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Comment s'assurer qu'un DM
emballé demeurera stérile ?

Pour garantir I'efficacité d'un emballage de dispositif médical destiné a la stérili-
sation, il est possible de compléter les essais physiques par des essais microbio-
logiques effectués apres vieillissement accéléré ou réel. Cela permet de s'assurer
du maintien de la stérilité du produit dans le temps.
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es missions d’un systeme d’embal-

lage de dispositif médical destiné a
étre stérilisé sont de permettre cette
stérilisation, la protection physique,
mais aussi le maintien de la stérilité
jusqu’au moment de 'utilisation ainsi
que la présentation aseptique du pro-
duit.

Aprés fermeture du systéme de bar-
riére stérile, il est nécessaire d'effectuer
des essais physiques sur les emballages
pour évaluer Pefficacité et valider les
performances du scellage. Les exi-
gences et les méthodes d’essai sont
décrites dans les normes NF EN ISO
11607-1 &-2.

llustr. : La validation microbiologique de |a barriére stérile fait appel a la nébullisation de spores au
sein d'enceintes contrdlées.
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On comprend aisément que les es-
sais physiques, qui sont réalisés unique-
ment sur la soudure (test de traction,
test d’imperméabilité, largeur de scel-
lage...), ne peuvent garantir a eux seuls
le maintien de la stérilité du dispositif
médical a I'approche de la date d’expi-
ration.

Une approche systémique
de la validation

Pour s'assurer du maintien de I’inté-
grité et la stabilité de la barriére stérile
dans le temps, il est impératif de consi-
dérer 1'ensemble composé du dispositif
médical, de son emballage dans son
intégralité et des conditions environne-
mentales.

C'est pourquoi il est recommandé
de compléter les essais physiques par
des essais microbiologiques effectués
apres vieillissement accéléré et réel.

Defficacité de la barriére stérile peut
étre évaluée en utilisant deux méthodes
de test microbiologique.

Exposition a I'action
d'un aérosol de spores

La premiére méthode consiste a sou-
mettre ’échantillon a Paction d’un
aérosol de spores de microorganismes,
dans des conditions d’essais spécifiées
(débit d’air, température, humidité,
durée).
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La suspension de spores est nébuli-
sée avec une concentration maitrisée,
dans une enceinte ou est placée la série
d’échantillons a tester. La souche de
référence retenue est Bacillus atro-
phaeus ATCC 9372.

A lissue de I’exposition aux spores,
les dispositifs médicaux sont enlevés de
leurs emballages pour étre ensuite sou-
mis a un test de stérilité au sein de deux
milieux de culture liquides pendant 14
jours.

Le témoin positif consiste a réaliser
le test sur un échantillon dont I'embal-
lage a été préalablement perforé. Le
témoin négatif est un échantillon
n’ayant pas été soumis a l'action de
’aérosol de spores. La fertilité du mi-
lieu de culture par rapport au Bacillus
atrophaeus ATCC 9372 est vérifiée en
amont.

Cette méthode d'exposition a des
spores de micro-organismes se base sur

le référentiel ASTM F1608 :2000 Stan-
dard test method for microbial ranking
of porous packaging materials (Expo-
sure chamber method).

Une seconde méthode
par immersion

La seconde méthode, dite "par immer-
sion", est utilisée uniquement pour les
systémes de barriére stériles imper-
méables. Celle-ci est spécifiée par le
Parenteral Drug Association Technical
Report 27 (1998).

Il s'agit de plonger la série d’échan-
tillons dans une solution de culture de
microorganismes et de vérifier la péné-
tration par un contrble microbiolo-
gique d’un milieu de culture placé a
lintérieur des emballages.

La souche de référence retenue est
un microorganisme de petite taille
Brevundimonas diminuta ATCC 19146
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conformément a la Pharmacopée Euro-
péenne.

Sur le méme principe que précédem-
ment, un témoin positif et un témoin
négatif sont également testés.

Les essais microbiologiques sur les
systémes de barriére stérile a I’issue
d’un vieillissement accéléré et réel per-
mettent ainsi d’assurer une réponse
plus compléte sur le maintien de la sté-
rilité dans le temps. Ces essais consi-
dérent le systéme de barriére stérile
dans son ensemble et pas uniquement
au niveau de la zone de fermeture. Ils
représentent une réponse plus perti-
nente sur un produit dont les condi-
tions environnementales auront été
intégrées, y compris les conditions de
transport et de stockage.
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