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RETRAITEMENT DES DMX
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.‘ LE CONDITIONNEMENT
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LE CONDITIONNEMENT

olLe matériel d’emballage
olLes systemes de fermeture
olLa peremption
ol’étiquetage




TEXTES REGLEMENTAIRES

o BPR Swissmeédic

o EN ISO 11607-1 et 2 : 2006 : « Emballages des
dispositifs médicaux stérilisés au stade
terminal »

o EN 868-2 a 10: 2009 : « Matériaux et systemes
d’emballages pour les dispositifs médicaux
devant étre sterilisés »

o Guide de validation du processus de scellage
selon 'EN 1SO 11607-2

o EN 980 : « Symboles graphiques utilisés pour
I'étiqguetage des dispositifs medicaux » °




DEFINITIONS

o Emballage : tout matériel ou systeme dans lequel
seront emballés et/ou protégés les DM a stériliser
et qui permet de conserver |'état stérile du DM
jusgu’a son utilisation

o Tous les emballages sont concernés par la
protection de I'objet pendant la stérilisation, les
manipulations, le stockage et le transport.




DENOMINATIONS : BPR
SWISSMEDIC

o Emballage primaire : « systeme de barriere stérile
(en contact avec le DM) constitue une barriere
impermeéable aux micro organismes » |l
comporte une indicateur de passage (classel)

o Emballage secondaire : « (boite, sac en plastique,
conteneur, etc) assure la protection des DM stériles
dans leur emballage primaire.

Il n'est obligatoire qu’en cas de risque de
détérioration de 'emballage primaire ».




NOUVELLES DENOMINATIONS : 1S0O 11607

o Systeme de barriere stérile : configuration
d’emballage minimale qui garantit une barriere
microbienne et permet la présentation aseptigue
du produit au point d’utilisation

o Emballage de protection : configuration d’emballage
concgue pour éviter tout dommage au systeme de
barriere sterile et a son contenu lors de leur
assemblage et jusqu’au point d’utilisation

o Systeme d’'emballage : combinaison du systeme de
barriere stérile et de 'emballage de protection. °




AUTRE DENOMINATION &

o Unité technigue de stérilisation (EN 868) : UTS

Unité comptable qui correspond aux mesures
(normes DIN) des conteneurs utilisés pour la
sterilisation.

1 UTS = 30x30x60cm
Utilisation de toutes les combinaisons des sous
multiples de cette mesure (15x30x60, 30x30x30,
30x15x30 ...)

Le volume d’un stérilisateur tient compte de cette
unité de mesure (ex : stérilisateur de 1 UTS).




ROLE DE 'EMBALLAGE EN
STERILISATION

o Etre une barriére micro biologique : maintenir la
sterilité du DM jusqu’a son utilisation
o Permettre I'action de I'agent sterilisant :

compatible avec la methode de stérilisation
choisie.

o Etre concgu de fagon a ce que I'ouverture de
'emballage ne mette pas en péril la qualité sterile
de son contenu : permettre l'utilisation du produit
dans des conditions d’asepsie.

o Permettre l'identification et la tracabilité du
contenu. °




QUALITES REQUISES DE
L'EMBALLAGE

Le matériel d’emballage doit également repondre a des
qualités requises testées, démontrées et fournies par
le fabricant.

o Résistance méecanique : 'emballage a usage unique
ne doit pas se déechirer ou éclater facilement lors des
étapes de conditionnement, de stérilisation, de
stockage, de manutention et de transport.

o Hydrophobie : 'emballage ne doit pas absorber I'eau
(recontamination)

o Permeabilité : evacuation facile de I'air résiduel,
pénetration et extraction de I'agent stérilisant

La personne qui achete un emballage de stérilisation
doit s’assurer que celui-ci est conforme aux normee
(certificat du fabricant)




o Emballage soude
o Emballage collé
o Emballage plié : enveloppe, carré

o Conteneur




DIVERS TYPES D'EMBALLAGE

o Emballages pliés : enveloppe

@ Good Hospital Proctice Steam Sterilization and Sterility
Assurance - A.A.M.l. recommended Practice




DIVERS TYPES DEMBALLAGE

o Emballages pliés : carré




DIVERS TYPES DEMBALLAGE

o Emballages pliées :

Cellulose et
fiores
synthétiques

Polypropilene

multicouches ‘_’-




DIVERS TYPES D'EMBALLAGE

o Emballages collés :

» Toujours fermer en partant ﬁ%“
du milieu de la bande

adhésive vers les coteés.

 Veiller a ne pas faire de pili. %\

Partir du centre Q




DIVERS TYPES D'EMBALLAGE

o Tissus tisses : coton
- pas considerés comme un emballage de stérilisation
- libération importante de particules

= Pas d’utilisation pour les sets opératoires

Structure ouverte du coton




DIVERS TYPES DEMBALLAGE

o Conteneur avec filtre

Contrbles des composants d’'un conteneur a effectuer
avant chaque re-stérilisation.

De méme l'utilisateur effectuera un contrble avant
chaaue utilisation.




DIVERS TYPES D'EMBALLAGE

Controles d’'un conteneur :

- cuve : pas de deformation notamment au niveau de
I'adaptation avec le couvercle

- couvercle : pas de déformation
- filtres ou membranes (usage unique ou multiple)

- joints du couvercle et des supports de filtre : pas de
fissure ou déchirure, emplacement correct.

- systeme de fermeture et poignées :
fonctionnement correct
- systeme d'identification : solidité des rivets




DIVERS TYPES D'EMBALLAGE

Lavage-deésinfection d’'un conteneur :
o avant chaque ré utilisation,
o de préférence en LD

o Maintenance réguliere (fournisseur)




LA FERMETURE DE L'EMBALLAGE

La fermeture de I'emballage de stérilisation est
primordiale pour la conservation de I'etat stérile.

La qualité de la soudure garantit le maintien de
I'étancheéité de 'emballage et collabore a la
conservation de la sterilité du DM.




TYPES DE FERMETURE DE
L'EMBALLAGE

o Soudure
o Pliage + ruban adhésif
o Joints + filtres + verrou




1ISO 11607

Quelgue soit le type de fermeture pratiqué

- les propriétés de barriere bactéerienne de
'emballage doivent étre présentes,
orouvées, documenteées et archivées.

- a chaque DM correspondent une taille et un
type d’emballage définis. A ne pas changer
sans raison.




LA THERMOSOUDURE

Les controles doivent se pratiquer de
facon systematique

=»au moment de la soudure

= apres la stérilisation

»au moment de l'utilisation du DM.




LA THERMOSOUDURE

Aspect continu et uniforme, absence de cheminée
(Annexe F de la norme EN868-1)

» Eau distillee 94.7 %
» Alcool 50 %
» Detergent (mains...) 0.15%

» Colorant (iode,encre) 0.15%




LA THERMOSOUDURE

o Résistance minima
Résistance manuel

e a I'ouverture (1,5 N).
e suffisante mais pas

trop iImportante = ©

echirure!

o Largeur au minimum 6 mm formee par une
ou plusieurs bandes

o Recouvrement de la totalité de la largeur et
de la longueur de I'emballage

o Aspect net et sans coloration




CONTROLE DE LA SOUDEUSE

o Quotidien avec « Seal Check »
mise en evidence des irregularites, des
défauts de température, de la déetérioration
de la mollette de scellage

= attention, le test doit étre compatible
avec la soudeuse

o Maintenance de la soudeuse : revision réguliere
(une fois par an) : ODIm, LPTh

 Calibration / température, pression, état des @
mollettes...




LA PEREMPTION

« Date au dela de laquelle un produit ne doit pas
étre utilisé »

Le calcul de la date de péremption doit tenir
compte :
» de la qualité de 'emballage

» des conditions de manutention et de
stockage (maintien de la sterilité)




LA PEREMPTION

Préservation de la qualité de 'emballage :

Un emballage alteré ne remplira plus son role
protecteur (barriere bactérienne) et
n‘empéchera pas la re contamination de I'objet
sterile par des micro organismes.

Ces altéerations peuvent étre d’origine

o . pliage, entassement

=> dechirures, trous ou micro trous
o : humidité, rayonnement solaire
o . prodult solvant

mais aussi... 6




LA PEREMPTION

Préservation de la qualité de 'emballage

La manutention du matériel stérile doit se faire :

o avec des propres (désinfection
reguliere)

o de , pour épargner les
emballages et ne pas altérer leur contenu.

o dans des lieux de adaptes

» pas de mélange « DM stérile » et « DM non
stérile »




LA PEREMPTION

Préservation de la qualité de 'emballage
Le stockage du matériel sterile :

entre 18T et 25T
entre 30% et 70%
a I'abri du solaire

a I'abri des chocs, écrasements, source d’humidité ou
de solvants

dans des armoires, tiroirs...adaptes, fermeés et
regulierement entretenus

en evitant les stocks prolonges (FIFO)

en I'absence de tout ce qui peut altérer 'emballage :
élastique, ruban adhésif, agrafe... @




LA PEREMPTION

Le calcul de la peremption peut se faire sur la base
du calcul présenté dans les BPR pour petites
structures en fonction du type d’emballage, du
moyen et du lieu de stockage.

Ex : DM dans sachet papier-plastiqgue = 80
pas d’emballage de protection =0
moyen de stockage : armoire fermee et entretenue = 100
lieu de stockage : salle de soins =0

Total = 180 soit 2 mois @




LA PEREMPTION

La norme ISO 11607 demande de valider cette date c’est
a dire de prouver gue l'état sterile est bien maintenu
jusgu’a cette date ....!!




LE MARQUAGE

Indispensable afin d’identifier les DM et le
contenu des différents emballages.

o Le procédé utilisé ne doit en aucun cas
modifier et altérer les qualités de 'emballage et
Il doit permettre le passage de I'agent sterilisant
ou son extraction.




LE MARQUAGE

Il est donc deconseillé d'utiliser de I'encre
(stylo feutre) directement sur les matériaux

d'emballage papier ou non tisse. Sauf stylo
feutre spécifique

Il est également déconseillé d'utiliser des
stylos bille ou autres moyens
traumatisants pour le matériau
d'emballage (création de micro trous)




NOTIONS INDISPENSABLES

o ldentification du contenu (nom du DM)
o Date de péremption

o Numeéro du stérilisateur et numéro du cycle afin
d’obtenir une tracabilité du materiel stérilisé.

o D’autres indications sont possibles :
- Date de stérilisation

- La destination ou le « client »

- L’identification du collaborateur.

et o




SYMBOLES GRAPHIQUES

NORME EN 980 : « symboles graphiques utilisés
pour I'étiquetage des DM »

« Code du lot »
LOT

« Numéro de série » SN

« Date de fabrication »

« Péremption »




SYMBOLES GRAPHIQUES

« Stérile »

« Ne pas reutiliser »

usage unique

STERILE

OE




CONCLUSION

De la qualité de 'emballage et de sa
fermeture ainsi que de la manutention et
du stockage dépendent la conservation
de I'etat stérile d’'un DM

De l'étiguetage et de la peremption déepend
'utilisation sécurisée du DM aupres du
patient.




JE VOUS REMERCIE.




