
VH2O2 : Frémissements du côté normatif !
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Choisis toujours le chemin qui semble le meilleur,
même s’il paraît le plus difficile:
L’habitude le rendra bientôt agréable

Pythagore



• Léger tremblement, agitation causés par une 
émotion…Larousse

• Norme générale SN EN ISO 14937

• Non spécifique pour VH2O2
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Frémissement?
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Au stade «projet» mais spécifiques

Ne prennent pas en compte la question de 
l’inactivation de la protéine prion
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Objectif normatif

Oxyde d’Ethylène SN EN 1422 SN EN ISO 11135
Formaldéhyde SN EN 14180 SN EN ISO 25424
VH2O2 pr EN 17180 ISO/DIS 22441



• VH2O2: Mélange de H2O2 et H2O sous forme 
liquide à T ambiante et P atm

• Après vaporisation dans une chambre de 
stérilisation ne contenant que des traces d’air, 
devient mélange gazeux

• Deux gaz condensables: loi de Dalton
• A température constante la somme des 

pressions partielles peut être corrélée à la 
fraction molaire en H2O2 dans le mélange
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Révisions (1)
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Révisions (2)
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Révisions (3)



• <10% par rapport aux valeurs spécifiées pour 
la concentration en VH2O2

• < ou = 1% par rapport à la durée du cycle 
spécifiée

• < ou = 0,2 mbar par minute pendant 10 
minutes test de vide
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Tolérance selon prEN 17180:2019 (1)
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Tolérance selon prEN 17180:2019 (2)

< ou = 12K

< ou = 6K

Variations de pression 
< ou = à 10bar/min 
pendant 3 secondes 

de mesure  

Variations de la 
concentration selon le 

fabricant du 
stérilisateur



• Installation de l’équipement dans un local entre 
15°C et 35°C

• Eclairage du local: > 200 lux

• Si IMS, tolérances:
q 1K pour lire différences de Température
q 0.1K pour une même sonde
qTemps: 1 seconde
q Echelles de 0.1 mbar à 1000 mbar
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Tolérance selon prEN 17180:2019 (3)



• Phase d’exposition: étape de cycle comprise 
entre l’introduction de l’agent stérilisant dans la 
chambre et son élimination

• Produit de référence: produit de santé ou 
mode opératoire utilisé pour représenter 
l’article le plus difficile à stériliser au sein d’une 
famille de produits ou d’une catégorie de 
traitement
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (1)



• Effets sur les matériaux selon SN EN ISO 
10993-1 (sécurité biologique des matériaux) et 
10993-17 (évaluation des risques pour la 
santé)

• Procédé doit inclure au moins
qPhases nécessaires pour procédé au VH2O2

qSpécifications des variables et des paramètres 
pour chaque phase du cycle

qRestrictions par type de cycle (masse, 
géométrie, composition de matériaux)  
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (2)



Spécifications du procédé
qDescription cycles
qParamètres et tolérances
qVariables du procédé, par type de cycle, servant à vérifier le 

procédé de stérilisation:
üDurées
üTempératures (charge, chambre, unité de vaporisation)
üConcentration en VH2O2 (mesure directe ou indirecte)
ü Pression
üPré conditionnement éventuel de la charge
üRestrictions
üPosition des indicateurs chimiques ou biologiques
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (3)



• Indications sur les emballages: matériaux 
cellulosiques ou présentant une haute 
absorbance de VH2O2 peuvent ne pas 
convenir

QI:
• Conditions de stockage de l’agent stérilisant 

doivent garantir le maintien de sa qualité et de 
sa composition
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (4)



QO:
• Etat de l’étalonnage de tous les instruments doit être 

confirmé avant d’effectuer la QO
• Protocole d’essai spécifié doit être utilisé en fonction 

des instructions du fabricant du stérilisateur
QP:
• Choisir les configurations les plus difficiles à stériliser 

pour chaque type de cycles
• SBS utilisé conforme à la routine ou le plus 

contraignant parmi tous les SBS
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (5)



QP:
• Documenter le nombre et la position des capteurs de 

mesure
• Au minimum 3 cycles consécutifs pour un même 

programme
• Evaluation des niveaux de résidus de procédé après 

exposition aux tolérances supérieure du procédé de 
stérilisation

• Décrire les familles de produits qui peuvent être 
retraitées
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Points d’attention QI/QO/QP (ISO/DIS 
22441) (6)



Libération paramétrique:
• Seulement si les paramètres définis du procédé/cycle 

sont contrôlés et surveillés
• Indicateurs biologiques (spores Geobacillus

Stearothermophilus) et indicateurs chimiques 
conformes (note dans la norme qu’ils sont 
fréquemment utilisés pour encadrer la libération du 
produit)

• Pas de résidus liquides: ils doivent avoir été éliminés 
de la charge et des SBS
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Contrôles ISO/DIS 22441
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Annexes ISO/DIS 22441 (1)
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Annexes ISO/DIS 22441 (2)
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Dans la version 2019 de la pr EN 17180
notion de PCD



• Penetration Type Test Device (PTTD) (2021)

• Résidus H2O2

• Mesure de la concentration en H2O2
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En cours de discussion pr EN 17180
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Musique d’avenir?
quid de ISO/DIS 22441?

Essais réalisés avec Logiqal 2019



• Matériaux et géométrie des DMx peuvent avoir une 
influence sur l’équilibre phase vapeur/phase liquide du 
VH2O2

• Condensation possible dépend de la surface des 
matériaux (hydrophobe, hydrophile, surface lisse ou 
rugueuse)

Importance ++ de la liste positive par le fabricant du 
DM et du stérilisateur
• Micro-condensation favorise l’inactivation microbienne 

et diminue le temps nécessaire pour l’inactivation
• Mais si gouttes de condensation, alors inactivation 

compromise
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Points d’attention



C’est la surprise, l’étonnement qui nous oblige à 
évoluer

Edgar Morin
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Merci pour votre attention


