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SO 1160 2006EN ISO 11607 : 2006 Vous connaissez ?

« Emballages des DM stérilisés au stade 
terminal »

• Partie 1 : 
E i l ti té i tèExigences relatives aux matériaux, aux systèmes 

de barrière stérile et aux systèmes d’emballage
• Partie 2 : 
Exigences de validation pour les procédés deExigences de validation pour les procédés de 

formage, scellage et assemblage.
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Ne restez pas scellé(e) faceNe restez pas scellé(e) face 
à la norme EN ISO 11607

Ouvrez le guide de validationg
pour le processus de scellage !
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• Document destiné à faciliter dans la pratique la p q
validation selon l’EN ISO 1607-2 .

– Domaine spécifique du scellage
– Ne s’applique pas aux matériaux d’emballage auto-– Ne s applique pas aux matériaux d emballage auto-

scellable (restriction)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

Conditions 1  
Matériaux d’emballage appropriés (attestation du producteur)g pp p ( p )

– EN ISO 11607-1
– EN 868-5

• Étanchéité microbienne• Étanchéité microbienne
• Processus de scellage et plage de température 

– Entre  165 et 180 °C pour la stérilisation à la vapeur d’eau
– Entre 130 et 140 °C : stérilisation VH O (SPS)– Entre 130 et 140 C : stérilisation VH2O2 (SPS)
– Entre 110 et 115°C : stérilisation VH2O2 (Steriking)

• Processus de stérilisation
– Vapeur d’eau saturée
– Oxyde d’éthylène
– VH2O2
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

Conditions 2  
Paramètres de la so de seParamètres de la soudeuse
• Etalonnés
• Enregistrés• Enregistrés
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

Conditions 3  
Test des sachets papier plastiq e scellés et stérilisésTest des sachets papier-plastique scellés et stérilisés 

effectués  par

• un laboratoire d’essai

• une personne qualifiée en charge de la validation :
– Au CHUV, personnes ayant le niveau 2 et une formation en 

i t t d t tinterne pour ce type de tests.
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

Le process s de la alidation doit obligatoirement êtreLe processus de la validation doit obligatoirement être 
documenté

6 points• 6 points

EC / SSSH_10_11 8



Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

1. Elaboration du plan de validationp
2. Réalisation de la validation

Qualification d’installation
Qualification opérationnelle
Qualification des performances

3. Elaboration du rapport de validation
4. Acceptation de la validation
5. Définition des contrôles de routine
6. Définition des paramètres nécessaires à la revalidation 
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

1. Elaboration du plan de validation

Annexe A

Check-list distincte pour chaque association de modes de 
stérilisation et de matériaux d’emballage (pas la notion 
de taille))
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Anne e A Check liste Plan de alidationAnnexe A : Check liste « Plan de validation »
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

2. Réalisation de la qualification

Annexe B

1 Q alification d’installation process s1. Qualification d’installation : « processus 
permettant l’obtention de preuves documentées 
comme quoi l’équipement a été fourni et installé 
conformément à ses spécifications »conformément à ses spécifications »
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g
→ soudeuse adaptée, installée correctement
• Paramètres critiques déterminés : température, 

ipression
• Température / instructions du producteur
• Soudeuse : réglage, surveillance, documentationSoudeuse : réglage, surveillance, documentation 

des paramètres
• Alarme ou arrêt de l’appareil si dépassement 

des valeurs limites définies (température ± 5°C)des valeurs limites définies (température ± 5 C)
• Sécurité : largeur et distance minimale
• Instructions écrites pour la maintenance

→ opérateurs formés
• Formation enregistrée g
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Annexe B : Qualification de l’installation (QI)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

2 Qualification opérationnelle : « Processus2. Qualification opérationnelle : « Processus 
d’obtention de preuves documentées comme 
quoi l’équipement installé fonctionne dans les 
limites déterminées lorsqu’il est utilisé q
conformément à son mode opératoire »
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

→ déterminer les limites des paramètres critiques p q
(températures mini et maxi fournies par le 
producteur)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g
→ essais de scellage avec températures limites : test 

à l’encre seal checkà l encre, seal check

• Pelabilité sans problème
• Scellage intact sur la largeur pas de rainure• Scellage intact sur la largeur, pas de rainure, 

pas de perforation ou déchirure, pas de 
séparation des matériaux
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g
3. Qualification des performances : « processus 

d’obtention de preuves documentées commed obtention de preuves documentées comme 
quoi l’équipement, installé et utilisé 
conformément à son mode opératoire, 
fonctionne de façon constante conformément ç
aux critères prédéterminés et qu’il donne par 
conséquent un produit conforme à ses 
spécifications » 
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g
Apporter la preuve que le processus est maîtrisé et 

qu’il fournit -après stérilisation également- desqu il fournit -après stérilisation également- des 
systèmes de barrière stérile scellés de manière 
optimale. 

→  test de résistance des soudures sur des 
emballages stérilisés (la documentation de charge de 
stérilisation fait partie intégrante de la validation)stérilisation fait partie intégrante de la validation)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• 3 sachets de même composition avec contenu différent
(identification)(identification)

• Sceller 3 sachets à la température fixéeSceller 3 sachets à la température fixée
Effectuer des essais avec

Température usuelle
Température minimale
Température maximale

• Les stériliser

EC / SSSH_10_11 31



Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

5 é h till d 15 d l h h t• 5 échantillons de 15mm de large sur chaque sachet 
(identification/sachet)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• Simulation du processus de pelagep p g
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• Enregistrement de l’évolution de la vitesse
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• Analyse et documentation des résultats : pour tous les 
échantillons ≥ 1,5N pour stérilisation vapeur d’eau et ≥ 
1 2N pour les autres méthodes de stérilisation (cf EN1,2N pour les autres méthodes de stérilisation (cf. EN 
868-5).
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

• Nous n’avons pas d’indication pour la valeur maximale 
donc appréciation visuelle lors de la pelabilité
(dé hi )(déchirure) 
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lifi i d f ( )Annexe D : Qualification des Performances (QP)
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

3 Elaboration du rapport de validation3. Elaboration du rapport de validation 
= synthèse des résultats

Pl d lid i• Plan de validation
• Check-listes remplies
• Analyse des résultatsAnalyse des résultats
• Indications et raisons des éventuels écarts / plan de 

validation
• Acceptation de la validation• Acceptation de la validation
• Définition des contrôles de routine
• Définition de la revalidation
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

4 Acceptation de la validation4. Acceptation de la validation 
= visa de la personne responsable

Noter les écarts éventuels ou les restrictions.
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

5. Définition des contrôles de routine 
= contrôle et surveillance du procédé

→ instructions de travail / fréquence et tolérance et non→ instructions de travail / fréquence et tolérance et non 
conformité

• Contrôle visuel
• Seal Check
• Test de pelabilité

T t à l’• Test à l’encre
• Test de résistance à la rupture
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

6 Définition de la revalidation6. Définition de la revalidation

→ En règle générale après 1 année si pas de modificationèg e gé é a e ap ès a ée s pas de od ca o

→ Après modification : matériaux, processus ou stérilisation 
(sauf si documenté)

→ Si changement d’emplacement de la soudeuse.
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

CONCLUSION : 
- Se préparer : p p
→ Lister les équipements : soudeuses
→ Lister les types d’emballage utilisés : 

- sachets et/ou gaines papier-plastique « standard »
- sachets et/ou gaines papier-plastique pour VH2O2

- sachets papier-plastique plus résistant avec film 
« papier» 100% synthétique
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Le Guide de ValidationLe Guide de Validation 
du processus de scellagep g

CONCLUSION : 
→ Etablir une procédure avec fiche d’enregistrementp g

- Prévoir du temps et du personnel à dispositionPrévoir du temps et du personnel à disposition
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Le chemin n’est pas facile mais il est bien tracé…
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Merci !


