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INTRODUCTIO

N

Le conditionnement des dispositifs medicaux est realiseé avant la
sterilisation, quel que soit le procedé choisi, en utilisant soit des conteneurs
reutilisables, soit des sachets ou des papiers d’emballage pliables a usage
unique. Ces systemes de conditionnement présentent a la fois des
avantages et des Inconvénients en terme de codt, fragilité,
encombrement...

Un nouveau systeme d’emballage, Ultra®, dont |la particularité entre autre
est d’étre tres resistant, preformé et thermoscellable, a ete mis sur le
marché.

L'objectif des essais realisés est de tester la résistance du systeme
d'emballage Ultra®.

Photo 1 : panier de DM en double emballage Ultra et soudeuse

MATERIEL ET METHODE

D’apres la norme NF EN ISO 11607 : 2006
Partie 1 Emballages des dispositifs
medicaux stérilisés au stade terminal
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en double
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(uniguement pour le 18" test)

Autoclavage

ler test : en papier absorbant
2eme test : tapis de silicone

RESULTATS
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d’'emballage Ultra® avec papier

2¢me Test : Résistance du systeme
d’emballage Ultra® avec tapis de
silicone dans le panier de transport
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Photo 2 : papier absorbant

n=100 paniers
PF=point de fondu
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Photo 3 : point de fondu
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Photo 4 : Tapis de silicone
aux dimensions du panier
de transport

N=30 paniers
PF=point de fondu
“PF sur SBS+EP

" PF sur SBS
Emballage intact
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Photo 5 : panier de
transport contenant un
panier de DM double
emballés Ultra® sur un
tapis de silicone
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DISCUSSION-CONCLUSION

Avec un fond de panier en papier absorbant, aucun phénomene de mouillage ni de déchirure n'ont été relevés sur les 100 paniers.
Néanmoins, 96% des paniers presentaient un point de fondu (PF) sur au moins un des deux emballages. Celui-ci est lié a une
zone de frottement qui rend pratiguement transparent le matériau Ultra®. Ce phenomene rend le produit inutilisable en [|'état
puisqu’il est difficile, a I'ceil nu, de faire la différence entre un PF et une déchirure. Seul un test au bleu de méthylene permet

d'objectiver I'absence de déchirure.

Le laboratoire commercialisant Ultra® a proposé une solution pour limiter I'apparition de ces points de fondu en utilisant un tapis
de silicone entre le panier de DM et son panier de transport, répartissant ainsi équitablement la masse du panier et évitant les

points de surchauffe.

Les premiers resultats semblent concluant puisque aucun PF n’a été constaté sur 30 paniers testes.
La resistance vis-a-vis des dechirures etant desormais validée, le systeme d’emballage Ultra® sera prochainement évalue par les

services utilisateurs, c’est-a-dire les blocs opératoires.
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