
Quel est l’intérêt d’utiliser en routine un 
Dispositif d’Epreuve du Procédé (DEP) ?

Son, Luu-Phan, Hôpital Franco-britannique



Exemple de DEP sur le marché française



Utilisation

• Utilisé dans la plupart des établissements de santé
• Théorie datant des années 50
• Simple à mettre en œuvre
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BOWIE & DICK



Représentation réelle et application

• Représente un pack de linge
• Peu contraignant pour la pénétration de la vapeur
• Adapté pour les établissements stérilisant des charges poreuses 

simples :
• Instruments simple en SBS
• Linge
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BOWIE & DICK



• Utilisé systématiquement en cabinet dentaire
• Peu utilisé dans les établissements de santé, il tend à devenir populaire
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HELIX

Utilisation



• Représente un corps creux
• Simple à mettre en œuvre et peu onéreux
• Efficace et sensible
• Attention ! Ne tient pas compte du conditionnement

6

HELIX

Représentation réelle et application



• Appelé B&D électronique à tort
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TEST ELECTRONIQUE

Utilisation



• Théorie complexe basée sur la pénétration de l’énergie
• Difficile à interpréter
• Efficace et sensible mais peu représentatif
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Représentation réelle ?

TEST ELECTRONIQUE



• Quelques constructeurs commencent à l’intégrer à leurs appareils
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DEP INTEGRES

Utilisation



• Théorie complexe basée sur la pénétration de l’énergie
• Difficiles à interpréter
• Efficaces et sensibles mais peu représentatifs
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Représentation réelle ?

DEP INTEGRES



Utilisation 

• Utilisé par des sociétés de validation et principalement pour les LDE
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FANTÔMES



• Représente un Endoscope
• Est-ce le pire ?
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Représentation réelle ?

FANTÔMES



Rappel normatif citant le DEP:

• EN 285,

• EN 13060,

• ISO EN 14937,

• ISO EN 17665-1, -2,

• EN 867-5,

• ISO EN 11140-1, -3, -4,

• EN 12347,

• ISO EN  15883-4,

• ISO/TS 11139,
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Définition normative :

[NF EN ISO 11139, septembre 2018]
définition 3.205, Dispositif d’Epreuve du Procédé (DEP) ou Process
Challenge Devise (PCD) : article assurant une résistance définie à un
procédé de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation et destiné à
évaluer l’efficacité du procédé

Autrement dit : DEP
C’est la Démonstration par des Essais pour apporter la Preuve que l’agent 

stérilisant arrive bien à bon port !

C’est à vous de définir un Dispositif Médical Essais le plus contraignant à 
stériliser 
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sonde

On retrouve certains descriptions de DEP dans les normes
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On retrouve certains descriptions de DEP dans les normes



Et si on posait un regard scientifique sur la stérilisation ?
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Et si on posait un regard scientifique sur la stérilisation ?
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Et si on posait un regard scientifique sur la stérilisation ?



Longueur 1,5m et diamètre 2mm

100% d’air Exemple de DEP

La dilution, un peu de théorie…



Longueur 1,5m et diamètre 2mm

Exemple de DEPAir résiduel (10%)

La dilution, un peu de théorie…



Longueur 1,5m et diamètre 2mm

Exemple de DEPAir résiduel (1%)

La dilution, un peu de théorie…



Longueur 1,5m et diamètre 2mm

Exemple de DEPAir résiduel (< 0,1%)

La dilution, un peu de théorie…
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Un peu de science dans ce monde de la stérilisation

Giovanni Battista VenturiBlaise PascalEvangelista TorricelliDaniel Bernoulli



Un peu de science dans ce monde de la stérilisation
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Principe de Bernoulli

Effet magnus
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Un peu de science dans ce monde de la stérilisation
Principe de Bernoulli

Effet Venturi
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Un peu de science dans ce monde de la stérilisation

Baromètre de Torricelli

Pour Pascal, il est clair que
cette expérience démolit le
vieux dogme aristotélicien
selon lequel « la nature a
horreur du vide »

Pour Leibniz, refuse
d’introduire la magie;
une action à distance
sans médium pour la
transmettre; dans sa
conception de l’Univers
physique :
le vide n’existe pas.
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Un peu de science dans ce monde de la stérilisation

Presse hydraulique de Pascal
Unité Pa, en hommage à Pascal

Mais ce principe fonctionne qu’avec un fluide incompressible! 



Un peu de science dans ce monde de la stérilisation

ou



Loi de Dalton

Exemple avec l’air

Attention à la mesure de la pression quand on a plusieurs types de gaz



par  Conduction par  Convection par  Rayonnement 

Transfert thermique
Par quel phénomène la pénétration de la Vsaturée se ferait-elle?

Quels sont les facteurs d’influence significatifs dans les systèmes DEP sur le marché :

Matière - Géométrie

Rappel : le PTFE est utilisé comme isolant thermique 
Plus de 90% des instruments chirurgicaux sont composés de métal



Exemple de conductivité thermique pour un cylindre creux
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Conductivité Thermique

Cylindre creux long

On considère un cylindre creux de conductivité thermique λ, de rayon intérieur r1, de rayon extérieur r2,
de longueur L, les températures des faces internes et externes étant respectivement T1 et T2. On suppose
que le gradient longitudinal de température est négligeable devant le gradient radial. Le flux de chaleur
est radial et la résistance thermique du cylindre,

Et par application de la relation ΔT = Rφ, on obtient



Exemple de convection thermique pour un cylindre creux
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Convection Thermique

Considération un fluide en circulation forcée dans une canalisation cylindrique pour
lequel on se propose de déterminer le coefficient de convection h relatif au transfert
de chaleur fluide-paroi qui correspond à une convection forcée :

Détermination des grandeurs physiques

Il faut déterminer tous les paramètres dont dépend la densité de flux de chaleur φ (liée à h par φ =hΔT)
Les caractéristiques du fluides :

λ = coefficient de conductibilité thermique
cp = chaleur massique
Ƿ = masse volumique
µ = viscosité dynamique

Les caractéristiques de l’écoulement :
u = vitesse moyenne du fluide

La géométrie de la surface d’échange :
D diamètre de la conduite

L’écart de température fluide-paroi ΔT d’où : 
f(λ, cp, Ƿ, µ, u, D, ΔT , φ) = 0



Exemple de rayonnement thermique pour un cylindre creux
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Vous avez 2H 
pour me donner 
les résultats avec 

a = 2 mm
B = 4 mm

c = 800 mm
Cylindre en inox

Facteurs de forme géométrique  de rayonnement

Deux cylindre finis 
coaxiaux
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Exemple de propagation d’un flux dans un tube

Comportement 
d’un flux turbulent 
avec  sa couche 
limite

L’analogie de Reynolds montre que le gradient est particulièrement important a voisinage de la paroi, dans une couche limite thermique qui se
développe de manière analogue à la couche limite dynamique.
Quel que soit le régime d’écoulement du fluide, on considère que la résistance thermique est entièrement située dans cette couche limite
thermique qui joue le rôle d’isolant.
Ceci correspond au modèle de Prandtl représenté sur la figure 5.5 à titre d’exemple pour un l’écoulement turbulent d’un fluide dans une conduite.

figure 5.5 : Représentation du modèle Prantl pour un l’écoulement turbulent d’un fluide dans une conduite.

Expression du flux 
Quel que soit le type de convection (libre ou forcée) et quel que soit le régime d’écoulement du fluide
(laminaire ou turbulent), le flux de chaleur φ est donné par la relation dite loi de Newton

Le problème majeur à résoudre avant le calcul du flux de chaleur consiste à déterminer le coefficient de 
transfert de chaleur par convection h qui dépend d’un nombre  important de paramètres  :  caractéristiques du 
fluide, de l’écoulement, de la température, de la forme de la surface d’échange,…
On trouvera dans le tableau 5.1 l’ordre de grandeur de transfert de chaleur par conviction pour différentes 
configurations.
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Exemple de coefficients de transfert de chaleur

Ordre de grandeur du coefficient de transfert de chaleur par conviction

Quelques groupement sans dimension

Nombre de Reynolds

Nombre de Prandtl

Nombre de Nusselt

Nombre de Peclet

Nombre de Margoulis

Groupement

Convection naturelle:
Dans un gaz
Dans un liquide

Convection forcée:
Avec un gaz
Avec un liquide

Ebullition de l’eau:
Dans un récipient
En écoulement dans un tube

Convection de l’eau sous l’atm:
Sur une surface verticale
A l’extérieur des tubes horizontaux

Configuration
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Exemple de couche limite pour expliquer la condensation

Risque de retrouver 
une couche de 

condensat sur la 
surface selon les 

principes de 
convection 
thermique

Couche limite 
dynamique

Dans certains cas de simples, un calcul théorique peut permettre d’aboutir à une expression analytique du flux de chaleur échangé par convection entre un flux et une 
paroi. Ici à titre d’exemple le cas classique de l’écoulement laminaire en régime permanent d’un fluide à propriété physique constantes à la température Tꚙ sur une 
paroi plane de longueur L maintenue à une température Tp (cf. figure 5.6).
On constate que la vitesse du fluide évolue d’une valeur nulle à la paroi à une valeur proche de u ꚙ dans une zone d’épaisseur δ(x) appelée couche limite dynamique.
De la même manière, la température du fluide évolue de la valeur Tp à la paroi à une valeur proche de Tꚙ dans une zone d’épaisseur Δ(x) appelée couche limite 
thermique

Figure 5.6 : Schématisation du développement d’une couche limite dynamique sur une plaque plane

L’équation de convection de la masse s’écrit sous forme intégrale :

Où n est la normale extérieur à Ƹ

En régime permanent : Appliquons cette relation au volume [abcd] représenté sur la figure 5.6 :

Flux masse 
sortant par ab

Flux masse 
sortant par cd

Flux masse 
sortant par bc



Influence de la géométrie du DEP

Corps Creux = Lumen ? 

Corps plein = surface ? Corps poreux = textiles ?

Quels sont les facteurs d’influence significatifs dans les systèmes DEP sur le marché :

Matière - géométrie
PTFE INOX

Attention à la capacité thermique
(ou capacité calorifique)



Bien connaitre le volume de son DEP
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Pour vH2O2 : surface ou/et volume ?

Calcul du volume d’un cylindre creux
Aire d’un cylindre

Cylindre creux Cylindre de Rayon r2 Cylindre de Rayon r1

Patron 

Face latérale : 
rectangle

Périmètre du 
disque de base

Volume du cylindre creux =
Volume du cylindre de r2 – volume du cylindre r1

volume Aire de la base

Aire latérale



Géométrie et difficulté de pénétration

Ces schémas sont en discussion pour la révision de la norme iso 17665

VT = di x di x π x L/4 avec (VT = volume du tube, di = diamètre intérieur, L = longueur, 
et π = 3,1416)



Géométrie et condensation

Ainsi, en insérant le volume de la couche de condensat vaporisée VVC 
dans la formule, 

il devient:  VVC = (2,420 x d/di) x VT

VC = di x π x L x d 
avec (VC = volume du couche de condensat, d = épaisseur de la couche)

VC = (4 x d / Di) x VT



Outre la géométrie, la matière a une influence 
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Capacité Thermique Massique
joule par kilogramme-kelvin (J K−1 kg−1)

Conductivité Thermique ou conductibilité thermique
watt par mètre-kelvin (W⋅m−1 ⋅K−1 ),

PTFE = 0.25 W m−1 K−1

INOX = 16.3 W m−1 K−1
PTFE = 1000 J K−1 kg−1

INOX = 0.5 J K−1 kg−1



Le peroxyde d'hydrogène est un dérivé non-radicalaire d'oxygène et considéré comme
toxique pour les cellules car il permet la formation des radicaux hydroxyles à l'intérieur de
la cellule

R = Les alkyles sont des radicaux
hautement instables qui ne sont pas
isolables à température ambiante.

Vsaturée versus vH2O2



Concentration H2O2 est primordiale sur l’action stérilisante…

Concentration : C = n/Vsol Concentration Massique: Cm = m/Vsol

La Loi de Beer-Lambert A = εlC
Avec :
- A : absorbance
- ε: le coefficient d'absorption molaire en L.mol-1.cm-1

- l : la largeur de cuve en cm
- c : la concentration de la solution en mol/L

La concentration létale la plus basse par inhalation est de 160 mg/m3 chez la souris pour 
une exposition de 4 heures.

Vsaturée versus vH2O2



Concentration H2O2 est primordial sur l’action stérilisante…

L’absorption dépend-elle de la matière à traiter ?

Y-a-t-il condensation du vH2O2 en H2O ?

La pression est-elle représentative de la concentration ? P = [vH2O2]

Quel est le lien entre la concentre [vH2O2] (mg/m3) et l’action de H2O2 sur les surfaces (cm2) ?

Vsaturée versus vH2O2
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Vsaturée versus vH2O2
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P

P0

Pression de la 
chambre

temps

PV=nRT

Convection 
thermique

Régime 
turbulent

Effet 
venturi

Loi de 
Regnault

Conduction 
thermique

Rayonnement 
thermique

Loi de 
Dalton

Loi de 
Charles

Principe de Bernoulli Baromètre de Torricelli

Principe 
de Pascal

Conductibilité thermiqueCapacité thermique massique

Vsaturée versus vH2O2
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P

P0

Pression de la 
chambre

temps

P ≠ CH2O2

Réduction de la concentration [vH2O2] due à l’absorption

Condensation  
due à ≠ T°

entre la 
surface du DM 

et vH2O2

Unité Torr 
pour rendre 
hommage à 

Torricelli

V2 = V1 (r1/r2)2 P + pgz + ½(ꝭv2) = cte

P = pgH

Le vide n’est jamais vide selon le principe d’incertitude de Heisenberg   

Vsaturée versus vH2O2
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Enfin [vH2O2] !

Vsaturée versus vH2O2
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Hypothèse du comportement des flux :
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Hypothèse du comportement des flux :

Convection 
thermique

f/2 = 8/Re

Conduction 
thermique

∑ des P

P = pgH

accélère la propagation de la T°

Ralenti ou accélère la propagation de la T°
en fonction de la matière du DM 

Absorption 
du gaz

condensation



Sélection les DEP 

Le choix du DEP dépend de :

Sa géométrie la plus contraignante pour la pénétration de Vsaturée ou vH2O2
Son matériau pour sa conductivité thermique et son absorption
Son matériau pour sa capacité thermique massique
Sa géométrie qui doit être représentative du DM le plus critique

Le cycle test doit avoir une phase de prétraitement identique à un cycle de routine
Le DEP doit détecter la pénétration ou la présent de Vsaturée (ou vH2O2) efficace

Le DEP pourrait-il être mis dans un cycle de routine ?



Choix du défaut pour sélectionner les DEP 

Injecter de l’air pendant les phases pré-traitement et plateau : Altération majeure de la
qualité de la vapeur dans la chambre et mineure dans la charge (protocole normé)

Créer une fuite tout le long du cycle : Altération mineure de la qualité de la vapeur dans
la chambre et majeure dans la charge (protocole proposé)

Résultat du protocole proposé : Créer une fuite tout le long du cycle



Purge

C

Conteneur

fuite

Air

Force d’aspiration de la pompe à vide

La Fuite, un peu de théorie…

C

Conteneur

Air
DM creux



L’essentiel à retenir 

Avez-vous la Preuve que l’agent stérilisant touche toutes les surfaces de vos DM 
(externes comme internes) avec la bonne concentration de gaz (Vsaturée ou vH2O2) ?

La seule Preuve, c’est de faire la Démonstration de l’efficacité de votre process

La Démonstration se fait par des Essais dans vos systèmes de stérilisation

DEP : c’est la Démonstration par des Essais pour apporter la Preuve que l’agent 
stérilisant arrive bien à bon port !
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Merci à vous et … vive votre DEP


