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Déefinition

« Le contrble est une opération destinée a determiner avec des
moyens appropries, si le produit controle est conforme ou
non a des spécifications ou exigences preétablies et
incluant une décision d’acceptation , de rejet ou de retouche
du produit »



Les Controles des DM avant emballage

Législation

BP 9-3
ODIm art 19
Directive 2007/47/CE
LPTh Art.3
EN ISO 17664 :2004
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9.3. Controles de propreté et de fonctionnalité %ﬂ“ LR &

Apreés le nettoyage, il convient de vérifier visuellement la propreté des composants du dis-
positif medical ainsi que du dispositif meédical remonté et de s'assurer qu'aucune détério-
ration n'est susceptible d'affecter sa sécurité, son intégrité ou son bon fonctionnement.

La necessite d'un nouveau nettoyage avant conditionnement est évaluee au cas par cas.

L'entretien particulier des dispositifs médicaux doit étre effectue selon les recommandations
du fabricant (par exemple: huile spécifique pour les moteurs).
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Localisation dans le processus
Cycle de l'instrumentation

Utilisation
Enlévement sec/mouillé

Préparation ' h .
achat/réparation
/

Stockage

) Désinfection/nettoyage
Sterilisation

Emballage \Contrﬁlefsoinsftests de fonction

eévacuation/réparation

Apres la phase de lavage

Avant I'emballage
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s Objectifs

Promouvoir la production d’'un DM fiable et sécuris#ant I’emballage

Certains dysfonctionnements
ne sont plus accessibles
apres emballage

« Faut-il attendre les
remarques du bloc pour
prendre des mesures ? »

gl Pour. QUL ¥ AIT LE Moins  DE
MECONTENTS FRSSIBLE (L FAVT ToVI9UKS
TAPER SUR LES MEMES.
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—\_ < Objectifs

Prendre conscience de I'appartenance a un precessus

Etape indissociable entre nettoyage/désinfection et.conditionnement

Garantir le processus

Non a I’emballage sauvage. Je n’emballe que si j’'ai la certitude que I'étape
précédente a éte effectuée correctement (cf. BP 9)
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Objectifs

Maitriser I'integralité du processus de retliment

Bonne connaissance des épreuves subies
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La fonctionnalité

La méthode

Controéle visuel

Controle au moyen d’'instruments de mesure
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Fréquence

Systématique = élimination de toutes les non-conformites

Par prelevement = mise en évidence d'une dérive du processus

Les particularités

Les DM creux
Les moteurs, scies & PAM
Les DM utilisés sous microscopes
Les endoscopes

Les DM complexes
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Les moyens
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e Quelques exemples o

A ee 2% al
O e = 0%

o
o

Instruments de base (ciseaux, porte-aiguille, pince coupante,’ °*

Les optiques et cables de lumiere froide

Les moteurs et pieces a main

Les DM creux

Les instruments d’électro-chirurgie

L gy
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La recette
Prendre les instructions du fabricant
Ajouter une pincee de guides et de littérature
Faire revenir avec I'experience d'autres professionnels
Arroser de compétence des sociéetés savantes

Couvrir de lois et de normes

Bien mélanger

Servir a point
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Les limites et contraintes

Economiques (co(its)

Humaines (connaissance et professionnalisme)
Techniques (éviter re-contamination du DM)
Structures (espace de travail inadapte ou insuffisant)
Moyens (manque de materiel adapte)

Instructions du fabricant (inappropriees, incompletes)
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Les risques du non-controle
ra Mise en danger du patient (LPTh Art.3)

Ne pas étre en conformité avec la Loi

Surcodts

La valeur ajoutée des controles
Sécurité du patient
Prolongement de la vie du DM

Contribue au bon déroulement de I'acte chirurgical
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Conclusion

Le contrble s’inscrit dans une demarche qualite permanente que I'on voit
evoluer au fil du temps

LE CONTROLE QUALITE
A TRAVERS LES AGES

Le contrble est incontournable

Le contrdle contribue a la sécurité du patient ‘

Améliorati
continue

Le contrbéle est inscrit dans la loi

Les acteurs du contrdle doivent posséder les compétences necessaires
Les structures se doivent de développer les moyens néecessaires

La complexiteé et le colt de traitement des contrdles vont en s’amplifiant

Faut-il envisager une industrialisation de cette activité ?
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Conclusion

Laissons au Dr House le mot de la fin :

Hugh Laurie =,

Tout est sous controle

PAR L'INTERPRETE DE
W o.[HOUSE
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