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Contexte

• Evolutions techniques et technologiques des pratiques chirurgicales et des DM (matériaux, 
électroniques, …)

• Recommandation SF2S/SF2H (juin 2016) : stérilisation des DM invasifs critiques thermosensibles

• Essor de la stérilisation basse température (SBT)

Endoscope Xi, Intuitive Endoscope souple, Karl Storz Sonde d’échographie, Toshiba



• Stérilisation basse température au peroxyde d’hydrogène gazeux 

• Technologie récente sans norme ISO spécifique 

• Disparités entre les fabricants de stérilisateurs basse température

• Liste positive des DM stérilisables élaborée par les fabricants
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La Stérilisation basse température 

Modèle

Fabricant

STERRAD 100 

NX ®

A.S.P©

VPROmaX 1 et 

2®

STERIS©

130 HPO ®

MATACHANA ©

Stericool A110 

et A160®

GETINGE©

Hyper LTS 150 ®

MMM ©

Poids maximal 

de la charge
9,7 kg 22,7 kg 10,5 kg 12 kg 136 Litres

Dimensions du 

canal flexible

D.I. ≥ 1 mm

Lg ≤ 850 mm

D.I. ≥ 1 mm

Lg ≤ 1050 mm

D.I. ≥ 1 mm

Lg ≤ 1000 mm

D.I. ≥ 1 mm

Lg ≤ 850 mm

D.I. ≥ 1 mm 

Lg ≤ 1000 mm

Type de cycles 3 4 2 3 3
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La Stérilisation basse température 2

Cycle sans lumière du VPROmaX®

1er étape: conditionnement

2ème étape: injection

3ème étape: diffusion

4ème étape: élimination
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La Stérilisation basse température 3



• Agent stérilisant (oxydant puissant +++, agit sur l’ADN et les organites)

• Molécule instable => 2 H2O2 → 2 H2O + O2 

Dégradation en produit non toxique (eau + oxygène)

• Compatibilité avec de nombreux matériaux (acier inoxydable, aluminium, plastiques communs comme le 
polytéréphtalate d'éthylène (PET) ,  polyétheréthercétone (PEEK),…)

• Incompatibilité : matériaux hydrophiles (cellulose, liquide, poudre), certains métaux (cuivre, laiton, …)

• Utilisation sous forme gazeuse (meilleure diffusion)
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Le peroxyde d’hydrogène 
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Le peroxyde d’hydrogène 2

Condensation Absorption Adsorption Catalyse

2 H2O2 → 2 H2O + O2

• Interactions : 

→ +
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Questionnements

• Retour d’expérience à l’AP-HP * et aux HUS avec un prestataire utilisant une sonde
embarquée qui mesure la concentration en peroxyde d’hydrogène gazeux

• Résultats hétérogènes avec des variations de la concentration en fonction de la
charge

• La nature de la charge influence-t-elle la concentration ?

• Y a-t-il un impact sur la stérilité finale de la charge ?

* E. HUYNH, Qualification de performance indépendante pour un stérilisateur basse température : c’est possible ! 3ème congrès de la 
SF2S, Marseille 2019
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Etude : matériel & méthode

• 3 jours d’essais (23 novembre 2020, 2 et 3 février 2021) 

• Partenariat société Logiqal©

• VPROmax® cycle sans lumière 

• Mesure de la pression, de la concentration en peroxyde d’hydrogène gazeux et 
de la température
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Etude : matériel & méthode 2

Sonde de mesure du peroxyde d’hydrogène gazeux  (C1)

Sondes de pression (P1)

Sonde de température (T1, 2, 3)

Indicateur biologique (IB)

Indicateur d’exposition chimique

• Essais à vide (répété 3x)

• Essais avec variation de matériaux

• Essais avec variation surface/poids

• Essais avec variation d’emballage

• Essais avec variation de température

• Essais avec effet du « vieillissement »

• Essais avec charge réelle (endoscope) 

Ruban adhésif Eztest (IB)

Chambre du VPROmaX
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Etude : résultats - essai à vide

Durée de la 1ère

pente (s)
ASC totale (mg/L)

Indicateur

Biologique 
Courbe de Pression

Delta de 

température entre 

les sondes

Essai n°1 75 1450 Négatif RAS Faible

Essai n°2 77 1399 Négatif RAS Faible

Essai n°3 74 1416 Négatif RAS Faible

Moyenne des essais 

n°1, n°2 et n°3 

(référence)

75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – variation matériaux

Durée de la 1ère

pente (s)
ASC totale (mg/L) Indicateur Biologique Courbe de Pression

Delta de température 

entre les sondes

Inox médical 9,3 kg 77 1418 Négatif RAS Faible

40 compresses de coton 

configuration 1 356 1917 Positif

Difficulté pour la 

1er descente en 

pression

Faible

40 compresses de coton 

configuration 2 143 1568 Positif

Difficulté pour la 

1er descente en 

pression

Elevé (15°C)

28 plateaux plastiques 78 1116 Négatif RAS Faible

2 tubes de cuivre 78 1372 Négatif RAS Faible

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – variation matériaux

Durée de la 1ère

pente (s)
ASC totale (mg/L)

Indicateur

Biologique 
Courbe de Pression

Delta de 

température entre 

les sondes

Sachet 

papier/plastique 

sonde extérieur

363 1521 Négatif

Difficulté pour la 1er

descente en 

pression

Faible

Sachet 

papier/plastique 

Sonde intérieur

379 1664 Négatif

Difficulté pour la 1er

descente en 

pression

Faible

Sachet non 

tissé/plastique 

ULTRA®

79 1551 Négatif RAS Moyenne (10°C)

Sachet TYVEK® 

Sonde intérieur
79 1269 Négatif RAS Moyenne (7°C)

Sachet TYVEK®  

Sonde extérieur
79 1272 Négatif

RAS

Faible

Feuille non tissé 

100% synthétique
79 860 Négatif

RAS

Elevé (13°C)

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible

https://www.google.fr/url?sa=i&url=https://www.securimed.fr/sachet-plat-steri-dual-eco.html&psig=AOvVaw29O_ukBZl4j3EFtiWcqmUw&ust=1624094252180000&source=images&cd=vfe&ved=0CAoQjRxqFwoTCPCVkOfsoPECFQAAAAAdAAAAABAD
https://www.google.fr/url?sa=i&url=https://www.hufriedy.eu/fr/produits/instrument-management/produits-de-sterilisation/emballage-de-sterilisation/ims-1210m-ims&psig=AOvVaw29gAe6cWi04Qthiwsxe1yZ&ust=1624094311884000&source=images&cd=vfe&ved=0CAoQjRxqFwoTCND23_bsoPECFQAAAAAdAAAAABAE
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Etude : résultats – variation poids/surface

Durée de la 1ère

pente (s)
ASC totale (mg/L) Indicateur Biologique Courbe de Pression

Delta de température 

entre les sondes

30 100 cm²

(28 plateaux)

76 1116 Négatif RAS Faible

60 200 cm²

(56 plateaux)

76 860 Négatif RAS Moyenne (8°C)

Inox médical 9,3 kg 77 1418 Négatif RAS Faible

11,66 kg

(plaques inox)

78 1043 Négatif RAS Moyenne 10°C

25kg

(combinaison des 2 

types de plaques)

76 625 Négatif RAS Faible

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – variation température

Durée de la 1ère pente 

(s)
ASC totale (mg/L) Indicateur Biologique Courbe de Pression

Delta de température 

entre les sondes

Température ambiante 

20°C
79 860 Négatif RAS Elevé (13°C)

Température +2°C+8°C 78 861 Négatif 2 échecs avant réussite Elevé (15°C)

Température 37°C 76 2421 Négatif RAS Moyenne 10°C

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – effet vieillissement

Durée de la 1ère

pente (s)
ASC totale (mg/L) Indicateur Biologique Courbe de Pression

Delta de température 

entre les sondes

Boite thermoformée 

neuve
78 1567 Négatif RAS Faible

Boite thermoformée 

usagée
77 795 Négatif RAS Moyenne (7°C)

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – charge réelle

Durée de la 

1ère pente (s)

ASC totale 

(mg/L)

Indicateur

Biologique 

Courbe de 

Pression

Delta de 

température 

entre les sondes

Essai avec 

Endoscope
81 1015 Négatif RAS Elevé (15°C)

Référence 75,3 1422 Négatif RAS Faible
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Etude : résultats – phénomène de condensation
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Discussion

Concentration en peroxyde d’hydrogène gazeux : augmentation 
des ASC au cours du cycle

➢ Augmentation de la température au cours du cycle 
➢ Relargage progressif du peroxyde d’hydrogène
➢ Saturation des matériaux 

Pression : allure générale des courbes identique
sauf cellulose/coton/froid
➢ 2ème conditionnement nécessaire 

Température : variation des mesures entre les différentes sondes 
au cours d’un même essai

➢ Isolation thermique des emballages
➢ Température non homogène dans la cuve
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• Variation des matériaux : 

Coton : résultat paradoxal avec augmentation de la concentration

- Une quantité de coton insuffisante ? 

- Un réchauffement rapide du coton ?

- Un pouvoir absorbant faible ?

Cuivre : diminution de la concentration peu importante

- Quantité trop faible ?

- Couche protectrice à la surface ?

• Variation de température :

Impact important lié à des phénomènes de condensation
20

Discussion 2



• Variation des emballages:

Disparités des résultats entre les 3 types d’emballages validés 

(Tyvek®, Ultra®, feuille non tissé)

• Variation poids/surface :

Diminution de la concentration liée à des phénomènes de condensation / 
absorption / adsorption

• Variation « vieillissement » :

Diminution de la concentration liée à l’augmentation de la porosité du plastique
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Discussion 3



• Une seule sonde de mesure de la concentration en peroxyde d’hydrogène

• Mesure de l’ASC sur la période de maintien (2 min) : sous estimation de la 
concentration en peroxyde d’hydrogène ?

• Choix d’un stérilisateur (VPROmaX®) et un cycle (sans lumière)

• Un essai unique pour chaque facteur de variation : absence de reproductibilité

• Essais sur des matériaux propres et neufs : impact des contaminations ? souillures ? 
résidus chimiques ? 
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Limites de l’étude



• Existe-t-il des facteurs qui influencent la concentration en peroxyde d’hydrogène
gazeux au cours du cycle ? La réponse est oui !

• La température, les matériaux, le vieillissement, le poids et la surface font varier la
concentration en peroxyde d’hydrogène gazeux sans pour autant mettre en jeu la
stérilité (à l’exception des compresses en coton).

• Recommandations :

➢ Importance de la qualité des soudures (contraintes lors du cycle de stérilisation ) ;

➢ Gestion de la température et de l’humidité résiduelle de la charge avant lancement du cycle de
stérilisation ;

➢ Qualification de performance : choix de charges réelles critiques par typologie de dispositif et
validation de l’ensemble des systèmes d’emballage ;

➢ Procédé de stérilisation en urgence ? envisageable pour une charge inox en respectant le poids
maximal validé par le fabricant.
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Conclusion



• Publication de la norme NF EN ISO 22 441 à l’automne 2021 : 

➢Stérilisateur : mesure de la concentration en peroxyde 
d’hydrogène gazeux de façon directe ou indirecte

➢Qualification de Performance: mesure de la concentration en 
peroxyde d’hydrogène gazeux de façon directe uniquement

• Perspectives ?

➢Recherche sur le pouvoir de létalité du peroxyde d’hydrogène 
gazeux  ?

➢Miniaturisation des sondes de mesure de la concentration en 
peroxyde d’hydrogène : mesure à l’intérieur de DM creux

24

Conclusion 2
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https://www.google.fr/url?sa=i&url=https://fr.m.wikipedia.org/wiki/Fichier:Meuble_cigogne.svg&psig=AOvVaw3u6zIDaEv1RsdoNG3o8UGi&ust=1629905435087000&source=images&cd=vfe&ved=0CAcQjRxqFwoTCKDel4X9yfICFQAAAAAdAAAAABAE

