Dysfonctionnement en sous-traitance de stérilisation: N"155
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INTRODUCTION - OBJECTIFS

Depuis 2004, le CHCNP sous-traite la sterilisation a I'hopital Foch. Suite aux signalements de défauts-qualite
significatifs sur des hysteroscopes achetés pour le service de consultation de gynécologie et nouvellement
references, nous avons réalisé une analyse des risques lies au retraitement de ces dispositifs meédicaux (DM) a
I'optique fragile, afin de dégager des pistes d'amélioration.
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RESULTATS - DISCUSSION
Figure 2 : Logigramme reprenant le processus, les intervenants et les risques associes a chaque étape

Intervenants Processus Risques RISQUES MAITRISES
Direction des Services 1 seul emballage préformé (S stéme assurance qualité)
(Eljccs)réir)nlques et Logistiques Achat 4 optiques COMEG 2.7x300mm pour utilisation glés.gonrlct))leraarlnor;ségt;e. p?ét[[e(;gecgs y

) . en consultations Gynécologie ja programm ' p A L Transport
Gynécologie paniers grillages par I'hopital
Foch @ [ransfert

@ Manipulations successives
Contréle optique

Pré-stérilisation

Chargement dans I'armoire navette pour RISQUES NON ANTICIPES
Transporteur transfert a Foch Transport o Utilisation de paniers non
Réception, contrdle de la fiche de suivi et de la fiche contrble de I'optique _ _ _ Sp?CIfI’CIl.JeS _ _
Installation dans panier grillagé ou préformé pour lavage en autolaveur Manipulations successives o Pré-désinfection sans protection
(sans couvercle pour préformé) du DM
Stérilisation Aprés lavage, séchage complémentaire éventuel avec air médical, puis Lavage en autolaveuret ]
Hépital Foch couvercle pour préformé S(:}gfll'/:éeg'ot” a#tf?dave -validé par | @~ Absence de procedure concernant
Transfert en zone conditionnement dans son panier reenhique ) E
Prise en charge en zone recomposition, contréle et vérification (scan recommandee a Lariboisiere les L M defectue’ux enC,Ore SO_US
étiquette) garantie (envoyes en reparation
N ; au lieu d'étre retournes au
on conforme : :
o Conforme fabricant pour expertise).
Contrdle optique
Emballage double SMS, mise sur PISTES D AMELIORATION
« échelle » : : :
| ; @ Programmation des patientes si
Transfert en zone chargement stérilisateur totalité des équipements
Preparation de la charge a stéri:iessegu:saucun plateau ou autre optique disponibles
Stérilisation — Validation de la charge = Pré-désinfection des DM en
Dust cover puis transfert dans I'armoire consultation avec préformé

@ Controle supplémentaire de

Transporteur Retour CHCNP via armoire navette , _ i _ .
Pré-stérilisation Validation pharmaceutique fiche de suivi Transport I'optique lors de la reception a
Gynécologie Transfert dans le service de consultations en bac Transfert (de pré-stérilisation a la I’h(“)pital Foch
consultation et mise en stock) _
Manipulations @ Renforcement de |la protection des
Gynécologie Acte optiques lors du transport
Prédésinfection sans préformé o Redéfinition du circuit des DM
—— _ _ - - - / Lavage manuel neufs
Gynécologie (IDE formée) Prédésinfection, ringcage, lavage (sans préformé) apres l'acte dans le Transfert
yNEsoiog service @ Rédaction d’'une procédure de
Transfert en pré-stérilisation : , :
prise en charge des reparations
durant la garantie du DM

Il est primordial de referencer et de mettre a disposition un DM uniguement apres validation de I'ensemble des étapes
du processus. Le pharmacien doit étre impliqgue méme s’il n'‘est pas I'acheteur (DM non stérile). En effet, il dispose
d’'une vision globale sur le cycle de vie d'un DM ainsi que sur les risques assocIes.

MEME S| LES RESPONSABLES N’'ONT PAS PU ETRE IDENTIFIES, LE CIRCUIT A ETE SECURISE AVEC
L’ENSEMBLE DES ACTEURS CONCERNES.
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