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Définitions et terminologie

* Conteneur:
[] Conditionnement réutilisable pour la stérilisation
L] Systéme de barriére stérile préformé (norme NF EN I1SO 11607-2)

 Systeme barriere stérile (EN 11607-1) :

L1 Emballage minimal qui empéche la pénétration des micro-organismes
et permet la présentation aseptique du produit au point d’utilisation

® Fermeture

L1 Moyen utilisé pour fermer un emballage lorsqu’aucun scellage n’est
réalisé (exemple : joint de conteneur ou pliage répété)




Bonnes pratiques de Pharmacie
Hospitaliere (arrété du 22 juin 2001)

1- « Avant stérilisation, chaque conteneur réutilisable fait I'objet d'un contréle

visuel et son aptitude au fonctionnement est vérifiée selon les

recommandations du fabricant. »

2- « Chaque conteneur est muni d'un systeme permettant d'indiquer
clairement que l'intégrité de sa fermeture n'est pas compromise. »

3- « Un plan de maintenance des conteneurs est établi et mis en ceuvre et
le remplacement de tout élément est enregistré. »




NF EN ISO 11607-1

« Chaque conteneur doit disposer d'un systeme de fermeture protégé contre
les manipulations de facon a indiquer clairement si l'intégrité de la
fermeture* a été altérée. »

« Les criteres d’acceptation doivent étre établis pour l'inspection précédent
chaque réutilisation. »

« Lintégrité du SBS doit étre démontrée apres stérilisation et suivie
d’essais de performance »



http://www.google.fr/url?q=http://www.francebleu.fr/consommation/la-minute-conso/la-chasse-aux-fraudes&sa=U&ei=5p4AVJW_PKjZ0QXUoYHYCA&ved=0CBgQ9QEwAQ&usg=AFQjCNE_wf4pT2T8hBNzTWR0qKtyYE4bfQ

Les essais de performance

¢ Le controle visuel

e La cloche a vide

¢ Le test aux ultrasons

¢ letestal’eau?
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La cloche a vide

1 Selon EN 11607-1

« Les méthodes d’essai normalisées pour |'évaluation du SBS sont préférées ».

« En I'absence d’essai d’intégrité validés ... les propriétés de performance
peuvent étre établies en soumettant a essai I'intégrité des fermetures ».




Le test aux ultrasons

L1 Détecteur ultrasons DE 120/EX
C1Emetteur a I'intérieur du conteneur
LIRécepteur a I'extérieur du conteneur

L1 Etalonnage sur un conteneur neuf

L1 Déplacer la sonde sur le pourtour du conteneur

Ll Détection de la présence de fuite




Le test a |'eau

Verser un volume défini
d’eau dans la cuve du
conteneur.

Mettre en place le
couvercle

Mettre le conteneur
sur la tranche en
prenant précaution de
ne pas déborder le
filtre

Attendre un délai de
20 sec. pour chaque
tranche avant de
conclure a I'absence de
fuire




RESULTATS




Enquéte nationale

1 Protocole harmonisé
1 7 établissements de santé
1 257 conteneurs testés avant recomposition
1 difféerentes dimensions
1 différentes marques

D Résu |tats . Controle visuel conforme 40%

Controle visuel non conforme : 60%

29%

® Fuite
= Absence fuite

71%

Controle visuel conforme 76%
Controle visuel non conforme : 24%

D’aprés J. Molina, B. valence. 34émes JNES, Marseille 2013



Protocole de suivi des conteneurs au CH
Chambéry

Avant recomposition i Test 3 Peau

A o
Controles visuels ?\I%nntrc?(lif\(l)lrsnﬁl SDZ;:EZU:: 205
systemathues P u

maintsnances
Controles visuels
conforme
l 28me test & Feau
Operateur n°1l

Conditionnement

Operateur ne2

» 83 conteneurs déclarés non conformes sur période oct. 2013 a juillet 2014




Résultats : 1¢' test de fuite
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Test + Test -

» 60 % des conteneurs déclarés visuellement non conforme
présentent une fuite
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Résultats : 2¢™e test de fuite

100 85 a0
80 1
60 ® Opérateur A
40 n W Opérateur B
1715 o
20 N=83
0 | .

Test + Test -

> Au retour de maintenance 85% des conteneurs ne présentent plus de fuite

> Apres maintenance, réduction du taux de fuite de 58 a 15%




Expertise

1 Origine des fuites apres maintenance

16



Critique du test a l’'eau

Définir un volume d’eau « utile » pour couvrir la tranche

Conteneur 600x300 : 1,5 litres
Conteneur 300x300 : 0,75 litre

Fuites rapidement détectables

Angle : zone de fuite préférentielle

Ne convient pas au conteneurs disposant de filtres en fond de
cuve
N’évalue pas les joints du porte-filtre
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Retour d’expérience

Bonne reproductibilité du test (2 opérateurs)

Appariement cuve /couvercle indispensable

Respect orientation couvercle / cuve
causes de non reproductibilité entre opérateurs

causes de résultats contradictoires avec société de
maintenance



Discussion (1)

»Sur 7 établissements différents, en moyenne 30% des conteneurs
controlés présentent des fuites !

Controéles visuels sont-ils suffisant pour détecter des défauts d’étanchéité
du conteneur ?

Existe-t-il un protocole de contrbles visuels des conteneurs sur chaque
établissement ?

Un véritable contrble visuel des conteneurs est-il réalisé lors de chaque
recomposition ? Tracabilité du contréle ?

Le contréle visuel correspond-il au contréle de performance évoqué dans
la EN 11607-2 ?
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Discussion (2)

Cohérence du test a I'eau et du test de la cloche ?
Phénomeéne inverse : dépression / surpression
Test a 'eau en surpression = immersion

Le taux de fuite est encore de 15% apres maintenance !
Qualité de la maintenance ?
Exécution du test a 'eau chez le prestataire ?

Le test de fuite a l'eau a-t-il un intérét pour apprécier la qualité de
I’étanchéité de la jonction cuve/couvercle ?

» un conteneur nouveau ne fuit pas !
» Apreés maintenance, le taux de fuite diminue de 58 a 15% !
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Discussion (3)

La perforation recherchée pour un emballage souple a-t-elle son équivalent
pour un conditionnement en conteneur ?

L] Létude sur le plan national a permis de faire remonter une
matériovigilance !

L] Nesommes nous pas ...
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http://www.google.com/url?url=http://www.lametropole.com/blog/sandra-pare/la-f%25C3%25AAte-des-m%25C3%25A8res-pas-pour-tous&rct=j&frm=1&q=&esrc=s&sa=U&ei=50YEVKbcL6PY0QWk-4GoCw&ved=0CCwQ9QEwCw&usg=AFQjCNG2Ip2sicDzYXmK3YcRFn2yOoiadQ

Conclusions et perspectives

Test simple a mettre en ceuvre

Complémentaire au controdle visuel

Appreéciation partielle du systeme de fermeture : cuve-
couvercle

Est-il réalisable en routine lors de chaque recomposition ?

Est-il utilisable pour la qualification des performances ?

Test a I'eau = challenge du systeme de verrouillage ?

Protocole harmonisé ? .... FD S98 053 (2014)
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Merci pour votre attention

B Retrouvez-nous sur notre site :

http://afs.asso.fr/cms/ A = s

Associntion Frangalse de Starllisation

B Et notre page:

g Suhrez-meuws SUr

Facebook

www.facebook.com/AFS.france
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