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Bon à savoir… 
Genèse de l’ISO 11607Genèse de l ISO 11607

En 2002, le Technical Committee ISO 
dé idé d’él bTC 198 WG 7 a décidé d’élaborer une 

nouvelle norme internationale sur les 
emballages avec les objectifs suivants:

une seule norme au niveau mondial

emballages, avec les objectifs suivants:

définition identique des termes

réglementation uniforme  pour les 
fabricants et les utilisateurs (p. ex. 
stérilisations centrales)stérilisations centrales)

standards identiques pour les 
tè d b iè té ilsystèmes de barrière stérile



Bon à savoir…

L’EN ISO 11607‐2:2006
Exigences de validation pour les procédés de formage,  
scellage et assemblagescellage et assemblage
Termes et définitions de l’EN ISO 11607

Système de barrière stériley
Emballage minimal qui empêche la pénétration des micro‐organismes et 
permet la présentation aseptique du produit au point d’utilisation.

Emballage de protectionEmballage de protection
Configuration des matériaux conçue pour éviter tout dommage au 
système de barrière stérile et à son contenu jusqu’au point d’utilisation.

Système d’emballage
Combinaison du système de barrière stérile et de l’emballage de 
protection.p



La chaîne du retraitement des dispositifs médicaux



Exigences de l’ISO 11607‐2:2006g
Les procédés d’emballage doivent être validables

Tout procédé d’emballage doit être validable (p. ex.)

Formage et scellage de sacs, sachets ou gaines

Procédés automatiques de formage / remplissage / scellage

Scellage de plateaux / couvercles

Remplissage et fermeture de conteneurs réutilisables

Pliage et emballage des feuilles de stérilisation

Dans notre langage, il s’agit des processus suivants:

Emballage souple avec des feuilles non tissées

Emballage en conteneurs

Fabrication de soudures



L’ISO 11607-2 décrit comment valider le 
procédé d’emballage
Si tel est réellement le cas, tout devrait être parfaitement clair! 
Alors, pourquoi avoir rédigé un Guide de plus?

Les normes sont peu digestes (pour de nombreux utilisateurs).

Les contenus d’une norme sont parfois sujets à interprétation. 

Les exigences de la norme n’ont pas été mises en œuvre.

La validation « usuelle » de la fabrication d’une soudure dans 
les services de stérilisation hospitaliers consistait simplement à 
vérifier la résistance de la soudurevérifier la résistance de la soudure.

Par conséquent, il y avait lieu de rendre les dispositions 
normatives un peu plus concrètesnormatives un peu plus concrètes.



Guide DGSV de validation 
du processus  de scellage

... Pour toutes ces raisons, la Société allemande de 
stérilisation hospitalière (DGSV) a élaboré le Guide 
de validation du processus de scellage, en 
collaboration avec des représentants de la ZLG 
(Office central des Länder pour la protection de la 
santé), de l’organe normatif allemand D4 ainsi que 
du TÜV‐Rheinland. 

A télécharger en allemand sous www.dgsv‐ev.de



Guide DGSV de validation Gu de GS de a dat o
du processus de scellage

Il s’agit d’une aide destinée aux utilisateurs dans lesIl s’agit d’une aide destinée aux utilisateurs dans les 
hôpitaux et les cabinets médicaux.

Il comprend un plan de validation applicable dans 
tous les établissements.

Il comprend des check‐lists très utiles.

Il est disponible gratuitement!  



Conditions de validation de processus de scellage

Soudeuses et matériaux 
d’emballage professionnels, 

i lgarantissant la 
reproductibilité du processus.





Vous voilà donc prêts… 

pour la validation des 
processus!



Validation du processus de scellage, p g ,
cf. chapitre 4 du Guide

Le processus de validation doit être documenté
Elaboration du plan de validationElaboration du plan de validation
Réalisation de la validation
Qualification de l’installation QIQualification de l installation, QI
Qualification opérationnelle, QO
Qualification des performances, QPp

Elaboration du rapport de validation
Acceptation de la validation p
Définition des contrôles de routine
Définition des paramètres nécessaires à la revalidation p



Validation du processus de scellage,p g ,
Elaboration du plan de validation

Le processus de validation doit être documenté
Elaboration du plan de validation
Réalisation de la validation
Qualification de l’installation, QI
Qualification opérationnelle QOQualification opérationnelle, QO
Qualification des performances, QP

Elaboration du rapport de validationpp
Acceptation de la validation 
Définition des contrôles de routine
Définition des paramètres nécessaires                                       
à la revalidation 



Validation du processus de scellage,p g ,
Réalisation de la validation

Qualification de l’installation, QI
« Processus permettant l’obtention de preuves documentées p p
comme quoi l’équipement a été fourni et installé 
conformément à ses spécifications. » 

La soudeuse doit être adaptée

L’environnement doit être adapté

Le personnel doit avoir été formé

Contrôle au moyen de

la check‐list



Validation du processus de scellage,p g ,
Réalisation de la validation

lifi i é i llQualification opérationnelle, QO
« Processus d’obtention de preuves documentées comme 
quoi l’équipement installé fonctionne dans les limitesquoi l équipement installé fonctionne dans les limites 
déterminées lorsqu’il est utilisé conformément à son mode 
opératoire. »
Contrôler les exigences normatives pour la soudureContrôler les exigences normatives pour la soudure
Propriétés qualitatives
Résistance de la soudureRésistance de la soudure
Pelabilité de la soudure

Contrôle au moyen
de la check‐list 



Validation du processus de scellage,p g ,
Réalisation de la validation

Qualification des performances , QP
« Processus d’obtention de preuves documentées comme quoi« Processus d obtention de preuves documentées comme quoi 
le procédé produit de façon constante des systèmes de 
barrière stérile acceptables dans des conditions de 
fonctionnement spécifiées. »
Il s’agit de montrer que le processus fournit toujours des 
emballages acceptables (soudures) qui répondent auxemballages acceptables (soudures), qui répondent aux 
exigences de stérilisation. 



Procédure à suivre lors de la validation 

• Contrôler les propriétés 
qualitatives (comparaison  180°C
avec le document de 
référence du Seal Check)

• Lors de bons résultats des 
limites supérieure et 
inférieure,

é l l lrégler la valeur moyenne 
ici: 180°C

• Reporter les résultats sur la 
h k li QOcheck‐list QO



Procédure à suivre lors de la validation

• Reporter les données de la liste
180°C

Reporter les données de la liste 
QO dans la liste QP

• Déterminer la température 
adéquate (p ex 180°C)adéquate (p. ex. 180 C)

• Préparer 3 emballages à
180°C

• Préparer 3 emballages à 
température déterminée



Procédure à suivre lors de la validation

• Stériliser les 3 emballages (3 
l )

3 cycles
cycles)

• Envoyer les échantillons stérilisés 
pour faire contrôler la résistance 
des soudures (5 essais tests par 
soudure)

• On détermine si la résistance est  > 1,5 N
supérieure à 1,5 Newton

• Reporter les résultats du rapport

 1,5 N

• Reporter les résultats du rapport 
de test dans la check‐list QO



Procédure à suivre lors de la validation 

Possibilités de contrôle de laPossibilités de contrôle de la 
résistance des soudures

à l’interne

ouou

par un prestataire autorisé

Contrôle au moyen de la 
h k li t Q lifi ti d fcheck‐list Qualification des performances



Validation du processus de scellage,
Réalisation de la validation

L éd i i l d l lid i l é l d iLa procédure suivie lors de la validation et les résultats doivent 
être consignés dans un rapport de synthèse, qui contient:

Plan de validation (rempli)Plan de validation (rempli)

Preuves de la mise en œuvre du plan de validation (p. ex. 
check‐lists remplies cf annexes B – E)check‐lists remplies, cf. annexes B – E)

Analyse des résultats

Indications et raisons d’éventuels écarts par rapport au planIndications et raisons d éventuels écarts par rapport au plan 
de validation

Acceptation de la validationAcceptation de la validation

Définition des contrôles de routine

Définition de la revalidationDéfinition de la revalidation



Le processus 
!est validé !



Validation du processus de scellage,

Les paramètres critiques du processus doivent être contrôlés

Définition des contrôles de routine

Les paramètres critiques du processus doivent être contrôlés 
régulièrement et documentés:

• manuellement (check‐list) ( )
• automatiquement (par la soudeuse)
• par raccordement de la soudeuse à un système de 
documentation électronique des charges



Validation du processus de scellage,
Détermination de l’étendue de la validationDétermination de l’étendue de la validation
Exemple tiré de la pratique
Une Stérilisation centrale dispose de 2 soudeuses utilise 3 différents programmesUne Stérilisation centrale dispose de 2 soudeuses, utilise 3 différents programmes 
de stérilisation à la vapeur, ainsi que 1 stérilisateur OE et un stérilisateur aux 
vapeurs H2O2 avec un programme chacun.
L té i t défi i itLes matériaux sont définis comme suit :

Soudeuse 1 Vapeur FO OE Vapeurs H2O2134 °C/5 min 134 °C/18 min 121 °C/20 min

Matériau A

(Sachet papier-plastique)
X X* X X

(Sachet papier plastique)

Matériau B

(Sachet papier-plastique avec
soufflet)

X X* X X

Matériau C

(Tyvek®)(Tyvek®)
Matériau D

(Sachet papier)
X*

Soudeuse 2 Vapeur FO OE H2O2134 °C/5 min 134 °C/18 min 121 °C/20 min

Matériau A

(Sachet papier-plastique)

Matériau B

(Sachet papier-plastique avec
soufflet)

Matériau C
X*

(Tyvek®)
X*

Matériau D

(Sachet papier)



Validation du processus de scellage
Dét i ti d l’ét d d l lid tiDétermination de l’étendue de la validation

Les 10 associations possibles, présentées dans le tableau, peuventp , p , p
être réduites comme suit:

• approche du « cas le plus défavorable », avec justification
documentée ; dans cet exemple, pour les matériaux A et B : 134°C
/ 18 min (seule la sollicitation maximale est prise en compte)/ 18 min. (seule la sollicitation maximale est prise en compte).

→ 4 qualifications des performances (QP)

• réduction supplémentaire, en sélectionnant de manière ciblée
les systèmes de barrière stérile (p. ex. sachets papier‐plastique plusy (p p p p q p
grands au lieu de sachets papier‐plastique avec soufflet, sachets
papier‐plastique au lieu de sachets en papier)

→ 2 qualifications des performances (QP)



SECURITE DES PATIENTSSECURITE DES PATIENTS

Merci de votre attention!Merci de votre attention!

Merci à la société HAWO, qui a fourni les images intégrées à cette 
présentation PowerPoint!


