos.

Tal colorante puede ser en particular un colorante chemsong ink corporation.

La invencion tiene asi por objeto un procedimiento de indicacién a) de la presencia de atomos de oxigeno O y/o de
nitrégeno N en un plasma presente en una cdmara de posdescarga, en particular obtenido a partir de un gas que
comprende oxigeno O; y/o nitrdgeno N, y b) de la temperatura en la cdmara de posdescarga. El procedimiento
comprende sucesivamente:

- la puesta en contacto con el plasma del indicador de esterilizacion de dos partes, y

- la comparacion de los colores de los colorantes de la primera y la segunda parte del indicador con dos
colores de referencia.

Se podra comparar el color del colorante de la primera parte del indicador con un primer color de referencia,
caracteristico de una cantidad de referencia de atomos de oxigeno O y/o de nitrégeno N, y después se comparara el
color del colorante de la segunda parte del indicador con un segundo color de referencia, caracteristico de una
temperatura de referencia en la camara. Se podran asimismo comparar los colores de las dos partes entre si.
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Gracias a la utilizacion del indicador de dos partes, ya no es necesario seguir la evolucion del procedimiento en
tiempo real.

Otros objetivos, caracteristicas y ventajas de la invencion resultaran evidentes a partir de la descripcién siguiente,
proporcionada Unicamente a titulo de ejemplo, y haciendo referencia a los dibujos adjuntos, en los que:

- lafigura 1lilustra de manera esquematica un dispositivo de esterilizacién con un indicador segin la invencion,
- lafigura 2 muestra un indicador no segun la invencion,
- lafigura 3 muestra una vista inferior de un indicador segun la invencion.

El dispositivo de esterilizacion, tal como se ilustra en la figura 1, comprende un conducto de entrada 1 de un flujo de
nitrégeno Nz que atraviesa un recinto 2 a vacio sometido a un campo eléctrico producido por un generador 3 de
microondas a 2,45 GHz. El campo eléctrico provoca en particular la formacion de &tomos N a partir de las moléculas
N2. El plasma asi producido se envia hacia una camara de esterilizacion 4 a través de un conducto 5, con la ayuda
de una bomba a vacio 6. La cdmara 4 esta alimentada en plasma por medio de un tubo 15. El tubo 15 podra
ventajosamente estar terminada por uno o varios inyectores que permite homogeneizar el flujo de plasma. La bomba
a vacio 6 asegura también la evacuacion del plasma hacia el exterior mediante un conducto 7 provisto de filtros 8.

La camara de esterilizacién 4 se denomina "cdmara de posdescarga” porque el plasma no esta sometido en ella a
un campo eléctrico, mientras que lo estaba en el recinto 2. El plasma presente en la camara 4, denominado "plasma
de posdescarga" no sometido a un campo eléctrico, no contiene asi mas radiaciones UV, ni iones, ni electrones, lo
que permite evitar un calentamiento excesivo en la camara 4 y el deterioro de los objetos 10 que se deben
esterilizar.

La camara de esterilizacion 4, de forma paralelepipédica, comprende un portainstrumento 9, metélico o no metalico,
que esta destinado a recibir los objetos 10 que se deben esterilizar. La camara de esterilizacion 4 esta provista de
unos medios de calentamiento 11 cuya temperatura esta controlada por un dispositivo de control 12. Estos medios
de calentamiento pueden ser en particular una resistencia eléctrica o unos medios de calentamiento por induccion.

La camara de esterilizacion 4 esta cerrada en uno de sus lados por una puerta giratoria 13.

La camara 4 puede también estar provista de un reflector 14 y de un ventilador 16 que contribuyen a la
homogeneizacion del plasma.

Se introducen en la camara 4 los objetos 10 que se deben esterilizar y uno o varios indicadores de esterilizacion 17.
Los indicadores de esterilizacién 17 pueden estar dispuestos en el conjunto de la camara 4, y en particular en los
sitios de dificil acceso, como contra las paredes o debajo de los objetos 10 a esterilizar. De esta manera, se podra
asegurar que todo el volumen de la cdmara de tratamiento es tratado por el plasma de nitrégeno.

Es asimismo particularmente util disponer de los indicadores de esterilizacién 17 sobre las bolsas de esterilizacion
que contienen los objetos 10 que se deben tratar o en el interior de estas, a fin de asegurar que los objetos 10
mismos hayan estado en contacto con los atomos de nitrégeno N.

La presion presente en la camara de esterilizacion 4 es, preferentemente, inferior a 10° Pa, a fin de facilitar la puesta
en contacto de los atomos de nitrdgeno N con los objetos 10.

Se ha representado en la figura 2 un indicador de esterilizacion 17 no segun la invencién.

El indicador de esterilizacion 17 comprende un soporte 18, impregnado de un colorante 19 que ha difundido en el
soporte 18 para formar una zona de colorante 20. Un compuesto 21, en forma de fibras metélicas, esta dispuesto en
el soporte y en la zona de colorante 20. Tales como se representan en la figura 2, las fibras estan dispuestas en el
interior de la zona de colorante 20, pero se puede considerar también que las fibras estén dispersas en el conjunto
del soporte 18, y traspasan asi la zona de colorante 20.

Se ha representado en la figura 3 un indicador de esterilizacion 17 segun la invencion que comprende dos partes. El
indicador 17 comprende una primera parte 22 que comprende un colorante 19 que se ha difundido en el soporte 18
para formar una zona de colorante 20. Un compuesto 21, en forma de fibras metalicas, esta dispuesto en el soporte
y en la zona de colorante 20.

En la segunda parte 23 del indicador 17, que no comprende el compuesto 21, el colorante 19 forma una zona de
colorante 24. Las dos zonas de colorantes 20 y 24 estan suficientemente alejadas para que las fibras metdlicas 21
no estén en contacto térmico con la zona de colorante 24 de la segunda parte 23.

En los dos ejemplos siguientes, los pardmetros del procedimiento de esterilizacién son los siguientes: la temperatura
en la cdmara de esterilizacion 4 es de 60°C, se utiliza un caudal de nitrégeno de 1l/minuto, una presion de nitrégeno
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de 6,66 10° Pa (5 Torr), y una duracién de exposicién al plasma de posdescarga de 40 minutos.
Por otra parte, se utiliza como colorante 19 el colorante Kromagen magenta 120 screen ink.
La evolucion del color del colorante en funcion de la temperatura es la siguiente:

20°C: blanco-rosa palido
60°C: rosa palido

70°C: rosa

90°C: magenta

120°C: puarpura

Se determind, con la ayuda de varios ensayos de referencia, que el calentamiento del metal de los indicadores de
los ejemplos 1 y 2 deben llevar el colorante a una temperatura de 90°C, si los parametros mencionados
anteriormente son respetados.

Ejemplo 1: Indicador de esterilizacion de una parte (no segun la invencion)
El soporte 18 esta constituido de fibras meta-aramidas.

El compuesto 21 esta constituido de hilos de aleacion cobre-niquel de 20 um de diametro, comercializado bajo la
denominacién de Monel® por la compariia Baltec Ltd. Un modo de fabricacién del indicador consiste en poner en
contacto los hilos 21 con el soporte 18, después en verter el colorante 19 sobre el soporte 18, y en dejar secar a
20°C. El indicador 17 asi fabricado presenta un color blanco/rosa pélido.

El indicador 17 esta colocado en la camara 4 para ser sometido al procedimiento de esterilizacion.

Se observa el colorante 19 del indicador 17 al final de un minuto de esterilizacion. Es de color rosa pélido, lo que
muestra que la temperatura en la cdmara 4 es sustancialmente de 60°C.

Al final del procedimiento, el indicador 17 es de color magenta (rosa oscuro), que es el color deseado.
Ejemplo 2: Indicador de esterilizacion de dos parte s
El soporte 18 estéa constituido por fibras de algodén.

Un modo de fabricacion del indicador consiste en mezclar unos hilos de cobre de 20 um de diametro con unas fibras
de algodén en la primera parte 22 del indicador 17, y después en extender el colorante 19 sobre el soporte 18, al
mismo tiempo en la primera parte 22 y en la segunda parte 23, a fin de formar dos zonas de colorante 20y 24, y en
dejar secar a 20°C. El indicador 17 asi fabricado presenta un color blanco/rosa pélido.

Al final del procedimiento, la zona de colorante 24 es rosa palido, lo que muestra que la temperatura de la camara 4
es sustancialmente de 60°C. La zona de colorante 20 es de color magenta (rosa oscuro). El ensayo es por lo tanto
validado.

Asi, la determinacion del color del colorante en contacto con el metal es efectuada teniendo en cuenta los diferentes
parametros que se desean utilizar durante el procedimiento de esterilizacién, como la concentracion en atomos de
nitrégeno N en el plasma, la duracion de la exposicion de los objetos 10 al plasma, la temperatura presente en la
camara de esterilizacion 4, y el volumen de los objetos 10. La concentracién en atomos de nitrogeno N podra ser
seleccionada ajustando la potencia del generador 3 de microondas asi como el caudal de nitrégeno.

La determinacion del color del colorante tiene asimismo en cuenta la naturaleza del metal 21, ya que el
calentamiento de la superficie metalica depende de la naturaleza del metal, ademas de la cantidad de atomos de
nitrégeno N en contacto con el metal 21.

Asi, gracias al indicador 17 segun la invencion, se pueden validar dos parametros del procedimiento de esterilizacion
que son la cantidad de atomos de nitrégeno Ny la temperatura de esterilizacion.

Se puede decidir determinar el nivel de garantia de esterilidad del procedimiento en funcién de la presion y del
caudal de nitrégeno, del contenido en &tomos de nitrdgenos N, y de la temperatura en la camara 4 de esterilizacion,
y de la duracién de esterilizacién. Como la densidad en atomos de nitrégeno N es proporcional a la potencia del
generador 3 de microondas, a la presion y caudal de nitrégeno, los pardmetros que se deben verificar seran la
temperatura, el contenido en a&tomos de nitrégeno N y la duracién del tratamiento.

El indicador de esterilizacion 17 segun la invencién esta por lo tanto particularmente adaptado para asegurarse que
los atomos de nitrégeno N presentes en el plasma de posdescarga hayan estado en contacto con el conjunto de la
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camara de esterilizacion, asi como con los objetos 10 que se deben esterilizar. El indicador 17 funciona también con
unos plasmas de posdescarga obtenidos a partir de gas que comprende una mezcla de nitrégeno N» con otras
especies, como los plasmas obtenidos a partir de N2/H, 0 Ar/Na.

El indicador 17 funciona también con los atomos de oxigeno O presente en un plasma de posdescarga obtenido a
partir de un gas que comprende oxigeno Oz, como los plasmas obtenidos a partir de N2/O2 o Ar/Ox.
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REIVINDICACIONES
1. Indicador de esterilizaciéon (17) que comprende una primera parte (22), que comprende un compuesto (21) de
tipo calentador cuando se pone en contacto con unos atomos de oxigeno O y/o de nitrdgeno N, y un colorante
termocromico (19), en contacto térmico con el compuesto (21),
caracterizado porque comprende ademas una segunda parte (23), que comprende un colorante termocrémico (19), y
que no comprende el compuesto (21) de tipo calentador cuando se pone en contacto con unos atomos de oxigeno O
y/o de nitrégeno N.

2. Indicador (17) segun la reivindicacion 1, caracterizado porque el compuesto (21) comprende por lo menos un
metal.

3. Indicador (17) segun la reivindicacion 2, caracterizado porque el metal se selecciona de entre el cobre, el titanio,
los aceros, el aluminio y sus aleaciones.

4. Indicador (17) segin la reivindicacion 3, caracterizado porque el metal se selecciona de entre el cobre y sus
aleaciones.

5. Indicador (17) segin una de las reivindicaciones 1 a 4, caracterizado porque el compuesto (21) esta en forma de
polvo, de particulas, de hilos o de fibras.

6. Indicador (17) segin una de las reivindicaciones 1 a 5, caracterizado porque el compuesto (21) y el colorante
(19) estan en contacto con un soporte (18).

7. Indicador (17) segun la reivindicacion 6, caracterizado porque el soporte (18) esta en forma de una placa o en
forma de fibras.

8. Indicador (17) segun la reivindicacion 7, caracterizado porque el soporte (18) se selecciona de entre la celulosa,
los tejidos, el algodon, el papel, el papel secante.

9. Indicador (17) segun una de las reivindicaciones 1 a 8, caracterizado porque el colorante (19) es un colorante
termocrémico irreversible.

10. Utilizacién de un indicador (17) segun una de las reivindicaciones 1 a 9, en un dispositivo de esterilizacion.

11. Utilizacién segun la reivindicacion 10, para la indicacion de la presencia de atomos de oxigeno O y/o de
nitrégeno N en un plasma de posdescarga.

12. Utilizacién segun la reivindicacion 11, para indicar ademas la temperatura en una camara (4) de posdescarga.

13. Procedimiento de indicacién de la presencia de atomos de oxigeno O y/o de nitrdgeno N en un plasma presente
en una camara (4) de posdescarga, caracterizado porque comprende sucesivamente:

- poner en contacto con el plasma un indicador de esterilizacién (17) segin una de las reivindicaciones 1 a 9, y
- comparar el color del colorante (19) de la primera parte del indicador (17) con un color de referencia.

14. Procedimiento segun la reivindicacion 13, de indicacién ademas de la temperatura en la cAmara de posdescarga,
caracterizado porque comprende ademas:

- comparar los colores de los colorantes (19) de la primera parte (22) y la segunda parte (23) del indicador (17)
con dos colores de referencia.
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