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Protection du Patient
Choisir le bon matériau d’emballage
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Houssem Boukadida:    Hospital Pouches and Reels Product Manager
               EMEA and India Director
 

● Arjowiggins Healthcare
• N°1 de la fabrication des feuilles de stérilisation et du papier destiné aux emballages de

dispositifs médicaux
• Fournisseur N°1 de solutions d’emballage medical dans plus de 70 pays
 

● Arjowiggins Healthcare est membre de

Votre intervenant aujourd’hui
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1- Les infections nosocomiales
 
2- Les exigences au niveau du matériau d’emballage
 
3- Cas Pratiques

Agenda
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Les maladies nosocomiales

 

Au XIXème siècle, 60% des patients mourraient d’une
fièvre lors de leur séjour à l’hôpital.
●En Europe
 

● Au moins 1 patient sur 18 contracte une infection
nosocomiale ou maladie associée

 

● 4 000 000 de patients sont affectés
 

● 37 000 morts dûes aux infections nosocomiales ont
été répertoriés et 100 000 dûes à des maladies
associées

 

● 16 000 000 de jours d’allongement du séjour pour les
patients ayant contractés une maladie nosocomiale
soit un budget annuel pour les hôpitaux d’environ 5,4
millions d’euros et 7 millions de pertes financières.
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Combien de personnes décèdent dans le monde par an?

Quels sont les risques?

10 à 20 30 à 50

> 200 000

Les bactéries tuent plus que 200 000 personnes par an dans le
monde en contaminant les patients pendant leur séjour à
l’hôpital.
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Quoi faire pour combattre les maladies nosocomiales?

       Bonnes pratiques:
- Se laver les mains
- Se protéger les mains lors des opérations chirugicales
- Préparation dans une unité spécialisée santé
- Equipements médicaux et chirugicaux adaptés
   - Nettoyage des dispositifs

- Désinfection
- Stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables
- Traçabilité

- Préparation des dispositifs médicaux en salle propre
- Instruments médicaux stériles et emballages stériles
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Feuilles              Papier Cellulosique          Textile
                 Non tissé voie humide         SMS (PP)

Les différentes options d’emballage

Containers

Papier pour pochette cellulosique
   PEHD (flash spun bond)
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● Le choix du matériau d’emballage dépend:
● Du type de la stérilisation
● De la maintenance de la stérilisation
● Du dispositif à emballer
● De la sécurité du personnel, du patient et de l’environnement
● Des coûts…

Objectif: sélectionner le materiau d’emballage assurant la sécurité du patient
● Tout matérieau d’emballage selectionné doit  :

• Réduire le risque pour le patient et le personnel hospitalier
• Permettre une stérilisation efficace
• Fournir une barrière bactérienne et une protection au dispositif
• Maintenir la stérilité
• Permettre une présentation aseptique du produit

Le choix du matériau d’emballage
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C’est quoi un papier médical
5 fonctionnalités clefs à réaliser:

Réduire le risque pour le patient et le personnel hospitalier
Permettre une stérilisation efficace
Fournir une barrière bactérienne et une protection au dispositif
Maintenir la stérilité
Permettre une présentation aseptique

Charactéristiques critiques à controler:
Air Permeance (Porosité) / diamètre de pore
Biocharge
Résitance mécanique(état humide et sec)
Résitance aux liquides
Biocompatibilité / Non Toxicité
Intégrité du scelage / propreté…
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Lumière sur les 5 fonctionnalités clefs d’un emballage
médical
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Fonctionnalité clef #1
Reduire le risque pour le patient & le personnel hospitalier

= Biocompatibilité
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Contrôle biocharge  (contrôle de l’environnement):
Contrôle selon EN11737 : le niveau de la biocharge inférieur à

100 CFU / 100 cm²
 

Analyses basées sur l’ ISO 10993-1 biocompatibilité (contrôle sur
le produit) Dispositif en contact avec la peau pendant 24h
 

Evaluation positive (contrôle sur le produit):
 

Cyto-toxicité (MEM Elution test / ISO 10993-5)
   Pourcentage de cellules détruites placées en contact avec un extrait

aqueux du matériel
Sensibilisation (Magnuson Kligman test / ISO 10993-10)

   Réaction cutanée aux extraits
Irritation (peau & yeux tests / ISO 10993-10)

   Réactions suite au contact

 
L’emballage médical ne doit pas contenir de produits

toxiques
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L’emballage médical ne doit pas contenir de produits

toxiques
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● L’utilisation des azurants optiques est interdite pour la
fabrication des emballages médicaux

 
● Evaluation pratique: la lumière UV

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

Exemple: Les azurants Optiques
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Fonctionnalité clef #2
Permettre une stérilisation efficace
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● Principe de base pour comprendre son rôle et ses spécifications
   

● Il agit comme un filtre bactérien:permet la pénétration de
l’agent stérilisant et empêche l’agression des micro-
organismes:

 

• Air (poussières, micro-particules, …)
 

• Fluides ( gouttes, aérosols, …)

Qu’est ce qu’un papier médical?
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● Principe de base pour comprendre son rôle et ses spécifications

Qu’est ce qu’un papier médical?

000

Micro-organismesAgent Stérilisant

175
µm
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● Principe de base pour comprendre son rôle et ses spécifications
 

● La théorie du col de Cygne de Pasteur: le chemin Tortueux(Labyrinthe)

Qu’est ce qu’un papier medical?
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● Air Permeance (ISO 5636-3 : 2013)
• Déterminer le volume d’air qui passe à travers 10 cm² du

produit testé avce une pression de 1.47 kPa
 

• Pour le papier utilisé dans les pochettes et les gaines(EN
868-3)

- Porosité > 300mL/min
 

 
● Diamétre Maximum de pore(EN 868:2009 Part 2

Annex E)
 

● Critère d’acceptation< 35 µm selon EN 868-3:2009
 
 
 
 
 

Comment définir ce système de Labyrinthe?
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● Air Permeance (ISO 5636-3 : 2013)
 

 
 
 
 
 
 

 

Comment définir ce système de Labyrinthe?
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● Diamètre de pore max(EN 868:2009 Part 2 Annex E)
 

 
 
 
 
 

 

Comment définir ce système de Labyrinthe?
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0

● Porosité peut être testée avec le DemoKit® – Web Porosity Test
 
 
 
 
 
 

● This test is to compare two packaging papers.
 

● L’objectif est d’avoir un visuel des dimensions des pores et de la
densité des pores.

● La taille des bulles est en relation avec la taille des pores.
● La densité des bulles est en relation avec la porosité

 
 

 
 

 

Comment définir ce système de Labyrinthe?
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Fonctionnalité clef #3
Protection contre la contamination

 



 THE  BACTERIAL  BARRIER  FOR  HUMAN  PROTECTION

● Il agit comme un filtre bactérien:permet la pénétration de
l’agent stérilisant et empêche l’agression des micro-
organismes:

 

• Air (poussières, micro-particules, …)
 

• Fluides ( gouttes, aérosols, …)

Protection contre la contamination
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● Exemple: le test de BFE (bacterial
filtration efficiency: efficacité de la
barrière bactérienne)

 

   Une suspension de staphylocoque est étalée sur
l’échantillon et un jet d’air est maintenu à une
pression constante pour pousser les micro-
organismes à travers le papier                                    
                       

   Le nombre de micro-organismes ayant traversé le
papier est ensuite évalué.

   Le résultat final est ensuite exprimé en pourcentage
de micro-organismes stoppés par le papier

 
       Résultat exprimé en pourcentage
Plus                

Protection contre la contamination
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Bacteri
a
Sample

Agar medium

AIR
FLOW

POWDER

MATERIAL PAPER
or LINEN

● Exemple: le test de “ Germ Proofness” DIN 58953-6
               § 2.15 Dry challenge test: à létat sec
   Simuler une agression aérienne des bactéries en plaçant sous forme de poudre des micro-organismes en

contact avec le papier (dans un environnement sous pression et dépressurisé)
   On compte les micro-organismes qui ont réussi à passer à travers le papier
   Pass or Failed Test
 
 

               

Protection contre la contamination
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Bacteri
a
Sample

Agar medium

DROPLET
S

MATERIAL PAPER
or LINEN

● Exemple: le test de Germ Proofness DIN 58953-6 test
               § 2.14 Wet challenge test:à l’état humide
   Simuler une agression des bactéries ( sous forme liquide) en plaçant des micro-organismes dans une solution

acqueuse en contact avec le papier.
   On compte les micro-organismes qui ont réussi à passer à travers le papier après séchage et incubation
   Pass or Failed Test
 
 

               

Protection contre la contamination
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Résistance aux liquides: Evaluation simple

0

● Micro-organismes peuvent être véhiculés par l’air ou par les liquides:
Résistance aux liquides(Betadine)

 
 
 
 
 
 
 
 

● L’objectif est d’avoir une évaluation simple et visuelle
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Résistance aux liquides: Evaluation simple

0 
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Fonctionnalité Clef #4
Résistance à la manipulation, Stérilisation,stockage,

transport,…
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● Conservation des performances physiques avant et après
stérilisation

Résistance à l’éclatement(Etat Sec et humide)
» ISO 3689
» ISO 2758

 
 Résistance à la déchirure

» ISO 1974
 

Résistance à la traction(Etat Sec et Humide)
» ISO 3781
» ISO 1924.2

Résistance mécanique



 THE  BACTERIAL  BARRIER  FOR  HUMAN  PROTECTION 0

● Résistance à l’éclatement
 

 
 

Résistance mécanique
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● Résistance à la Déchirure
 

Résistance mécanique
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● Résistance à la Traction

Résistance mécanique
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Evaluation simple et facile

0

● Evaluation facile et visuelle avec le Demo kit!
 

● Objectif: la balle métallique ne doit pas traverser le papier
● Pass or Fail Test
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Fonctionnalité Clef #5
Permettre une présentation aseptique
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Design de l’emballage& présentation aseptique
● Design de l’emballage
- Intégrité du scellage

 

● Toutes les parties de l’emballage doivent être vérifiées
● Exemple: pochette
● Validation de scellage
• Contrôle visuel du scellage
• Bleu de methylene
• Contrôle et procédures internes
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Evaluation simple et facile

0

 
 

 
 

 
 

 

 

   
–Liquid Penetration :Toluidine Test (ASTM F 1929)
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Evaluation du Scellage

0

● Demo Kits :contrôle de l’integrité du scellage
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

 

 

   
Liquid Penetration :Toluidine Test (ASTM F 1929)
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● Design de l’emaballage
- Intégrité du scellage

 

● Présentation aseptique: Maintenir la stérilité du dispositif à l’ouverture de
l’emballage

● Ouverture facile:
• Côté chevron

● Pas de contamination à l’ouverture:
• Pas de fibre à l’ouverture

 

Design de l’emballage & présentation aseptique
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With a Perfect
“Peel-ability”

● Exemple : performance à l’ouverture
Pas de fibre ou de particule à l’ouverture.
Risque de contamination

Design de l’emaballage & présentation aseptique
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Tous ces contrôles doivent être documentés:
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Spécifications du papier médical pour stérilisation vapeur
 
●Papier médical:Conforme ISO 11607 Part 1 & EN 868
Part 3
●Maintenance de la stérilité de 180jours
●A sceller contre un film PP
●Adapter au film et au process de scellage
●Résistance au double scellage
●Propreté
●Traçabilité et documentation
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Cas Pratiques

 

● Le choix de la taille
 

● Peut provoquer des problèmes:
 

• Brêches dans le scellage
 

• Impact sur le processus de stérilisation
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Cas Pratiques
● Papier vapeur peut être utilisé

 
● Pour faire des pochettes

 
 

● Des gaines
 
 

● Le dispositif est introduit dans la pochette ou la gaine
 

● En rouge: scellage fait par le fabricant
 

● En bleu: scellage fait par le CSSD
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Cas Pratiques
● Pochettes

 

● Chevron est très important pour amorcer l’ouverture
 

● Les angles permettent d’avoir une bonne pelabilité
 

● Scellage à ne pas utiliser
 

● Gaines
 

● pas de chevron
 

● Pas d’angle facilitateur (90° angle)
 

● Double scellage
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Cas Pratiques
Spécifications pour l’ouverture des pochettes: EN 868 : 2009 - Part 5

 

Force de scellage>1,50N/15mm(vapeur)
Bonne pelabilité
Intégrité du scellage
But :

 

 Fabricant CSSD

Force de scellage Mesure laboratoire ?

Pelabilité Chevron /            
Angles CSSD

Integrité de
scellage

Validation
laboratoire CSSD
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AWH Recommendations
 

Demander une documentation(certificats de conformités) aux fournisseurs
 

Tous les produits doivent être conformes à L’ISO11607 Part 1 & EN868
 

Vérifier l’ouverture aseptique et la bonne pelabilité
 

Tester et documenter tout ce qui est possible
 

Assurer la traçabilité
 

 

Cas Pratiques
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Demo Kits Propypel



 THE  BACTERIAL  BARRIER  FOR  HUMAN  PROTECTION 0



 THE  BACTERIAL  BARRIER  FOR  HUMAN  PROTECTION 0

 

 
http://www.patient-safety-forum.com/zh/

 
●Learn about our products on: www.propypel.com
●Feel free to contact us at : contact@sterimed.info
●Follow us on LinkedIn: https://www.linkedin.com/company/3039930?trk=vsrp_companies
 
 

Merci Pour Votre Attention


