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Problématique



Problématique

Emballage	? Stérilisation	?
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Contraintes	liées	aux	DM

• Diversité	des	dispositifs	(complexité,	configuration	…)

• Diversité	des	matériaux	(inox,	titane,	aluminium,	
polymères	…)

• Incompatibilités	physico-chimiques
– Aluminium	et	pH	alcalin
– Titane	et	H202
– Polysulfones	et	agents	de	séchage



EN	ISO	17664

Domaine	d’application	:
� DM	à	usage	multiple
� DM	nécessitant	un	processus	de	stérilisation	avant	

utilisation

EN	ISO	17664	(2004)
Informations	devant	être	fournies	par	le	fabricant	pour	
le	processus	de	re-stérilisation	des	DM



Exigences	de	l’EN	ISO	17664

� Alternatives
� Planches	murales
� Pictogrammes

� EN	ISO	17664	:	exigences	spécifiés	
� Préparation	sur	les	lieux	d’utilisation
� Nettoyage,	séchage
� Contrôles,	maintenance,	essais
� Conditionnement
� Stérilisation
� Stockage





Les	Pictogrammes

Connaissez-vous	vos	pictogrammes	?



Instructions	de	retraitement

Au	moins	une	méthode	validée doit	être	
spécifiée	par	le		fabricant

� Instructions	de	retraitement	:
� Détails	des	étapes	du	processus
� Description	de	l’équipement	spécifique	et/ou	ses	

accessoires
� Spécifications	des	paramètres	du	procédé
� Limites	et	restrictions



Une	méthode	validée



Processus	validé	de	retraitement

OU



Bonnes	pratiques	de	
retraitement



Bonnes	pratiques	de	
retraitement



EN	ISO	17664	:	exigences	pour	
chaque	étape	de	retraitement



Etape	1	:	Prétraitement

S’il	y	a	lieu,	des	exigences	doivent	être	spécifiés	
sur	les	lieux	d’utilisation	pour	:

� Bacs	de	transports
� Délai	maximal	entre	utilisation	et	nettoyage
� Techniques	de	nettoyage	préalable
� Exigences	pour	le	transport



Etape	1	:	Prétraitement

Exemple	de	technique	de	nettoyage	préalable

H20	distillée	ou	
déminéralisée	au	bloc	

opératoire	???



Etape	2	:	Préparation	avant	
nettoyage

S’il	y	a	lieu,	des	exigences	doivent	être	spécifiés	
pour	:

� Démontage	du	DM
� Essais	d’étanchéité	du	DM
� Méthode	trempage/brossage
� Traitement	par	US



Etape	3	:	Nettoyage

� Nettoyage	: Obligatoirementune	méthode	de	
nettoyage	manuelle

� Nettoyage	: Au	moins	une	méthode	automatisée	
validée sauf	si	le	DM	ne	supporte	pas	
(avertissement)





Etape	3	:	Nettoyage



Etape	3	:	Nettoyage



Etape	3	:	Nettoyage	automatisé

� Informations	requises	:
� Accessoires	nécessaires
� Identification	et	concentration	des	produits	

chimiques
� Identification	de	la	qualité	de	l’eau
� Limite	et	contrôle	des	résidus	chimiques	sur	le	

DM
� Limite	de	C°,	température,	durée	d’exposition
� Technique	et	rinçage



Etape	3	:	Nettoyage	automatisé



Etape	4	:	Séchage

� Informations	requises	:
� Accessoires	nécessaires
� Température	maximale	et	durée	d’exposition
� Spécifications	de	l’agent	de	séchage
� Techniques	à	utiliser

Une	méthode	de	séchage	validée	doit	être	spécifiée



Etape	4	:	Séchage



Etape	5	:	Contrôles,	
maintenance	et	essais

Déclarer	les	méthodes	s’il	est	nécessaire	de	confirmer	
la	propreté,	le	fonctionnement	ou	les	deux



Etape	5	:	Contrôles,	
maintenance	et	essais

� Informations	requises	:
� Méthode	pour	réglage	/étalonnage
� Nature	du	lubrifiant
� Instructions	de	remontage
� Méthode	de	remplacement	des	composants
� Outils	pour	l’entretien
� Exigences	pour	Inspection	visuelle

Préciser	les	opérations	de	maintenance	pour	s’assurer	
du	fonctionnement	correct	et	de	la	sécurité



Etape	6	:	conditionnement

Une	méthode	de	conditionnement	doit	être	précisée

ouX



Etape	7	:	Stérilisation

� Informations	requises	:
� Accessoires	nécessaires
� Identification	et	concentration	de	l’agent	stérilisant
� Température	et	durée	maximale	d’exposition
� Pression	nécessaire
� Techniques	à	utiliser	y	compris	post-stérilisation

Une	méthode	de	stérilisation	validée	doit	être	spécifiée



Etape	7	:	Stérilisation



Etape	7	:	Stérilisation



Qu’en	pensez-vous?

Ce	dispositif	peut-il	être	restériliser	?



Conclusions	

� Prendre	connaissance	des	Bonnes	Pratiques	Françaises	…	ou					
Suisses

� Elaboration	d’une	notice	:	cf.	annexe	B	de	l’EN	ISO	17664

A	l’intention	des	fabricants	:
� Prendre	en	considération	le	retraitement	dès	la	R&D
� http://www.sf2s-sterilisation.fr/mediatheque-en-ligne/ressources/multimedias/eccami-processus-de-sterilisation-des-dm-

complexes-en-milieu-hospitalier/#more-1715	

� l’alcool	n’est	pas	un	agent	de	nettoyage,	ni	de	séchage	!

� Le	cycle	flash	(134°/3,5	min.)	n’est	pas	autorisé

� Le	poupinel	est	interdit	en	France	!

� Validez	vos	méthodes	de	retraitement	!



� Nouveau	règlement	dispositif	médicaux	:	contrôle	des	
notices	d’utilisation	?

� Prioriser	les	bonnes	pratiques	nationales	sauf	si	
dérogation

� Evolution	des	pratiques	et	des	techniques	:	évolution	
des	notices	?

Conclusions



Best	of



Best	of



Take	Home	Message

« Une question de bon 
sens !» 



christophe.lambert@ch-metropole-savoie.fr

Merci	pour	votre	attention


