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• Validation
Mode opératoire écrit utilisé pour obtenir, enregistrer et 
interpréter les résultats nécessaires pour établir qu’un 
procédé fournit de façon constante un produit 
conforme aux spécifications prédéterminées
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Définition



• Le retraitement consiste en différentes étapes 
dont l’efficacité (propreté, stérilité) ne peut être 
entièrement attestée par des contrôles en cours 
de fabrication et par une vérification du produit.

• C’est pourquoi il est nécessaire de produire une 
preuve documentée de l’efficacité constante et 
reproductible des différents procédés, établie par 
la validation des étapes critiques, notamment 
l’emballage.
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Pourquoi valider ?

Peu	mis	en	pratique	pour	l’emballage	!	
Devrait	être	mise	en	place	selon	les	BPR	2016
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Exemples d’emballages non conformes



Normes concernées
• SN EN ISO 11607-1

• Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au 
stade terminal — Partie 1: Exigences relatives aux 
matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux 
systèmes d’emballage

• SN EN ISO 11607-2
• Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au 

stade terminal — Partie 2: Exigences de validation 
pour les procédés de formage, scellage et 
assemblage
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• SN EN 868-2
• enveloppe de stérilisation

• SN EN 868-3
• papier utilisé dans la fabrication des sacs en papier (spécifiés dans l'EN 868-4) et dans 

la fabrication de sachets et gaines (spécifiés dans l'EN 868-5)
• SN EN 868-4

• sacs en papier
• SN EN 868-5

• sachets et gaines thermoscellables constitués d'une face matière poreuse et d'une 
face film plastique

• SN EN 868-6
• papier à destination des procédés de stérilisation à basses températures 

• SN EN 868-7
• papier enduit d'adhésif à destination des procédés de stérilisation à basses 

températures
• SN EN 868-8

• conteneurs réutilisables de stérilisation pour stérilisateurs à la vapeur d'eau conformes 
à l'EN 285 

• SN EN 868-9
• matériaux non tissés à base de polyoléfines, non enduits

• SN EN 868-10
• matériaux non tissés à base de polyoléfines enduits d'adhésif
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Autre document utile

• Recommandation 
pour la validation des 
procédés 
d’emballage selon 
l’EN ISO 11607-2, 
Zentralsterilisation 
supplément 2012

• Disponible sous 
www.sssh.ch
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Les différentes étapes

• Elaboration du plan de validation
• Réalisation de la validation

• Qualification	de	l’installation	(QI)
• Qualification	opérationnelle	(QO)
• Qualification	des	performances	(QP)

• Rapport de validation
• Acceptation de la validation
• Définition des contrôles de routine
• Date requalification des performances
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Plan de validation
• Définition des responsabilités 

• Qui	fait	quoi	est	quand	?

• Description du processus d’emballage
• Sachets,	emballages	pliés,	conteneurs

• Description des matériaux / équipement
• Matière	des	emballages,	grammage,	conformité	aux	

normes,	fiche	technique,	etc.
• Modèle	de	soudeuse,	etc.

• Description du processus de stérilisation
• Description des étapes de la validation

• QI,	QO,	QP

• Voir check-liste A.1, B.1, C.1 10
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QI – sachet papier plastique
• Une instruction de travail existe ?
• Informations générales (soudeuse)
• Conditions d’installation
• Documentation
• Caractéristiques de sécurité

• 6	mm,	largeur	soudure
• 30	mm,	distance	par	rapport	au	DM

• Paramètres critiques
• Température,	pression
• Maintenance

• Formation
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QI – emballage plié, conteneur
• Une instruction de travail existe ?
• Informations générales 
• Formation
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QO – sachet papier plastique
• Température de la soudeuse comprise entre la 

limite supérieure et la limite inférieure données 
par le fabricant de l’emballage

• Scellage sur toute la largueur de la soudure
• Pas de rainures, ni de scellage ouvert
• Pas perforations, ni de déchirures
• Pas de délamination ou de séparation des 

matériaux
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Etude sur la résistance du scellage
• Questions :

• Effet	de	la	stérilisation	?
• Effet	du	contenu	de	l’emballage	?
• Les	soudures	produites	par	le	fabricant	respectent-elles	

les	mêmes	critères	?

• Matériel
• 35	sachets	vides	soudés	et	pas	stérilisés
• 35	sachets	vides	soudés	et	stérilisés	à	la	vapeur	d’eau
• 35	sachets	avec	une	pincette	anatomique	16	cm,	

soudés	et	stérilisés	à	la	vapeur	d’eau
• 35	sachets	avec	une	vis	hexagonales,	soudés	et	

stérilisés	à	la	vapeur	d’eau
• Thermosoudeuse	HAWO	850	DC-V,	température	175°C
• Dynamomètre	HAWO	NT	150	SCD 17
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Résultats
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QP – sachet papier plastique
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Exemples de problèmes
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QP – emballage plié
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QP – conteneurs
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Il contient au moins les indications suivantes :
• Plan de validation
• Preuve de la mise en œuvre : check-listes remplies
• Analyse des résultats
• Ecarts éventuels

• Signalement
• Justification éventuelle

• Acceptation de la validation
• Définition des contrôles de routine
• Définition de la nouvelle QP
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Rapport de validation



• Voir Forum n° 2 2018
Un rapport de validation contenant tous les travaux 
effectués, les résultats, l’évaluation de ceux-ci, y 
compris une synthèse et la conclusion doit être rédigé 
par la personne qui a effectué les mesures et doit être 
délivré à la personne désignée comme responsable de 
la validation dans un délai raisonnable (de manière 
indicative, environ 1 mois). 
Le rapport de validation doit être compris, vérifié et 
approuvé par la personne désignée comme 
responsable de la validation dans l’établissement de 
soins qui l’emploie. Elle est différente de celle qui 
effectue les mesures.
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Acceptation de la validation



• Objectif
Détecter les déviations à temps avant que les 
emballages soient non conformes
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Contrôles de routine

• Exemples
• Contrôle visuel
• Seal check

• Essai d’étanchéité
• Résistance à la rupture



• La fréquence de la 
requalification des 
performances est annuelle

• Lors de modification de 
matériaux
• Exemple : nouveau fournisseur 

• Lors de la modification des 
équipements
• Exemple : achat d’une nouvelle 

soudeuse
• Modification du processus de 

stérilisation
27

Définition de la nouvelle QP



Autres éléments à penser !

• Prélèvement aseptique
• Ouverture	des	emballages
• Mémoire	de	forme

• Etiquetage
• Étiquettes	qui	se	décollent	!

28



29

À	partager,	on	gagne	toujours	:	
si	je	partage	une	joie,	je	la	multiplie	!

Georges	Dor
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Merci	pour	votre	attention	!	


