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Projet ULTRAProjet ULTRA

Analyse des besoins

Contexte Hospitalier : contraintes liées à l’utilisation des SBS

• Centralisation des services de stérilisation = augmentation des contraintes liées au transport et au stockage

• Evolution du contexte normatif sur le conditionnement des DM :  EN ISO 11607-1 and EN 868-5

• Amélioration des conditions d’asepsie à l’ouverture (pelabilité, diminution des émissions de particules)

• Optimisation des besoins en péremption des DMS (performance barrière microbienne)Optimisation des besoins en péremption des DMS (performance barrière microbienne)

Contexte Industriel : 

• Sous traitance : Maitrise du risque lié au conditionnement : transport et stockage (ex : jusqu’au point d’utilisation selon• Sous traitance : Maitrise du risque lié au conditionnement : transport et stockage (ex : jusqu au point d utilisation selon 

décret ministériel du 30/08 en France)

• Fabricants de DMS : répondre efficacement aux besoins des établissements de soins afin de répondre aux exigences de 

EN ISO 11607-1



Projet ULTRAProjet ULTRA

Etude de faisabilité technique

Projet R&D Amcor Europe :

• Recherche d’un matériau poreux ultra résistant et compatible avec les procédés de stérilisation 

hospitaliers (vapeur/Gaz O.E)

• Recherche d’un complexe film scellable sur le matériau poreux, et offrant de hautes performances en 

pelabilité

• Produit fini répondant aux normes EN 868-5 et EN ISO 11607-1• Produit fini répondant aux normes EN 868-5 et EN ISO 11607-1

Solutions techniques retenues :

• Matériau poreux : Base micro fibre Non Tissée 80 g/m²

• Complexe : 2 laminés dont un film  PP spécial pelabilité



Projet ULTRA Process de développement industrielProjet ULTRA – Process de développement industriel

Ultra : création d’un nouveau type de barrière

• Développement d’une machine permettant la transformation d’une micro fibre en barrière microbienne.

Ultra  : création d un nouveau type de barrière 

Process :

Développement d une machine permettant la transformation d une micro fibre en barrière microbienne.

• Dépose d’un brevet couvrant l’Europe et les USA pour ce procédé

Li d d ti ité d l i illi d èt li é i /• Ligne de production  avec capacité de plusieurs millions de mètres linéaires / an

Analyses internes selon EN 868-5 -
2009 :

• Porosité & Perméabilité

• Résistance à la déchirure et à la traction

• Resistance au scellage (> 1.5 N)

• Caractéristiques de pelabilité

• Essais Barrière Microbienne



Projet ULTRA Process de transformationProjet ULTRA – Process de transformation

Après Avant p
transformationtransformation



Ultra : produit fini après transformationUltra : produit fini après transformation



Projet ULTRAProjet ULTRA

A l d héAnalyse du marché

Marché potentiel

• Etablissements hospitaliers publics et privés qui pratiquent la stérilisation in situp p p q p q

• Sites de sous traitance industrielle pour les établissements de soins

• Sous traitance entre établissements publics et privés (GCS)

• Fabricants de DMS industriels

• Marchés cibles : Europe, Japon, USA, Moyen Orient



Project ULTRAProject ULTRA

Evaluation & validation utilisateurs

Conditions de l’essai :

• 8 hôpitaux repartis sur 5 pays européens (Round robin Test)

• Stérilisation vapeur 134°C – Cycles 5, 7, 10 et 18 minutes

• Contraintes & Challenge maximums : DM lourds, volumineux, complexes 

• Scellage préconisé : 140°C -145°C

• 400 sachets 210 x 420mm et 1 Gaine 210mm x 100m• 400 sachets 210 x 420mm et 1 Gaine 210mm x 100m 

• Protocole d’essai identique à tous les sites

Support

• Mise en place et synthèse des essais en présence des équipes Amcor et collaborateurs locaux.



Exemple de protocole CHUV LausanneExemple de protocole CHUV Lausanne
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Ultra – Round Robin test Europe – Step 1

Objectifs des essais  :

Ultra Round Robin test Europe Step 1

• Stérilisation Centrale :

E l l é i h d di i DM l d l i- Evaluer la résistance en phase de conditionnement sur DM lourds et volumineux

- Evaluer la qualité du scellage utilisateur (soudure finale)

Evaluer la résistance mécanique de l’emballage après stérilisation (déchirures trous mémoire)- Evaluer la résistance mécanique de l emballage après stérilisation (déchirures, trous, mémoire)

- Evaluer la présence de résidus humides intérieur / extérieur (sur charges lourdes et matériaux 

plastiques)plastiques)

- Evaluer le phénomène d’éclatement lors du process de stérilisation



Ultra – Round Robin test Europe – Step 1

Objectifs des essais  :

Ultra Round Robin test Europe Step 1

• Blocs Opératoires

- Resistance aux contraintes de stockage des B OResistance aux contraintes de stockage des B.O

- Evaluation des performances de pelabilité

- Evaluation globale si amélioration des garanties aseptiques à l’ouverture

Europe : 65 % de fautes (défibrations) à l’ouvertures des SBS au point d’utilisationEurope : 65 % de fautes (défibrations) à l ouvertures des SBS au point d utilisation

75  % de ces fautes réalisées sur les formats gaines



Ultra Round Robin Test Step 1Ultra Round Robin Test Step 1



Ultra – Round Robin test Europe – Step 1

Résultats comparatifs avec les SBS hospitaliers utilisés actuellement :

Ultra Round Robin test Europe Step 1

+ : légèrement supérieur

++ : nettement supérieur

+++ : apporte une amélioration à une contrainte critique

= : performance équivalentep q

- : inférieur aux emballages utilisés actuellement

• Stérilisation Centrale :

- Evaluer la résistance en phase de conditionnement sur DM lourds et volumineux

- Evaluer la qualité du scellage utilisateur (soudure finale)

’

+

=

- Evaluer la résistance mécanique de l’emballage après stérilisation

(déchirures, trous) (mémoire)

- Evaluer la présence de résidus humides intérieur / extérieur (sur charges lourdes et matériaux plastiques)

++ -
p ( g p q )

- Evaluer le phénomène d’éclatement lors du process de stérilisation+

+



Ultra – Round Robin test Europe – Step 1

Résultats comparatifs avec les SBS hospitaliers utilisés actuellement :

Ultra Round Robin test Europe Step 1

+ : légèrement supérieur

++ : nettement supérieur

+++ : apporte une amélioration à une contrainte critique

= : performance équivalente

- : inférieur aux emballages utilsiés actuellementg

• Blocs Opératoires

- Resistance aux contraintes de stockage des B.O    

- Evaluation des performances de pelabilité         (sachets)                (gaines)

++
+ +++

- Evaluation globale si amélioration des garanties aseptiques à l’ouverture    ++



Ultra – Round Robin test Europe – 1

• Synthèse des résultats / actions correctives ou amélioration du process :

Ultra Round Robin test Europe 1

y / p

Points forts relevés par les utilisateurs :

Résistance mécanique sur tous types de DM

Pas de résidus humides avec différents matériaux et charges lourdes (< 13Kg)

Hautes performances en pelabilité y compris gaines

Réduit fortement les risques d’asepsie à l’ouverture y compris en geste d’urgence

Points Faibles et potentiellement bloquants :

Plis et « marques » parfois prononcés après stérilisation.



Ultra – Actions correctives

Objectif : optimisation du matériau Ultra

Ultra Actions correctives 

- Réduire la formation de plis et marques après stérilisation

Investigations auprès du service R&D :

- Utilisation d’une base micro fibre “soft”

- Modification du process de transformation 

- Vérifier les propriétés barrière du nouveau matériau V2

Lancement de la seconde phase de validation utilisateurs



Ultra – Round Robin test Europe - Step 2

S O

Ultra Round Robin test Europe Step 2

• Step 2 : Octobre 2010 :

- Choix de 2 établissements issus de la 1ère série d’essais : 

(Hôpital Européen G Pompidou à Paris et CHUV Lausanne) 

- Nouveaux échantillons en format Gaine 270 mm  

- Protocole d’essai identique à Step 1

- Objectif : Vérifier en priorité la réduction du phénomène de plis et marques après stérilisation. 

Confirmer les performances en pelabilité observées lors du 1er essai.



Conditions d’essai Step 2Conditions d essai Step 2



Résultats Step 2 : CHUV LausanneRésultats Step 2 : CHUV Lausanne



Project ULTRAProject ULTRA

V lid i i d i llValidation industrielle

V lid ti d édé d t f ti i fib i UltValidation du procédé de transformation micro fibre en version Ultra :

• Site Amcor Winterbourne sur 3 lots différents de micro fibre (3 mois)

• Site Amcor Coulommiers sur 3 lots différents de complexe dont PP ultra pelable (4 mois)

• Site Amcor Coulommiers pour façonnage de 3 lots de produits finis types “SBS Préformé” selon ISO 11607-1  (5 

mois)

Répétabilité du process de fabrication 



Project ULTRAProject ULTRA

C ifi i / C f i éCertification / Conformité aux normes

Laboratoire de certification indépendant :

• EN 868-5 révision 2009  (Norme de conception)p

• EN ISO 11607-1  (Système de Barrière Stérile Préformé)

• Détermination de la péremption à date de fabrication

• Validation de la barrière microbienne



Optimisation des performances “ Barrière”

Microbial Barrier vs. PorosityULTRA
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Project ULTRAProject ULTRA

Positionnement / Formats

Gaines 70 ou 100 mètres

• Choix motivé par la possibilité pour l’utilisateur d’adapter la dimension de l’emballage au type de DM, 

y compris lourds et volumineux. (réduction des coûts)

• Proposer le 1e type de gaine 100 % pelable y compris sur les soudures réalisées en stérilisation..  



Project ULTRAProject ULTRA

L d i / i li iLancement produit / commercialisation

L tLancement

• Participation aux principaux salons  : Medica, Arab health

• Participation aux journées scientifiques sur la stérilisation : WFHSS, CEFH,

• Conférences régionales

CommercialisationCommercialisation

• Réseau de distribution spécialisé Amcor ( 85 pays)

• Ventes directes pour les filiales hospitalières Amcor : France, Espagne, Allemagne..
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