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Points abordés

• Ne plus faire?
• Faire seul?
• Faire avec?
• Faire faire

• Mots de la faim (petite gourmandise J)
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La difficulté n’est pas de comprendre 
Les idées nouvelles, Mais d’échapper aux anciennes

John Maynard Keynes



Petits rappels (1)…il y a un an déjà..
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Petits rappels (2)
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Ne plus faire? Ne pas Valider? (1)

• Libération sur la base des indicateurs chimiques et 
biologiques pour chaque charge: LL

üPas assez précis
üDemande incubation des IB (48h) et non 

révélation de la production d’une enzyme (Rapid 
test IB)

üGrande variabilité des charges
üPas de graphique de référence (température, 

pression) 



Ne plus faire? Ne pas Valider? (2)

J Pour nos amis tessinois

Obligation selon BPR 2022



Faire seul?
Avantages Inconvénients

Coûts Amortissement des investissements

Planification Analyse critique des résultats

Maîtrise de la temporalité (clients) Expérience limitée aux équipements du 
site

Développement d’une expertise dédiée Diligence – Veille normative

Sur le modèle des autres validations 
(LD, stérilisateurs vapeur)

Pénétration Type Test Device ou PCD

Accessibilité laboratoire microbiologie

Possible mais réservé aux établissements dont la structure le permet
(Expertise technique dédiée hors production)



Faire avec?
Avantages Inconvénients

Amortissement des investissements Certification SN EN ISO 13485

Benchmarking Position concurrentielle sur le marché 
(Si établissement Public)

Conseils, audits externes Expertise élargie à différents
fournisseurs

Développement d’un pôle de 
compétences

Diligence-Veille normative

Economie marginale

Planification

Voie alternative: sous-traitance de la stérilisation VH2O2
entre établissements en fonction du calcul du retour sur investissement



Faire faire (1)
• La solution actuelle
• Par le fabricant de l’équipement
• Par une société spécialisée dans la validation 
• Demande de l’expérience pour ce mode de 

stérilisation et une bonne connaissance du 
fonctionnement des stérilisateurs (Types de cycles, 
différences, points critiques)
• Demande l’accompagnement par l’utilisateur ++



Faire faire (2)
• Exige une planification concertée avec la 

maintenance si prestataires différents
• Prévoir un plan B si demande urgente d’un client 

(outsourcing)
• Comparer les prestations proposées
• Construire ensemble le plan de validation



Faire faire (3)
• Vérifier la mise à jour et l’utilité des normes citées 

dans le rapport
• Vérifier que les caractéristiques de l’équipement 

correspondent: numéro de série / numéro 
d’immatriculation interne si existant
• Photographie de l’équipement
• Définir les charges (familles de produits par type de 

cycles à valider)



Faire faire (4)
• Définir les types de SBS utilisés et mentionner les 

numéros de lots (adjoindre la fiche produit du 
fournisseur de SBS)
• Lister et décrire les cycles à valider (flex, standard, 

rapide, …)
• Décrire les Pénétration Type Test Device ou PCD utilisés 

+ photos
• Décrire les IB utilisés: espèce, lot, population 

moyenne, D value, référence
• Décrire les IC utilisés: lot (identiques à ceux utilisés en 

routine)



Faire faire (5)
• Décrire les paramètres de chaque cycle et les 

critères d’acceptation
ØTolérances températures, pressions, temps à 

chacune des phases du cycle
ØDurée du cycle
ØAttention aux unités (Torr, mbar)
• Vérifier les temps mesurés par rapport à l’horloge 

interne de l’équipement



Faire faire (6)

ISO 22441: 2022



Faire faire (7)
• Annexes:
ØCertificat SMQ du prestataire
ØFormations suivies par les opérateurs du prestataire
ØListe des DMx
ØPositions des sondes, IB, IC, PCD dans la charge
ØCertificats de calibration des sondes
ØRapports des résultats microbiologiques
ØTous les enregistrements mentionnant les tolérances 

aux différentes étapes du cycle



Faire faire (8)
• Rapport synthétique 
ØAvec principaux résultats obtenus
ØAvec remarques (déviations éventuelles)
ØAvec échéance de prochaine validation
ØAvec signatures des exécutants, des personnes 

responsables de la validation



Mots de la faim (1)



Mots de la faim (2)

Ø Horloge de l’équipement?
Ø Ticket seul insuffisant
Ø Zoom sur les phases pour
mesurer les écarts



Mots de la faim (3)



Mots de la faim (4)



Mots de la faim (5)
Attention à l’influence de la température
Sur l’efficacité du procédé de stérilisation !!

Condensation :
Poids des DMx
Surface des DMx
Diamètre des DMx

Vers l’utilisation de sondes dédiées?



Mots de la faim (6)



Merci pour votre attention

Remerciements à monsieur Teddy Bachelin pour les mesures effectuées


