


SOMMAIRE

1.Les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitalieres : BPPH

2¢0rganisation,et generalités
.Les locaux
.Parcours des DM

.Les flux







» L a stérilisation est la « misé en
cecuvre d'un ensemble de

methodes et de moyens visant a
eliminer tous les micro-
organismes vivants de guelgue
nature gue ce soit, portés par un
objet parfailtement nettoye »




Sterilisation des dispositifs médicaux réutilisablés
pour Lutter contre les infections nosocomialés en
conformité avec les referentiels.

Les Blocs participent a la qualité du processus de

sterilisation en amont et en aval (pre-tri, pre-
deésinfection, stockage)

La sterilisation realise le processus de nettoyage,
de controle et de Sterilisation des DMR dans les
meilleurs delalis.




» La sterilite est 'absence de tout micro organiSme
viable.

Pour gu'un D.M. ayant subi une sterilisation puisse
etre etiguete « sterile », la probabilite thearique quun
micro organisme viable soit present doit étre
Inférieure ou egale a 1 pour 10 °.

Quand I'emballage ou le conditionnement n'a pas été
altere parie transport ou le stockage dans les blocs
operatoires (toujours manipuler avec precautions)




» La mise en place d'un systende
permettant d'assurer la qualite” de la
preparation des dispositifsimedicaux
steriles est obligatoire.

» Al bloc operatoire et a la sterilisation




» L'établissement, apres avis du pharmacien assunait |a
gerance, met en place une organisation déla
préparation des dispositifs medicaux stériles adaptee a
ses_besaoins.

» La mise en place de cette organisation S'appuie sur un
guide de bonnes pratiques

Activite soumise a autorisation ARS
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Cessiecommandations donnent les
objectifs axatteindre et une

Instance (ARS Agence Reégionale de
Sante) est chargee de veilleraileur
application




LIGNES DIRECTRICES PARTICULIERES

paislGNE,DIRECTRICE PARTICULIEREIN®T
PREPARARION DES DISPOSITIFS MEDICAUX
STERILES

» CHAPITRE 1 1 GESTION DE LA QUALITE

» CHAPITRE 21 PERSONNEL

» CHAPITRE ST LOCAUX ET MATERIEL




La sterilité,d'un dispositif medical est

determinee par I'ensemble des
operations necessaires a l'obtention et au
maintien de I'etat sterile de ce dispositit.




» Les operations de stérilisation des dispositifs
medicaux comportent, d’'une part une gtape de
pré-désinfection et, d’autre part, leg etapes de
préparation Bdes dispositifs médicaux suivantes :

» nettoyage,
» conditionnement,

a sterilisation proprement dite,

es controles des differentes opérations,

e stockage etla mise a disposition.




En dehors de |la pré -desinfectiond, ces
opékatiens sont obligatoirement
mISes en celvre par la pharmacie a

usage interieurdans des locaux
affectes a cette activité et visésdans
lautorisation d'ouverture de la
pharmacie a usage intérieur pour
cette activite.




» La pré-desinfection est le premier traitement a
effectuer sur les objets et matériels/Souilies dans
lefbut de diminuer la population de micro-
organismes et de faciliter le nettoyage ulterieur.

» La pré-desinfection s’effectue danses blocs
operatoires et les services de soins

» |l est imperatif d'éviter le séchage des
souillures sur le matériel.




» Le pharmacien assurant la gérance a autorité, poudrla preparation
des dispositifs médicaux stériles, sur le personnglaitecte dans la
pharmagcieya, usage intérieur dans le respect des regles qui
regissent le fonetionnement de I'établissement.

La responsabilitée de lI'organisation de la préparation des dispositifs
medicaux steriles peut etre deleguee, par un document ecrit, a un
des pharmaciens de la pharmacie a usage intérieur.

» Chaque acteur reste responsable de ses actes







» aux operations effectuées et au volume
d.aetivite

» aux exigences,de gualité et aux conditions de
travall

» AU respect des procedures d 'hygiene,
d'habillage, de lavage des mains

» Limplantation permet une communication
alsee / utilisateurs (bloc)




» La disposition des locaux et les princiygés
de circulation évitent tout risque de
cenfusiomentre DMR sterilisés ou hon

» Notion de marche en avant

» Les DMR vont du plus sale vers le plus
propre, pour reduire le plus possible les
riIsques de contamination et de confusion.




» Organisation des locaux permettant de
séparer physiguement les opéerations de
r[éceptioniet de lavage des opérations de
conditionnement

» T et pliage du linge en local separe




» Les DMR suivront donc un circdit avec
ipossibilite de retour en arriere de
maniere a nepas risquer une

contamination des dispositifs propres
par passage dans une zone souillee.







» isoler les operations polluantes
» Mmicre-organismes, particules
» eviter les risques de confusion

» application zones separees

» en Sterilisation Centrale
» aux Blocs operatoires




» But :
» traiter les D.M. souillés :

picentraliseret automatiser I'activite [de lavage
des D.M. desiblocs et des unites de soins

» reduire la contamination microbienne initiale
a un niveau le plus bas possible ;

» proteger le personnel et I'environnement ;

» nettoyer les armoires et bacs de transport,
et eventuellement las sabots des blocs et/ou
de la stérilisation.




» Opérations inhérentes a cette zone -

» réception de l'instrumentation apres pre- :
desinfection et ramassage dans les unites de soins
et les blocs ;

» Vverification a l'aide de la fiche navette de
ladequation entre ce qui est envoye par le Service
et ce gui est recu par la sterilisation ;

» controle et mise enplace d’'une tragabilité manuelle
Ou informatique des D.M. (y compris des
ancillaires) ;

» etape de lavage proprement dite.




Plusieurs secteurs (matérialisés)

- secteur réception des armoires, tfl, verification
de |la tracabilite et enregistrement des DM

- secteur lavage proprement dit (laveur
desinfecteur, ultkasons, cabine de lavage)

- secteur de lavage manuel pour les DMR
delicats

Secteur cabine de lavage des contenants:
armoires et bacs de transport




Quertrotve,t’'on dans cette zone ?




»Zone de verification de fonctionnalite des
DM laves

» Zone de conditionnement
» Zone conteneurs de blocs
» Zone conditionnement sachets

P Zone stockage temporaire des DM
conditionnés




» La zone conditionnement et la zone Sortie
des stérilisateurs sont en partie separees
par un muktechnigue réserveé a
limplantatiomdes stérilisateurs double

porte.

» Chacun des murs techniques permet
l'isolement thermique, phonigue et le
respect des classes de contamination
particulaire.

» Cetle arcnitecture’a pour but de respecter
le principe de marche en avant.




» déchargement des sterilisatedrs

» validation ees charges

» stockage du mateériel stérile

P preparation des commandes et
chargement des armoires




Differentes zones de travail en stérilisation
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» Evaluation de l'activité du servite

pRétesminer le parc de machine
necessaire

» Nombre de\personnel

» Surfaces adequates

» Affiner I'organisation du service
»Jours et horaires d’ouverture
» Periode de pointe d’activite




» Liaison informatique entre lesfblocs
operatoires et le service de
sterilisationypermettant, grace a un

systeme de lecteur code barre, de
connaitre au niveau du service de
sterilisation I'evolution de chaque

plateau d'instruments




