
Qualification de performance indépendante 
pour un stérilisateur basse température : 

c’est possible !
Ethel HUYNH, Pharmacien assistant stérilisation APHP Université Paris Saclay
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Introduction

• Développement de la chirurgie 
robotique Da Vinci® (INTUITIVE) au CHU 
de Bicêtre (APHP)

• Instructions INTUITIVE: Endoscopes du 
robot Da Vinci Xi ® non compatibles 
avec la stérilisation vapeur 134°C, 18 
min

• Acquision d’un stérilisateur basse 
température en Janvier 2019
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Un nouvel équipement
• Stérilisateur basse température Stericool® 

(GETINGE) 
Communication bidirectionnelle avec logiciel T-DOC®
Capacité chambre: 160L
3 programmes de stérilisation:

1ère installation en France

Programmes Stericool RAPIDE (P1) STANDARD (P2) AVANCE (P3)

Durée du cycle 31 minutes 48 minutes 57 minutes

[H2O2] 59% 82% 92%

Instruments de surface Oui Oui Oui

Corps creux souples Non Oui Non

Corps creux rigides courts Non Oui Oui

Corps creux rigides longs Non Non Oui
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• Etude de compatibilité par laboratoire SMP
But: valider l’efficacité de la stérilisation sur un 

équipement non testé par INTUITIVE
Critère d’acceptation selon norme EN ISO 14937: le 

Stericool® doit réduire d’un facteur de 10-6 le nombre 
de microorganisme viable à demi cycle

Microorganisme testé: Geobacillus 
Stearothermophilus ATCC 7953

Endoscope Da Vinci Xi 8mm 30° + son panier Intuitive
Conditionnement: doubles feuilles non tissées 

soudées One-Step® (Halyard)
Aucun Geobacillus Stearothermophilus viable sur les 

échantillons 
Aucune détérioration visuelle

 programme Standard (Stericool®) validé

Quel programme de stérilisation?
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Conditionnements compatibles avec H2O2 plasma
• Sachets, Gaines Tyvek®(ASP) Dimensions trop 

petites pour le panier optique Da Vinci Xi
• Feuilles non tissées soudées One Step® (HALYARD) 
 Pas de pliage au CHU de Bicêtre et dimension 
137 cm x 137 cm juste pour le panier Da Vinci® 

Pourquoi ne pas tester la gaine ULTRA® (AMCOR)?
Pas de cellulose
Polypropylène/polyoléfine
Compatible Oxyde d’éthylène/Formaldéhyde/vapeur

Un nouveau conditionnement pour l’optique Da Vinci Xi
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Objectifs

Objectifs: 

 Etablir une méthodologie de qualification de performance 
indépendante du fournisseur

 Qualifier la sterilisation basse température de l’endoscope 
robot Da Vinci Xi®(INTUITIVE) en gaine Ultra® (AMCOR)

• Chronologie de la qualification

Qualification Installation-
Qualification 

opérationnelle (Getinge)

Qualification 
performance 
cycle (SMP) 

Qualification de 
performance en 

hospitalier
(Logiqal)

Janvier 2019 FFévrier-mars 
2019 Avril 2019
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Essais QP réalisés avec la société 
LOGIQAL 

• Endoscope robot Da Vinci Xi® 
dans son panier Intuitive

• Types de conditionnement 
utilisés:
 Doubles feuilles non tissées soudées 

One-step® (HALYARD) dimensions 
137 cm x 137 cm
 Doubles gaines Ultra® (AMCOR) 

largeurs 52 cm et 58 cm
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• Indicateurs multiparamétriques (IM):  
Cross Checks P®(STAR TEK)
Assured plasma indicator®(GETINGE)
Hydrogen Peroxide Chemical Indicator 

1248®(3M COMPLY)
Chemical Indicator Strip Sterrad®(ASP)
Indicateurs biologiques (IB) : 
EZTest-6 VH2O2®(GETINGE)
Sterrad Cyclesure 24®(ASP)

• Incubateur ANIOS
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Matériel et 
méthode
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Sonde de métrologie 
modèle Pirani® 
disposée au cœur de 
la charge

Mesure de la 
température 
et pression

Sonde de mesure 
concentration peroxyde 
d’hydrogène Logiqal® 
disposée au cœur de la 
charge

Mesure de la 
concentration 

en H2O2



Matériel et méthode

• Exigences du projet de norme Pr EN ISO 22441:
Stérilisation des produits de santé – Basse température à la vapeur de 

peroxyde d’hydrogène – Exigences pour le développement, la validation 
et le contrôle de routine d’un procédé de stérilisation

La ou les valeurs limites doivent être spécifiées pour chaque variable 
de procédé à laquelle le produit et son système d'emballage (en cas 
d'utilisation) peuvent être exposés. Les valeurs limites doivent être

identifiées pour tous matériaux et toute combinaison de 

matériaux utilisés. Les effets, dans le cas le plus

défavorable, de l'exposition ou d'expositions répétées 

(le cas échéant) à l'agent stérilisant, dans n'importe

quelle combinaison de paramètres de procédé, sur les 

caractéristiques physiques et chimiques et la

biocompatibilité du produit doivent être identifiés.
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Matériel et méthode

Exemples de variables de procédé:
⎯ la concentration de l’agent stérilisant H2O2
⎯ la température
⎯ le temps de passage aux valeurs limites
⎯ la pression
⎯ la vitesse de changement de pression
⎯ la vitesse de changement de

température
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Matériel et méthode
• 3 cycles standard ont été réalisés pour 

chaque type d’emballage
• A l’intérieur du panier Da Vinci: 
un indicateur biologique
un capteur de pression/température 
une sonde concentration H2O2

• Sur le panier à l’extérieur du 
conditionnement:
un indicateur physico-chimique 
un capteur de température 
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Positionnement de la sonde [H2O2] dans le panier
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• Virages IB

• Virages IM

Résultats
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• Cycle standard de référence du Stericool®

1 2 3 4 5 7 8

Phase Temps
(en min : s)

Pression(en 
Torr)

1. Vide
1 min 30 s 

≤ T ≤ 
10 min 50 s

P ≤ 0,95

2. Pré Plasma
6 min 50 s 

≤ T ≤ 
23 min 20 s

P ≤ 0,50

3. Diffusion
11 min 20 s 

≤ T ≤ 
13 min 30 s

4. Vide
2 min 30 s 

≤ T ≤
10 min 50  s

P ≤ 0,50

5. Diffusion
11 min 00 s 

≤ T ≤ 
11 min 50  s

6. Vide
1 min 30 s 

≤ T ≤
10 min 50 s

P ≤ 0,95

7. Post Plasma
5 min 20 s 

≤ T ≤
8 min 38 s

P ≤ 0,38

8. Aération
3 min 00 s 

≤ T ≤
23 min 24 s
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La température à l’intérieur de la chambre est indiquée par la courbe verte. Au cours d’un cycle de stérilisation, la 
moyenne de ces mesures ne doit pas dépasser 55°C.

Les pressions mentionnées dans le tableau ci-contre sont les valeurs à atteindre en fin de chaque phase. 

1ière injection H2O2 2ième injection H2O2
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• Courbes de pression/temps identiques pour les 2 conditionnements
Emballage One Step® (HALYARD)             Emballage gaine Ultra® (AMCOR)
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• Graphiques des concentrations de peroxyde d’hydrogène mesurées 
durant le cycle

 Essais non tissé One Step® HALYARD

Pressions
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Aire sous la 
courbe H2O2
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• Graphiques des concentrations de peroxyde d’hydrogène mesurées 
durant le cycle

 Essais gaines Ultra® AMCOR

Pressions
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Aire sous la 
courbe H2O2
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• Données de sondes pour chaque conditionnement

Libellé Valeurs spécifiées Moyenne essais Halyard Moyenne essais Ultra

Diffusion 1, pression initiale (torr) P ≤ 0,50 Torr 0,406 0,401

Diffusion 1, durée (min: s) 11:20 ≤  d  ≤ 13:30 12:08 12:22

Diffusion 2, pression mini (torr) P  ≤  0,50 Torr 0,409 0,433

Diffusion 2, durée (min:s) 11:00 ≤  d  ≤ 11:50 11:25 11:25

Diffusion 1 
Aire H2O2 (mg.s/L)

Aire H2O2 ≥ 980 2345 2349

Diffusion 2 
Aire H2O2 (mg.s/L)

Aire H2O2 ≥ 980 2082 1970

Diffusion totale
Aire H2O2 (mg.s/L)

4427 4319
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Discussion

• Amélioration du système qualité:
 Une démonstration indépendante des performances (valeurs pressions, temps 

diffusion)

 Une libération paramétrique quotidienne à partir d’un cycle de référence qualifié 
(diagramme + données de cycle)

• Limites de l’étude:
Interprétation de l’aire sous la courbe [H2O2] pour qualifier 

Homogénéité du peroxyde d’hydrogène dans la charge?

Quelle influence de la température sur peroxyde d’hydrogène gazeux?

 Comportement des matériaux d’emballage au cours du cycle
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Pressions 
partielles?

• La pression totale reste constante alors 
que les concentrations d’H2O2 varient

• Processus instable de degradation H2O2
• Loi des pressions partielles de Dalton
• PTotale= P gaz 1 + P gaz 2 + P gaz 3..

O2 H2O2 O2 + H2O2
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Pour conclure

Ce travail a permis de:

 démontrer qu’une QP indépendante en milieu hospitalier est possible à partir des critères 

de validation spécifiés par le fabriquant pour un nouveau SBT:

- Pression avant phases de diffusion H2O2

- Durée de la diffusion H2O2

- Aire sous la courbe d’H2O2 attendues pour chaque phase de diffusion

 valider le procédé pour un système d’emballage non encore utilisé en SBT
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Merci de votre attention

Des questions?
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