VALIDATION DES EMBALLAGES,
EXPERIENCE DU SRDM DE MARTIGNY

Luisa Da Silva, ICH- Hopital du Valais-




2N\

SGSV Schweizerische Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung
SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitalire
SSSO  societa s Sterilizzarione Ospedaliera

Les documents de référence

Les normes en relation avec les emballages?

Autre document utile:

SN EN ISO 11607-1 : Exigences relatives aux matériaux, aux systemes de barriére stérile et aux systémes
d’emballage

SN EN ISO 11607-2 : Exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage
ISO/TS 16775 : Lignes directrices relatives a I'application de I'lSO 11607-1 et I''SO 11607-2

SN EN 868-2 : Enveloppe de stérilisation

SN EN 868-5 : Sachets et gaines scellables R
SN EN 868-8 : Conteneurs réutilisables STERILISATION
SN EN 868-3, 4,6, 7,9 et 10

«Recommandations pour la validation des procédés d’emballage selon EN ISO 11607-2»
(aide pratique)
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Biel/Bienne 2025

Pourquoi valider les procedées d’emballages ?

Obligation : « Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux» (BPR)

Conformément a l'article 71, al. 4 ODim, les BPR 2022 doivent étre considé-
rées comme directive de référence pour le retraitement des dispositifs médi-
caux dans les hopitaux en Suisse.

Les qualifications («re-validations ») suivantes doivent étre réalisées chaque

année :

— Qualification des performances des laveurs-désinfecteurs selon les par-
ties correspondantes de la SN EN ISO 15883,

- Qualification des performances des stérilisateurs, a la vapeur d'eau selon
laSNENISO 17665 ou selon lanorme SN EN ISO 14937 pour d'autres

rocedés de stéerilisation qui ne disposent pas de norme spécifique

Qualification des performances des soudeuses selonlaSN EN ISO 11607,
Qualifications des performances des emballages, SN EN 11607 et la par-
tie correspondante de la SN EN 868,

- Qualifications des performances des enceintes de stockage des endos-
copes thermolabiles selon la norme EN 16442.

Le processus d'emballage étant un maillon de la chaine du retraitement, il
doit par consequent étre validé en tant que tel.
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Planification: réflexions avant validation

Elaboration d’une procédure de validation des procédés
d’emballage (Conformément a la norme EN ISO 11607-2)

= Définition claire des responsabilités : qui intervient, quoi faire, quand, ou et comment.
= Etablissement de la liste des soudeuses a valider.
= Sélection des types d’emballages concernés.
= Détermination des familles d’'emballages.
= |dentification du cas le plus critique a valider.
= Définition des systémes de barriére stérile (SBS).
= Spécification du nombre de procedeés a valider.
= Elaboration du plan de validation (Ql — Qualification d’Installation,
QO — Qualification Opeérationnelle, QP — Qualification de Performance).
= Rédaction et validation du rapport de validation.
= Mise en place d'un contréle de routine.
= Planification de la requalification
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Planification: réflexions avant validation

T Te— = T

Criteres de sélection des emballages pour la validation :

= Type d’emballage utilisé.

= Dimensions spécifiques des emballages.

= |dentification du fabricant et du fournisseur. -

= Références, tailles, grammages et numéros de lot des P D B R R

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 R e
les fabricants. e
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Planification: réflexions avant validatio

Materiel complementaire utilisé conjointement
avec I'emballage lors de validation

Biel/Bienne 2025

Types Fabricant/ Reference Taillel N lot + date Caractéristiques
expiration Mode de
stérilisation
21%0mm 4515254198
0SS Filtre rond
2029.08.27
Filtres U.unique Aesculap/ ) )
e | g e STEAM Indicateurvire durose au brun
dlasse 1 e
4515342202
. 1o
Hlire came 2029-06-24
Plombsvert avec | Keysurgical 1233 10848798 STEAM Indicateur vire durose au
indicateur, classe 1 |  Cosanum AG nair/brun
2027-04-30
) Sterlsb/
Plombs jaune avec oT20288 STEAM Indicateur vire durose au
e Marcel Blanc 108LY -
indicateur, classe 1 - noir/brun
&Cie SA 2028-11-21
Ruban autoclave 2s0312
avecindicateur | 2M (Suisse) AG 13222 24x85mm STEAM Indicateur vire du beige au noir
(classe 1) 2025-08-12
Hogy Medical
Ruban pour VH202 cor Tosz2 Indicateur vire du violet
avecindicateur ASP Global 14202 24x55mm VH202 elcsteanvi=duviclstay
classe 1 Msnufacturing 2025-02-18 Jaune
GmbH
STERIS GmbH/
Indi i 7703788 Indi ire du viol
ndicateurchimique [ SIERS ST 2500 . 202 Indicateurvire duvioletau
classe 4 jaune
20260315
ASP Global
i 1842435 i
Indicateur Manufactuing 21030 . 202 Lecture rapide 15
Biclogique GmbH minutes
20260312
STEAM
: 10822
Ruban adhésif sans | DigitecGalaxus oreme e N
indicateur Ac
20250218 VH202
Etiquettes. A265865 STEAM
Tragabilité sans Cosanum AG 8201086212 700x500mm (pas dedate +
indicateur,2 parties de péremption) VHzO2
8864822
Meraues . ! STEAm Compatible avecla
permanentWipsk [ Cosanum AG 5505 0.78mm noir R isation, indélébile
médical VH202




Planification: réflexions avant validation

Quel matériel emballer ?

= Matériel représentatif de 'usage en conditions réelles (routine).

= Création des compositions dans logiciel de tracabilité.

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 controles effectuer et moment d’exécution?

= Visuel: pour tous les systéemes d’emballages
= Seal-Check: contrble des soudeuses

= Test de qualite du scellage: pour les sachets

= Test de pelabilité: pour les sachets

= Test de drapabilite: pour les emballages pliés

= Vérification de la conformité du conteneur
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Plan de Validation-Check-liste

Check liste plan de validation

Info demandées

Etablissement
Adresse

; Personne qui fait la validation
Responsabilités + nom et

adresse -
Responsable de la validation

Description du matériel

Attestation du fabricant conforme & la EN ISO 11607-1
Conforme CE

Certificat assurance qualité du fabricant

Fiche technique du fabricant

Fournisseur

Contact Interlocuteur (fournisseur, fabricant, personne qui fait les
maintenance, personne qui valide)

Indicateurs Chimiques (ENISO11140-1)
Compatibilité avec procédé de stérilisation
Description du procédé de stérilisation validé

N° de rapport de validation stérilisateur

N° de lot

N° de référence

Etapes de qualification QI/ QO / QP
Acceptation de la validation (datée et signée)
Consommables

Informations relatives au processus de nettoyage

Description soudeuse + n° de série
Plage de température pour sachets/gaines

Table lisse
Procédure de nettoyage et
Zone de travail enregistrement
Table suffisamment grande pour
le pliage

Sachets
Igaines
(soudés)

XX X X X X

X X X X X X X X X X

Emballages
pliées

X X X X X X

XX X X X X X X X X

Conteneurs

XXX X X X X X X X X X X X XX x
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Réalisation de la validation: (Ql)
Qualification d’Installation :Soudeuses et Procédés d’Emballage

= Une check-list des points a contréler 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 e

validation de cette étape conformément aux exigences du e
processus de validation.

= Cette check-list s'intégre dans la démarche globale de validation
et répond aux criteres définis dans le « Guide de validation des
procédés d’emballage ZT_ Suppl LLV fr-2012 ».
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Societd Svizzera di Sterilizazione Ospedaliera

Qualification d’installation: soudeuses

= Informations génerales

NN N S NN

Fabricant, fournisseur, réf, n° de série

Certificat CE

Mode d’emploi (conformité a I'a EN Iso 11607-2)
Responsable de maintenance et validation

Certificat du responsable de la validation de la soudeuse
Adresses utiles

Année de fabrication, date de mise en service, date du
dernier étalonnage

Réalisation de la validation: QI

Date de mise en _—
Désignation | N°ID N'de |Datede | servicelsignature e
interne interne | série | fabrication | du rapport sur le i tig

site de Martigny ool
Soudeuse N'1 |10 23265' | 465258 [ 2013.04 | 2017.11.10' 20.08.2024
Soudeuse N'2 | 1D 23264° | 485912 | 2015.10 | 2018,02.26° 0.10.2024
Soudeuse N'3 | ID23263" | 465260 | 2013.04 | 2018.02.26' 20.08.2024
Soudeuse N'4 | 1D 23262 | 456261 | 2013.04 | 2018.02.19 08.10.2024

1"
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Réalisation de la validation: (Ql)

Qualification d’installation: soudeuses

= Condition d’installation

= Contrat de maintenance (étalonnage des instruments, capteurs, dispositifs d’affichage, piéces de
rechange)

= Nettoyage et interventions pour réglage enregistrés
= Caractéristiques de securité

Paramétres Requis Existant (mesuré)
Tension en Volt 202-240 Oui
Fréquence en Hz 50/60 Oui
Fusible en Ampére 100-240V Oui

12
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Réalisation de la validation: (Ql)

Qualification d’installation: sachets/gaines

ISO 11607 et SN EN 868-5).

= Instruction de travail disponible et a jour,

Attestation de conformité des gaines selon les normes (SN EN

B ¥

Remarque: La validation des sachets et gaines est associée a la

validation des soudeuses.

FACE POREUSE

| PROPRIETES | UNTE | NORMEOUMETHODE | MIN | MOVENNE | MAX |
SUBSTANCE __
RUPTURE SM KNIT EN 1SO 1004 a4 &1

RUPTURE ST P42

RUPTURE HUMIDE SM KN'm ENISO 16242

RUPTURE HUMIDE ST

CCLATEMENT Ka
ECLATEMENT HMUMIDE

DECHIRURE SM

DECHIRURE ST

POROSITE BENDTSEN

DIAMETRE DE PORE
RESISTANCE A LA PERFORA-

TION

FILM

|_UNTE | NORME OUMETHODE | _MIN _| MOYENNE | _maX
SUBSTANCE POLYESTER ) 3 1 1 174
EPAISSEUR POLYESTER um SPS 14 1 126
SUBSTANCE ADHESIVE

SUBSTANCE POLYPROPYLENE

EPAISSEUR POLYPROPYLENE

FACONNAGE

| ___PROPRETES [ UNE | NORMEOUMETHODE | M | MOvEMNE | MAx |

FORCE DE SOUDURE N1 Y

13
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Réalisation de la validation: (Ql)

aft fur Sterilgutversorgung

Qualification d’installation: sachets/gaines Plan de Formation

o stérilisation

Collaborateur

= Formation documentée des collaborateurs concernant
I'utilisation des différents types de soudeuses et de su ousi Souece
gaines. :

1 Condetioanement Vérie los informabions sur 13 plaguede avant Fembdallage pour les ndniduels

L[} |
= Plan de formation incluant le processus de validation ,:'m.;‘::’:::.". :m""‘" 1

Vahdaton
105  emballages

des emballages, précisant les compétences a maitriser. | s o o s s armpsmnes

Vére ot comprend les paramétres de scellage
Température. pression de scellage (selon Instructions fadncant demballage
Vitesse de défiliment (selon instructions fabrcant Jembdallage)
Largeur de 1a soudure >6mm
Vahdavon Cualité du sCellage (uniforme pas de Colorason absence de cheminées)
emballages Adéquation entre dimension du DM ot son emballage
Destance de 13 soudure par rappor au bord libre > 1cm (3 Scm reglage dans nos soudeuses
Posmon du DM manche coté ouvernture ($a4s10 par Nutis ateur)
Evquetie ne doft pas dtre colide sur les Soudures of Soit ftre collde coté préhenton du DM
Marcages, faltes avec marqueur spéafique sur étigetie blanche collée hors soudure coté Mm

Embdalle et adapte remdaliage 3 Ia composition

s
v son Connaft les Offerentes CONAQUIatons demdallages Ltihsés
Doudie feume non tssée (Phage séquentel)
emballages oy
09 Feullle non Bssée / contenewr

Validation | Contrle 1ous les composants du conteneur, 13 Cuve. e Couvercie. joints, rvets, poigndes, ilre a usage | Sadoha i
m emballages multple si existant mets un NOuvedu Mire si USa0e unigque, contrdle NUMEro Cuve/Couvercie . £I0CR0 Ot

14
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Reéalisation de la validation: (Ql)

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 (Ql) 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.

[Nom du | Formation en Steriisation | Formation sur e terain | Sigrature | Plan de Formation PR—
ooiborstowr (Cmbattages) Personne formde stérilisation
Cours Oate Oate Formatewr .
STE2 26012027 | 22902024 | LOSARO 1.

IstEr | 1701203 | 18902024 | LOSWRO
[ster  [zor2oe | 25002024 | LSO | RSGS€ | 0 @ N
.'\H 1 -71374‘0"') .C‘m.‘c“‘ | LOSARO |
.\” 1 -?S(,J“Q’] ‘C!C“.’Cf‘ | LOSARO |
.\“ 1 ‘1.':’;“0." :Oaf.‘l!.’\:.'l : li)‘\'i‘():
[sTE1 | 2006201 | 15902024 | 10540
“x“ 1 .ISUJA‘Q"') "Q'CNI( | LOSARO |
stez | 2311200 | 1092023 | LoSW0 |

STEN 240062004 | 04902024 | LOSARO
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Reéalisation de la validation: (Ql)

Qualification d’installation: conteneurs

= Instruction de travail o CONTROUEDE AV
= Mode d’emploi disponible

Conforme a la norme EN868-8
Déclaration conformité CE

Liste des consommables, filtre, plombs
Procédure de maintenance/réparation
= Marquage individuel (couvercle inclus)

= Année de fabrication

v
v
v
v

INFORMATIONS CONDITIONNEMENT
CONTROLE DU COUVERCLE

/\c-.\i’* /ol*
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Réalisation de la validation: (QO)

Qualification opérationnelle: tous les procédés d'emballages

= Définition des d’échantillons a testés

= Implication de plusieurs collaborateurs
v Créneaux horaires variés: matin, début d’aprés-midi, début de soirée
v" Déclaration conformité CE

= Observation lors de I'exécution de 'emballage par les collaborateurs

= Contréles qualitatifs vérifiés visuellement
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Réalisation de la validation: (QO)

Qualification opérationnelle: sachets/gaines

= Nombre d’échantillons a testés
v" Trois échantillons, 1 avec double emballage

= Contréle des parametres critiques de la soudeuse ] Bl B B R A R

sur chaque emballage effectuée S Rl B e
v La pression M R ol N Rl Ml .
v Vitesse de défilement e b e
v Température de scellage ﬁ:: i I “ Bl
Ces parameétres ont éte répertoriés dans le tableau des T =
résultats T T TR
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Reéalisation de la validation: (QO)
Qualification opérationnelle: sachets/gaines

= Contréles qualitatifs
Scellage intact sur toute la largeur (minimum 6 mm)

Absence de rainures ou de scellages ouverts
Absence de perforations ou de déchirures

Absence de délamination du matériau lors de I'ouverture

SR NEENEE NN

Absence de coloration

Remarque: Ces contrbles qualitatifs, lors de la QO, ont été fait visuellement



Realisation de la validation: (QO)

Qualification opérationnelle: emballages pliés

Schweizerische Gesellschaft fur Sterilgutversorgung
Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére
Societd Svizzera di Stenilizzazione Ospedaliera

Nombre d’échantillons testés
Contrdle des propriétés qualitatives

IR NER NN

Systéme de fermeture intact,
non ouvert, non décollé

Absence de déchirures ou de détériorations

Selection du bon systéme de fermeture

Composition | Numéro de lot Matériel Date /heure Personne Valide
emballage(s) emballé (Initiales)
Boite en 24.10.2024 SBO Oui
D LN4129000(2x) Poly'mére' Iavec 10:11 [0 Non
fixation silicone
pour vidéo
E LN4051000 Panier avec 24.10.2024 NCO Oui
+ instruments 18:27 [0 Non
66G100x100 divers
F LN4051000 Panier avec 24.10.2024 ABU Oui
+ instruments 18:10 O Non
4569057100100 divers
G LN4151000 Set 24.10.2024 IGA OQui
+ accouchement 18:14 [ Non
66G50x50
H LN4151000 Set 24.10.2024 ABU [ Oui
+ accouchement 18:12 [0 Non
4569057750750
LN4129000 Boite en 24.10.2024 IGA Oui
+ polymére avec 18:08 [0 Non
66120120 fixation silicone
pour vidéo
J LN4151000 Boite en 24.10.2024 DBR Qui
+ polymére avec 18:18 [0 Non
4569057120120 fixation silicone

pour vidéo

20
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Réalisation de la validation: (QO)

Qualification opérationnelle: Conteneurs réutilisables

= Nombre d’échantillons testés
v 8 échantillons testés

= Propriétés qualitatives observées

NN N NN

Contréle cuve/couvercle, pas de détériorations visibles
Intégrité du filtre et son support
Intégrité de la feuille non -tissée
Intégrité des joints d’étanchéité
Contréle de la fermeture

Composition Matériel Date /heure | Personne | Validé
emballé (Initiales)

K Supplément 24.11.2024 DBR Oui
Laparotomie 13:45 [0 Non

L Omnitract 24.10.2024 PRI Oui
15:18 [J Non

M Clou Gamma | 19.10.2023 PRI Oui
15:00 OO Non

N Moteur 24.10.2024 DBR Oui
18:44 [J Non

(0] Scopie 24.10.2024 ABU Oui
18:27 [J Non

P Petit osseux | 24.10.2024 Cso Oui
16:33 OO Non

Q Marteau 24.10.2024 IGA Oui
18:17 [J Non

R Marteau 24.10.2024 DBR Oui
18:20 0 Non

21
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Réalisation de la validation: (QP)

Qualification des performances: tous les procédés
d’emballage

= Contrbles apres stérilisation:
v Effectués sur tous les emballages

v Une partie des emballages stérilisés au cours des 3 cycles ont été
livrés pour contrdle par I'utilisateur final

= Propriétés qualitatives
v Systéme de fermeture intact
v Pas d’humidité résiduelle, pas tachés
v" Filtre toujours en place (conteneurs)
v" Pas de déchirures ni perforation
v Etiquette toujours bien collée, sans bavure
v 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 I'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.

Biel/Bienne 2025

COMPOSITIONS LIVREES ET CONTROLEES PAR LE BLOC

Libellé Heure de composition Personne Mode de stériisation
L VAUDATION OMNITRACT 15:18 PRI STEAM 134" 18min
R VAUDATION MARTEAU 700G 11:16 $80 STEAM 134" 18min
M VAUDATION CLOU GAMMA 15:02 PRI STEAM 134" 18min
K VALIDATION LAPAROTOMIE 10:05 $80 STEAM 134" 18min
D VAUDATION DOUSLE FEVILLE HALYARD 10:11 $80 STEAM 134" 18min
|G VAUDATION DOUBLE FEUILLE 18:13 1GA STEAM 134° 18min
E VAUDATION DOUSLE FEVILLE 10:48 $80 STEAM 134" 18min
| VAUDATION DOUBLE FEUILLE 18:08 1GA STEAM 134" 18min
|G VAUDATION DOUBLE FEVILLE 10:39 $80 STEAM 134* 18min
H VAUDATION DOUBLE FEUILLE 18:11 ABU STEAM 134* 18min
F VAUDATION DOUSLE FEUILLE 18:18 DBR STEAM 134* 18min
F VAUDATION DOUSLE FEUILLE 10:11 $80 STEAM 134' 18min
E VALIDATION DOUBLE FEUILLE 18:27 NCO STEAM 134* 18min
|A1 VAUDATION CISEAUX 16CM 18:48 SO STEAM 134* 18min
B1 VALIDATION PISTOLET A CIMENT 18:47 NCO STEAM 134" 18min
|A1 VAUDATION CISEAUX 160M 12:00 $80 STEAM 134' 18min
|C1 VAUIDATION CABLE LUMIERE FROIDE 12:01 $80 STEAM 134" 18min
B1 VALIDATION PISTOLET A CIMENT 18:47 NCO STEAM 134" 18min
|A1 VAUDATION CISEAUX 160M 18:46 NCO STEAM 134* 18min
|A2 VAUIDATION CISEAUX 160M 1129 $80 VH202

B2 VALIDATION PISTOLET A CIMENT 11:29 $80 VH202

C2 VAUDATION CABLE LUMIERE FROIDE 11:30 $80 VH202
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SSS0
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Réalisation de la validation: (QP)

Qualification des performances: tous les procédés —
, P L W
d’emballage B

Biel/Bienne 2025

Evaluation des emballages chez I'utilisateur:
v Apres stérilisation, livraison, manipulation

v 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 I'emballage stérile par «l'utilisateur».

= Remarques et mesures d’améliorations proposées,
ont fait 'objet d’'une analyse et ont toutes été mises
en place.

LUévaluation de Nemballage stérile par Nutilisateur final est un pré-requl

Evaluation de Femballage stérile par

l'utilisateur

L0e M e

processus de validations des emballages en stérilisation

Nom et compontions évatupes
Nowm Bo [ bvaiatens

ste

Thime

Tramiport

[iwrtage

N

{ Games

(srchets)

(rbstage o=
few'e

Noeon e
=TT

| escripton

£3tce Gue tows bes edments

Wb Ce APt Lore

ntacts ¥
Uetquetage est-d conforme?
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Cout validation emballages
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SSSH  société Suisse de Stérilisation Hospitaliér
SSSO  Societa Svizera di Sterilizzaz

Points positifs

= Satisfaction personnelle d’avoir pu réaliser cette premiére validation.

= Collaboration efficace :
v" De I'ensemble des collaborateurs.
v Soutien du responsable du bloc, notamment pour le temps consacré a cet exercice.
v" Réactivité des fournisseurs dans la transmission des certificats de conformité manquants.
v Appui constant de ma responsable directe tout au long du projet.

= Améliorations apportées au processus d’emballage :
v Remplacement des étiquettes, ne se décollent plus.
v" Adaptation optimisée des emballages aux conteneurs.

v" Redéfinition du positionnement des I'étiquettes de tracabilité pour limiter les manipulations en
stockage.

v Enregistrement systématique de la maintenance des conteneurs dans le logiciel de tracabilité, a
chaque utilisation.



SSSH Société Suisse de Stérilisation Hospitalidr
SSSO

Axes d’ameéliorations

= Réduire le nombre d’emballages a stériliser
= Optimiser le temps de validation: Planifier 2 jours ( journée de 13h:[1)
= 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 dynamomeétre serait un plus pour la validation des emballages



SGSV  schweizerische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
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L'important n’est pas la vitesse
a laquelle on avance, mais
de ne jamais s’arréter.

— Confucius
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