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» L5126-1 : Les établissements de santé et les établissements meédico-
sociaux dans lesquels sont traites des malades, les groupements de
coopération sanitaire...peuvent disposer d'une ou plusieurs pharmacies a

usage intérieur dans les conditions prévues au présent chapitre. L'activite
des pharmacies a usage intérieur est limitée a l'usage particulier des
malades des établissements de soins ou elles ont été constituées ou qui
appartiennent au groupement de coopération sanitaire

» STERILISATION =




Pharmacie a Usage Intéerieur
Réglementation

2000: (missions de la PUI et
ses regles de fonctionnement)

2001: BPPH publiées en juin 2001 « Lignes directric  es
particulieres pour la »

2003: Décret 23 avril 2003 relatif a la mise en pla ce d’'un systeme
gualité en stérilisation (conforme aux BPPH).

2010: Décret 30 aout 2010 relatif a la stérilisatio  n des dispositifs
medicaux dans les établissements de sante

Ordonnance du 15 dec 2016 modifiant la Iégislations  ur les PUI
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Le processus de stérilisation

1]
M Utilisation du dispositif médical o
Pre-m

Livraison [ Contamination Pré-désinfection
Stockage Netioyage
Veérification
g econnosiion
Conditionnement

/ Stérilisation

Validation :
Etiquetage avant

Stérilisation . stérilisation 2




Le processus de stérilisation
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« Stérilisation = procedeé qui vise a obtenir une réduction
de 6 log du nombre de germes (bactéries, virus...)

« Service stérilisation = service essentiel a I’hopital

e Quel réle pour le pharmacien en stérilisation?

> « Action qualité et sécurité des soins »
(article L. 5126-5 du code de la santé publique)

= Qualité de la sterilisation des dispositifs
medicaux pour une sécurisation des soins
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Difféerentes zones de travail en stérilisation

Circiil dy paderial

Conditionmnemenl

Turinad
ide Livare

Stérilisation des dispositifs medicaux




Utilisation

atockage

at distribution Prédésinfection

Libération

de la [:harge Réception et tri

Cycle de la sterilisatio
des DM reutilisables

Stérilisation g
Conditionnement \ Séchage
Zone de Vérification %
- des insiruments
' conditionnement Zone de lavage
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reconisee :
e réception

e lavage

e conditionnement
ment autoclaves

e déchargement

e répartition/livraison
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e Qualité de l'air (classe iso 8)

» Energie électrique
e Qualité de 'eau
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Les usages de I'eau pour I'entretien des dispositifs médicaux (DM) sont
nombreux, et les risgues liés a I'utilisation d'une eau non maitrisée sont bhien

identifiés.

Le nettoyage est effectusd avec I'eau du réseau, au minimum potable.

La gualité de I'eau de ringage est a adapter a I'objectif poursui :

1 - Ringage des DM non critigues

2 - Ringage des endoscopes digestifs et des
DM semi-critiques sans rapport avec les voies
respiratoires

3 - Ringage des endoscopes bronchigques

4 - Ringage des DM aprés désinfection de haut

hno=:c*

A . Ringage des instruments de chirurgie avant
sterilisation

Quelie est la quaiité de I'eau requise pour 'entretien des dispositifs médicaux 7

Eau du réseau maitrisée.

Eau du réseau maitrisée.

Eau du réseau filtrée sur des filtires 0,22pm.

Eau stérile en flacon versahle conforme
a la Pharmacopée europeenne™. —

Eau adoucie* réegulierement controlée

-

-
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ZONE de
WAV/AXe]=

EPI
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Tablier plastigque

Il est en polvétindene et offre une protection imperméable performante pour les zones
exposees du buste et de I'abdomen et, suivant sa coupe, au niveau des épaules. |l protége
de la contamination et des éclaboussures.

Il est a usage unigue et doit étre enlevé avant de sortir de la zone de nettoyage.

Pour étre dté, il doit étre roulé en prenant garde de laisser le cote sale a lintérieur.
Il est impératif d'abandonner les tabliers plastiques réutilisables qui sont difficiles a

entretenir.
4 13
- 145 T

1 I"' :I .F__'_‘q.

= N

Stérilisation des dispositifs médicaux



Tenue du personnel
en zone de conditionnement

Dans I'étape de conditionnement, 12 tenue du personnel doit contribuer a
preserver l'instrumentation propre d'un risgue de recontamination.
L'emvironnement, le comportement des personnels, I'mmiene des mains
doivent etre coherents et contribuer aussi a cet objectif.

Latenue de base doit etre propre.

Elie peut étre complétée par un
masque de soins destine a
proteger le materiel d'eventuelles
projections rhino-phanmgees.
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Le pré-traitement (ou pré-désinfection) est le prem  ier traitement a effectuer
sur les objets et matériels souillés, dans le but d e

» diminuer la population de micro-organismes
> faciliter le nettoyage ultérieur

> proteger le personnel

> @éviter la contamination de l'environnement.

Pré-traitement : immersion de tous les DM dans une solution détergente*
et bactéericide* pendant 15min. Le plus pres du lieu d'utilisation et le plus
rapidement possible .

En cas de risque Prion, utiliser un détergent sans aldehyde (javel ou
soude), car I'aldehyde fixe l'infectiosité des ATNC*.

Il est obligatoire pour les services et les blocs d e renseigner ces éléments
a la stérilisation
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Immersion dans le bain de détergent-désinfectant

Large spectre antibactérien

Dilution et temps de contact selon fabricant (15 min++) Capacité a décoller

DM démontés, ouverts, irrigués, rincés
1 bain par intervention

Nettoyage des DM manuellement
Ecouvillons ou brosses plastiques

Ringage a |'eau du réseau

souillures

Pas de fixation des
protéines

Non nocif pour personnel

Essuyage avec chiffonnette non tissée, non pelucheuse, UU




> Apres utilisation : les DM sont souillés

- de résidus d'origine biologique (sang, liquides, f ragments de
tissus)

- d'autres produits (antiseptiques, vaseline...)

» Action chimique du détergent + action mécanique du nettoyage
= diminution de la charge microbienne.

» Les salissures doivent étre
pour eviter leur fixation lors du séchage.
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Biofilm de Pseudomonas aeruginosa obtenu apres 60h d'adhésion sur une surface de ptfe (polytétrafluoro éthyléne).

Photo T. Meylheuc
INRA Unité de recherche en Bioadhésion et hygiene des matériaux.
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Les DM doivent étre completement immerges,
Immersion totale sans bulle d’air

— articulés ouverts ou
démontés

— Creux irrigues

— fragiles au sommet de la
charge

— lourds au fond du bac.




e Matériel nécessaire:

— Brosse rigide, brosse souple a usage unigue ou
autoclavable

— Ecouvillons a usage unigue
— Seringue

* Les tampons metalligues sont a proscrire




Pré Désintection




Le brossage est I'action de fibres contre une paroi
Il a pour objectif de decoller les salissures

Il est proportionnel

— Au nombre de fibres

— A la longueur de la brosse

Le type de brosse doit étre choisi en fonction du type
de dispositif et du type de salissures

L ’écouvillon doit étre choisi en fonction du diametre
et de la longueur de la lumiere




e Ecouvillons e Brosses

— 4 diametres, 3 — Poils en nylon
longueurs — Autoclavable ou UU

i —
e
-




Lorsque la configuration du canal de = e —————
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l'endoscope le permet, A
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Usage unigue
Presence de sang
Pas de demontage
Pas d’ecouvillonage




DISPOSITIFS PROPRES ET TRIES

Conteneur
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Conteneurs

-
Bacs
ey i
Armoires o " T

Sacs de transport (satellites)




Selon 'organisation

— Transport en bac de prée
désinfection

— Transport dans les
contenants de destination +
sac polyéthelene refermable

— Armoire de transport
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Tenue adaptée a la zone de lavage

Charlotte

Lunette de protection

Casque antibruit (soufflette)
Tablier de protection plastique UU
Gants (manchettes longues)
Masque

Pas de bijoux

Ongles courts et sans vernis

Sur chaussures




Stérilisation des dispositifs médicaux




Le matériel utilisé

Le matériel de nettoyage, brosses douces mylon, écouvillons ou lavettes, doit
étre renouvelé régulierement.

Les brosses métalliques et les tampons a récurer sont a proscrire car ils
altérent la qualité de la surface des instruments.

Le nettoyage manuel est obligatoire pour les moteurs par exe
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Action chimique




Il suit obligatoirement la phase de pre-traitement.
Un rincage soigneux permet d'éliminer toutes traces de produit de
nettoyage.

Nettoyage manuel (écouvillons, brosses, ultrasons) ou par des laveurs
(optimisation de la qualité et la reproductibilité de cette phase)

ON NE STERILISE BIEN QUE CE QUI EST PROPRE
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» Pour que la solution de lavage atteigne toutes les surfaces du
matériel a traiter, il faut veiller a :

> ouvrir les instruments articulés,

» démonter toutes les parties amovibles (attention a disposer
les vis et petits accessoires dans des petits panie s avec

couvercle prévus a cet effet)
ne pas surcharger les paniers

étudier la disposition des instruments pour eviter les zones
d'ombre

disposer les objets creux avec ouverture vers leba s

utiliser des paniers avec injecteurs pour les tuyau X ou
Instruments creux.
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» Si les instruments sont tres souillés, il faut les brosser ou
les écouvillonner avant de les mettre en machine.

L'utilisation de machines a double porte permet de
respecter le principe de la marche en avant.

Lors du déchargement de la machine en zone de
conditionnement, le materiel est propre et doit étr e
manipulé avec précautions pour eviter un risque de
recontamination : les mains et la tenue sont propre S, les
paniers sont deposés sur une surface propre.
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Tri des DM

Etalement des instruments et regroupement par
famille (pinces, écarteurs...)

Veérification du bon fonctionnement
Protection des extrémités blessantes

Instruments les plus lourds au fond du panier, les
plus fragiles au dessus
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* On doit recomposer avec le listing établi avec le
service

e Signaler tout instrument manquant
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Panier pour le rangement d’un
optigue non conforme

Panier conforme
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SE=5SBS + SP
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Plusieurs types d’emballages
Systemes de barriere stérile
Norme 11607-1

Usage multiple Usage Unique




a - couvercle perforé
S - vec dispositif d’admission

r-

‘___T._-__-.' _..:. _.-.. L - : IIII
7 o )




couvercle perfaré
vec dispositif d"admission
B de la vapeur

Jes dispositifs médicaux

joint du conteneur




Au déebut du cycle de

stérilisation, il est nécessaire

entree de évacuation HUe I"air sorte du conteneur

la vapeur de Iair  pour étre totalement remplacé
d'eau par de la vapeur d'eau a la fin

du pré-traitement.

Pendant la phase plateau de
stérilisation, la vapeur d'eau
assure la stérilisation des
instruments.

Pendant la phase de séchaige
s0ous vide, la vapeur est
extraite du conmteneur.

En fin de cycle, I'air admis dans
la cuwve du stérilisateur au
travers d'une membrane
filtrante pénétre également
dans le comteneur.

Tous ces échanges gazeux entre I'intérieur et "extérieur du conteneur se font au travers
du dispositify d*admission de la vapeur.

Ces dispositifs sont perméables a I'air mais retiennent les micro-organismes, ce qui
permet de conserver I'état stérile du contenu jJusgu'a "ouverture du conteneur.




couvercle perforé
vec dispositif d’admission

Sur-couvercle
amovible

Protege le filtre,
permet

CUVE

2 types :
Conteneurs a filtres UU

Conteneurs a filtres permanents
Conteneurs a soupapes

de la vapeur

Svsteme de fermeture

" Poignée

Controle visuel et aptitude au fonctionnement :

Propreté, absence de corrosion

Intégrité

Etat du joint, le changer a intervalles réguliers
Changement du filtre si nécessaire




* On adaptera toujours le type d’emballage a la taille et
au poids du DM, ainsi qu’a sa destination.

|| faut toujours velller a I'intégrité de 'emballage
(trous = perte de stérilité)
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v' Conditionnement des DM réalisé avant stérilisation, quel que soit le
procéde choisi.
v' L'emballage = perméable a la vapeur
= conservation de I'état stérile jusqu'a l'utilisat lon grace a son
role de barriere microbienne.

i
|

_ /
Indicateurs physim-n:himiques
M’e imprimés sur les sachets

ilisation des dispositifs médicaux




3 couches de
polypropylene

Cellulose Synthétique ou cellulose

Grand choix de tailles Grand choix de tailles g, nhonded + Meltblown
Faible résistance Résistance mécanique + Spunbonded

meécanique Risque d’humidité

Grand choix de tailles
Résistance mécanique +++
Risque d’humidité
Cout +++




2 modes de pliage :

Pliage enveloppe +++ Pliage Pasteur

Fermeture par ruban adhésif indicateur de passage |
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Panier contenant
les DM

3 modeles :

Panier carré PM

Panier rectangle GM
Panier microchirurgie avec
tapis picot
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Panier de transport + panier
fermé

SE = SBS + SP

P A
e ._ ‘ s

Born ’h F N
e, WRCTT L LT

AVANTAGES

Garant d’une qualité de stérilisation

Minimise la perte d’instruments avec systeme de
verrouillage

Paniers jamais dissociés quelque soit I'étape du
processus

INCONVENIENTS a8
Nécessité d’emballer systématiquement a chaque passage
Risque de perte du panier de transport

Ne permet pas d’introduire une grande quantité de DM' _'
(hauteur)




papier crépé
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Les sachets = grand choix de tailles

Papier/film plat > DM peu volumineux, soudure facile
Papier/film soufflet =DM volumineux, soudure plus délicate
Papier/ film auto-adhésif=> Pas de soudures, peu de tailles
Non tissé/film plat > DM volumineux, cout supérieur
Papier/papier soufflet > pas de visualisation du contenu

B = f

Indicateurs physico-chimigues
Me imprimés sur les sachets




Les gaines—> grand choix de tailles en largeur, découpe selon besoins

Papier/film plat +++ : facilité de scellage, difficulté de conditionner les DM
volumineux et lourds

Papier/film soufflet : plus de précautions pour le scellage, pratique pour
conditionner les DM volumineux et lourds

Papier/film plat

Papier/film soufflet




Fermeture des sachets et gaines par soudure

La température de la soudeuse 180°C pour les sachets vapeur
(selon recommandations du fournisseur des emballages)

Des tests non standardisés (Seal Check®) pour vérifier la qualité des soudures

Vérification individuelle de chaque soudure
Absence de plis
Continuité de la ligne de soudure
Espace suffisant par rapport au bord du sachet

-







_es DM satellites sont emballés dans un ou decaketa
astique

|es paniers sont emballés dans du papier non-tisse

|
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Bonne qualité de I'eau d'alimentation = bonne quali  té de la vapeur produite.

L'annexe B de la norme EN 285* suggere des valeurs maximales pour les
impuretés minérales dans l'eau d'alimentation du gée nérateur de vapeur :

Une eau osmosee* (résidu d’évaporation < 0,001%) comme eau distillée ) est
recommandée pour la fabrication de vapeur

L'eau brute du réseau est suffisante pour l'aliment  ation de la pompe a vide.

Une eau adoucie* (th<lmeg/l = 5F) est recommandée pour le condenseu r.
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La molécule d’'eau est composee d'un atome d'oxygéne entre deuxr atomes d'hydrogéne disposés en VY avec un angle de 1052,

0,964
\\
Pont Hydrogéne
. 105= N
Hydrogéne *
4 . B \/;?Eﬁ

Oxugéne
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Fusion

Liquide

O 0y
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> 1 | Ol Lorsque I'on utilise la chaleur pour stériliser, on constate qu’a
température constante, la contamination initiale es  t divisée par 10
chaque fois que I'opération est prolongée d’'un temp s defini de
durée constante .

» 2° LOI: Chaque fois que I'on accroit la température d’ un méme
nombre de degrés (appelé z ou Valeur d’inactivation thermique) le
temps de stérilisation est 10 fois plus court.
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Germ
10/

10°

10°

10%

101




* En équilibre avec I'eau en ébullition
NI surchauffée

NI sursaturée
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Vapeur
sursaturée

Vapeur |
saturée |
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Stérilisation a la vapeur d'eau = procede de réfere  nce a I'hopital

L'appareil = autoclave, conforme a lanorme  EN 285* et qualifié
(EN 554 et EN ISO 14937)

Cycle « instruments » avec un plateau de stérilisat  ion de 18

minutes a 134<C.

L'ensemble du cycle = 60 a 80 minutes environ.

Stérilisation des dispositifs médicaux
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Joint d'étanchéité

Capteurs de température
Capteur de pression

Enregistreur

Manometres de pression

Processeur
Canalisations
Eau adoucie
Eau osmosée

Eau brute




Stérilisateur a vapeur
pour charge a protection permeable

T

f . automate

cuve

charges a stériliser “ “

purgeur —

condenseur a eau manomeétre

'Iilllllulllllulllllulllli".] |

ﬁhﬁmﬁmﬂﬁb _— gé“é rateur
de vapeur

pompe a vide — evacuation

Présentation des eélements essentiels d'un sterilisateur

{glizser le curseur sur le nom de chague élément pour en savolr plus)

Les informations essentielles du deroulement du cycle sont transcrites sur le graphique




PROCEDE VAPEUR:LES EQUIPEMENTS

LA CHAMBRE DE STERILISATION

Enceinte hermétique fermée dans laquelle sonésrées matériels.

PRI A\




bar

BREUN-BOASD S CIF

ONSIGNES DE SECURITE
POUR AUTOCLAVE
A COUVERCLE AMOVIBLE

-

A L'OUVERTURE DU COUVERCLE
S'assurer que
- Forifice témoin est bien ouvert

=ducune prassion ne subsiste dans
tappareil (manometre a zéro)







La pression est une force P“ESSIou

— P=F/S

Valeur de réféerence = 1 atmosphere

L'atmosphere normale est égale a la pression exercé e
par une colonne de mercure de 760 mm de hauteuraO °

Celsius et sous l'accélération normale de la pesant  eur
de 980,565 cm/sec?.

L'atmosphere normale correspond a 101325 pascals ou
a 1013 millibars.

Le bar est égal a 100 000 pascals.

Pression absolue et Pression relative

Pa = Pr+Patm

Stérilisation des dispositifs médicaux




» La relation existant entre la pression de la vapeur saturée et la
température a été établie par M. REGNAULT, physicie n francais :

Température (en C) 120 125 130 1 34 138
Pression relative (en bars) 0,99 1,32 1,70 2,04 2,42

> Le test de Bowie-Dick permet de s'assurer de la pén  étration rapide
et complete de la vapeur d'eau saturee au cceur de | acharge a
stériliser.

Stérilisation des dispositifs médicaux




Pression en bars

Sublimation
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Procédeé le plus efficace pour stériliser
La vapeur d’eau diffuse tres bien
A condition d’utiliser des apparells qui

fonctionnent bien

D’effectuer tous les controles nécessaires
De réaliser un chargement conforme

Stérilisation des dispositifs médicaux




Stérilisation des dispositifs médicaux




> lere phase du cycle : le pré-traitement
> 2eme phase du cycle : le plateau de stérilisation
> 3eme phase du cycle : le séchage

> Retour a la pression atmosphérique

Stérilisation des dispositifs médicaux




Phase de pre-traitement : elimination de I'air et
chauffage de la charge

Montee au plateau thermique
Stérilisation proprement dite

Elimination de la vapeur

Séchage par vide avec ou sans injection d’air chaud ou
de vapeur

Retour a la pression atmosphérique

Stérilisation des dispositifs médicaux
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Axe des ordonnées: Pression et Température
Axe des abscisses: Temps

Sens de lecture

Couleur des traces

Positionnement des traces

Unités de mesure

Conversion cm/mn/bar/t° Précision?

Stérilisation des dispositifs médicaux




Vitesse < 10 bar/min

Temps de maintien

P atm.

Vide

Plateau Evacuation/ Retour F
thermique séchage atm.

FPré-traitement



Comparaison avec un graphe de réference
Comment ajuster un graphe
Quelles sont les phases des tracés strictement superposables
Quelles sont les phases des tracés presentant des differences
Quelles sont les differences acceptables - Justifier

Lecture d’'un graphe

Définir le nombre et la durée des pulsations pendant le pré et le
post traitement

Lire la pression a chaque point d’inflexion
Lire la température, pression et durée du plateau
Graphe conforme ou non

Stérilisation des dispositifs médicaux




Pré-traitement

Plateau thermigue
maintent

a 134° pendant 18
min

Sechage

Retour a la pression
atimosphérigue

(Gligser & curseur sur jes
titres des parties du cycle
pour les wisualiser sur le

graphigque.’)

60

0

Le cycle instruments

fempérature "C

Pression relative bars

Temps minutes

18 rrin
1 ff;rlqull al +2
|' +2
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0 60

Les alternances de vide et d'injections de vapeur d'eau - permettant I'evacuation de I'air et Ia
penetration de la vapeur d'eau dans chague obhjet emballé - sont aussi appelées pulsations.
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PROCEDE VAPEUR:LES EQUIPEMENTS

ENREGISTREURS DE TEMPERATURE

Mecaniques par le passe,

électroniques depuis Honeywell
plusieurs années, ils |
enregistrent les pressions ef

températures du cycle de

stérilisation.
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_'air, mauvais conducteur de la chaleur et de
a vapeur est éliminé pendant la phase de
ore-traitement, par alternance de vides et
d’injections de vapeur

La vapeur, au niveau du plateau de
sterilisation, est pure a 99,999 %

Stérilisation des dispositifs médicaux




100% 10% 1% 0.1% 0.01% Air
0% 90% 99% 99.9% 99.99% Vapeur

Temps

10% 1% 0.1% | 0.01%
0% 2% 9.9% 9.99%

Stérilisation des dispositifs médicaux




Empéche I'acces de la vapeur (donc le transfert d’énergie)
a toutes les surfaces

Agit comme isolant => pas de transfert d’énergie
Se melange a la vapeur et rompt la relation

d’équilibre t7P °
Non condensable, contient peu d’énergie transférable

=> |'air doit donc étre éliminé au maximum de la chambre
et de la charge

Stérilisation des dispositifs médicaux




A quoi sert le test de Bowie-Dick 7

Ce test permet de mettre en évidence la pénétration rapide et compléte
de la vapeur au ceeur de la charge. Cette penétration pewt se faire
seulement silI'air a ete totalement évacue de la charge poreuse.,

Il est extréemement sensible :

il est capable de mettre en evidence "une
fuite™ qui laisserait entrer un volume dai

Paquet test de BD effectué tous les jours et sertd e vérification au bon fonctionnement
de l'autoclave.

Stérilisation des dispositifs medicaux




L'interprétation du test constitue un élément impor tant de la
surveillance en routine.

La feuille est examinee en lumiere directe afin d'o  bserver le virage
homogene de I'encre. Si la vapeur n'a pas pénétree a u cceur du paquet
test, une tache plus claire est observée au centre de la feuille.

La température obtenue n'est pas homogene, ce quin e permet pas de

garantir I'obtention de I' état stérile* . Donc, I'appareil ne doit pas étre
utilisé et l'intervention d'un technicien est néces saire.

Test conforme

Stérilisation des dispositifs médicaux




 Charges homogenes dans l'autoclave (conteneurs avec
conteneurs...) = meilleure sterilisation

e 5 integrateurs physico-chimique dans chaque charge:
changement de couleur = stérilisation OK

1217 tteen g o = ey
[ty A T i
134% s T R . B
it AT L
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Les résultats ne peuvent étre entierement vérifiés par des contrbles et
des essais du produit effectué a posteriori

Les defauts éventuels ne peuvent apparaitre que lors de I'utilisation
du produit

Les controles de routine: Pourquoi?

Les contrbles effectués en routine ont pour but de vérifier que I'on
se retrouve dans les conditions retenues lors de la validation

Notion de libération paramétrique

Stérilisation des dispositifs médicaux




QUATRE PHASES OBLIGATOIRES
Veérification parametrique des cycles d’autoclavage
Veérification physique de la charge

Veérification documentaire du dossier complet de production
Validation et enregistrement de la charge

Stérilisation des dispositifs médicaux




Valeurs reglementaires
-BPPH : 134° I8 mn

- Circulaire 139 ATNC
134° 18 mn Groupe
121° 30 mn Groupe |l

Stérilisation des dispositifs médicaux




> BD
» Graphe
> Siccité

» Intégrateur physico-chimique (5 par charge)
> Integrité des emballages

> Etiquetage

» Signature de l'agent

Stérilisation des dispositifs médicaux




+
validation des unités d’emplol

Liberation =

{ validation de charge

Vérification du dossier de stérilisation et enregistrements

Stérilisation des dispositifs médicaux




Lorsque I'ensemble des controles est
conforme, la charge est libérée par la ou
le(s) personne(s) habilitee(s) designée(s)
par le responsable de la stérilisation.

La libération paramétrique est attestée par
la signature de la personne habilitée.

Stérilisation des dispositifs médicaux




La charge sterilisée est considérée comme
non conforme chaque fois que le résultat des
controles n’est pas conforme ou qu’il y a un
doute sur un parametre

* Ex :Un dispositif médical est considéré comme
non conforme chaque fois qu’il y a un doute sur
I'integrité de son emballage

Stérilisation des dispositifs médicaux




| a fermeture du container est tombée a la sortie de
I'autoclave: puis-je en mettre une autre a la place ?

Le systeme de déchargement automatique de l'autoclave est

bloque, la porte a été ouverte coté entrée autoclave: puis-je
libérer la charge ?

Les parametres physigues sont conformes. Un intégrateur
chimique de classe 6 présente un defaut: puis-je libérer la
charge ?

Stérilisation des dispositifs médicaux




Le statut qualité doit étre clairement distinct entre:

les dispositifs médicaux non stérilisés
les dispositifs médicaux en attente de libération

les dispositifs médicaux déclarés non conformes
et les dispositifs medicaux stérilisés et déeclarés conformes

Stérilisation des dispositifs médicaux
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Les armoires nettoyées apres l'arrivée en
stérilisation du matériel souillé sont utilisées po ur le
transport des dispositifs médicaux stériles.

Ce matériel de transport est hermétique.

Les modalités de transport doivent éviter tout risq ue
d’altération des emballages lors de la manutention et
de l'acheminement.

Les dispositifs medicaux stériles sont accompagnés
d’'un bon de livraison qui permet de controbler les
guantitées et types de dispositifs médicaux lors de la
réception dans l'unité de soins ou le bloc opératoi re.

Stérilisation des dispositifs medicaux




> Les DM sont emballés dans des sacs de
transport.

» Les sacs de transport sont mis dans des
armoires fermeées.

Stérilisation des dispositifs médicaux




Tenue du personnel
en zone de stérilisation et zone de stockage

Dans les etapes de stérilisation et de stockage,
les dispositifs medicaux sont protégés par leur
emballage.

L'emvironiement, le comportement des
personnels, I'ygiéne des mains et la
tenue du personnel doivent contribuer a
maintenir l'intégrité de cet emballage.

La tenue de base propre est suffisante.
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Il est destiné a conserver l'intégrité du condition nement des dispositifs
meédicaux steriles pendant une durée déterminée.

emballages étiguetés rangés dans un arsenal réegulierement entretenu,

préférer les rayonnages métalliqgues a angles courbe s qui évitent les
accumulations de particules,

a I'abri de la chaleur, de I'hnumidité et de la lumi  ére du jour (rayonnement
ultra-violet),

rangement facilitant la rotation du stock,

éviter les écrasements et les plicatures des sachet s pour ne pas
compromettre I'état stérile.

Stérilisation des dispositifs médicaux




Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalier e, les locaux et les
équipements de stockage « ne sont pas eux-mémes gené  rateurs de particule
ou source d’altération des emballages. Les DM stéri  les ne sont jamais stockés
a méme le sol. »

Dans les zones protégées (bloc opératoire ou service de stérilisation

centrale) :
» Stockage a I'abri de la lumiere solaire directe et  de 'lhumidité
> Niveau d'empoussierement controlé
» Rayonnages métalliques

» Dans les unités de soins :
» Local spéecifique de stockage des dispositifs médica ux steriles
> Placards fermés et régulierement entretenus
> Pas de matériaux qui émettent des particules

Stérilisation des dispositifs medicaux




Les dispositifs médicaux stériles doivent étre mani pulés avec des mains propres et une
tenue adaptée a ce type d'activite.

Dans l'arsenal stérile du bloc, on stocke les DM st ériles munis de leur emballage
secondaire, débarrassés de leur emballage de transp  ort dans un sas.

Il faut choisir des étageres en matériau lisse (boi s proscrit), en faisant attention aux angles
vifs des rayonnages métalliques qui risquent de dét eriorer les paquets.

Le personnel du bloc doit veiller a la rotation des stocks et contréler regulierement les
dates de péremption.
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Les dispositifs médicaux stériles doivent étre mani pulés avec des mains propres et une
tenue adaptée a ce type d'activite.

Dans l'arsenal stérile du bloc, on stocke les DM st ériles munis de leur emballage
secondaire, débarrassés de leur emballage de transp  ort dans un sas.

Il faut choisir des étageres en matériau lisse (boi s proscrit), en faisant attention aux
angles vifs des rayonnages métalliques qui risquent de détériorer les paquets.

Le personnel du bloc doit veiller a la rotation des stocks et contréler régulierement les




Tracabilité Médico-Légale
en Stérilisation

Définition (norme NF EN [SO8402) : « aptitude a
retrouver [l'historique, ['utilisation ou |Ia
localisation d’un produit ou d’'un processus de
délivrance aux moyens d’identifications
enregistrées »




TRACABILITE

*Définition : aptitude a retrouver 1'historique d un produit ou
service a partir de son identification

NP DELIVRANCE ADMINISTRATION
PROCEDE LIBERATION UTILISATION

NN \ N__
\\ a%__—’:: / \HHR\%“_-_J:/

*Matiéres I LOTS —

sPremieres

sIdentification PROCEDE




DM
Tracabilité

\ descendante




Tracabilité manuelle

Facilement assimilable
Peu couteuse
Pratique connue et répandue

MAIS

Exploitation des données difficiles
Perte de temps
Stockage, archivage des
documents

Tracabilité informatique +++

Base de données
Gestion centralisée des
informations
Sécurisation du circuit du DM

MAIS

Couteux
Formation des utilisateurs




1/ Documents de tracabilité manuelle

Stérilisation Centrale TIMCNE

Etape de réceptlon : | Heure de traitement = heure de prise en charge de 'armoire |

Hewure Heure Service et Hopital Instruments E - MNom de

= Ord Date
" " Réception | Traitement demandeur L'agent

Ordonnancier de réception
A remplir dés 'arrivée des DM

Attribution d’un N° ordre
(1N° ordre/armoire recue)
Date

Heure réception

Heure traitement




Fiche de liaison manuelle Partiesisiremplidpar

. , . V4
Fournies par le BO avec I'armoire des DM I'opérateur en charge de la
1 fiche /patient/intervention / réception l
Elﬂ HE DE LIAISON ﬂﬂCETERILIEATI'D!! e e el sl wiss b o Taspeni e b 3% (| Eilquedie Pallesi M Hioep
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I:tﬁ;:ti Ha e ET ]
Speciing LF i e
o die Firdedss rifion M e aalle
Mo e LTEODE Mo dhe ITAS Blos A REMAPUR OBLIGAT SR EMENT
. i Pafen sans caracsfnstique particulére [ FParien s suspect —
Lre-desintection . Pariens avee ficteur de rivgue [ Pafien afemnt -
:, Ef" Feure ﬂqﬁmt Heure I Fmferveniom sy rivowe — Imferveniion a mxyuwe (|
= Heure debul Heure fin . p : : . :
W* Bao Hews débu Hews fin En _,F.-:l\:we.mu du mlul:u.d'-' risgue de MY, adapter Ie trafemaent des DM selon 2
N e Heirs e Hairs T PAETEARY & PADSTEMS
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Exemple: Etape de lavage :

L'AS vérifie la conformité de la fiche de liaison : Identification
service et patient, Pre-déesinfection, risque ESST, libelle
matériel, Qté départ et adéquation avec Qté recue, presence
de la contre-étiquette.

HE DE LIAISON BLOC/STERILISATIO Beyedageés  Momderapmidels S¥ | Esquenec Pasient N Récep
Hoptal | |—|
Antenae

xl (L :W S% Tsone
Nom de lintecw nion N do salle
Nom de LIBODE Nom de I'AS Bloc A REMPLIR OBLIGATGREMENT
Tel Pasent sans caracsénsique particui$re [ Patient suspect - F . h d I s »
N Bac Houwe début Howe fn Patiens avec facteur de risque c Pasew agems - l c e e |a l So n

o 4 Intervention sans risque { Intervention a nsque -
N Bac Hewe dédut Hewe n < : s - - £

> " En fonction du niveau de risque de MCJ, adapter le trakement des DM selon la
N° Bac Howe dédut Howe fn el 5 T d I
N’ Bac Hewe dédu Hewe fn e e ype e avage

%._

CONTENEURS / DM SATELLITES

m.

/ achine
Lavage
manuel

Wra-sopd’
Qte
Départ

\

. é g % ; éﬁ '5.5 _— :é rgue/Qté départ

Pince de Adson mousse 1

OBSERVATIONS
NON-CONFORMITE Date do RETOUR :
oul s Nom de Fagent de Stéquia condifoms

NON =
Siou, REMPUR UNE ACHE « Roparation » ot lagrafer a b fiche do lnison




Autre document de tracabilité manuelle : fiche de déclaration de non-conformité




2/ Tracabilité informatisée

Logiciel de tracabilité Optim® au CHU Marseille

Tablettes tactiles reliées a un lecteur de codes-barres

PLAN D’INSTALLATION du MATERIEL
OPTIM de la STERILISATION NORD

Mise i jour au Décembre 2010
- 15 tablettes ELO
-2 imprimantes MONARCH
-4 imprimantes papier

- | PC Protocole Manager

WI303F
Y/ 10.80.106.3

a

Zone sortie
stérile

Modile
9855

HP Laserjet (e
P3005dn
10.80.106.12

WI305F
10.80.1065 #/)

g}

Modale
2855

HP Laserjet
F3005dn
10.80.106.10

Zone de -
livraison 1

U

Protocole Manager
STYPR-STENORD
10.80.106.17

-

n o

-

t650n
10.80.41.198

Qgagqa

WI3B3F
10.80.106.179

Ca

LEXMARK WI306F
10.80.106.6

WI3MF  WI30BF F) 0 g77C41F60A
10.80.106.4 10.80.106.8  |g0.80.41.80
LEXMARK WI13B4F
E260dn 10.80.106.180
10.80.39.91
Zone de
conditionnement WI302F
10.80.106.2
L
WI30IF
A 10.80.106.1
v
E
u
Zone de
R
Lavage WI33ITF
: 10.80.106.55

WI336F
10.80.106.54




Etape de lavage

Protocole lavage avec choix du N°laveur et type de cycle

Lecture/scanette des codes barres des contre-étiquettes ou codes boites présents sur
conteneurs ou paniers

Impression du rapport de chargement laveur

_'-j;w::,. L

| LAVAGE MACHINE

EX
1 LG
Déb

ut de protocole
2 Lire votre BADGE

3 Lire le Code-Barre du laveur choisi
{(page de gauche)

Cycles?
| (AW oo (IR oo 0mmmm
HN-Coeli i HN-Anesthé

HN4nstruments oelioscopie sie

Lire le Code-Barre des compositions :

ﬁ - CONTENEURS Code-Barre Alu
- D.M. Code-Barre de la contre étiquette colié sur la fiche de liaison

Impression Rapport

: (L
Find

in de protocole




Pour les conteneurs ou paniers : Lecture de codes barres

La recomposition des
plateaux d’instruments est
facilitée avec nom, photos et
guantité de chaque

instrument

o Adtions 7

Cond Prév  Instrum

CONT. 1354

Code définitif, panier boite ou

code de stérilisation ?
HYSTERECTOMIE VOIE HAUTE N22 BOM CHA

CONTENEUR

PINCES A DISSEQUER

Optimspw

ﬁim:e a disséquer Rezzano 20cm

256399 LM [
sseur: el _
LANDANGER |

Code DataMatrix

0 1 Pince a disséquer a griffes 20 cm OPT0026
0 1 Pince a disséquer sans griffes 18 cm OPT0027
0 i Pince a disséquer sans griffes 26cm OPT0028
0 1 Pince a disséquer Rezzano 20cm OPTO005 :
0 1 pince a coaguler OPT0025
PINCES
0 1 Pinces de Pozzi 24 CM OPT0036
0 i Pinces de Pozzi 24 CM OPT0037
0 i Pinces de Bengoléa 23 CM OPT0038 |
N 4 ni Ao D LA oY B ¥ ANTANDA e
~ Déconnecter Effacer Réduire I 6




Etiguetage : Apres refroidissement totale de |la charge

Contre-étiquette qui
sera collée sur Ia

mm fiche de liaison lors
y de [l'utilisation du

Etiquette manuelle type Irex  Etiquette informatisée avec Optim®

® -Nom DM
-date de sté -Date de sté

-N°cycle -Date exp

-Date exp N°cycle
-N°autoclave
-nom operateur



Archivage de 'ensemble des éléments de tracabilité dans une
enveloppe de tragabilité

Pour chaque g N —

charge: ' "
Tes_t BD du + [-Fiche liaison |—— B T ———

jOU.r, -Fiche rapport I B i =

grthlque, lavage e =
signe, Date _Fiche

stérilisation

-Graphique

signe et date
-Intégrateurs



» Dans le cadre de l'assurance qualite, tous les cont  rdles
doivent étre enregistres et conserves.

> Selon les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalier e, le
test de Bowie-Dick ou essai de pénétration de vapeu  r est

conservé avec les autres éléments du dossier de
stérilisation pendant au moins 5 ans.

Stérilisation des dispositifs médicaux




