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Objectif

Y2 Initier une réflexion sur la pertinence et les
risques d'un passage du double emballage (DE) au
simple emballage (SE) pour les DM « Non tissé » par
I’analyse des DM « non tissé » au bloc opératoire (type
d’'emballage et stockage) et de |la stratégie d’appel d’offre
par le CHRU de Besancon des DM « Non tissé »

centre hospitalier régional universitaire
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Introduction/Contexte

Le systeme d’emballage est défini par trois textes de reférence : les bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliere (BPPH), la norme NF EN 868-2 a 10 et
la norme ISO 11607.

Actuellement en France, la notion de double emballage des dispositifs
medicaux (DM) en non-tissé est prépondérante dans les blocs opératoires,
notion faisant classiquement référence a la préesence de deux emballages.

F) Cuelle est la filiére d’élimination utilisée pour le papier crépe utilisé dans le double emballage 7
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Matériel et Méthodes

..» Analyse des DM « Non tissé » au bloc opératoire

* 1-1 Questionnaire identifiant les raisons du choix du systeme d’emballage (DE versus SE)
 Basé sur un travail du BON reéalisé en 2014 (sondage en ligne)
 1infirmier référent et 1 cadre de santé répondant pour chacun des 7 blocs

Annexe 1 : Questionnaire d’état des lieux du double emballage

(5) Selon vous, le double emballage est-il nécessaire 7 (Plosiewrs réponses sont mutonsées)
Non
Casaques chinrgicales

Champs satellites
Packs Non tissé
Trousses (Maon tissé et D)
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H) Senez-vous préts d passer en simple emballage 7 (Plusieurs réponses sont autorisées)
Mon

Champs satellites

Simple ou Double emballage au bloc opéeratoire : Etat
des lieux au CHRU de BESANCON

* 1-2 Etat des lieux des conditions de stockage des DM __
 Conformité aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere -
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Packs Non tizsé
Trousses (MNon tissé et D)

Critere 1 : Local fermé o g ot [ D Selon vous, qellsseraient e aisons d wn passage au smple emballage au bloc operatire
Critere 2 : Local dediés au stockage des DMS — — m:ﬁ;MLszMth
Critére 3 : Locaux a I'abri de la lumiére du soleil E) o ot 1 ol s conomns o Gl el i e v i : iiilf
Critére 4 : Locaux a I'abri de 'humidité e e el e d s 0 ums
Critére 5 : Un local pour une spécialité e
O Trousses (Ensemble non tissé et matenel)
* Type de stockage (armoire, etageres...) 0 hurs s
C) Pour quelle(s) raison(s) utilisez-vous le double emballage 7 (Plusieurs réponses sont autorisées)
@ Analyse de la stratégie d’AO des DM non tissé e
* 2-1 Determiner la proportion de chaque type de DM « non tissé » dans 'AO e ol enbalsge e dopeis
3 types de DM « non tissé » sont definis : casaques, champs, PACKS/tIOUSSES |5 e smpores s s it cnise e e s s
* 2-2 Déterminer le pourcentage de lots en double emballage .
* EXxigé dans le cahier des charges et réellement attribue D 4 qulmoneat e dse ol sl et st e
\ * En globalité et selon le type de DM e -
Reésultats 1-2 Etat des lieux des conditions de stockage
' ‘ ‘ ' X 4 Stockage sur etageres R
1) Analyse des DM « Non tisse » au bloc opératoire BlocsAaG o o o
: : C1: Local ferme Conforme z £
1-1 Questionnaire B ~ Iayons evenies
C2 : Local dédiés au stockage des DMS Conforme Similaire dans tous les
ltems Résultats C3 : Locaux a I'abri de la lumiére du soleil Conforme blocs )
Causes de I'utilisation du | Formation initiale IBODE 78,57 % C4 - Locaux a 'abri de Fhumidite Conforme - A
DE Habitudes de services 57 14 % C5 : Un local pour une specialite Conforme t Lokcal redserve ?u ,
(Plusieurs réponses possibles) Respect de la réglementation | 6,25 % StoCkage au non |sse/
) 4 | ,
Avantages / criteres de Stérilite 85,71 % 2) Analyse de la stratégie d’'AO
choix du DE | Protection physique 57,14 % 2-1 Proportion de chaque type de DM dans I’AO n(%)
(Plusieurs reponses possibles)  [prgtaction de la poussiére 7,14 % .
Ouverture ler emballage |AI'entrée au bloc 14,29 % >
AUu moment de son 85,71 % B Casaques
utilisation
: B Champs
Passage au SE Oul 12,50 % 34
Non 77,50 % 2% 26 @ Packs / Trousses
41%
Avantages du SE Economiques 65,00 %
Ecologiques 29,00 %
. 2-2 Pourcentage de lots en double emballage n(%
Pratiques 6,00 % J J ()
DM pouvant passer en SE| Champs 71,43 % CAHIER DES CHARGES ATTRIBUTION
Casagues 28,57 % Total DE SE Non DE SE Non
Trousses / Packs 0,00 % precise Attribue
Casaques | 3 0 1 3 1
- Concernant les avantages et les causes de I'utilisation du DE, (75%) | (0%) (25 %) (75%) | (25%)
respectivement 43% et 36% des personnes interrogées considerent ces 2 Champs 26 12 3 11 17 9
eléments comme indissociables. (46,2%) | (11,5%) | (423%) | (654%) | (34,6 %)
- L'ouverture des 2 emballages est réalisee simultanement au moment de
oL . L Trousses /| 34 32 0 2 32 0 2
I'utilisation du DM au sein du bloc opératoire o o o
. o Packs (94,1%) | (0%) (59%) | (100 %) (0 %)
- Pour les réepondants, seul les champs et les casaques sont envisagés en
simple emballage, les packs | trousses présenteraient un risque important Total 64 e 4 52 10
\de déchirures et donc d’'un défaut de stérilité au vu de leur composition (73,4 %) (21,9%) | (83,9%) | (17,1 %) Y

/Dlscussmn /| Conclusion B
> Les resultats obtenus lors de ce travail montrent que les blocs opératoires préferent le double emballage par rapport au simple emballage
pour le « non tissé » car il constitue pour eux une garantie de securité (sterilité et protection physique) MAIS les résultats generent egalement
une reflexion sur l'intérét du DE vu que les deux emballages constituant le DE sont otées simultanément au moment de ['utilisation.

» Les résultats de notre établissement s’averent similaires aux resultats des sondages nationaux réalises par le BON (section du

Group’hygiene) en 2014 sur les systemes d’emballage et le simple emballage reste d’actualité en France et fait I'objet d’autres travaux par le BON

tels que la mise en place d'ateliers en 2014 et 2015 pour les infirmiers de blocs pour promouvolir le simple emballage.

> La littérature montre que le role des conditions de stockage est prepondérant dans l'optique d’'un passage vers le simple emballage des DM

« non tissé », de mauvaises conditions de stockage des DM « non tissé » pouvant induire des risques de microfissures des emballages et de
\géfaut de stérilité. Dans cette logique, les champs de bloc opératoire pourraient €tre la premiere catégorie de DM a étre passee en SE /
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