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Préambule (1)
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• L’objectif de tout système d’emballage est de permettre le maintien de 
la stérilité des DMx jusqu’à utilisation, et la présentation aseptique 
auprès du patient

• La validation permet de garantir l’obtention et le maintien de l’intégrité 
des emballages en tout temps

• Un système d’assurance qualité est nécessaire en tant que prérequis



Préambule (2)

4

• La norme SN EN ISO 11607-2 exige la validation de tous les procédés 
d’emballage

- Sachets et gaines

- Emballages pliés

- Conteneurs réutilisables

- Combinaisons SE = SBS + EP

• Approche par le cas dit « le plus défavorable »

• 10 ans de recul théorique…et dans la pratique???



Préambule (3)
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• Elaborer un plan de validation

• Réaliser la validation

• QI

• QO

• QP

• Elaborer le rapport de validation

• Accepter la validation

• Définir les contrôles de routine

• Définir la requalification des performances



De complexe à compliqué (1)
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• Passer d’une logique de contrôle à une logique de validation, en sus des 
contrôles systématiques

• Chronophage du fait du nombre de combinaisons de SE possibles

• Méthode: compliqué

• Milieu: compliqué

• Matériel: compliqué

• Machine: compliqué

• Moyen financiers: compliqué

• Main d’œuvre: complexe

• Management: complexe



De complexe à compliqué (2)
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De complexe à compliqué (3)

8

• Responsabilités à désigner

• Description du processus d’emballage

• Description des matériaux et équipements

• Description des catégories de DMx pour éviter une re-validation lors de 
l’introduction de nouveau DM

• Description des processus de stérilisation

• S’aider de check-lists



De complexe à compliqué (4)
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Une aide possible pour déterminer les familles de produits…



De complexe à compliqué (5)
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ISO/TS 16775:2021 (1)
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ISO/TS 16775:2021 (2)
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• Contractualisation en cas de sous-traitance du processus d’emballage

• Check-list des critères de choix d’un SBS: manutention, stockage et 
transport

• Aide à l’analyse des causes liées à un défaut lors de la validation du SBS

• Modèle de rapport de validation synthétique

• Check-list intégrant QI/QO et QP pour chaque type de SBS



ISO/TS 16775:2021 (3)
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Ce qui est déjà fait en routine,
mais parfois non formalisé…



Ok…mais dans la vraie vie??
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C’est sur le terrain que la vraie vie se passe.
Ailleurs, elle n’est que théorie
Patrick Louis Richard



Les PPCM pour les opérateurs économiques (1)
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• Description des processus approvisionnement, stockage, emballage, 
transport

• Fiches techniques et instructions des fabricants de SBS

• Maintenance pour les containers

• SOP pour tous les types de SE / SBS

• Certificats de contrôles et maintenance des thermo-soudeuses

• Plan d’hygiène de la zone d’emballage

• Contrôles ISO 8



Les PPCM pour les opérateurs économiques (2)
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• Plan annuel de validation

• Déterminer les familles de DMx retenues par type de SE/SBS

• Associer chaque échantillonnage (répétabilité de 3 fois par échantillon) 
par mode de stérilisation et type de cycle

• Matrice d’analyse de risques

• Rapport synthétique de validation



Faire ou faire-faire? (1) 
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Projections aux HUG



Faire ou faire-faire? (2) 
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• Soudeuses à défilement (papier-plastique)

• Soudeuses à impulsion (Ultra®)

• Thermoformeuse (MultiVac) (papier-plastique)

• Echantillonnage 3 séries avant stérilisation, 3 séries après stérilisation

• 1 échantillon représentatif par format de la MultiVac

• 3 catégories de DMx pour emballages soudés, pliés

➢ Ciseau mousse

➢ Pince de cœlioscopie x 2

➢ Tray dentaire orthodontie ou plateau césarienne

• 1 plateau césarienne pour container 



Faire ou faire-faire? (3) 
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SBS 134°C 18 mn 134°C 7 mn 121°C 20 mn EO 55°C Vpro Flex Vpro Non lumen Total

Papier-plastique 18 6 6 6 36

Papier –Plastique 
(x2)

18 6 6 6 36

NT + papier-
plastique

6 6 12

MultiVac 1 6 6 6 6 24

MultVac 1 (x2) 6 6 6 6 24

MultiVac 2 6 6 6 6 24

MultiVac 2 (x2) 6 6 6 6 24

MultiVac 3 6 6 6 6 24

MultiVac 3 (x2) 6 6 6 6 24

MultiVac 4 6 6 6 6 24

MultiVac 4 (x2) 6 6 6 6 24

Total échantillons 90 60 60 66 276



Faire ou faire-faire? (4) 
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SBS 134°C 18 mn 134°C 7 mn 121°C 20 mn EO 55°C Vpro Flex Vpro Non lumen Total

Ultra® 6 6 6 18

Ultra® (x2) 18 6 6 6 36

Ultra®
(défilement)

6 6 6 18

Ultra® (x2)
(défilement)

6 6 6 6 6 30

Ultra® + NT 18 6 6 30

Ultra® + SMS 6 6 6 18

SMS + NT 6 6 12

SMS (x2) 6 6 6 18

Container 
petit + NT

6 6

Container 
standard + NT

6 6

Total 
échantillons

84 12 36 24 36 192



Faire ou faire-faire? (5) 
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Environ 500 SBS à tester / an

0.15 EPT Main d’œuvre annuelle qualifiée



Faire ou faire-faire (6)
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• Limiter le nombre de SBS, et de combinaisons de SBS

• Limiter le type de cycles de stérilisation

• Penser à intégrer le coût de revalidation lors de tout changement de 
fournisseur

• QI/QO/QP à ajouter au coût de la solution proposée

• S’Y METTRE si ce n’est pas déjà fait ☺



Déclinaison au sein des futures BPR Suisses 
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Vient de paraître…pour simplifier un peu plus ☺
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La seule chose qui est bonne sans 
qualification est la bonne volonté Kant
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Merci pour votre attention

Le comité d’organisation suisse 
au travail pour Swisster 21 ☺


