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D'apres la directive européenne 93/42/CEE, et les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére, les dispositifs médicaux (DM) a
usage unique ne doivent pas étre réutilisés.

Il arrive de temps d autre que des DM d usage unique soient envoyés a la stérilisation. L'étape de “tri-contrdle” est essentielle
pour détecter ce type de hon-conformité.

L'objectif de ce travail est de présenter a travers I'exemple d'une demande de stérilisation d'un rigidificateur de cathéter de
Canaud & usage unique (UV) le type de mesures correctives pouvant &tre mises en place ainsi que les différents interlocuteurs de
I'interne de la stérilisation dans I'analyse de cette non-conformité.

Quoi? Qui? Comment?

Tri-contréle :
Contrdle quantitatif
+

Agent de stérilisation Réception d'un nouveau DM sans

en poste au conditionnement ~ "éférence; rigidificateutpour

Recherche du DM dans le fichier
produit/fournisseur Stériphar®
de la stérilisation

Service Achat- Recherche du DM dans le catalogue des DM
Approvisionnement-  stériles dumagasin et le logiciel Magh2®. au
Gestion(AAG) service AAG oll a été trouvé la référence

d'un kit de dialyse & UU comprenant le
rigidificateur. Le rigidificateur & UU n'est
pas référencé seul.

Contact AAG

Le service a besoin de ce rigidificateur pour

Service de soin changer les connecteurs ultérieurement d la
pose lorsqu'ils sont infectés, nécessitant un
Contact Service de soin | DM stérile. La seule alternative est d'ouvrir

un kit entier (colit+++)

La consommation de ce rigidificateur
pour 'hémodialyse enfant + adulte
s'éléve a 2/an.Pas de passation de

Grilisation marché mais commande exceptionnelle
réguliére non

oui

DM stérilisé DM commandé

Fournisseur

Contact fournisseur/ Contact fournisseur/
possibilités catalogue possibilités catalogue

Le rigidificateur a UU
seul est référencé

Référencement Commande spéciale

La stérilisation en collaboration
avec le service AAG et le
pharmacien de famille "Dialyse” a
permis la commande du DM

Rigidificateur de cathéter de Canaud

DM nouvellement référencé

commandé

Cette démarche vise d illustrer comment la stérilisation participe a I'optimisation de la délivrance des DM stériles, favorisant ainsi
une amélioration des pratiques.

Cela implique évidemment, une vigilance continue et suivie des agents afin qu'ils puissent détecter ce type de non-conformité lors de
I'étape “tri-contréle”, accompagnée d'une formation aux DM a stériliser.
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