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Les documents de référence
Les normes en relation avec les emballages?
§ SN EN ISO 11607-1 : Exigences relatives aux matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes 

d’emballage
§ SN EN ISO 11607-2 : Exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage
§ ISO/TS 16775 : Lignes directrices relatives à l'application de l'ISO 11607-1 et l'ISO 11607-2
§ SN EN 868-2 : Enveloppe de stérilisation
§ SN EN 868-5 : Sachets et gaines scellables
§ SN EN 868-8 : Conteneurs réutilisables
§ SN EN 868-3, 4, 6, 7, 9 et 10

Autre document utile:
§ «Recommandations pour la  validation des procédés d’emballage selon EN ISO 11607-2»
    (aide pratique)
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Pourquoi valider les procédés d’emballages ?
Obligation : « Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux» (BPR)
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Planification: réflexions avant validation
Élaboration d’une procédure de validation des procédés 
d’emballage (Conformément à la norme EN ISO 11607-2)

§ Définition claire des responsabilités : qui intervient, quoi faire, quand, où et comment.
§ Établissement de la liste des soudeuses à valider.
§ Sélection des types d’emballages concernés.
§ Détermination des familles d’emballages.
§ Identification du cas le plus critique à valider.
§ Définition des systèmes de barrière stérile (SBS).
§ Spécification du nombre de procédés à valider.
§ Élaboration du plan de validation (QI – Qualification d’Installation,
      QO – Qualification Opérationnelle, QP – Qualification de Performance).
§ Rédaction et validation du rapport de validation.
§ Mise en place d’un contrôle de routine.
§ Planification de la requalification



Biel/Bienne 2025

5

Planification: réflexions avant validation
Critères de sélection des emballages pour la validation :

§ Type d’emballage utilisé.
§ Dimensions spécifiques des emballages.
§ Identification du fabricant et du fournisseur.
§ Références, tailles, grammages et numéros de lot des 

emballages.
§ Modes de stérilisation recommandés pour chaque type 

d’emballage.
§ Caractéristiques principales de conception.
§ Conformité des matériaux utilisés aux procédés d’emballage et 

de stérilisation envisagés. 
§ Attestations de conformité aux normes applicables fournies par 

les fabricants.
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Planification: réflexions avant validation
Matériel complémentaire utilisé conjointement 
avec l’emballage lors de validation
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Planification: réflexions avant validation
Quel matériel emballer ?
§ Matériel représentatif de l’usage en conditions réelles (routine).
§ Création des compositions dans logiciel de traçabilité.
Quels stérilisateurs utiliser ?
§ Sélection basée sur le cycle le plus critique : 134 °C / 18 minutes.
§ Validation réalisée sur 3 cycles distincts.
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Planification: réflexions avant validation
Quels contrôles effectuer et moment d’exécution?

§ Visuel: pour tous les systèmes d’emballages
§ Seal-Check: contrôle des soudeuses

§ Test de qualité du scellage: pour les sachets

§ Test de pelabilité: pour les sachets

§ Test de drapabilité: pour les emballages pliés

§ Vérification de la conformité du conteneur
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Plan de Validation-Check-liste
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Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’Installation :Soudeuses et Procédés d’Emballage

§ Une check-list des points à contrôler pour la qualification 
d’installation des soudeuses et des procédés d’emballage a été 
établie.

§ Les éléments identifiés ont été vérifiés afin de confirmer la 
validation de cette étape conformément aux exigences du 
processus de validation.

§ Cette check-list s’intègre dans la démarche globale de validation 
et répond aux critères définis dans le   « Guide de validation des 
procédés d’emballage ZT_Suppl_LLV_fr - 2012 ».
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Réalisation de la validation: QI
Qualification d’installation: soudeuses

§ Informations génerales
ü Fabricant, fournisseur, réf, n° de série
ü Certificat CE
ü Mode d’emploi (conformité a l’a EN Iso 11607-2)
ü Responsable de maintenance et validation
ü Certificat du responsable de la validation de la soudeuse
ü Adresses utiles
ü Année de fabrication, date de mise en service, date du 

dernier étalonnage
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Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’installation: soudeuses

§ Condition d’installation
§ Contrat de maintenance (étalonnage des instruments, capteurs, dispositifs d’affichage, pièces de 

rechange)
§ Nettoyage et interventions pour réglage enregistrés
§ Caractéristiques de sécurité



Biel/Bienne 2025

13

Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’installation: sachets/gaines

§ Attestation de conformité des gaines selon les normes (SN EN 
ISO 11607 et SN EN 868-5).

§ Instruction de travail disponible et à jour,

Remarque: La validation des sachets et gaines est associée à la 
validation des soudeuses.



Biel/Bienne 2025

14

Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’installation: sachets/gaines

§ Formation documentée des collaborateurs concernant 
l’utilisation des différents types de soudeuses et de 
gaines.

§ Plan de formation incluant le processus de validation
     des emballages, précisant les compétences à maîtriser.
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Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’installation: Emballages pliés + conteneurs

§ Attestation de conformité disponible pour les feuilles de stérilisation et les conteneurs.
§ Procédure de pliage formalisée et accessible.
§ Les processus étant manuels, la qualification d'installation (QI) est assurée par la formation des 

collaborateurs.
§ Ces formations sont tracées et intégrées au plan de formation du service.
§ Tous les collaborateurs impliqués dans la validation ont été formés en interne.
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Réalisation de la validation: (QI)
Qualification d’installation: conteneurs

§ Instruction de travail
§ Mode d’emploi disponible

ü Conforme a la norme EN868-8
ü Déclaration conformité CE
ü Liste des consommables, filtre, plombs
ü Procédure de maintenance/réparation

§ Marquage individuel (couvercle inclus)
§ Année de fabrication
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Réalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: tous les procédés d'emballages

§ Définition des d’échantillons à testés
§ Implication de plusieurs collaborateurs 
ü Créneaux horaires variés: matin, début d’après-midi, début de soirée
ü Déclaration conformité CE

§ Observation lors de l’exécution de l’emballage par les collaborateurs
§ Contrôles qualitatifs vérifiés visuellement 
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Réalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: sachets/gaines
§ Nombre d’échantillons à testés

ü Trois échantillons, 1 avec double emballage

§ Contrôle des paramètres critiques  de la soudeuse
     sur chaque emballage effectuée

ü La pression
ü Vitesse de défilement
ü Température de scellage 

Ces paramètres ont été répertoriés dans le tableau des 
résultats
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Réalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: sachets/gaines

§ Contrôles qualitatifs
ü Scellage intact sur toute la largeur (minimum 6 mm)
ü Absence de rainures ou de scellages ouverts
ü Absence de perforations ou de déchirures
ü Absence de délamination du matériau lors de l’ouverture
ü Absence de coloration

Remarque: Ces contrôles qualitatifs, lors de la QO, ont été fait visuellement
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Réalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: emballages pliés

§ Nombre d’échantillons testés
§ Contrôle des propriétés qualitatives

ü Système de fermeture intact,
ü non ouvert, non décollé
ü Absence de déchirures ou de détériorations
ü Selection du bon système de fermeture
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Réalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: Conteneurs réutilisables

§ Nombre d’échantillons testés
ü 8 échantillons testés 

§ Propriétés qualitatives observées
ü Contrôle cuve/couvercle, pas de détériorations visibles
ü Intégrité du filtre et son support
ü Intégrité de la feuille non -tissée
ü Intégrité des joints d’étanchéité
ü Contrôle de la fermeture
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Réalisation de la validation: (QP)
Qualification des performances: tous les procédés 
d’emballage

§ Contrôles après stérilisation:
ü Effectués sur tous les emballages
ü Une partie des emballages stérilisés au cours des 3 cycles ont été 

livrés pour contrôle par l’utilisateur final

§ Propriétés qualitatives 
ü Système de fermeture intact
ü Pas d’humidité résiduelle, pas tachés
ü Filtre toujours en place (conteneurs)
ü Pas de déchirures ni perforation
ü Etiquette toujours bien collée, sans bavure
ü Ouverture sans dommage ni contamination du contenu
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Réalisation de la validation: (QP)
Qualification des performances: tous les procédés d’emballage

§ Nombre d’emballages livrés chez l’utilisateur.
§ Le rapport de stérilisation est intégré au rapport de validation.

§ Le rapport de livraison est inclus dans le rapport de validation.

§ Les tests de qualité du scellage ont été réalisés sur les 
emballages ouverts par l’utilisateur. 
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Réalisation de la validation: (QP)
Qualification des performances: tous les procédés 
d’emballage

§ Evaluation des emballages chez l’utilisateur:
ü Après stérilisation, livraison, manipulation
ü En présence de la personne ayant effectué la validation
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Réalisation de la validation: (QP)
Qualification des performances: tous les 
procédés d’emballage

§ Résultats consignés dans le formulaire FO 
«Evaluation de l’emballage stérile par «l’utilisateur».

§ Remarques et mesures d’améliorations proposées, 
ont fait l’objet d’une analyse et  ont toutes été mises 
en place.
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Coût validation emballages
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Points positifs
§ Satisfaction personnelle d’avoir pu réaliser cette première validation.
§ Collaboration efficace :

ü De l’ensemble des collaborateurs.
ü Soutien du responsable du bloc, notamment pour le temps consacré à cet exercice.
ü Réactivité des fournisseurs dans la transmission des certificats de conformité manquants.
ü Appui constant de ma responsable directe tout au long du projet.

§ Améliorations apportées au processus d’emballage :
ü Remplacement des étiquettes, ne se décollent plus.
ü Adaptation optimisée des emballages aux conteneurs.
ü Redéfinition du positionnement des l’étiquettes de traçabilité pour limiter les manipulations en 

stockage.
ü Enregistrement systématique de la maintenance des conteneurs dans le logiciel de traçabilité, à 

chaque utilisation.
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Axes d’améliorations
§ Réduire le nombre d’emballages à stériliser

§ Optimiser le temps de validation: Planifier 2 jours ( journée de 13h:�)

§ Choisir les stérilisateurs qui ont la plus grande variation de la pression!

§ Trouver une méthode qui permettrait d’évaluer les pressions et mouvements exercés sur les 

emballages avec les conditions environnementales pendant le transport.

§ L’acquisition d’un dynamomètre serait un plus pour la validation des emballages
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