STERILISATION
« Preparation des Dispositifs
Medicaux Stériles »
a I’'Hopital

Aspects Theoriques et Pratiques

Eddine TEHHANI
Pharmacien Hospitalier
Assistance Publiqgue — Hopitaux de Marseille
Badr.tehhani@ap-hm.fr




PLAN

Contexte général
Différentes zones d’une stérilisation
Qualité des fluides en stérilisation
Tenue vestimentaire
Hygiene des mains en stérilisation
Etapes de la stérilisation
— Pré-désinfection
— Biofilm
— Réception et le tri
— Nettoyage
* Lavage manuel
« Lavage en machine
Conditionnement
Stérilisation
Tracabilité
Stockage_transport

Stérilisation des dispositifs médicaux




Pharmacie a Usage Intérieur

1992: Lol n°92-1279 du 8 décembre 1992
= création de la PUI

» L 5126-1 : Les établissements de santé et les établissements médico-
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 Interieur
Réglementation

Stérilisation ou PDMS est une activité optionnelle soumise a
autorisation

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 etablissements de santé

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

« 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

Stérilisation des dispositifs médicaux




Differentes zones d'une
stérilisation
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STERILISATION CENTRALE

Marche en avant
Asepsie progressive

AIr filtré

Gradients de pression de I'Air
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Difféerentes zones de travail en stérilisation

Circiil dy paderial

Conditionmnemenl

Turinad
ide Livare
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Processus de stérilisation = Double flux

Blocs
Unités

Utilisation du DMS
Tracabilité Tri
Stockage

(arsenal) Pré-désinfection

[ Contamination

Chgt Armoires

Logistique 1

/Stérilisation \



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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FLUIDES
en stérilisation

» Qualité de l'air (classe i1so 8)

> Energie électrique
» Qualité de I'eau

Stérilisation des dispositifs médicaux




Qualité de I'eau en stérilisation

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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TENUE VESTIMENTAIRE

Stérilisation des dispositifs médicaux




Zone de Réception Lavage
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




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.
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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 -desinfection au bloc
operatoire
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Le pré -desinfection

La pré-desinfection est le premier traitement a eff  ectuer sur les objets et
materiels souillés, dans le but de :

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

> proteger le personnel

> @éviter la contamination de I'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

Stérilisation des dispositifs médicaux







DETERGENT DESINFECTANT
» Large spectre antibactérien
» Capacité a decoller souillures
> Pas de fixation des protéines
» Non nocif pour personnel

PROCEDURE
Immersion dans le bain de détergent-déesinfectant
Dilution et temps de contact selon fabricant (15 min++)
DM démontés, ouverts, irrigués, rincés
1 bain par intervention

Nettoyage des DM manuellement
Ecouvillons ou brosses plastiques

Rincage a I'eau du réseau

Essuyage avec chiffonnette non tissée, non pelucheuse, UU




Salissures

> Apres utilisation : les DM sont souilles

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

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

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

> Les salissures doivent étre
pour éviter leur fixation lors du séchage.

Stérilisation des dispositifs médicaux




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
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BIOFILM

de Pseudomonas aeruginosa obtenu apres 60h d'adhési  on sur une surface de
ptfe (polytétrafluoroéthylene).
Photo T. Meylheuc

INRA Unité de recherche en Bioadhésion et hygiene des matériaux.




PREPARATION DU BAIN

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.




BROSSAGE - ECOUVILLONAGE — RINCAGE

e Matériel nécessaire:

— Brosse rigide, brosse souple a usage unigue ou
autoclavable

— Ecouvillons a usage unigue
— Seringue

* Les tampons metalligues sont a proscrire




BROSSAGE - ECOUVILLONAGE — RINCAGE

Pré Désinftection




CONSOMMABLES

e Ecouvillons e Brosses

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

i —




ECOUVILLONNAGE

Lorsgue la configuration du canal de
'endoscope e permet,

& écouvillonnage en traction (cdte sans
brosse) du moins contaminé au plus
contamine.

- Pas do réiro-contamination

- Notinyage en continua e non saccacd

= Introduction de acowvillon plus facie

- Aucun risgue de micro rayures du canal nattoyé

Barn o chsed morre e ol I bromes pur iy

B retafipm do m, broees
rErires Sues e onsl




Importance du diametre
brosse / canal a nettoyer

A Wi aaim o 8=

forw e crniass B | paim




NON CONFORMITES RENCONTRES A
LA S

Usage unigue
Presence de sang
Pas de demontage
Pas d’écouvillonage




DISPOSITIFS PROPRES TRIES
et Veérifiés avant envol a la Sté

Conteneur




Acheminement a la Stérilisation Centrale

Conteneurs

Bacs
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Sacs de transport (satellites)
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e Selon I'organisation

— Transport en bac de pré
désinfection

— Transport dans les
contenants de destination
+ sac polyethelene
refermable

— Armoire de transport
— Chargement ergonomique




Arrivée des DM
a la Stérilisation centrale




Nettoyage
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Le nettoyage manuel

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

Stérilisation des dispositifs medicaux




CERCLE DE SINNER

Action chimique




Nettoyage

> Suit obligatoirement la phase de pré-traitement réea  lisée au bloc.
» Rincage soigneux permet d'eéliminer toutes traces vi sible

> 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




Nettoyage manuel avec une brosse




Tenue pour le nettoyage manuel :
gants a manchettes longues, lunettes et
tablier de protection

- , N . "r W l !
b 4 I
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Bacs a ultrasons
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Efficacité du nettoyage

» 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.




Efficacité du nettoyage

» 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 déposés sur une surface propre.




Nettoyage en machine
(99 % des cas)
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LAVEURS DESINFECTEURS
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Désinfection Thermique Obligatoire avec

un Laveur Desinfecteur (A9
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Programme de nettoyage avec désinfection thermigue
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Recomposition
et Conditionnement




Recomposition
Apres la recomposition selon le listing validé par le bloc

> Tri des DM

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

> Veérification du bon fonctionnement
> Protection des extremités blessantes

» Instruments les plus lourds au fond du panier, les
plus fragiles au dessus

Stérilisation des dispositifs médicaux




On doit recomposer avec le listing établi avec le
service que tout le monde doit respecter apres
chaqgue utilisation.

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

Panier conforme




Conditionnement




Conditionnement

Systeme d’emballage = Systeme de barriere stérile + Systeme de
protection
NORME 11607-1

SE=5SBS + SP
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Plusieurs types d’emballages

2 Systemes de barriere stérile
Norme 11607-1

Usage multiple Usage Unique

/

Sadlnt deux faces papier  Sachet non tissé Nﬂm




Tout le reste

Orthopédie Rachis Ancillaires 70 % Panier grillage +
30 % Conteneurs Emballage papier

couvercle perfore
vec dispositif d'admission

de la vapeur

/
P
-"




Conteneur a filtre avec couvercle
Emballage reutilisable

- couvercle perfore
¢ - vec dispositif d’admission
| B - de la vapeur




Choix de 'emballage

couvercle perfaré
vec dispositif d"admission
B 1 de la vapeur

i

joint du conteneur




Stérilisation d’'un conteneur : circulation
de la vapeur et de l'air.

entree de evacuation
la vapeur de 1"air
d'eau

Au début du cycle de
stérilisation, il est nécessaire
fque I'air sorte du conteneur
pour étre totalement remplace
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




Choix de 'emballage

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

o |l faut toujours veiller a l'intégrité de 'emballage
(trous = perte de stérilite)




Emballage a usage unique
Sachets ou non -tissé

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.

Indicateurs physico-chimigues
Me imprimés sur les sachets




3 couches de

Cellulose Synthétique ou cellulose polypropylene
Grand choix de tailles Grand choix de tailles Spunbonded + 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 |




Concept
« Panier fermeé + Panier de transport »

Stérilisation des dispositifs médicaux




Benéfices attendus

» Securisation des instruments tout au long du transp ort
» Réduction de la manipulation des instruments

» Mellleure protection des instruments fragiles

» Réduction globale du risque de pertes et melanges

> Meilleure tracabilité
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a ne jamais dissocier pourguoi ?
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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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au BLOC Panier fermé

+
Panier de transport

NDISSOCIABLES

Vérification de la composition, ouverture des instr uments, fermeture du panier

Pré désinfection




Panier de transport + panier
fermé

SE = SBS + SP

P A
e ._ ‘ s

Born ’h F N
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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 :
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)




EN STERILISATION CENTRALE

Stérilisation

1) A la sortie du laveur, vérifier
la propreté et le séchage des
instruments,

2) Verifier le listing, et preparer
une fiche d’identification en
mentionnant les manquants.

(DR SCEURTETRT s We[olU] o] [SNCInlo EUET[SR-VY/STOM Vérifier I'approvisionnement
I'interfoliage

Identifier le pliage,

2) Remettre le pliage dans le panier

de transport en vérifiant sa

concordance,

3) Pas de code provisoire, le

chargement se fait avec le code du

panier de transport.




APRES STERILISATION

Vérifications :
Concordance
Emballage

Panier de transport

Armoire propre
tracabilité

Puis RETOUR
blo




Panier fermé
+

Panier de transport
INDISSOCIABLES

Rangement
dans lI'arsenal

A l'arrivée , réception du panier fermé et
de son panier de transport, tout deux
identifiés par le méme code optim.

Ranger les paniers fermés avec les paniers de
transport dans I'arsenal.

Les paniers de transport étant identifiés, la recherche
d’'un panier pour une intervention est plus pratique !




CONDITIONNEMENT AVEC UN
SACHET PELABLE

Stérilisation des dispositifs médicaux




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

o

Indicateurs physico-chimigues
Ne 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

-




Ex/ MATERIEL DENTAIRE




Etape de Stérilisation
proprement dite

Stérilisation des dispositifs médicaux
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Liguige




| 'eau des stérilisateurs

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 impuretées
minérales dans I'eau d'alimentation du générateur d e vapeur :

» L'eau brute du réseau est a éviter car trop chargée

» L’eau adoucie* (th<lmeg/l = 5F) est recommandée pour le condenseu  r et
la pompe a vide.

» L’'eau osmosee* (résidu d’évaporation < 0,001%) comme eau distillée )
est recommandée pour la fabrication de vapeur par| e générateur




La moléecule deau H20

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




Condensation

= ey

;
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LOIS de la STERILISATION VAPEUR

> 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.

Stérilisation des dispositifs médicaux




Germ
10/

10°

10°

10%

101




L’Autoclave stérilise avec de la vapeur d'eau
saturée en equilibre avec I'eau en ébullition

La vapeur produite ne doit étre :
NI surchauffée
NI sursaturee

Stérilisation des dispositifs médicaux




Vapeur
sursaturée

Vapeur
saturée

En équilibre avec I'eau en ébullition

Ni surchauffée
Ni sursaturée

Vapeur d’eau saturée en equilibre

contient 7 fois plus de calories que

I'eau bouillante




L'’AUTOCLAVE




LA STERILISATION A LA VAPEUR D’'EAU

Procéde le plus efficace pour stériliser
La vapeur d’eau diffuse tres bien
A condition d’utiliser des appareils qui

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




La stérilisation vapeur

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

L'appareil = autoclave, conforme a la norme  EN 285* et qualifié
(EN 554 et EN 1SO 14937)

Cycle « instruments » avec un plateau de stérilisat  ion de 18
minutes a 134<C.

L'ensemble du cycle = 60 a 80 minutes environ.
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Schéma technigue d’'un autoclave

Capteurs de temperature
Capteur de pression
Enregistreur
Manometres de pression
Processeur
Canalisations

Eau adoucie

Eau osmosee

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




LA CHAMBRE DE STERILISATION

Enceinte hermétique fermée dans laquelle sonésrées materiels.




Enceinte hermétigue fermeée
dans laquelle sont chargés les dispositifs a isiril




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)




Unités de mesure

e 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 egal a 100 000 pascals.

 Pression absolue et Pression relative

Pa = Pr+Patm




Relation entre tempeérature et pression
pour de la vapeur d'eau saturee
ABLE DE REGNAUL

> La relation existant entre la pression de la vapeur saturée et la
température a éte établie par M. REGNAULT 5physicie 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




Cycle de Sterilisation

Cycle de reférence dit « Cycle Prion »
> 134° C
» 2,05 bars
» 18 min de plateau




Etats de la vapeur d’eau

Pression en bars

Sublimation

‘uEapcrriSaiiun

M
100 121 134 143 374
Température T
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Matériaux habituellement stérilisés

Metal = Instruments
Corps Creux en acier inox

Linge
Caoutchouc




Déroulement d’'un Cycle de
sterilisation

> 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 atmosphérigue

Stérilisation des dispositifs médicaux




Cycle de sterilisation

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




LECTURE DES GRAPHES
D’AUTOCLAVES

Sieliisation des. dopaRitits medica,




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




Cycle de sterilisation

Vitesse < 10 bar/min

Temps de maintien

P atm.

Vide

Plateau Evacuation/ Retour F
thermique séchage atm.

FPré-traitement



Lecture d’'un graphe

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




Traceé d’un Cycle de Stérilisation
Autoclave

Inst.Atnc Cont - CONFORME
0.00°C Curseur T°:13507 P 3123 Heure 040:27:1b {163b 5)
150

. ‘/

plateau de PASITIONS (s)
Prévides | stérilisation

(1635 s5) (2720 s)

Ecart - 0:18:05 (1085)
l - e i

Maint. = 0:18:05 {1085)

Cycle n® 3908

TEMPERATURES (*C)
135.07 135.12
B. de régul. = 0.28
FO = 464.70

135.07
135.20 135.02
135.35

Nl s PRESSIONS (mB)
sechage
I Min = 3068
Max = 3156
Moy = 3132
Fmax (10mn) = 0069

Fmax (1mn) = 0059
Om
Oh00 Ohl1b Oh30 Oh4b

0
1h00Q 1h1b 1h30

Retour || Analyse -- - D o>

-
2h0o

Cycle Ref




Exemple d'un plateau thermique pour

un cycle instrument

Tewmpératore o Pression relative bars

110k
||||| "'ll I
.

158
(CH o 18 min. ——3| (bars]

'S7 140 }

Im'-un-mmurfx /Iaﬂ. IED ARAAAAAAAAAAAN
| _ a2

Bande des
températures

100 1 tHla




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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La couleur et le positionnement des
tracés

R N ———— M-
— - —
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L'AIR

_'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




L’air est eliminé par pulsations négatives

1% 0.1% 0.01% Air
99% 99.9% 99.99% Vapeur

Temps

0.1% | 0.01%
9.9% 9.999%,

Stérilisation des dispositifs médicaux




Pourquol éliminer l'air ?

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




Controle d’absence d’Aire: Bowie

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




Importance du BD

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




Controle physicochimique:
Intégrateurs

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

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

C 1 Esemy

1'34!']: LT ma g L‘:F.'.:.-F_.F;.l'h :ﬂ::;'
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Controles en Stérilisation

» Test BD et test de vide

> Fiches de liaison (de reception)

» Controle des embases de lavage et des laveurs
» Contrble du lavage désinfection

» Controles de la complétude

» Controle du conditionnement

» Controles des soudeuses

» Controle du chargement des autoclaves
> Intégrateurs physicochimiques

> Libération d’'une charge d’autoclave

» Controles des livraisons




Controles Annuels

Qualification de performance des laveurs
Qualification de performance des autoclaves
Qualification des soudeuses

Controles physicochimiques et bactériologique
de la qualité des eaux

— Brute

— Adoucie

— Osmoseée

Controle particulaire de 'air en ZAC
Controles microbiologiques




VALIDATION D'UNE CHARGE STERILISEE

Stérilisation des dispositifs médicaux




Validation d’'une charge d’autoclave
en routine
(Etape cruciale !)

> BD

» Absence d’alarme sur I'Autoclave

» Graphe

» Controle de siccité sur chagque unite d’emploi

> Virage des 5 integrateurs physico-chimique

> Integrité des emballages

» Virage des indicateurs de passage sur les emballages
> Etiquetage

» Signhature de l'agent




Sachet Sterile




Etiquette de tracabilité
OBLIGATOIRE

Ince de Adson mousse
M opan. Bite o ﬂ EE‘H

Dest : HN REA PEDIATRIQUE

Contre-étiquette qui e, It 14/06/2011 llll.‘i: Y

sera collée sur la [llg 1 14/03/2011 |NO-

i . . . I ! PICORELLA |KH4
fiche de liaison lors =

gTVl 'utilisation du l" WEIH’H“ I r

F r L

T,




+
validation des unités d’emplol

Liberation =

{ validation de charge

Vérification du dossier de stérilisation et enregistrements

Stérilisation des dispositifs médicaux




Notion de conformité

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




Non-conformité d’'une charge

 Lacharge stérilisée 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




Exemples de défauts constates

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

L’autoclave n’a pas envoyé de cycle: la charge est sortie
froide

Le systeme de déchargement automatique de l'autoclave est
blogué, la porte a été ouverte coté entrée autoclave: puis-je
libérer la charge ?

Les parametres physiques sont conformes. Un intégrateur
chimigue de classe 6 presente 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




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




VERIFICATION A RECEPTION DU MATERIEL
STERILISE

Armoire scellée mentionnant Materiel Stérile
Vérification étiquette de tracabilité

— Destinataire

— Date de péremption

— Etiquette APHM (TA ou PFL)
Conformité des conteneurs

— Présence des scellés avec indicateur

— Filtre apparent pour les conteneurs sans surcouvercle
Conformité des emballages

— Pliages scellés par du ruban indicateur

— Présence de doubles sachets

— Intégrité (absence de trou / déchirures / soudures non
conformes)

— Siccité (absence d’humidite résiduelle)




La confilance n’empéche pas le Controle
ultime de I'IBODE

. En matiere de stérilité 'IBODE est le dernier rempart
avant le patient

. Restez concentré dans toutes les situations critiques
(no DISTURB !)

. N'ayez jamais une confiance aveugle:
1.Controlez
2.Verifiez
3.Demandez si moindre doute

. Respecter les etapes des procedures de contrble

. Formez vous regulierement avec des exemples
pratiques et avec des visuels




Hoffmann Il Membre sup 01

F643

ND pan. b e f 4 K
Dest T2 BO 2e Traumato | — |
‘ Destinataire

Perenp. I szdcs 3 » Date de péremption

3" EE 04/11/2019 TA 06

u I umwi“

HO”” [ “ Mi ][“ Slp

Assistance Publique : TA ou PFL
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Stérilisation des dispositifs medicaux




La conflance n’empéche pas
Le Controle Ultime de I'|BODE

Stérilisation des dispositifs medicaux




La conflance n’empéche pas
Le Controle Ultime de '|BODE

Stérilisation des dispositifs médicaux




La conflance n’empéche pas
Le Controle Ultime de I'|BODE

Stérilisation des dispositifs medicaux




La confiance n’empéche pas
Le Controle Ultime de '|BODE




La conflance n’empéche pas
Le Controle Ultime de '|BODE
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Le Test colorimétrique

Une soudure est faite sur un sachet ou une
gaine

Une solution a base de colorant (bleu de
methyleine ou autre)

Le résultat est positif si aucune coulure n'est
visible dans la

soudure

Il narma: aYa o Ju.hard de 1n cand

Le Seal Check

Le test se positionne dans un sachet ou une
gaine d’'une largeur minimum ou égale G
200mm.

Ce format permet d’'assurer un passage complet
des galets de pression.

Le Seal Check apres scellage, doit laisser
apparditre une empreinte claire et uniformela
précision du résultat vient d'une impression par
Pigmentation

Il permet le contréle de toute I'épaisseur de la
soudure




Par les contraintes mécaniques
Par déchirure ou perforation
(froissé, tasse ou exposé a 'humidité)

Perte de I'état stérile .

liée a un incident non pas au vieillissement

(Hansen et al. ANSI/AAMI ST65:2000)

= surco(t

Tout emballage détérioré doit étre immediatement

enlevé des étageres et soumis a un nouveau cycle de  traitement .




SES ROLES

Maintenir I'intégrité et la propreté de 'emballage de stérilisation

Etre compatible avec le mode transport

Permettre la manipulation du produit stérile sans risque

A titre supplémentaire voir le support d’identification et la péremption du
produit




Les avantages : :
"

Fermeture par adhésif repositionnable

Il offre un grand choix de tailles

Transparente il permet de voir le DM et I'étiquetage
Il permet une ouverture facile

Les inconveénients :

Difficulté de conditionner
les DM lourds et volumineux




MODE DE CALCUL DE LA DATE DE PEREMPTION 9

I - Protecteur individuel de sterilite

22 emball.
RIS utilizé
comme PIS

LT} =

rd|.lll-_'| L:lt'l.“:' L0 (M1 2 N _E bﬂ[i d ]I. '.'
Feuille nontissé a0 a0 " age de proteciion

Sachet papier/papier 40 20 Sac polyvéthyléne clos 400
Sachet papier /plastique a0 100 Bouclier de protection 250
Blister fermeture papier a0 100 : (conteneurs) |
Blister fermeture Tywek® 100 120 Emballage de protection 250
Conteneur (filtre ou soupape) 100 250 cloz (hac, carton) 5

Contenaur + emballage 210
interne montissé 9
o T o 3 - Movens de stockage

- i Chariot de =ain= ]
5 - Baréme Armoire ou rawon auwert IIII

Faints Péremption | Armoire fermée 100
9 1.25 =4 heuras 4 - Lieu de stockage (et entretenus)

26-50 1 semaine Coulgir ou chambre de patient 0 |
131;33 ; mols %alle de soins 50
i e hdagasin de matériel 75
201-200 = mais . . .
204-400 B muois Magasin de materiel sterile 250
401 -600 1 an Zone protagée 300 |
G01-750 2 ans (CAMSR, bloc operatoire)
F50 et plus 5 ans

Cette méthode de calcul de la limite de validité de I'état stérile sera reprise dans le guide AFNOR
FD S98-135 « Stérilisation des dispositifs médicaux - Maitrise des traitements appliqués aux 1
dispositifs médicaux réutilisables » en cours de rédaction.




DECHIRURES
D'EMBALLAGES EN
STERILISATION

IDENTIFICATION




IDENTIFICATION DES
DECHIRURES

e EsSt ce qu’'un emballage qui dechire
represente un probleme important ?

e Le type de déchirure peut aider a
identifier la cause du probleme.




—Coupures
—Trous

—ADbrasion
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Generalement trace des pliures

autour du trou
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Les berges de la coupure sont

amalgamées
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Abrasion extreme avec trous




Solutions aux déchirures en
stérilisation

Manutention adequate
|dentification des déchirures et leurs causes
Chiffrage du cout d’'un plateau

Serviettes “absorbantes” ou plutot
“atraumatiques”

Grammage de feuille superieur
Protection des etageres
Plateaux de transport




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 étiquetés rangés dans un arsenal régulierement entretenu,

préferer les rayonnages meétalliqgues a angles courbe s qui évitent les
accumulations de particules,

a l'abri de la chaleur, de I'hnumidité et de la lumi  ere 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 »
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Le processus de stérilisation A

Vérification
Tragablllte
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stérilisation



TRACABILITE

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

MP DELIVRANCE ADMINISTRATION
PROCEDE LIBERATION UTILISATION
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2 TYPES de TRACABILITE

TRACABILITE ASCENDANTE
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TRACABILITE DESCENDANTE




Elle s'impose pour :
- la sécurité du malade,

- protéger les acteurs de la santé,

- retrouver les dispositifs médicaux pour pouvoir
limiter [I'étendu d’un probleme,

- déterminer les responsabilités de chacun,
- prouver gu’un systeme qualité existe




Procédeés

Gestion Patient
Pre-desinfection
Logistique sale
Réception
Nettoyage

Recomposition /
Conditionnement

Stérilisation
Livraison
Logistique propre




Fiche manuelle Tryptique
Fiche informatique Fiche retour composition Ot

Bloc

Fiche service Fiche de liaison nominative

1-ldentification du service : 2-Informations obligatoires .

-Date -Identification patient (étiquette)

-Nom du service -Heure de début et fin de pré-désinfection

-Specialite _ -Niveau de risque EST

-Salle d’intervention

-Nom IBODE 3-ldentification des DMR :

-Nom AS -Quantités et libellés des plateaux et satellites
-Informations complémentaires




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




e || faut choisir un systeme d’identification et de
codification

|dentification
des conteneurs, paniers = tracabilité du contenant
des instruments = tracabilité a I'instrument

Codification : CAB - TAG - Puce

Code-Barres DataMatrix

123456789012




Matériel nécessaire

STERILISATION-BLOCS D.S.N.
Serveur
SQL
Base de
> données
PC avec S.P.M.
Paramétrage et historique lT
Serveur WEB 1IS
[t —
—
Protocole
= Manager
—>
Cristal
report
_—
Tablettes tactiles

Imprimantes Monarch



3. Un code-barres provisoire est
apposé sur chaque DM satellite

2. Un code-barres est apposé 4. Lecture des code-barres
sur chaque conteneur

g




Boucle de tracabilité Optim ©

Protocole Recomposition
Composition : Conditionnée

Déchargement laveur
INACTIVATION automatique
Composition: Propre

y

Chargement stérilisateur
Composition: Chargée

STERILISATION

CENTRAL

Lavage Inactivant
Chargement laveur :  En cours de lavage

Lavage manuel : Fin d’'inactivation

Déchargement stérilisateur
Composition validée :  Stockée

Arrivée armoire sale Livraison service
Composition :  Arrivée sale Composition: Livré

Composition non valide :  Propre

<=

Chargement armoire propre
Composition :  Stérile en armoire

<E=

Départ armoire propre
Composition : Stérile en trajet

<=



Boucle de tracabilité Optim  ® uie)

Arrivée armoire propre

Départ armoire sale v ! _
Composition :  Arrivée stérile

Composition : Sale en trajet

Déchargement armoire propre Réception produit service
CompOSitiOn . Livré stérile site Composmon . Receptlonnee service
Chargement armoire sale

Composition : Sale en armoire

Gestion patient

. s Pre d65|nfecthn L . Protocole validé avec pré désinfection :
Début de pré désinfection :  Début pré désinfection Composition : Fin de pré désinfection
Fin de pré désinfection :  Fin pré désinfection Protocole validé _sans pré désinfection :

Composition :  Utilisee

Création n°nouvelle boucle

Enregistrement des produits non utilisés
Composition : Retournée non utilisée




Boite formation 1

Nb pan. boite : D

mumiujlwumumm

Nb pan. bnite : F307b
Bonte formatlon 1
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I FICHE DE LiAISON

M’Iﬁmmﬁ BLOC/STERILISATION
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Creéation des listings des compositions

! B Recomposition optim / spm
|

Recréer Code Barre Historique

ain trauma 02 —

@ Main trauma 02 , ' : % | Nb. instruments : 42
! Famille

DM double paniers CB

Service

T2 BO 2e Main

__IMain trauma 02

- Brochette avec un
J Farabeuf :

Manche de bistouri n°3

__/ Dans un sachet :

i 0 Pince & disséquer d'Adson mousse -

+-| 1 0 Pince a dissequer d'Adson griffe -~

M
4

+-| 1 0 Manche de bistouri n°4 S l %
L4
L4
v

+/-| 1 0 Pince 3 disséquer griffe courte -~

|« [r234] » |

NI ]
Earr—s

Ajouter un instr. | Non-conformité

Copyright @ Optim 2012 - Support 0 826 108 008 Version:4.18.3



FICHE
Informatique

FICHE de LIAISON

CS.etUS. - STERILISATION

N* de réczprion Sudrilisn

1

b Marseiie L
Hopital : TIMONE Adulte ﬂ PRE-DESINFECTION
Service : Bloc Pr. GROB DATE ; Heure de débet Heurs de fin
Spécialits : Dermatologie J{HOAAR ARG g
UF : 0467

L . .
Tél : 85781 & () DA )
RISQUE ESST '
A Cocher selon fiche dépistage du CLIN PE 04.02.02
Patient ni suspect ni atteint : regrouper les compositions
atient suspect ou atteint : la fiche devient nominative.
Joindre la fiche de dépistage des patients a risque d'ESST
‘A Coller la contre étiquette des compositions au dos de cette fiche
Quantité
LIBELLE des COMPOSITIONS
Départ | Arrivée CODE-BARRE
Service| Sté DM et CONTENEURS
Bistouri monopolaire avec cable et embout (pointe ou 'uu!!'
Bistourt mon 00 10 T
Cable bipolaire NN ORI )RR (N1
Coups ongle 1N 100 0O 0 A
Crochet de Gillies x 2 (VNN T 0V JL AT 0 O
Curette TR AL AT
Curette fenétrée ou tire comédon ““l | IIII !Ll;l;lgl!l.l “l 'll
Pince a disséquer mousse |'“ i I Ill ll .lll l"l ||Il lll I"
L7 Sms]
Pince a disséquer griffe VW10 001 ORI I
Pince d'Adson griffe ”.I | I l.l Iluumu IIII “I lll
()
_’_‘) Pince bipolaire et cable (dans un plateau plastigue PM) ”ll l | IIIII II"J!L.:! "' Ill l“
Pince gouge [T "'I';!;IL'!-‘.]'I l]ll IIII I“
= Plateau chirurgie : 1 plateau GM + 1 cupule plastique PM « 1 ”ﬂll“ll I”nll nl "II ll l'l
. pince d'Adsan griffe + 1 manche de bistouri + 1 porte aiguille + 1 cisesux
L-.aupe fil + 1 ciseaux pointus + 2 pinces dHalstead [7957]
Plateau Dermojet vis grand modele : 1 piateau plastique PM ”I" I”.I I I II IMI III III
i+ 1 vis corps de senngue GM + 1 coms de seringue + 1 tube raservoir 3
Flateau Dermojet vis petit modele : 1 pl (astique PM +
11 vis corps de sEﬂn’;ua PM 'pi corps de ;nnr'qn:?fa:lézf:: :;lasl:cue “llu ] I I”II m ll" ﬂll IHII I" III
| 1 tube réservoir [7958]
[porte aiguit LT T

/ ) Trousse & biopsie : 1 plateau plastioue PM + 1 pince d'Adsol

/l(—’_ \griffe + 1 ciseaux d'gi::e +1 E:a:‘:a L:‘LJ:S::}H" +1 p:mu’r:gunj[e - ”'II ”Il‘“ !Llsl'BI(I)H]I I"l II' l:ln

Observations

ﬁﬂﬂ[ i conditionnement

Sterilisation Centrale Secteur Centre UF0596 Poste 87040

page 1




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




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




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 informatisée avec Optim®
Etiquette manuelle type Irex © Nom DM

-date de sté -Date de sté

-Ncycle -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




CONCLUSION

« La stérilisation n ’est pas un acte magique mais scientifique »

« On ne sterilise bien que ce qui est propre et sec »

« C’est de | 'emballage que déepend la conservation de | 'état sterile »
« Toute stérilisation doit étre tracée »

« Toute stérilisation doit faire | 'objet de contrdle »

Elle est aujourd’hui parfaitement maitrisée

Ce qui reste a améliorer ? Complétude , Délais




