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Objectif

* Appliguer les bonnes pratiques pour assurer le
fonctionnement sécurisé des conteneurs utilisés en
sterilisation.



Cadres de référence

* SN EN 868-8

SN EN ISO 11607

* Aide-mémoire conteneur Swissmedic
* LPTh

 ODImMm

* BPR 2022

 Corrigendum 2024 des BPR 2022

* Bonnes pratiques suisses de la maintenance des dispositifs
medicaux

* ISO/TS 16775



Petit quiz sur lanorme SN EN 868-8

Quelle est la forme géometrique deéecrite dans la norme ?

Genéralement sous la forme d'une boite parallélepipedique;

Toutes les parties doivent s’integrer dans un module de sterilisation;

Z N\
2 Pour faciliter le nettoyage tous les coins doivent étre arrondis;



Petit quiz sur lanorme SN EN 868-8

Est-ce que les conteneurs doivent-ils obligatoirement
étre pourvu d’un dispositif de transport?

Il doit étre pourvu d’'un systeme de transport.



Petit quiz sur lanorme SN EN 868-8

Es ce que les conteneurs doivent-ils etre gerbable
pour la sterilisation et pour le stockage?

Capacité a I'empilage, suffisamment solide pour le permettre;

—.Doit étre congu pour laisser circuler la vapeur lorsqu’il est empile;



Petit quiz sur lanorme SN EN 868-8

Quelles sont 2 caractéristiques d’un joint de conteneur

Fermeture formée avec le joint doit constituer une barriere stérile;

~~ Le joint doit étre accessible pour le nettoyage;



Petit quiz de vocabulaire
Conteneur ou container?

Selon Larousse:

Caisse de dimensions normalisées pour le transport des
marchandises.

RECOMMANDATION OFFICIELLE . conteneur n.m.



Définitions
Conteneur:

Systeme de barriere sterile rigide congu pour étre utilise de
maniere répétee.

Maintenance:

Des activites telles que I'entretien, les mises a jour logicielles,
les inspections, les réparations, la préparation a la premiere
utilisation et les retraitements en vue de reutiliser, de maintenir
ou de retablir le bon fonctionnement d'un dispositif.



Aide-meéemoire / Corrigendum
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Aide-meéemoire / Corrigendum

- Avant chaque emploi, tous les composants des conteneurs de stérilisa-

G5V
S55H
5550

tion doivent étre soumis a un contréle visuel sur la base des indications du
fabricant, afin de vérifier leur aptitude au fonctionnement et de détecter
d'éventuels défauts.

En cas de constatation d'un manque d'intégrité lors du contrdle de routine
du fonctionnement, les conteneurs de stérilisation concernés doivent étre
immeédiatement mis hors service. Un conteneur de stérilisation défectueux
ne doit en aucun cas étre utilise !

Les etablissements veillent a disposer d'un nombre suffisant de conte-
neurs de stérilisation de réserve, afin de pouvoir remplacer rapidement les
conteneurs défectueux.

Les etablissements de santé sont tenus d'analyser les risques en fonction
des conditions d'utilisation des conteneurs de stérilisation et de définir (le
cas echeéant, en concertation avec l'entreprise externe chargée de la main-
tenance et/ou le fabricant) unintervalle de maintenance approprié pour la
maintenance périodique de ces conteneurs (en régle générale, entre un et
quatre ans).
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Aide-meéemoire / Corrigendum

Les etablissements de sante sont tenus d'analyser les risques en fonction
des conditions d'utilisation des conteneurs de stérilisation et de définir (le
cas eécheant, en concertation avec l'entreprise externe chargee de la main-
tenance et/ou le fabricant) unintervalle de maintenance approprié pour la
maintenance périodique de ces conteneurs (en regle générale, entre un et

quatre ans).
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6.2 Controle de routine du fonctionnement
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6 Equipement du conteneur

Le conteneur doit étre chargé de maniére a avoir un espace d'au moins 10 mm sous la barriére microbienne pour assurer une répartition homogéne de la
vapeur introduite dans le contensur.

6.1 Controle de fonctionnement avant équipement
Tous les composants du conteneur doivent étre controlés visuellement avant utilisation pour détecter toute dégradation éventuelle. Il convient de les

remplacer ou les remettre en état si nécessaire. Si I'on constate la moindre dégradation du joint du couvercle, celui-ci doit &tre remplacé. |l faut uniquement
utiliser des modules de conteneur nettoyés.

6.2 Chargement de linge
’r’ ~ Le linge doit &tre chargé dans le conteneur de facon & ce que les piéces de linge (max. 6 kg) soient empilées 4 la verticale dans le conteneur. Lorsque le
SGSV conteneur est totalement chargé, il faut pouvoir insérer une main entre les piéces de linge sans effort. Afin de favoriser une manipulation simple et une
' Eggg présentation aseptique du matériel stérilisé, la norme DIN 58953-9 recommande de placer les piéces de linge dans une enveloppe interne pour matériel

stérilisé de taille adaptée.



6.2 Contrble de routine

« Dommage visible — Mise hors service immédiate

« Conteneur défectueux — Interdiction d’utilisation

* |dentification claire — Retrait du circuit

« Réparation / remplacement — Par personnel qualifié

» Tracabilité — Documentation & archivage

» Stock de réserve — Conteneurs disponibles en remplacement
 Formation SRDM — ContrGle de routine regulier

« Justificatifs formation — Conservation des preuves
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6.3 Maintenance périodigue

« Maintenance preventive — Mise en place d’un plan de maintenance périodique
conforme aux recommandations du fabricant;

« Plan de maintenance — Doit respecter les exigences du BPR, chapitre 7.6.2;

. Fréquence des maintenances — A définir selon le nombre maximal de cycles
d’utilisation ou l'intervalle temporel précisé par le fabricant;

« Contrble périodigue des composants — Vérification du couvercle, de la cuve,
des joints, du systeme de filtration et de fermeture;

« Remplacement ou réparation — Des éléments tels que les joints, filtres
réutilisables en Teflon®, couvercles, selon 'usure constatée;

« Conformité aux spécifications — Maintenance conforme aux références du

:;U fabricant (IN615 30 942 MB) et aux procedures internes

5550



6.3 Maintenance périodique : Fréguence

11.2 Plan d’entretien
En fonction des conditions d'utilisation, nous recommandons de procéder aux étapes d'entretien suivantes aprés 500 cycles d'utilisation ou une fois par an

en s'appuyant sur la norme EN 868-8 :

Joint: (7) Contréle d'intégrité. Contréle visuel des dégradations. Si nécessaire, remplacer le joint.

Couvercle du conteneur: (1) Contréle d'intégrité. Contréle visuel des dégradations. Si nécessaire, remplacer le couvercle.

Barriére microbienne: (6) Contréle d'intégrité. Contréle visuel du contour et du verrouillage. Remplacer si nécessaire.

Bassin nteneur: (5) Contréle d'intégrité. Controle visuel du contour et du verrouillage avec le couvercle. Remettre en état

ou remplacer si nécessaire.

2.5.3 Changer le filtre du couvercle et de la cuve

Remplacer le filtre selon les intervalles prescrits en fonction du type de

filtre:

— Filtre a usage unique: avant chaque stérilisation

— Filtre permanent (BASIS/VARIQ): aprés 1 000 cycles de stérilisation
au maximum, voir TAO13138

— Systéme de rétention des germes Primeline/PrimeLine Pro: aprés
5 000 cycles de stérilisation au maximum



6.3 Maintenance périodique : plan de maintenance

Personnel qualifié — La maintenance périodique doit étre réalisée
exclusivement par du personnel formé et habilité

Tracabilité des interventions — Toute réparation ou remplacement de
composant doit étre documenté

Archivage — Les documents de maintenance doivent étre conserves
conformément au BPR

Externalisation — En cas de sous-traitance, il est impeératif de
respecter les prescriptions de I'aide-mémoire

--_\_\_‘\
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6.3 Maintenance peériodique : intervalles

* Analyser les risques en fonction des conditions d’utilisation;
* En concertation avec le fabricant;

* En concertation avec I'entreprise externe chargee de la
maintenance;

* En regle générale, entre un et quatre ans;



6.3 Maintenance périodique : Risque a prendre en compte

* Type de transport;
oy

* Durée de transport; (externalisation) {

* Age et etat d'usure des conteneurs;
* Intensité de l'utilisation; (Nombre mensuel de retraitement)
* Qualité, fonctionnalité;

* Tendance a presenter des défauts;

~ .r Qualite des moyens de stérilisation;



6.3 Maintenance periodigue : tracabilite

5550

1 /11116 Dermatome et Meshgraft N°05 1 120 1
1 (/11116 Dermatome et Meshgraft N'Ub 1 120 !
1 /11116 Dermatome et Meshgratt N'0/ 1 135 1
1 [/11116 Dermatome et Meshgraft N"08 1 120 1
1 959477 Dermatome StryKer ef piece a main - I
1 /11118 DIEP supplement (sein) 9 1
1 986841 Ecarfeur Tumiere froide CPR N"01 1 90 !
1 980841 Ecarteur Tumiere froide CPRN'02 1 90 1
L 111228 Hoffmann Z micro 1 135 1
1 1965900 Instr. pour micro anastomose N°01 57 I
1 1965900 Instr. pour micro anastomose N°0Z 57 I
1 (903300 Instr. pour micro anastomose N'03 Cuve ok, couvercle jaune HS. Remplacé de la réserve 57 1
T 711293 [ipofilling CPR N'0T 1 9 T
1 [/11294 Lipofilling CPR N"02 1 90 1
1 (/11294 [ipofilling CPRN'03 1 90 1
T |7TI9% [ipofilling CPR N'04 1 9 !
1 /11294 Lipofilling CPR N"05 1 90 1
1711296 [iposuccion microaire N-01 1 90 1
,-—---.\
35aH




Validation des emballages

I Le processus d'emballage étant un maillon de la chaine du retraitement, il
[] doit par conséquent étre validé en tant que tel.

La validation permet de garantir I'obtention et le maintien dans le
temps de l'intégrite des systemes d'emballage jusqu’a l'utilisation
du DM.

SGSV
5550



Littérature

1¢* CONGRES peLa SF2S

SOCIETE FRANCAISE
DES SCIENCES

DE LA STERILISATION

» Evaluation de lI'intérét du test de fuite a
'eau pour le contrdle des conteneurs en
stérilisation



Test a I’'eau

« Un test est proposeé par la FDS 98-503.
» « test a I'eau » ou « test par rotation sur la tranche »
o Vérifier '’étanchéité entre la cuve et le couvercle.

* Verser de | eau dans la cuve du conteneur pour atteindre 5 mm de hauteur
puis placer le couvercle.

 Positionner ensuite pendant 30 secondes le conteneur sur la tranche.
 Effectuer 'opération sur les 4 tranches du conteneur.

* Observer si de I'eau sort du conteneur notamment dans les angles qui sont
les endroits les plus fragiles.

« Enregistrer le résultat et si le test a mis en évidence une fuite d’ eau, ne pas
utiliser le conteneur.

. *Pasreconnu par les fournisseurs

G5V

=t * Maintenance réguliere selon ODIim



Maintien état stérile

25



Conclusion

Les conteneurs assurent une fonction cruciale dans le maintien de la
sterilité des dispositifs meédicaux. Leur fonctionnement optimal repose sur :

Une bonne compréhension des normes;

Exécution de contrdles de routine rigoureux;

Mise en place d’'un plan de maintenance périodique;

Une tracabilité complete des interventions;

La formation continue du personnel est indispensable.
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