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Historique

« Publication de la norme FD S98-053 : 2014
Protocole d’essais a effectuer sur les systemes
de barriere stérile reutilisable (conteneurs) afin
d’évaluer I'etanchéite de la fermeture cuve/

couvercle

Etude francaise dans 7 établissements’
— 257 conteneurs testés

« 71 % : OK

. 29 % : fuite

— Controle visuel conforme 76%

Ld’apres J. Molina, B. Valence, 34émes JNES, Marseille 2013




Historique
« D’apres C. Lambert, 2emes JIFS, 2014

— 60% des conteneurs visuellement non conformes
sont défectueux

— Apres réparation, 85 % des conteneurs sont
conformes

* Dans quelle situation sommes-nous en
Suisse ?
— 4 établissements ont participe a I'étude

« Hopital Riviera-Chabilais (site d’Aigle et de Monthey)
« HUG (Geneéve)

* Inselspital (Berne)

« CHUV (Lausanne)




Réalisation du test (1)

 Verser de I'eau dans le fond du conteneur
pour arriver a une hauteur de 5 mm

Pour un conteneur de 30 x 60 = 900 ml




Réalisation du test (2)

 Mettre le conteneur
sur le cote pendant
30 secondes et
observer
d’éventuelles fuites

Renouveler
I'opération sur les 4
cotés

e 1€ essal:
— 6 /10 non conformes




Resultats

Etablissements Nombre de % de non
conteneurs conforme
controlés




Mais si !

» L'etancheité des joints est peut-étre
assuree apres la sterilisation, donc le test
au lavage n'est pas adapté ?

Essai (2 conteneurs différents)

— Conteneurs défectueux, remplit avec environ
1.51deau

— Stérilisation => évaporation d’environ 0.6 |
— Test étanchéité = Non conforme |




Filtre troué = non stérile

Donc conteneur non étanche
= non stérile !




Réflexions

* Quel flux d'air avons-nous dans le conteneur
a la sortie du sterilisateur 7

* Formule des gaz parfaits :
PV = nRT

— P = pression en Pascal

— V = volume en m?3

— N = nombre de moles

— R = constante des gaz parfait
— T = température en Kelvin




Réflexions

PV
? = constante

« Ala sortie des stérilisateurs
— pression des conteneurs est constante (atmosphérique)

V1l V2
T1 T2

=>

Quelle température avons-nous a la sortie des
stérilisateurs ?




Stérilisateur A




Stérilisateur B




Durée du refroidissement

En 1:55 heures
95°Ca42.5 °C




Suite du calcul

0.30x0.60x0.15 V2
373 - 293

 Exemple

Un conteneur de 30 x 60 x 15 cm
—V1=0.027 m3

— T1 = Température 100 ° C =373 K

— T2 =t° ambiante : 20 ° C =293 K

— V2 =(0.027 x 293)/ 373 = 0.0212 m3 (21.2 litres)




Qu’est-ce qui se passe ?

Alr

Classe ISO 8




Par ou passe cet air ?

 Par les filtres des  Par les trous
conteneurs eventuels




Supposons que tout passe par le trou !

e Zone |ISO 8

— max 200 microorganismes/m3
— 5.8 litres d’air contiennent donc

1.2 MO !




Mais une partie passe par les filtres !

o 2 filtres

« 360 trous par filtre
4.4 mm de diametre
* 15 mm? de surface

Hypothese :

le trou dans I'étanchéité du
conteneur est €gal a un trou
du filtre




Analyse du risque

* Nombre de conteneurs stérilisés au CHUV
par annee : 59°620

« Conseéquence :

99 conteneurs potentiellement contaminés
avec 1 microorganisme par annee !




Que se passe-t-il durant le transport ?




Que se passe-t-il durant le transport ?

Boite pendant

le transport
HEH -> Bloc

21



Que se passe-t-il pendant le transport ?

577 meétres

379 metres

http://www.calculitineraires.fr/#map




Effet de 'altitude sur la pression

 Altitude diminue => pression augmente
=> entree d’air
Et vice —versa
Formule

— z . altitude
— P : pression exprimée en hPa




Conséquences (1)

* Pression au CHUV : 946 hPa
* Pression a Ouchy (bord du lac) : 969 hPa
* En prenant: P,V, =P,V,

— Un conteneur de 27 litres au CHUYV, n’aura
plus que 26.4 litres a Ouchy

— Difference : 0.6 litres d’air extérieur qui entrent




Conséquences (2)

* Air extérieur
— Jusqu’a 100’000°000 particules > 0.5 y/m?
— Si une bactérie pour 10°'000 particules
=> 10’000 MO/m?: soit 6 par conteneur




Que se passe-t-il durant le stockage ?

» Est-ce que vous pensez que des micro
organismes grimpent pour entrer dans le

trou du conteneur ?

* Non, pas de risque !




Pratiques dans le bloc operatoire

1. Ouverture du champ par I'lDDO
— En pratique dans certains blocs opératoires
— Puis prise du plateau opératoire

2. Ouverture du champ par la circulante et
prise du plateau par I'lDDO
— En pratique dans certains blocs opératoires

— Solution qui permet de supprimer rapidement
le risque par rapport a l'option ci-dessus







Conséequences

* |Integrité de
I'emballage interne

— Contrdle plus
professionnel => plus
de deétection de trous !

— Recherche de
solutions pour réduire
ceux-ci

 Ultilisation de protection
(Tray liner)




Conséequences

* Préhension du mateériel dans les conteneurs
— Panier trop serré ?
— Panier lourd ?
— Suppression des petits conteneurs sans panier




Que dit un des fournisseurs ?

* Ne reconnait pas le test !
* Pas reconnu dans la norme EN ISO 11607

 Document distribué aux 37¢mes JNES a
Nantes en avril 2015

— Efficacité de la barriere microbienne pas liée
a I'etancheite du conteneur

— Le contrble de fonctionnalité décrit dans la
documentation permet de détecter les
conteneurs défectueux







Que dit un des fournisseurs ?

JUNGHANNB, U., WINTERFELD, S., GEBELE, L and KULOW,; U. Hygienic-
Microbiological and Technical Testing of Sterilizer Container Systems, Zentr.
Steril. 1999; 7 (3) pp. 154-162 under Sterile barrier systems, Package Integrity

, 108
e 21 conteneurs testés

dans 4 hopitaux apres

une longue mise en
service (environ 10
ans)

 Fonction microbienne
encore assuree




Analyses des resultats

* |Importance de la maintenance des
conteneurs !

— Etablissement B (60%), pas de maintenance
— Etablissement D (10.6 %), tous les deux ans
— Le fournisseur ne la recommande pas !

» Conteneurs defectueux (non étanche)
envoyeés en revision .75
— 2 éeliminés
— 18 étanches apres révision (25%)
— 55 étanches apres changement du couvercle !




Conclusions

L'étude menée en Suisse montre qu'une partie
des conteneurs utilisés dans les difféerents
établissements sont non étanches au test a I'eau

Le pourcentage varie selon les établissements

La maintenance réguliere des conteneurs
devrait étre recommandee

Un test reconnu par les difféerents fournisseurs et

publié dans la norme EN 868-8 et/ou EN ISO
11607 serait nécessaire
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* Une fois réesolu, un probleme est

d’'une simplicite atterrante !

Paulo Coehlo




