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En 1961 déja, le Professeur Bowie démon-
trait que, durant les processus de stérilisation,
les conditions n'étaient pas homogenes et que
I"accumulation de gaz non condensables pou-
vait empécher la pénétration de la vapeur dans
les espaces critiques de dispositifs poreux et de
corps creux. Or les bandelettes indicatrices bio-
logiques et chimiques présentent une limitation
essentielle: elles ne peuvent contréler I'efficacité
de la stérilisation qu'a I'endroit ou elles ont été
placées dans la chambre du stérilisateur ou dans
le paquet.

Les essais de type — EN 285 (paquet d'essai de
7 kg) pour les grands stérilisateurs et EN 13060
type B (corps creux selon I'EN 867-5 corps creux
A) pour les petits stérilisateurs — effectués cha-
que jour ouvrable lors de la mise en service du
stérilisateur indiquent simplement que le stérili-
sateur fonctionne conformément aux spécifica-
tions normatives.

L'expérience de cette derniere décennie a permis
de mettre en évidence le fait que les mémes pro-
grammes de stérilisation, lorsqu'ils se succédent,
n'aboutissent pas toujours au méme résultat. Ce
sont en particulier les gaz non condensables —
générés lors de |'évaporation de I'eau d'alimen-
tation a forte conductivité — qui modifient les
conditions de stérilisation au cours de la journée.
Aussi les essais de type effectués lors de la mise
en service journaliére du stérilisateur ne garan-
tissent-ils pas le bon déroulement des cycles de
stérilisation subséquents.

Les gaz non condensables jouent un réle impor-
tant & l'intérieur des instruments de chirurgie
mini-invasive (MIC), ou des volumes de gaz non
condensables inférieurs a 1 ml peuvent déja se
révéler critiques. Or I'enregistrement des parame-
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tres température/ pression/temps ou |'utilisation
d'indicateurs biologiques ou chimiques placés en
des endroits non critiques dans la chambre ne
permettent pas de prouver |'absence de gaz non
condensables dans des lumiéres internes, p. ex.
dans des instruments.

Les détecteurs d'air, qui surveillent les processus
de stérilisation, fournissent quant a eux des infor-
mations sur les gaz non condensables pendant
le cycle de stérilisation. Toutefois, il est extréme-
ment difficile de les valider; de plus, la plupart de
ces détecteurs ne sont pas en mesure de détec-
ter les quantités minimes de gaz non conden-
sables (CO,), pourtant déja critiques. Précisons
également que les gaz non condensables qui
interviennent dans le processus de stérilisation
lors des phases d'évacuation de I'air et plateau
ne sont pas critiques pour la bonne stérilisation.
Ce n'est en effet qu'au moment de la phase de
chauffage que I'afflux de gaz de ce type s'avere
extrémement critique, tous les gaz non conden-
sables s'accumulant a ce stade dans les embal-
lages.

Pour garantir le bon déroulement du processus
de stérilisation des instruments complexes, des
systemes dits de surveillance de charge ont été
commercialisés au cours de ces 10 dernieres
années (en anglais: Batch Monitoring System,
BMS). Pourtant, les BMS utilisés aujourd'hui sont
le plus souvent également des essais de type tels
que mentionnés ci-dessus. Ces essais signalent
donc simplement que le stérilisateur fonctionne
conformément a ses spécifications, mais n'indi-
quent rien a propos de la charge. lls permettent
toutefois de détecter les éventuelles modifica-
tions de programme dues a I'apparition de gaz
non condensables en cours de journée.

Le fonctionnement d'un stérilisateur conformément
a ses spécifications ne garantit pas pour autant
que tous les dispositifs aient été stérilisés correcte-
ment. Pour ce faire, un systéme test est nécessaire,
qui simule un instrument et les endroits les plus
difficilement accessibles a la vapeur. C'est ce que
I'on appelle un simulateur de dispositifs médicaux
(en anglais: Medical Device Simulator, MDS). Ces
MDS doivent étre placés dans I'emballage, celui-ci
rendant I'évacuation de I'air et la pénétration de la
vapeur encore plus difficile.

Dans I'optique de surveiller I'ensemble de la
charge, il est également possible d'utiliser un
systéme test qui simule, dans un chargement
d'instruments emballés, les conditions prévalant
aux endroits les plus difficilement accessibles a la
vapeur. Ce systéme doit avoir été validé dans les
conditions de chargement les plus défavorables.
Ces dispositifs d'épreuve sont également appelés
systemes de surveillance de charge (BMS). Ces
BMS different des BMS historiques: tandis que
I'ancien BMS est validé par rapport a un essai
de type pour les stérilisateurs, le nouveau BMS
est validé par rapport a une charge de référence.
Ce n'est qu'ainsi que la stérilisation de dispositifs
médicaux complexes est garantie.

Il est impératif de valider le MDS par rapport a
I'instrument et le BMS par rapport a la charge de
référence. Des normes sont actuellement élabo-
rées en Allemagne, afin de fournir des méthodes
d'essai permettant de tester I'équivalence entre
instrument et MDS ainsi qu’entre charge et BMS.
Un premier projet de la DIN 58921 «Méthode
d'essai visant a prouver I'aptitude d'un dispo-
sitif d'essai a simuler un dispositif médical lors
de processus de stérilisation a la vapeur» a été
publié en octobre 2008. |
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les dispositifs médicaux (ZLG), Bonn.

Depuis 1992, membre du Comité normatif DIN dans le domaine de la stérilisation. Mem-
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Membre du groupe de travail du ZLG Bonn sur la mise en ceuvre de la Directive relative a
la Loi allemande sur les dispositifs médicaux (LDM) dans le domaine des produits stériles,
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Plus de 20 publications scientifiques relatives aux technologies de stérilisation a la
vapeur, a I'oxyde d'éthyléne et au formaldéhyde (cf. annexe).

Réalisation de la validation de processus de stérilisation dans les milieux industriels et
de la santé publique.

Réalisation de séminaires scientifiques dans 20 pays sur les processus de stérilisation a
la vapeur, a I'OE et au FO.
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