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stérilisation.

Matériel et méthodes :

Nous avons répertorié les types d'articles (panier, plateau, boite...), leurs emballages (sachet, feuille non tissée, conteneurs...) ainsi que leurs lieux de
stockage (arsenal, salle de soins) et d'utilisation (blocs opératoires ou unités de soins) sur les différents établissements du CHRU. Puis nous avons
attribué les points en référence aux baremes de 2005 et 2008 permettant ainsi de déterminer un délai d'expiration de I'état stérile.

Résultats :
Un tableau répertoriant les différents types d'emballage existant sur le CHRU a été réalisé en fonction les lieux d'utilisation des dispositifs.
Emballage Score Durée validité état Score Durée validité état
2005 stérile 2005 2008 stérile 2008
Papier Non Tissé hydrophobe + Sachet 740 2 ans 450 6 mois
plastique
Conteneur (avec sur- couvercle) 650 2 ans 470 1an
BLOCS
OPERATOIRES 2 sachets ou gaines papier — plastique (P-P) 380 6 mois 260 3 mois
1 feuille de crépe + 1 sachet ou gaine P-P 320 6 mois 220 3 mois
1 feuille de crépe + 1 sachet ou gaine P-P 270 3 mois 180 2 mois
1 sachet ou gaine P-P + Sachet plastique 630 2 ans 310 6 mois
1 feuille de crépe + 1 sachet ou gaine P- P+ 670 2 ans 330 6 mois
UNITES DE SOINS Sachet plastique
2 sachets ou gaine P-P 330 6 mois 220 3 mois
1 sachet non tissé- plastique 230 3 mois 160 2 mois
1 sachet P- P 230 3 mois 160 2 mois

Discussion - Conclusion :

L'application de la norme ISO 11 607 induit une diminution de la durée de validité de I'état stérile du fait de la baisse de cotation de la zone &
atmosphére contrlée, de la perte de cotation d'un emballage (deux emballages au lieu de trois) et d’'une cotation identique pour le SBS et I'EP. De
plus le moyen de stockage n’est plus retenu comme élément de cotation avec cette norme. Nous suggérons une révision de ce bareme prenant en
compte les moyens de transport et de stockage.

Dans I'attente nous entamons un travail en collaboration avec les services utilisateurs (blocs opératoires et unités de soins) afin de définir de nouveaux
délais d'expiration de I'état stérile et / ou de modifier les systémes d'emballage.

Références : Norme NF EN 868-1 : " Matériaux et systémes d’emballages pour les dispositifs médicaux devant étre stérilisés — Partie 1 : Exigences générales et méthodes d’essai " (Juillet 1997)
Guide FD S 98-135 : " Stérilisation des dispositifs médicaux — Guide pour I'application des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables " (Avril 2005)
Norme NF EN ISO 11 607 : " Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal * (Juillet 2006)
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