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Fonctionnalité

Définition :
Caractere d'un bien ou d'un service qui
repond a sa finalité, et qui est donc

fonctionnel et pratigue




Sécurite

Définition :
Confiance, tranquillité d’esprit qui
resulte de la croyance bien ou mal
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craindre de danger




Que disent les documents officiels ?




LPTh art. 3 - Devoir de diligence

Quiconque effectue une opération en rapport
avec des produits thérapeutiques est tenu de
prendre toutes les mesures requises par I'etat

de la science et de la technique afin de ne pas
mettre en danger la sante de I'étre humain et
des animaux

Devons-nous attendre les remarques du bloc
opératoire pour prendre des mesures ?




Art. 19 Retraitement et modification

I Tout professionnel utilisant a plusieurs reprises un dispositif medical veille, avant
chaque reutilisation, a en venfier le bon fonctionnement et que le dispositif a subi un
trartement correct. I prend en consideration les mstructions du responsable de la
premiere mise sur le marche.

2En cas de retraitement de dispositifs medicaux steriles, les donnees relatives au
processus et a la validation de la stérlisation doivent etre enregistrees.

3 Toute personne qui modifie ou fait modifier ou qui remet a neuf ou fait remettre a
neuf un dispositif medical de maniére non conforme au but prevu ou de maniere a en
modifier les performances doit satisfaire aux exigences régissant la premiere mise
sur le marche.




Bonnes pratiques

Apres le nettoyage, il convient de vérifier
visuellement la propreté des composants
du dispositif médical ainsi que du dispositif
medical remonté et de s’assurer qu’aucune
deterioration n’est susceptible d’affecter sa
securité, son intégrité ou son bon
fonctionnement




CH C QQ_12K
N O JO-19J

Guide pour la maitrise appliguée aux
dispositifs médicaux réutilisables

Il ne peut étre stérilisé que du matériel
fonctionnel, apte a remplir son role

Exemple pour piguants :

Perforer une membrane d’élastomere,
type « feuille anglaise » ???




ORMATION

: Gesthon de la qualité dans ke service de stérilisation
o Mk cenirale = Instrumenis chirargicaius standand (5) :

Contrdle visuel, entretien et con-
trile du fonctionnement des
clamps atraumatiques standards
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Normes DIN 58298

Instruments médicaux —
Matériaux, execution et essais
Seulement en allemand
Décision de traduire

Mercli

= Florence Tonosi

= M. Ulrich et S. Mayor

s Comité SSSH Suisse romande

Se trouve sur le site




Champ d’application

Déetermine les matériaux, I'exécution et les
essais pour les instruments medicaux

Pour les instruments dont la horme
renvoie a la présente norme

Recommandation aussi pour les non
normes qui peuvent étre classés dans un

des groupes




Matériaux

Tableau 1 — Matériaux, duretés et domaine d' utilisation

Chiffre | Lettre Numéres | Nems  abrégés | Dureté Domaine ditilsation

réf. réf. matériaux | matériaux en Roclkwell (HRC)
selon EM | selon EM | selon EM 100331 paur instrurments
10 10085-1 préts 8 'ermplaoi

71531

Paires de ciseauy

gouges fpoingong & os
Bistouris§ couteals
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14021 H20Cr13
1.40244F H15Cr13

1.4034 HABCr13

14116 HEOCTrMov1S
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14104 H14TrMoS1 7
14305 HBCrMiS18-49
1.4301 HECrMi18-10
1.4401 HECrMiMo17-12-
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** Pincettes

* > Pinces 4 anneal
*| = Pinces 4 branches
¥ Ecarteurs

* 4 Sondes

X Parte-aiguiles
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a Teneur C limitée 0,14 — 0,17 ; teneur Cr limiteée 12 - 14
b Pas inclus dans I'EM 100881

° LUniguement pour ciseaux avec tungsténe

4 Pour tiges flexibles




Exigences générales

Les instruments doivent étre résistants a
la corrosion

Conformément a I'EN 1SO 13402 & 4




Pincettes

Pour les pincettes a rainures

= Pincette fermée :
les rainures s'emboitent les unes dans les autres

Les surfaces fonctionnelles reposent fermement les unes
contre les autres

Pincette a dents acérees

= Pincette fermée
Les dents s’emboitent les unes dans les autres

Les dents ne doivent pas accrocher lors de I'ouverture de la
pincette

Elles doivent étre pointues et présenter la méme forme des
deux cotes




Y

Les difféerentes griffes et lames doivent présenter
la méme forme (taille, symétrie)

Si deux éléments

Ecarteurs

= L'extrémité de travail et le manche doivent étre
assemble au moyen d'un procedé adequat. La
jointure doit étre parfaitement étanche




Pinces a anneaux

ldem pincette
Les mouvements des pinces
doivent étre reqguliers, si possible sans jeu

Tester I'élasticité selon I'annexe C1
Atelier 5




Que dit 'annexe C1

Insérer un morceau de matériau d’essal
doux et non compressible, p. ex plastique
ou bois, selon tableau C.1, entre les
surfaces fonctionnelles, dans le tiers avant

rln ' vfrnm tA do \/::il
[ | \JI\ 1 1 L\ U\ CAV CAII




Que dit 'annexe C1

Tableau C.1 — Matériau d’essai
Dimensions en millimetres

Longueur totale Longueur du mors Epaisseur du matériau
d’'essai

jusgu’a 100 -
jusgu’a 25
plus de 100 jusqu’a 160 plus de 25 jusqu’a 30
plus de 30
jusgu’a 25
plus de 160 jusqu’a 220 plus de 25 jusqu’a 35
plus de 35
jusqu’a 25
plus de 220 plus de 25 jusqu’a 40
plus de 40




Que dit 'annexe C1

La pince a anneaux doit étre
completement encliguetée (toutes les
dents de la crémaillere doivent étre
engageées) et ensuite étre stockée en
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Au terme de l'essal, la pince ne doit
présenter ni deformations ni d’autres
modifications durables




Porte-aiguilles

Les surfaces fonctionnelles

reposent fermement l'une

sur l'autre

Le mouvement doit étre régulier

Controler I'elasticite et le

'annexe C

Si plaguettes en tungstene => extremité dorée

Atelier 6




Tableau C.3 — Materiau d’essai
Limensions en millimetres

Profil des surfaces de | Diametre materiau d'essai| Contrainte de tension
prehension BN mm en M

lisse ou a stries croisees, fil synthetique 0,13 10
ecart 0,7

a stries croisees, fil synthétigue 0,20
ecart 04 a0

 correspond & matériel pour suture USSP B/
b correspond & matériel pour suture USSP 440

Needle holder
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Pinc

gouges e

Atelier 2

Pouvoir tranchant testé selon annexe B
Matériau d’essai : carton de 250 g/m?

Nettoyage préliminaire
3 coupes

Sur 1/3 de la

longueur des

lames

Section nette et sans
déchirure




Bistouris et couteaux

Atelier 3
Lame afflitee et effilée

Pouvoir tranchant testé selon I'annexe B
= Matériau : feuille de plastigue de 0.05 a 0.1 mm

= Coupe de la feuille avec la moitie avant de la
lame

m Section nette
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Atelier 4
Ne doivent pas accrocher

Si la tenue de la coupe de la lame a éteé

ameliorée => au moins une extrémité dorée
Tranchant testé selon annexe B

= 3 coupes ininterrompues

= 2/3 de la longueur

= Sans pression laterale




Tableau B.1 — Materiau d’essai

Mateéeriau d’essai

Nombre d’'épaisseurs

Dénomination

Bande de gaze en coton ou
en cellulose ou en tricot @

1

Micro-ciseaux ou paires de
ciseaux a ressort

Bande de gaze en coton ou
en cellulose ou en tricot @

Paires de ciseaux fins
vasculaires et tissulaires

Paires de ciseaux de
dissection et chirurgicaux

Paires de  ciseaux a
pansements, a entérotomie
et a os

2 Mailles par m? : 12 colonnes de mailles, 11 rangées de mailles, 180 g/m?




Conchotomes

= Atelier 3

= Pouvoir tranchant testé selon I'annexe B
= Feuille de plastique de 0.05 a 0.1 mm
= 3 coupes nettes et sans déchirure

= Préhension des conchotomes non tranchants doit
étre testée selon I'annexe C
= Feuille de plastique d’environ 3 mm d’epaisseur

= Maintien du matériau méme en cas de forte traction
contraire




Ateliers

. Conteneurs

. Pinces coupantes a 0s, pinces gouges et
pPOoINgONS a 0s

. Conchotomes, bistouris et couteaux

. Paires de ciseaux

: Pinces a anneaux et pinces atraumatiques
. Porte-aiguilles

. Controle des instruments au microscope

. Controle des optigues et des cables de
lumiere froide




Bonne journée
mes amis !




