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Préeambule

m Les dispositifs medicaux nettoyes doivent
etre protéges pour eviter toute nouvelle
contamination

= Le conditionnement des dispositifs
medicaux secs est effectué le plus
précocément possible apres le nettoyage et
le controle de fonctionnement
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Définitions

m Emballage : tout materiel ou systeme dans
lequel seront emballes et/ou protegés les DMx
a steriliser et qui permet de conserver I’état
sterile du DM jusgu’a son utilisation

= Tous les emballages sont concernes par la
protection de I’objet pendant la sterilisation,
les manipulations, le stockage et le transport.
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Les Bonnes Pratiques Retraitement
Norme I1SO 11607

= Emballage primaire : « ou protecteur individuel de stérilité
(en contact avec le DM) constitue une barriere impermeable aux
micro organismes »

m Emballage secondaire ; « (protection , transport, etc.) assure la
protection des DMx stériles dans leur emballage primaire.
L’utilisation et les caractéristigues d’un emballage secondaire
sont determinges en fonction des risques de détéerioration de
I’emballage primaire jusqu’a son utilisation ».
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|_es points clées

= Etre une - maintenir la
sterilite du DM jusqu’a son utilisation

= Permettre . compatible
avec la méthode de stérilisation choisie.

= Etre congu de fagon a ce que
ne mette pas en peril la qualite sterile de

son contenu : permettre I’ utilisation du produit dans
des

= Choisi en des caracteristigues physiques, de
la destination et des conditions d’utilisation

m Comporte un
= Permettre et la
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|_a responsabilité

e materiel d’emballage doit egalement
réepondre a des testees,
demontrees et fournies par le fabricant.

HNey 20092007




L_es performances attendues

o pour les emballages a usage
unique : I’emballage ne doit pas se dechirer ou
eclater facilement lors des etapes de
conditionnement, de stérilisation, de stockage, de
manutention et de transport.

o . I’emballage ne doit pas absorber
I’eau (recontamination)

m . évacuation facile de I”air résiduel,
peneétration et extraction de I’agent sterilisant
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L_es performances attendues

- lors de I’utilisation :
Pelabilité ou drapabilité pour les emballages
a usage unique

- des emballages
soudés : I’emballage doit supporter les
contraintes de la sterilisation

- . protection physigue
chimique et microbienne du DM stérilise
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L_es performances attendues

m Permettre

m Ne du
produit emballé ni étre modifiée par lul.

= Ne ou libérer des produits
pendant et apres la sterilisation qui entrainerait
un risgue pour la sante.
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Terminologie

o : soudeuse ou
thermoformeuse

. pliage et adhesif

m . filtres (usage unigue ou
multiple) ou valves ou systeme a tortuosite,
et verrouillage.
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Pliage enveloppe




Pliage Pasteur




Conteneur

- Cuve
- couvercle
- filtres ou membranes : usage unigue ou multiple

- valves

- Joints : couvercle et support de filtre
- systeme de fermeture et poigneées

- panier de préparation
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Porte-filtre fixé Joint en silicone
a l'intérieur du fixé a l'intérieur
couvercle (pas de Filtre
couvercle Couvercle

du Conteneur

du couvercle
(pas de couvercle
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ou textile)
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Alde a la décision

|l existe différents types d’emballage pour la sterilisation.

|l convient de en fonction :

m Des caracteristigues des DMx

Du type de sterilisation effectuee

Des limites et gualités des emballages

Des Infrastructures de transport et de stockage
DU lieu d’utilisation.
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La peremption

« date au dela de laguelle un produit ne doit
nas étre utilise »

Depend de la gualité de I’emballage

Depend des conditions de manutention et de
stockage (maintien de la stérilite)

= Depend de la qualite des DMx emballes
= Depend de I’echelle de calcul de la date de

DeEremption
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Pourguol?

m Parce que la qualite de I’emballage est
essentielle: si altere, alors plus de role protecteur
de barriere bactérienne, et donc recontamination
potentielle de I’objet stérile par des micro-
organismes

= Problemes mecanigues: pliage, entassement

= Problemes physiques: humidité, rayonnement
solaire

= Problemes chimigues: produits solvants
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Preservation de la qualite de I’emballage

= Manutention avec mains propres, de facon
delicate, dans des lieux de stockage adaptes

= Eviter le melange de DMXx steriles et non
steriles

= Température de 18°C a 25°C

= Humidité relative de 30% a 70%
= Abri du rayonnement solaire

= Stockage en FIFO
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Détermination de la limite de
validité de |’etat stérile

Systeme décrit pour les Hopitaux de Belgique
et des Pays-Bas

= Addition de points selon les modes de

conditionnement et les conditions de
stockage

= Aide au calcul pour une durée de
conservation maximum

= Toujours retenir le délai le plus court
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Emballage primaire

= Papier crépe: 20
= Feuille non-tissé: 40
= Sachet papier-papier: 40

= Sachet papier / plastique: 80

m Blister fermeture papier: 80

m Blister fermeture Tyvek: 100

= Conteneur avec filtre et soupape: 100

= Conteneur + emballage interne non-tisse: 210
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Deuxieme emballage primaire

Ne s’applique pas si le premier emballage doit étre présenté stérilement
m Papier crépe: 60

= Feuille non-tisse: 80

m Sachet papier-papier: 80

= Sachet papier / plastigue: 100

m Blister fermeture papier: 100

m Blister fermeture Tyvek: 120

m Conteneur avec filtre et soupape: 250
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Emballage de transport

Transport, stockage

m Sac en polyéthylene hermétiguement clos:
400

= Boucliers de protection (conteneurs) :250

= Emballage de protection clos (bacs,
cartons): 250
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Moyens et lieux de stockage

Applicables ssi >50 points dans les paragraphes precédents

Moyens Lieux

m Chariot de soins: 0 Couloir ou chambre de
patient: 0

m Salle de soins: 50

ouver’FS. 0 Magasin de matériel: 75
= Armoire fermee Magasin de matériel

regulierement stérile; 250

entretenue: 100 Zone dite stérile (bloc
op.): 300

m Etageres, rayons
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BAREME

Nombre de points

Péremption

1-25

24 heures

26-50

1 semaine

51-100

1 mois

101-200

2 MolIs

201-300

3 molis

301-400

6 MoIs

401-600

1 an

601-750

> 751




Exemple

= Paire de ciseau mousse 14cm en sachet papier-
plastigue thermosoudeé unitaire, stérilisation a la
vapeur d’eau saturee 134°C 18 minutes, stocke en
armoire ferme.

= Sachet papier-plastigue: 80 points
m Stockage armoire fermee entretenue: 100 points
= Total: 180 points: peremption 2 mois

= Option: Transport en bac fermé: 250 points (total
430 points): peremption 1 an.
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L_es techniques de soudure et
fermeture

= La fermeture de I’emballage de stérilisation est
primordiale pour la conservation de I’état stérile

m Machines a sceller: les thermosoudeuses

= Dispositifs a base de colle: rubans avec ou sans
marquage chimigue (témoin de passage)

m Dispositifs mecaniques de fermeture (joints de
filtres et couvercles, poignees de conteneurs,
bagues de scellage, valves)
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Soudeuse a défilement continu




Soudeuse a impulsions




Caracteristigues d’une thermo-
soudure
= Aspect continu et uniforme

m Absences de cheminées
m Résistance minimale a I’ouverture

= Largeur de 6 mm minimum formée par une
ou plusieurs bandes

= Recouvrement de la totalite de la largeur et
de la longueur de I’emballage

= Aspect net et sans coloration
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| es controles des thermo-
soudeuses

= Aspect de la soudure
= Controle visuel lors de I’ouverture
= Controle de la soudure par test « Daily Check »

m Essal d’impermeabilité et de continuite des
scellages

= Dynamometre

= Maintenance des soudeuses une fois par an
(temperature, duree du scellage, force et stabilité
de la soudure)
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<lution de test de SCellapp
2 stérilisatic
n vy o

ur

Formule 1

Bleu de
méthylene 0,15 %

Tween 0,15 %
Ethanol 5 %
Eau 94,7 %

Formule 2

Bleu de
meéthylene 0,9 %

Propanol 5 %
Eau 94,1 %




Etiquetage

= Marquage pour identifier les DMx et le
contenu des différents emballages

= Interdit d’utiliser de I’encre (feutre)
directement sur les materiaux d’emballage
papier ou non tissé

= Pas de stylo bille (micro-trous)
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Etiquetage

Date de sterilisation

Date de peremption

Identification du produit

Mode de stérilisation

Numero du sterilisateur et numero de charge
Numeéro de lot

Peut se faire avant ou apres sterilisation
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Les inscriptions doivent étre portées en dehors des soudures




Protection des extremités fragiles
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Vérification de la qualité des scellages




« L’utilisateur est responsable
de la qualite finale du systeme
d’emballage»

EN 868-1

» la verification de | *intégrite de
| ’emballage est | *ultime controle, sous la
responsabilité de I *utilisateur
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Photo Docteur Dominique Goullet

L_es tenues des médecins
ont change...

Les pratiques aussi...
notamment en matiere
de retraitement des DMXx
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