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* Perimetre des exigences

* Regles genérales de stockage
* Au bloc opératoire
* Chez les fournisseurs de DMXx stérile/non stérile
 En endoscopie

 BPR 2022 + Edubase Compeétence op. A3 et A4
 Checklist d'aide a la mise en conformité



Postulat de départ

Les sources de contamination des DMx et par
consequent des infections associees aux soins sont
nombreuses et couteuses.

Elles peuvent se présenter a chaque étape du
retraitement des DMXx, depuis la pré-désinfection
jusqu’au stockage avant utilisation.

SF2H, novembre 2022
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ODIim

 Art. 4 autres définitions, lettre e
Procedures connexes : le stockage

retraitement: le procédé dont fait I'objet un dispositif usagé pour en permettre
une réutilisation sdre, v compris le nettoyage, la désinfection, la stérilisation
et les procédures connexes comme 'emballage, le transport et le stockage,
ainsi que 'essai du dispositif usagé et le rétablissement de ses caractéristiques
techniques et fonctionnelles en matiére de sécurité;
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Norme SN EN ISO 17664

Norme SN EN ISO 17664 — Informations relatives au
traitement des DMx a fournir par le fabricant du DM

Chapitre 6.9 Emballage

Si une méthode d’emballage et de confinement du DM pendant
et/ou aprés son traitement est exigé, elle doit étre précisée et étre
compatible avec [...] les conditions environnementales pendant le
stockage et/ou le transport

Chapitre 6.10 Stockage

Le cas échéant, des informations doivent étre fournies sur toute
limite spécifique relative a la durée ou aux conditions de stockage
du DM traité avant utilisation
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L'asepsie progresswe

(2 %%

Zone 2 Zone 3 Zone 4 Zone 5
Préanestésie SSPI ~—
Salle
d'opération Préparation Sa"e de détente
: ——p
équipe Chef de bloc
chirurgicale Extériour
Locaux de décontamination
Arsenal
stérile Réserve de matériel g
\
A A
Douane 3 Douane 2 Douane 1

5550 Organisation du bloc opératoire. Buisson P, Gunepin F.-X., Levadoux M.


https://archives.uness.fr/sites/campus-unf3s-2014/chirurgie-generale/enseignement/bloc/site/html/2_3.html

Garantir I'asepsie progressive

Respecter la zone «décartonnage»

» Contrble de la biocontamination
* Nettoyage et désinfection des surfaces, portes

* Maitriser I'environnement (porte, passage de
personne, pc, souris, etc....)

« Comportement du personnel soignant
* Tenue reglementaire
* Hygiene des mains
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Désinfection des surfaces:
L'invisible...
» Résultats de prelevements a I'Ecole supérieure
de la santé, volée TDM CFC 2024

Souris de pc Téléphone Poignée intérieure WC

Journée de formation SSSH - NB 10




Conditions de stockage

Régles générales

* Locaux et equipements de stockage sont faciles a
entretenir (surfaces lisses, faciles a nettoyer et a
désinfecter)

 Entretien régulier
 Eviter de surcharger, entasser

* L'équipement de stockage n’est pas generateur de
particules ou source d’alteration

* Le contenant est adapté a la taille du contenu
« Permet une gestion rationnelle par FIFO

SSSH Journée de formation SSSH - NB



Stockage apres stérilisation

« Zone specifiqgue au stockage de DMx stériles et distinct
du stockage de fourniture non stérile

* Le stockage s’effectue dans des conditions de
température et d’humidité adaptees et controlees

« A l'abri du rayonnement solaire direct

« Al'abri de toute contamination (ex. insectes)

§§§E Journée de formation SSSH - NB 12



e Humidité relative entre 30 - 60%

 Température du local entre 18°C et 25°C

L'enregistrement des mesures est planifié a une
frequence determinee.

Toutes valeurs non conformes amenent a devoir
realiser une analyse de risque.



Systeme de stockage

* Un systeme de stockage doit étre adapte a la
taille des emballages

2220 Journée de formation SSSH - NB
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Un systeme de stockage adaptée permet de
garantir les criteres suivants :

» Distance avec le sol : 20 cm au minimum
» Distance avec le plafond : 15 cm

« Distance avec téte de spinkler : 50 cm



Systeme de stockage

Exemple au bloc opératoire

e I R R

2 N Scanmodul
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Systeme de stockage

Le systeme de stockage doit respecter les
distances et ne pas surcharger le rangement

Photo : NB 2025
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Systeme de stockage

Si nécessaire, l'intégrite du SBS est assuree lors

de son stockage avec un EP (emballage de
protection)

2220 Journée de formation SSSH - NB
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Systeme de stockage

* | 'utilisation de moyens susceptibles

d’endommager les emballages des DMx
steriles sont a proscrire

i NE PAS
UTILISER

2220 Journée de formation SSSH - NB
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* Une date de peremption d’'une annee apres
sterilisation est recommandee pour autant que
I'emballage soit intact et que son stockage ait
lieu dans des conditions hospitalieres

* Le contrdle final de l'intégrité de I'emballage
est de la responsabilité de l'utilisateur

» La personne responsable du retraitement peut
étre sollicité pour des conseils



Stockage
chez les
fournisseurs

o—

Journée de formation SSSH - NB
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Le stockage chez nos foudrnisseurs

ODim Art. 54

Le distributeur agit dans le cadre de ses activités avec diligence
pour respecter les exigences applicables.

Le distributeur vérifie avant la mise sur le marché que :
v Le marquage CE est apposé sur le DM

v’ La déclaration de conformité soit disponible est actuelle (valable 5
ans)

v'Le DM est accompagné des informations requises

v’ Si le DM est importé, que I'importateur se soit conformé aux
exigences de l'art. 53 alinéa 2

v’ Indique leur nom, adresse ou ils peuvent étre contactés
v’ Le fabricant a attribué un IUD, lorsque c’est nécessaire
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Le stockage chez nos foudrnisseurs

Le fabricant du DM est responsable du choix
de 'emballage adequat, et le cas echéeant de sa
sterilite.

Le distributeur velille a respecter le stockage
qui devra étre conforme aux exigences du
fabricant afin que l'integrite du DM puisse étre
garantie et que la sterilite ne soit pas
compromise
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Systeme de stockage
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Le stockage chez nos fodrnisseurs

Les exigences de stockage se retrouve sous la
forme de :

 Etiguetage, document d'information, |IFU

r B r B
a ““,
T Tenir & 'abri de la pluie Limite de tempéerature
L | L |
r - r
—
dli‘“ Tenir a l'abri de la lumiére du soleil a Limitation de 'humiditée
' [ ] ) gl
L | |
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Stockage

des endoscopes
flexibles

Photo : https://www.olympus-
europa.coém/medical/rmt/media/Content/Content-

MSD/Images/MSP-Pages/MSP-CDS/CDS-
subpages/slider_edcplus_mobile.jpg



Stockage des endoscopes
Chapitre 7.8 Stockage des endoscope

« Stockage dans des enceintes de stockage conforme a
la norme SN EN 16442 - Enceinte de stockage

« ZOne propre
* Au sec, a l'abri de la poussiere et des contaminations
« Systeme de ventilation active

 Les valves, capuchons sont stockes separément de
I'endoscope et a I'abri des contaminations

« Si utilisation de protection distale (éponges,
capuchon), elles ne doivent pas provoquer de
. contamination
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Stockage des endoscopes

 Validation du temps maximal de stockage

« Choix de I'endoscope le plus critique pour la validation
(nb de canaux, diametre et longueur)

* Tous les canaux sont raccordes aux connecteurs pour
la ventilation

 Lors de la validation, il est demande de démontrer
gu’aucune contamination associee au stockage n'est
mise en évidence pendant le stockage
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Duree du stockage des endescopes
souples

 Pas de recommandation harmonisées basées sur des

preuves concernant les durees de stockage des
endoscopes

« Selon les publications scientifiques, la durée de
stockage varie entre 3, 14 et 30 jours.

* Par contre, le taux de contamination augmente a partir
d’'une durée de stockage sup. a 30 j.

 Le stockage depend des conditions locales

3220 Journée de formation SSSH - NB
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Comment les stocker?

« Un stockage incorrect dans lI'enceinte de stockage
peut entrainer une humidité residuelle stagnante, une
recontamination ou un endommagement du DM

« Stockage horizontal : Respecter le rayon de courbure
déterminé par le fabricant

« Stockage dans la mallette de transport : interdit

~ Traitement des instruments-Traitement
destiné a préserver la valeur des 30
endoscopes flexibles. AKI, 2021




Aide a la conformité du stockage

Stockage

7.8.1 | Existe-t-il une instruction de travail pour
le stockage des DMx ?

7.8.3 | Le transport des DMx réutilisables D D D
souillés et retraités vers les services

utilisateurs est-il validé 7
Est-elle a jour ?

7.8.4 | Les conditions adéquates de stockage D D D

7.8.1 | Les locaux de stockage sont-ils . -
dans les services utilisateurs sont-elles

réguliérement entretenus ?

O 0O o d
O 0O o d
O 0O o d

contrdlées ?
7.8.1 | Les DMx stériles sont-ils stockés de
maniére a ne pas compromettre 5 :
lintégrité du SBS (emballages Date de péremption o
papier/plastique) 7 7.9 | La date de péremption appliquée est- D D D

elle au maximum d'une année aprés la
stérilisation ?

7.82 | Les produits stériles sont-ils séparés D D D
des produits non stériles ?

7.8.2 | Latempérature est-elle contrélée et D D D = s l“ l l '

comprise entre 15 et 25°C 7

Liste de contréle
pour une inspection des services

7.8.2 | U'humidité est-elle contrdlée et HIEENE V4 de retraitement des dispositifs

comprise entre 30 et 60 % ? SWissm ed'ic médicaux (SRDM)

Etat : 01.05.2024

7.8.2 | La distance des étagéres avec le sol D D D
est-elle de 20 cm au moins 7

7.8.2 | La distance des étagéres au plafond
est-elle de 15 cm et de 50 cm d'une D D D
téte de « Sprinkler » 7

7.8.2 | L'utilisation de moyens susceptibles D D D
d'endommager les emballages de DMx
stériles est-elle proscrite ?
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Merci pour votre attention
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