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BPR: 
Le Conditionnement

Du guide à la pratique
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Préambule

Les dispositifs mLes dispositifs méédicaux nettoydicaux nettoyéés doivent s doivent 
être protêtre protééggéés pour s pour ééviter toute nouvelle viter toute nouvelle 
contaminationcontamination
Le conditionnement des dispositifs Le conditionnement des dispositifs 
mméédicaux secs est effectudicaux secs est effectuéé le plus le plus 
prpréécoccocéément possible aprment possible aprèès le nettoyage et s le nettoyage et 
le contrôle de fonctionnementle contrôle de fonctionnement
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Définitions

Emballage Emballage :: tout mattout matéériel ou systriel ou systèème dans me dans 
lequel seront emballlequel seront emballéés et/ou prots et/ou protééggéés  les DMx s  les DMx 
àà ststéériliser et qui permet de conserver lriliser et qui permet de conserver l’é’état tat 
ststéérile du DM jusqurile du DM jusqu’à’à son utilisationson utilisation

Tous les emballages sont concernTous les emballages sont concernéés par la s par la 
protection de lprotection de l’’objet pendant la stobjet pendant la stéérilisation, rilisation, 
les manipulations, le stockage et le transport.les manipulations, le stockage et le transport.
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Les Bonnes Pratiques Retraitement 
Norme ISO 11607

Emballage primaireEmballage primaire : : «« ou protecteur individuel de stou protecteur individuel de stéérilitrilitéé
(en contact avec le DM)(en contact avec le DM) constitue une barriconstitue une barrièère  impermre  impermééable aux able aux 
micro organismesmicro organismes »»

Emballage secondaireEmballage secondaire : : «« (protection , transport, etc.)  (protection , transport, etc.)  assure la assure la 
protection des DMx stprotection des DMx stéériles dans leur emballage primaire. riles dans leur emballage primaire. 
LL’’utilisation et les caractutilisation et les caractééristiques dristiques d’’un emballage secondaire un emballage secondaire 
sont dsont dééterminterminéées en fonction des risques de des en fonction des risques de dééttéérioration de rioration de 
ll’’emballage primaire jusquemballage primaire jusqu’à’à son utilisationson utilisation »»..
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Les points clés

Être une Être une barribarrièère micro biologiquere micro biologique : maintenir la : maintenir la 
ststéérilitrilitéé du DM jusqudu DM jusqu’à’à son utilisationson utilisation
Permettre Permettre ll’’action de laction de l’’agent stagent stéérilisantrilisant : compatible : compatible 
avec la mavec la mééthode de stthode de stéérilisation choisie.rilisation choisie.
Être conÊtre conççu de fau de faççon on àà ce que ce que ll’’ouverture de ouverture de 
ll’’emballageemballage ne mette pas en pne mette pas en pééril la qualitril la qualitéé ststéérile de rile de 
son contenu : permettre lson contenu : permettre l’’utilisation du produit dans utilisation du produit dans 
des des conditions dconditions d’’asepsieasepsie..
Choisi en Choisi en fonctionfonction des caractdes caractééristiques physiques, de ristiques physiques, de 
la destination et des conditions dla destination et des conditions d’’utilisation utilisation du DMxdu DMx..
Comporte un Comporte un indicateur de passageindicateur de passage..
Permettre Permettre ll’’identificationidentification et la et la tratraççabilitabilitéé du du 
contenucontenu..
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La responsabilité

Le Le matmatéériel driel d’’emballageemballage doit doit éégalement galement 
rréépondre pondre àà desdes qualitqualitéés requisess requises testtestéées, es, 
ddéémontrmontréées et fournies par le fabricant.es et fournies par le fabricant.



HNey 20092007 7

Les performances attendues

RRéésistance msistance méécaniquecanique pour les emballages pour les emballages àà usage usage 
unique : lunique : l’’emballage ne doit pas se demballage ne doit pas se dééchirer ou chirer ou 
ééclater facilement lors des clater facilement lors des éétapes de tapes de 
conditionnement, de stconditionnement, de stéérilisation, de stockage, de rilisation, de stockage, de 
manutention et de transport.manutention et de transport.
HydrophobieHydrophobie : l: l’’emballage ne doit pas absorber emballage ne doit pas absorber 
ll’’eau (eau (recontaminationrecontamination))
PermPermééabilitabilitéé : : éévacuation facile de lvacuation facile de l’’air rair réésiduel, siduel, 
ppéénnéétration et extraction de ltration et extraction de l’’agent stagent stéérilisantrilisant
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Les performances attendues

Ouverture aseptiqueOuverture aseptique lors de llors de l’’utilisation : utilisation : 
PelabilitPelabilitéé ou ou drapabilitdrapabilitéé pour les emballages pour les emballages 
àà usage uniqueusage unique
RRéésistance des souduressistance des soudures des emballages des emballages 
soudsoudéés : ls : l’’emballage doit supporter les emballage doit supporter les 
contraintes de la stcontraintes de la stéérilisationrilisation
Protection du DMProtection du DM : protection physique : protection physique 
chimique et microbienne du DM stchimique et microbienne du DM stéérilisriliséé



HNey 20092007 9

Les performances attendues

Permettre Permettre la manutention, le transport et le la manutention, le transport et le 
stockagestockage
NeNe pas modifier les caractpas modifier les caractééristiquesristiques du du 
produit emballproduit emballéé ni être modifini être modifiéé par lui.par lui.
Ne Ne pas être toxiquepas être toxique ou libou libéérer des produits rer des produits 
pendant et aprpendant et aprèès la sts la stéérilisation qui entrarilisation qui entraîînerait nerait 
un risque pour la santun risque pour la santéé..
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Terminologie

Emballage soudEmballage soudééss : soudeuse ou : soudeuse ou 
thermoformeusethermoformeuse

Emballages pliEmballages pliééss : pliage et adh: pliage et adhéésifsif

ConteneursConteneurs : filtres (usage unique ou : filtres (usage unique ou 
multiple) ou valves ou systmultiple) ou valves ou systèème me àà tortuosittortuositéé, , 
et verrouillage.et verrouillage.
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Emballages primaires
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Pliage enveloppe
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Pliage Pasteur
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Conteneur
-- cuvecuve
-- couverclecouvercle
-- filtres ou membranes : usage unique ou multiplefiltres ou membranes : usage unique ou multiple
-- valvesvalves
-- joints : couvercle et support de filtrejoints : couvercle et support de filtre
-- systsystèème de fermeture et poignme de fermeture et poignééeses
-- panier de prpanier de prééparationparation

CONTROLESCONTROLES
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Aide à la décision

Il existe diffIl existe difféérents types drents types d’’emballage pour la stemballage pour la stéérilisation.rilisation.

Il convient de Il convient de faire le bon choix en fonction :en fonction :
Des caractDes caractééristiques des DMxristiques des DMx
Du type de stDu type de stéérilisation effecturilisation effectuééee
Des limites et qualitDes limites et qualitéés des emballagess des emballages
Des infrastructures de transport et de stockageDes infrastructures de transport et de stockage
Du lieu dDu lieu d’’utilisation.utilisation.
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La péremption

«« date au deldate au delàà de laquelle un produit ne doit de laquelle un produit ne doit 
pas être utilispas être utiliséé »»
DDéépend de la qualitpend de la qualitéé de lde l’’emballageemballage
DDéépend des conditions de manutention et de pend des conditions de manutention et de 
stockage (maintien de la ststockage (maintien de la stéérilitrilitéé))
DDéépend de la qualitpend de la qualitéé des DMx emballdes DMx emballééss
DDéépend de lpend de l’é’échelle de calcul de la date de chelle de calcul de la date de 
ppééremptionremption
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Pourquoi?

Parce que la qualitParce que la qualitéé de lde l’’emballage est emballage est 
essentielleessentielle: si alt: si altéérréé, alors plus de rôle protecteur , alors plus de rôle protecteur 
de barride barrièère bactre bactéérienne, et donc recontamination rienne, et donc recontamination 
potentielle de lpotentielle de l’’objet stobjet stéérile par des microrile par des micro--
organismesorganismes
ProblProblèèmes mmes méécaniques: pliage, entassementcaniques: pliage, entassement
ProblProblèèmes physiques: humiditmes physiques: humiditéé, rayonnement , rayonnement 
solairesolaire
ProblProblèèmes chimiques: produits solvantsmes chimiques: produits solvants
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Préservation de la qualité de l’emballage

Manutention avec mains propres, de faManutention avec mains propres, de faççon on 
ddéélicate, dans des lieux de stockage adaptlicate, dans des lieux de stockage adaptééss
Eviter le mEviter le méélange de DMx stlange de DMx stéériles et non riles et non 
ststéérilesriles
TempTempéérature de 18rature de 18°°C C àà 2525°°CC
HumiditHumiditéé relative de 30% relative de 30% àà 70%70%
Abri du rayonnement solaireAbri du rayonnement solaire
Stockage en FIFOStockage en FIFO
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Détermination de la limite de 
validité de l’état stérile
SystSystèème dme déécrit pour les Hôpitaux de Belgique crit pour les Hôpitaux de Belgique 

et des Payset des Pays--BasBas
Addition de points selon les modes de Addition de points selon les modes de 
conditionnement et les conditions de conditionnement et les conditions de 
stockagestockage
Aide au calcul pour une durAide au calcul pour une duréée de e de 
conservation maximumconservation maximum
Toujours retenir le dToujours retenir le déélai le plus courtlai le plus court
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Emballage primaire
Papier crêpe: 20Papier crêpe: 20
Feuille nonFeuille non--tisstisséé: 40: 40
Sachet papierSachet papier--papier: 40papier: 40
Sachet papier / plastique: 80Sachet papier / plastique: 80
Blister fermeture papier: 80Blister fermeture papier: 80
Blister fermeture Tyvek: 100Blister fermeture Tyvek: 100
Conteneur avec filtre et soupape: 100Conteneur avec filtre et soupape: 100
Conteneur + emballage interne nonConteneur + emballage interne non--tisstisséé: 210: 210
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Deuxième emballage primaire
Ne s’applique pas si le premier emballage doit être présenté stérilement

Papier crêpe: 60Papier crêpe: 60
Feuille nonFeuille non--tisstisséé: 80: 80
Sachet papierSachet papier--papier: 80papier: 80
Sachet papier / plastique: 100Sachet papier / plastique: 100
Blister fermeture papier: 100Blister fermeture papier: 100
Blister fermeture Tyvek: 120Blister fermeture Tyvek: 120
Conteneur avec filtre et soupape: 250Conteneur avec filtre et soupape: 250
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Emballage de transport
Transport, stockageTransport, stockage

Sac en polySac en polyééthylthylèène hermne herméétiquement clos: tiquement clos: 
400400
Boucliers de protection (conteneurs) :250Boucliers de protection (conteneurs) :250
Emballage de protection clos (bacs, Emballage de protection clos (bacs, 
cartons): 250cartons): 250
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Moyens et lieux de stockage
Applicables ssi >50 points dans les paragraphes précédents

Moyens Moyens 
Chariot de soins: 0Chariot de soins: 0
EtagEtagèèresres, rayons , rayons 
ouverts: 0ouverts: 0
Armoire fermArmoire ferméée e 
rrééguligulièèrement rement 
entretenue: 100entretenue: 100

LieuxLieux
Couloir ou chambre de Couloir ou chambre de 
patient: 0patient: 0
Salle de soins: 50Salle de soins: 50
Magasin de matMagasin de matéériel: 75riel: 75
Magasin de matMagasin de matéériel riel 
ststéérile: 250rile: 250
Zone dite stZone dite stéérile (bloc rile (bloc 
op.): 300op.): 300
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BARÊME

5 ans5 ans> 751> 751
2 ans2 ans601601--750750
1 an1 an401401--600600
6 mois6 mois301301--400400
3 mois3 mois201201--300300
2 mois2 mois101101--200200
1 mois1 mois5151--100100
1 semaine1 semaine2626--5050
24 heures24 heures11--2525
PPééremptionremptionNombre de pointsNombre de points
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Exemple

Paire de ciseau mousse 14cm en sachet papierPaire de ciseau mousse 14cm en sachet papier--
plastique thermosoudplastique thermosoudéé unitaire, stunitaire, stéérilisation rilisation àà la la 
vapeur dvapeur d’’eau satureau saturéée 134e 134°°C 18 minutes, stockC 18 minutes, stockéé en en 
armoire fermarmoire ferméé..
Sachet papierSachet papier--plastique: 80 pointsplastique: 80 points
Stockage armoire fermStockage armoire ferméée entretenue: 100 pointse entretenue: 100 points
Total: 180 points: pTotal: 180 points: pééremption 2 moisremption 2 mois
Option: Option: Transport en bac fermTransport en bac ferméé: 250 points (total : 250 points (total 
430 points): p430 points): pééremption 1 an.remption 1 an.
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Les techniques de soudure et 
fermeture

La fermeture de lLa fermeture de l’’emballage de stemballage de stéérilisation est rilisation est 
primordiale pour la conservation de lprimordiale pour la conservation de l’é’état sttat stéérilerile
Machines Machines àà sceller: les thermosoudeusessceller: les thermosoudeuses
Dispositifs Dispositifs àà base de colle: rubans avec ou sans base de colle: rubans avec ou sans 
marquage chimique (tmarquage chimique (téémoin de passage)moin de passage)
Dispositifs mDispositifs méécaniques de fermeture (joints de caniques de fermeture (joints de 
filtres et couvercles, poignfiltres et couvercles, poignéées de conteneurs, es de conteneurs, 
bagues de scellage, valves)bagues de scellage, valves)



Soudeuse à défilement continu



Soudeuse à impulsions
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Caractéristiques d’une thermo-
soudure

Aspect continu et uniformeAspect continu et uniforme
Absences de cheminAbsences de cheminééeses
RRéésistance minimale sistance minimale àà ll’’ouvertureouverture
Largeur de 6 mm minimum formLargeur de 6 mm minimum forméée par une e par une 
ou plusieurs bandesou plusieurs bandes
Recouvrement de la totalitRecouvrement de la totalitéé de la largeur et de la largeur et 
de la longueur de lde la longueur de l’’emballageemballage
Aspect net et sans colorationAspect net et sans coloration
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Les contrôles des thermo-
soudeuses

Aspect de la soudureAspect de la soudure
Contrôle visuel lors de lContrôle visuel lors de l’’ouvertureouverture
Contrôle de la soudure par test Contrôle de la soudure par test «« Daily CheckDaily Check »»
Essai dEssai d’’impermimpermééabilitabilitéé et de continuitet de continuitéé des des 
scellagesscellages
DynamomDynamomèètretre
Maintenance des soudeuses une fois par an Maintenance des soudeuses une fois par an 
(temp(tempéérature, durrature, duréée du scellage, force et stabilite du scellage, force et stabilitéé
de la soudure)de la soudure)



Formule 2

Bleu de 
méthylène 0,9 %

Propanol 5 %

Eau 94,1 %

Formule 1

Bleu de 
méthylène 0,15 %

Tween 0,15 %

Ethanol 5 %

Eau 94,7 %
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Etiquetage

Marquage pour identifier les DMx et le Marquage pour identifier les DMx et le 
contenu des diffcontenu des difféérents emballagesrents emballages
Interdit dInterdit d’’utiliser de lutiliser de l’’encre (feutre) encre (feutre) 
directement sur les matdirectement sur les matéériaux driaux d’’emballage emballage 
papier ou non tisspapier ou non tisséé
Pas de stylo bille (microPas de stylo bille (micro--trous)trous)
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Etiquetage 

Date de stDate de stéérilisationrilisation
Date de pDate de pééremptionremption
Identification du produitIdentification du produit
Mode de stMode de stéérilisationrilisation
NumNumééro du stro du stéérilisateur et rilisateur et numnumééro de chargero de charge
NumNumééro de lotro de lot
Peut se faire avant ou aprPeut se faire avant ou aprèès sts stéérilisationrilisation
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Les inscriptions doivent être portées en dehors des soudures



Protection des extrémités fragiles
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Vérification de la qualité des scellages
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« L’utilisateur est responsable 
de la qualité finale du système 

d’emballage»
EN 868-1

la vla véérification de lrification de l ’’intintéégritgritéé de de 
ll ’’emballage est lemballage est l ’’ultime contrôle, sous la ultime contrôle, sous la 
responsabilitresponsabilitéé de lde l ’’utilisateurutilisateur
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Les tenues des médecins
ont changé…

Les pratiques aussi…
notamment en matière
de retraitement des DMx

Photo Docteur Dominique Goullet

Merci de votre attention
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