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Responsabilité

• Tout nouveau dispositif médical à prendre en charge en stérilisation
doit avoir fait l’objet d’une analyse technique pharmaceutique.

• L’objectif de cette analyse est :

• Pertinence ou non d’un procédé de stérilisation  l’état stérile est-il
nécessaire pour son utilisation ?

• Compatibilité avec le processus de stérilisation  les matériaux constitutifs
sont-ils compatibles avec les contraintes du processus ?

• Choix des étapes du processus de stérilisation

• Identification de spécificités dans la prise en charge



Analyse de la pertinence 

• Classification de Spaulding : criticité ? usage ? 

• Niveau d’asepsie de 

l’environnement

• Niveau de 

contamination



Analyse de la compatibilité

• Tenir compte de la règlementation française

(législation différente dans les autres pays européens, USA, …)

• Procédé de stérilisation à la vapeur d’eau : plateau de 134°C pendant 18 min,
efficacité partielle sur le prion

• Procédé de stérilisation basse température : peroxyde d’hydrogène gazeux

• Procédé de stérilisation non autorisé en milieu hospitalier en France :
• Oxyde éthylène,

• Formaldéhyde,

• …

• Interdiction de stériliser des DM à usage unique



Analyse de la compatibilité

• Compatibilité avec le procédé de stérilisation à la vapeur d’eau
(procédé de choix en milieu hospitalier) :

• DM thermorésistant : exposition à 134°C

• DM résistant à la pression : variation de pression > 3 000 mbar

• Perméabilité à la vapeur d’eau

 Nombreux matériaux compatibles : acier inoxydable, titane,
tungstène de carbone, textile, verre, caoutchouc, silicone, …



Analyse de la compatibilité

• Compatibilité avec le procédé de stérilisation basse température au
peroxyde d’hydrogène gazeux (alternative en milieu hospitalier français) :

• Matériaux hydrophobes uniquement : incompatibilité avec la cellulose (absorption 
H2O2), et avec les matériaux poreux comme la mousse (rétention d’air)

• limites de taille pour certains dispositifs (endoscopes : diamètre interne des canaux 
et leur longueur)

• Procédé et type de cycle 

 Matériaux : thermoplastiques (téflon, polyéthylène, polypropylène, polyétheretheracétone(PEEK), …) , 

silicone, polyuréthane, métal (acier inoxydable, titane, laiton, aluminium, …), verre, …

 Liste de compatibilité mise à disposition par les fabricants des stérilisateurs basse température : 

- ASP : http://www.sterradsterilityguide.com/fr

- STERIS : https://www.steris.com/products/vpro/index.cfm?step=2#select

- …



Analyse de la compatibilité

• Compatibilité avec le prétraitement : étapes de prédésinfection et de
nettoyage

• pH des produits chimiques utilisés : neutre +/- alcalin (pH 7 à 12)

• Immersion du dispositif

• Matériaux thermorésistants : désinfection thermique lors du nettoyage 
automatisé (exposition T°C > 90 °C)

• Chimie d’autres produits chimiques (agents neutralisants, activateurs de 
séchage, …)



Analyse de la compatibilité

• EN ISO 17664 : Traitement de produits de soins de santé — Informations 
relatives au traitement des dispositifs médicaux à fournir par le fabricant du 
dispositif

• spécifie les exigences relatives aux informations devant être fournies par un fabricant de 
dispositifs médicaux concernant le traitement d'un dispositif médical qui nécessite un 
nettoyage, puis une désinfection et/ou une stérilisation afin de s'assurer qu'il est sûr et 
efficace pour son utilisation prévue.

• Détail des étapes du processus

• Paramètres du procédé et tolérance

• Limites et restriction du retraitement (nombre de cycles de retraitement, …)

• Informations concernent la préparation sur les lieux d’utilisation (démontage, 
fermeture/ouverture, …), le nettoyage, les contrôles, le conditionnement, la stérilisation et le 
stockage

• Au moins une méthode validée doit être spécifiée par le fabricant.

IFU « Instructions For Use »



Choix des étapes & spécificités

Préparation en 
fin 

d’intervention
Prédésinfection

Nettoyage en 
stérilisation

Contrôle / 
Préparation 

avant 
stérilisation

Stérilisation

Démontage

Chargement batterie

Test d’étanchéité

Capuchon de 

protection

Immergeable ?

Ecouvillonnage ?

Automatisé / 

manuel

Prénettoyage ?

Irrigation ?

Capuchon de 

protection

Démontage

Remontage ?

Fonctionnalité ?

Innocuité ?

Lubrification ?

SVE / SBT / cycle

Capuchon de 

protection

Etanchéité



Exemples

• Instrumentation chirurgicale classique 

= DM en acier inoxydable ou titane (de type ciseaux, porte-
aiguille, écarteur…) 

 processus classique de stérilisation validé : compatibilité 
lavage automatisé en laveur-désinfecteur et stérilisation vapeur 
d’eau 134° C 18 min



Exemples

Vidéo-Médiastinoscope



Exemples

Dermatome



Exemples

Ecarteur de joue : 


