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Objectif

• Appliquer les bonnes pratiques pour assurer le   

fonctionnement sécurisé des conteneurs utilisés en 

stérilisation.



Cadres de référence
• SN EN 868-8

• SN EN ISO 11607

• Aide-mémoire conteneur Swissmedic

• LPTh

• ODim 

• BPR 2022

• Corrigendum 2024 des BPR 2022

• Bonnes pratiques suisses de la maintenance des dispositifs 
médicaux 

• ISO / TS 16775



Petit quiz sur la norme SN EN 868-8

Quelle est la forme géométrique décrite dans la norme ?

Généralement sous la forme d’une boite parallélépipèdique;

Toutes les parties doivent s’intégrer dans un module de stérilisation;

Pour faciliter le nettoyage tous les coins doivent être arrondis;



Petit quiz sur la norme SN EN 868-8

Est-ce que les conteneurs doivent-ils obligatoirement 
être pourvu d’un dispositif de transport?

Il doit être pourvu d’un système de transport.



Petit quiz sur la norme SN EN 868-8

Es ce que les conteneurs doivent-ils être gerbable 
pour la stérilisation et pour le stockage?

Capacité à l’empilage, suffisamment solide pour le permettre;

Doit être conçu pour laisser circuler la vapeur lorsqu’il est empilé;



Petit quiz sur la norme SN EN 868-8

Quelles sont 2 caractéristiques d’un joint de conteneur

Fermeture formée avec le joint doit constituer une barrière stérile;

Le joint doit être accessible pour le nettoyage;



Petit quiz de vocabulaire

Conteneur ou container?

Selon Larousse:

Caisse de dimensions normalisées pour le transport des 
marchandises.

RECOMMANDATION OFFICIELLE : conteneur n.m.



Définitions

Conteneur:
Système de barrière stérile rigide conçu pour être utilisé de 
manière répétée.

Maintenance:
Des activités telles que l’entretien, les mises à jour logicielles, 
les inspections, les réparations, la préparation à la première 
utilisation et les retraitements en vue de réutiliser, de maintenir 
ou de rétablir le bon fonctionnement d’un dispositif.



Aide-mémoire / Corrigendum
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Aide-mémoire / Corrigendum
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Aide-mémoire / Corrigendum
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6.2 Contrôle de routine du fonctionnement



6.2 Contrôle de routine du fonctionnement



• Dommage visible → Mise hors service immédiate

• Conteneur défectueux → Interdiction d’utilisation

• Identification claire → Retrait du circuit

• Réparation / remplacement → Par personnel qualifié

• Traçabilité → Documentation & archivage

• Stock de réserve → Conteneurs disponibles en remplacement

• Formation SRDM → Contrôle de routine régulier

• Justificatifs formation → Conservation des preuves

6.2 Contrôle de routine



6.3 Maintenance périodique

• Maintenance préventive → Mise en place d’un plan de maintenance périodique 

conforme aux recommandations du fabricant;

• Plan de maintenance → Doit respecter les exigences du BPR, chapitre 7.6.2;

• Fréquence des maintenances → À définir selon le nombre maximal de cycles 

d’utilisation ou l’intervalle temporel précisé par le fabricant;

• Contrôle périodique des composants → Vérification du couvercle, de la cuve, 

des joints, du système de filtration et de fermeture;

• Remplacement ou réparation → Des éléments tels que les joints, filtres 

réutilisables en Teflon®, couvercles, selon l’usure constatée;

• Conformité aux spécifications → Maintenance conforme aux références du 

fabricant (IN615_30_942_MB) et aux procédures internes



6.3 Maintenance périodique : Fréquence



6.3 Maintenance périodique : plan de maintenance

Personnel qualifié → La maintenance périodique doit être réalisée 

exclusivement par du personnel formé et habilité

Traçabilité des interventions → Toute réparation ou remplacement de 

composant doit être documenté

Archivage → Les documents de maintenance doivent être conservés 

conformément au BPR

Externalisation → En cas de sous-traitance, il est impératif de 

respecter les prescriptions de l’aide-mémoire



• Analyser les risques en fonction des conditions d’utilisation;

• En concertation avec le fabricant;

• En concertation avec l’entreprise externe chargée de la 
maintenance;

• En règle générale, entre un et quatre ans;

6.3 Maintenance périodique : intervalles



• Type de transport;

• Durée de transport;  (externalisation)

• Age et état d’usure des conteneurs;

• Intensité de l’utilisation; (Nombre mensuel de retraitement)

• Qualité, fonctionnalité;

• Tendance à présenter des défauts;

• Qualité des moyens de stérilisation;

6.3 Maintenance périodique : Risque à prendre en compte



6.3 Maintenance périodique : traçabilité



Validation des emballages

La validation permet de garantir l’obtention et le maintien dans le 
temps de l’intégrité des systèmes d’emballage jusqu’à l’utilisation 

du DM.



Littérature



Test à l’eau
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• Un test est proposé par la FDS 98-503.

• « test à l’eau » ou « test par rotation sur la tranche »

• Vérifier l’étanchéité entre la cuve et le couvercle.

• Verser de l’ eau dans la cuve du conteneur pour atteindre 5 mm de hauteur 
puis placer le couvercle.

• Positionner ensuite pendant 30 secondes le conteneur sur la tranche.

• Effectuer l’opération sur les 4 tranches du conteneur. 

• Observer si de l’eau sort du conteneur notamment dans les angles qui sont 
les endroits les plus fragiles.

• Enregistrer le résultat et si le test a mis en évidence une fuite d’ eau, ne pas 
utiliser le conteneur.

• Pas reconnu par les fournisseurs

• Maintenance régulière selon ODim



Maintien état stérile
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Conclusion

Les conteneurs assurent une fonction cruciale dans le maintien de la 

stérilité des dispositifs médicaux. Leur fonctionnement optimal repose sur :

• Une bonne compréhension des normes;

• Exécution de contrôles de routine rigoureux;

• Mise en place d’un plan de maintenance périodique;

• Une traçabilité complète des interventions;

La formation continue du personnel est indispensable.
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