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Pourquoi ce document ? GENERATION 6

* Inspections de Swissmedic

» Observation reguliere de lacunes :
maintenance pas faite, conteneurs
hors d’état de fonctionner encore
Utlll SéS . Poignées ergonomiques

intégrées a la cuve du conteneur
* Message des fournisseurs oo e amo

« Systéme de fermeture plus

[ PaS to UJO u rS Cla | r large, et positionné sur le

couvercle

¢ Util isateur : ::rt:::i::zerrouillage avec
- Ne sait pas toujours ce qu'il faut g
faire b i

Ne nécessite pas de

https://www.bbraun.fr/content/dam/catalog/bbraun/bbra  maintenance préventive
., unProductCatalog/S/AEM2015/fr-fr/b125/generation-de-
26 conteneurs.pdf °



* Norme SN EN 868-8

« Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal — Partie 8 : Conteneurs reutilisables de
sterilisation pour stérilisateurs a la vapeur d’eau
conformes a 'EN 285 — Exigences et méthodes d’essai

» Constituent un systeme de barriere sterile

(SBS) critique pour la securitée des DMx
 Empéche la penétration des micro-organismes
* Permet I'extraction aseptique
* Protege les DMx
* Permet le transport et le stockage
* Permet l'identification et la tracabilité
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Propriétés des emballages

« Compatible avec les DMx
« Compatible avec le mode de stérilisation

STER'LE Vapeur ou chaleur seche
STEHILE Rayonnement
=

STERILE E Oxyde d’éthyléne
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Qu’est-ce que c’est ?

STERILE

 Stérilisé avec des techniques aseptisées

 Exemples

* Matériau assemblé a partir d’éléments dont chacun a été
prealablement sterilise

 Filtration stérilisante
 Lyophilisation



Proprietés des emballages (2)

T

« Compatible avec le mode
d'etiquetage

« Etre non toxique

* Présenter un indicateur
chimique de classe 1

STER. DAT.
STER. DATE

i
STER. NR. g g
STER. NO. 5

=
NAME E

VERFALL. DAT.
EXP. DATE

() AESCULAP

STER. DAT.
STER. DATE
STER. NR.
STER. NO.

DAMPF BRAUN
STEAM BROWN

hd
NAME 9
VERFALL. DAT.
EXP. DATE
r‘w
\LIAESCULAP
.’jﬁﬁ
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Pourquol une maintenance ?

» Usure liee a l'utilisation
* Transports

* Chocs

* Chutes |
=> Endommagement possible |

Conséquence
« Contréle de fonctionnalité
* Maintenance périodique




 Lpth, art. 49

* Quiconque utilise un dispositif meédical a titre
professionnel ou I'applique sur autrui est tenu de prendre
toutes les mesures d’entretien qui sont nécessaires pour
maintenir les performances et la securité du dispositif
medical.

 Lpth, art 86
* Quiconque neglige intentionnellement son obligation
d'assurer la maintenance est passible d’'une peine

e ODim art 71

« La maintenance doit obéir aux principes d'un systeme de
gestion de la qualité et étre organisee et documenteée
adequatement

* De plus, elle doit se fonder sur les instructions du
< fabricant et sur les risques inhérents au dispositif.
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Obligations genérales

* Fabricants
* Mode d’empiloi

 Informations completes concernant la nature et la
frequence des operations de maintenance

e Etablissement de santé

« Achat : vérification de la conformité et conserver les
justificatifs

* Velller a ce que les opérations de maintenance soient
effectuées conformément aux prescriptions et
documentées
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* Avant chagque emploi, contréle visuel selon les
Indications du fabricant, soit :

« Verification des joints et de leur intégrité

* Verification de l'integrité de la cuve et du couvercle

« Vérification de l'intégrité, de la propreté et de
I'aptitude au fonctionnement du systeme de filtration

* Verification de l'integrite et de I'aptitude au
fonctionnement du systeme de fermeture

* Entretien de toutes les parties mobiles avec un
produit pour I'entretien des instruments

SG5Y
5550



Conteneur de stérilisation AESCULAP Aicon® Blgﬁﬁ;’p?‘m
Controle de fonctionnalite

Inspectez visuellement tous les composants du conteneur de stérilisation a la recherche d'un éventuel endommagement ou dysfonctionnement avant chaque utilisation.
En cas de contréle non conforme sur une ou plusieurs des étapes, le conteneur doit étre retiré du service et envoyé en maintenance.

1. Vérifiez le couvercle 2. Vérifiez le porte-filtre

1 Contrélez |'absence de bosselures et I Vérifiez lintégrité du joint. 1 Vérifiez que les mécanismes de 1 Contrélez 'absence de bosselures 1 Vérifiez lintéqrité du joint. I Vérifiez que les boutons poussoirs du
déformations fermeture sont fonctionnels. et de déformations. porte-filtre sont fonctionnels.
3. Vérifiez la cuve 4, Inspectez les systémes de séchage augmenté

I Installez un filtre neuf I Le porte-filtre émet un clic audible I Controlez I'ab de bossel I Contrélez l'absence de bosselures et 1 Si présents, retirez les systémes de

(sars pli, perforation, fissure). lorsquiil est inséré et est entierement et de déformations. de déformations au niveau du rebord séchage augmenté pour inspection.
au contact de la surface. du conteneur. 2 . -
Egalement disponible
5. Conteneur prét a 'emploi une courte vidéo

y

1 Le systéme de séchage augmenté ne I Remettez le systeme de séchage I Le témoin bleu indique de Fextérieur 1 Veuillez 3 ce que a plague frontale soit I Le conteneur est prét & Femploi. Comment réaliser le contdle de

doit pas étre endommagé. Vérifiez augmenté en place (un clic audible que le systéme de séchage augmenté corectement encliquetée. Un clip sonore Utilisez uniquement des conteneurs fonctionnalité ?
l'intégrité du joint et le ressort. confirme qu'il est bien placé). est bien en place. est audible. Fermez |e conteneur en non endommageés. Si un composant Seannez "-_03‘0?“ St i
appuyant sur les angles du couvercle et est abimé, remplacez-le par une la courte vidéo d'explication.

verroulllez-le conteneur. piece de rechanae ou réparez-le.



En cas de constatation de déformations, de bosses
ou de dommages au niveau des fermetures, des
joints ou des systemes de filtration lors du contrdle
de routine du fonctionnement, les conteneurs de
stérilisation concernés doivent étre immediatement
mis hors service.

Un conteneur de stérilisation défectueux ne doit en
aucun cas étre utilisé !
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Que faire si probléme ?

* |[dentification des conteneurs déefectueux
 Retrait du circuit

» Réparation par du personnel qualifie

* Documentation de la réparation

Les etablissements veillent a disposer d'un nombre
suffisant de conteneurs de stérilisation de réserve,
afin de pouvoir remplacer rapidement les
conteneurs défectueux.
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Formation du personnel

Le personnel du SRDM doit étre regulierement
formé a la bonne exécution du contrdle de routine
du fonctionnement des conteneurs de stérilisation.
Il convient de documenter les formations
accomplies et de conserver les justificatifs
correspondants.

—
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Maintenance periodique

 Plan de maintenance conforme au minimum aux
recommandations du fabricant

 Exemples
 Nombre de cycle maximal d’utilisation (500 cycles)
* Intervalle a respecter (tous les deux ans)

Les établissements de sante sont tenus d’analyser les
risques en fonction des conditions d’utilisation et de
définir (le cas échéant, en concertation avec
I'entreprise externe chargee de la maintenance et/ou
le fabricant) un intervalle de maintenance approprié
(en regle générale, entre un et quatre ans)
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* Type et durée de transport (p. ex. en cas de
retraitement externalisé)

- Age et état d’'usure des conteneurs de stérilisation

* Intensité de l'utilisation

* Qualite, fonctionnalité et tendance a presenter des
défauts des difféerents modeles de conteneurs de

sterilisation
* Qualité des moyens de sterilisation (eau et vapeur)

SG5Y
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Realisation et documentation

La maintenance peériodique des conteneurs de
sterilisation doit étre effectuée uniquement par du
personnel qualifié.

Les réeparations et remplacements de composants
doivent étre documentes.

Les documents correspondants doivent étre
conserves.
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Réflexion 1

* Vous recevez dans la zone de conditionnement ce

conteneur.

Quelles reflexions vous faites-vous et quelles
décisions prenez-vous ?

SG5Y
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Réflexion 2

* VVous recevez dans la
zone de conditionnement
ce conteneur.

* Quelles réflexions vous
faites-vous et quelles
décisions prenez-vous ?

>
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Réflexion 3

* VVous recevez dans la
zone de conditionnement
ce conteneur.

* Quelles réflexions vous
faites-vous et quelles
décisions prenez-vous ?

!
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Réflexion 4

* Une personne d'un laboratoire de votre
etablissement vous apporte le conteneur ci-
dessous pour steriliser du matériel specifique.

* Quelles reflexions vous faites-vous et quelles
décisions prenez-vous ?

22
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Merci de votre attention !
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