Guide

Tracabilité individuelle

Avant-propos

C'est avec un grand plaisir que je remercie les
professionnels de I'AFS, et tout particulierement
Christophe LAMBERT, pour |'édition de ce docu-
ment, qui parait aprés une année de travaux et
de réflexions qu'il a pilotés.

Les groupes de travail de I'AFS réfléchissent a des
sujets novateurs et je crois que celui-ci pourra
répondre aux souhaits de beaucoup de nos
confreres, et leur apporter les réponses a leurs
questions.

La tracabilité a I'instrument est un sujet maintes
fois discuté depuis ces derniéres années, mais
aucun travail de synthese dans le domaine de la

des INstruments

stérilisation, n'avait été réalisé jusqu'a présent.
Et bien « c'est chose faite ».

Chacun dans son établissement a le projet de se
lancer dans cette aventure, mais tant de ques-
tions sont posées, tant de renseignements et
d'expériences a collecter, que la tache parait
immense. Les choix dans ce domaine engagent
des efforts humains et financiers importants et
il nest plus temps de se tromper dans ses enga-
gements.

Ce fascicule aborde tous les éléments nécessaires
a la réalisation et la réussite d'un projet de mise
en ceuvre de la tracabilité a I'instrument.

Je forme des voeux de succes et de réussite pour
la pérennisation des actions de I'AFS au service
de tous les acteurs du «monde» de la stérilisa-
tion et de la sécurité du patient qui est notre
objectif commun. |

Dr Brigitte FAORO
Présidente de I'AFS




de Chirurgie

Introduction

Selon la norme 1SO 8402 [1], la tracabilité est
définie comme 'aptitude a retrouver ['historique,
I'utilisation ou la localisation d'un produit au
moyen d'identifications enregistrées.

Dans I'univers de la santé, les origines et les jus-
tifications de la tracabilité ne sont plus & déve-
lopper: affaire du sang contaminé, évolution
législative et réglementaire, judiciarisation des
dysfonctionnements, rappels de lots de produits
dangereux...

Dans le cadre de la stérilisation des dispositifs
médicaux réutilisables, la notion de tracabilité
fait partie intégrante du systeme qualité [2]. Ce
systéme qualité exige de disposer d'un niveau
de preuve élevé pour instaurer et maintenir la
confiance de I'utilisateur dans le produit stérilisé.

Pour étre effective, cette tracabilité des produits
et des procédés ne peut étre organisée que de
facon informatisée car la chaine manuscrite des
enregistrements ne répond que tres partielle-
ment a I'ensemble des exigences de tracabilité
présentes tout au long du processus de retrai-
tement.

d'application en établissement de soins

Al'heure actuelle, les méthodes de tragabilité des
dispositifs médicaux réutilisables stériles (DMRS)
s'appliquent le plus souvent par I'intermédiaire
des contenants et ne permettent pas de garantir
avec exactitude la tracabilité des articles consti-
tutifs d'une composition. Ainsi les instruments
utilisés au cours d'une intervention chirurgicale
sont susceptibles d'étre mélangés ou échangés
avec ceux d'une autre composition du fait du
nombre élevé d'instruments utilisés quotidienne-
ment au bloc opératoire. De ce constat est appa-
rue l'insatisfaction de plusieurs pharmaciens res-
ponsables de stérilisation.

Avec l'arrivée de nouvelles solutions technolo-
giques pour I'immatriculation des instruments de
chirurgie sont nées différentes expériences de tra-
cabilité individuelle des instruments de chirurgie.
Sous I'initiative de I'AFS s'est constitué un atelier
regroupant les principaux représentants de ces
sites pilotes. L'objectif de ce groupe de travail est
de vous faire partager ses réflexions issues de la
confrontation et du retour d'expérience afin de
vous présenter des solutions applicables pour la
mise en ceuvre de la tracabilité individuelle a I'ins-
trument dans les établissements de santé.
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Ce guide a pour vocation d"aider le responsable
dans ses choix, de I'accompagner dans ses
orientations en décrivant:

m les étapes préalables a I'engagement dans
une démarche de T2I,

®m les caractéristiques des modeles technolo-
giques permettant de réaliser I'immatricula-
tion des instruments chirurgicaux,

m les apports de la T2l dans un contexte de
gestion des risques en stérilisation,

m les différents modeles de codification et
de symbolisation adaptés a la tracabilité
individuelle des instruments ainsi que les
caractéristiques des caméras et des lec-
teurs spécifiquement dédiés a cette appli-
cation.

Le lecteur trouvera dans ce guide une synthese
des informations actuellement disponibles ainsi
qu'un modele de cahier des charges applicable
a I'implémentation d'une solution de tracabilité
individuelle des instruments de chirurgie en éta-
blissement de santé.

Bonne lecture a tous. |
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Si I'on s'interroge sur les motifs qui justifient la
mise en place d'un projet de tracabilité indivi-
duelle, certains d'entre eux se dégagent priori-
tairement.

La sécurité sanitaire dans le contexte de pré-
vention du risque de transmission du nouveau
variant de la maladie de Creutzfeldt-Jakob est le
motif préférentiellement invoqué [3]. Le principe
et les régles de matériovigilance le sont égale-
ment [4]. Avec la T2I, chaque article est identifié
de facon univoque et repérable sans ambigiité.
Ce principe de géolocalisation est un gage de
sécurité a plusieurs titres: isolement d'un ins-
trument ou d'un article défectueux, retrait d'un
produit dont le maintien des performances n’est
plus garanti, recherche d'un instrument spé-
cifique pour un acte chirurgical délicat, néces-
sité de séquestrer un ou plusieurs instruments
potentiellement contaminés par le nouveau
variant...

Le suivi du cycle de vie des instruments dans un
modéle de gestion maintenance assistée par

A - Pourquoi mettre en place

une T2I7?

ordinateur (GMAO) est également un des objec-
tifs de la T2I. Avec cette nouvelle fonctionnalité,
le responsable de production bénéficie d'une
information précise sur la disponibilité en temps
réel du matériel.

Dans un contexte économique d’optimisation
des ressources matérielles, la T21 apporte égale-
ment au gestionnaire du parc d'instrumentation
des informations fiables et mesurables concer-
nant la dimension du parc de I'établissement
et sa valorisation, sur la durée de vie des instru-
ments depuis leur achat jusqu'a leur réforme, sur
leur utilisation (taux de rotation, immobilisation),
sur le taux de pertes ou encore la détérioration
des instruments.

En termes de productivité, la T2| encore, participe
a l'efficience du processus de retraitement des
DMRS. En garantissant la conformité des com-
positions a chaque conditionnement, ce mode
de recomposition limite les ouvertures inutiles de
sets ou de containers ainsi que les codts associés
a cette non qualité.

Dans un contexte de transfert de compétences,
la T2I peut s'avérer étre un excellent outil péda-
gogique permettant aux agents de stérilisation
de s'approprier la recomposition des boites opé-
ratoires, de garantir la conformité du produit final
en libérant de fait du temps opératoire aux infir-
miers de bloc [5]. Cette évolution est d'autant
plus facile a réaliser qu'elle est accompagnée
d'un outil d'aide a la recomposition: nomencla-
ture précise, images, vidéos...

Enfin, si la tracabilité est un objectif majeur pour
chaque responsable du systeme qualité en stéri-
lisation, elle contribue également a rassurer les
utilisateurs et les usagers. Le comptage des ins-
truments chirurgicaux en début et fin d'interven-
tion est une gageure pour chaque infirmier de
bloc opératoire depuis le 1°" janvier 2010 dans
le respect de la «check list» de la Haute Auto-
rité de Santé. Dans ces conditions, la tracabilité
individuelle a I'instrument qui prend son essor ne
pourrait-elle rejoindre les exigences réglemen-
taires au service des soignants et pour la sécurité
des patients ?



Lors de la préparation d'un projet d'immatricula-
tion individuelle d'un parc d'instruments chirur-
gicaux, il est nécessaire d'identifier et d'anticiper
les besoins et les contraintes qui apparaitront
dans la phase opérationnelle du projet.

De la définition précise du projet vont dépendre
les conditions de sa réussite. Les retours d'expé-
rience de plusieurs professionnels engagés dans
cette démarche nous ont conduits a proposer les
étapes et la chronologie suivante. L'informatisa-
tion compléte de la tracabilité du process de sté-
rilisation doit étre préalable ou concomitante a la
démarche T2I.

B1 — PRINCIPALES ETAPES POUR LA MISE

EN CEUVRE DE LA T2I

Les principales étapes recommandées pour la

mise en place de la T2I sont:

1. l'engagement de ['établissement dans la
démarche de mise en place d'une tracabilité
individuelle a I'instrument,
la définition du périmétre concerné par la T2l
la simplification et/ou standardisation des
compoasitions en concertation avec les pro-
fessionnels concernés: chirurgiens, IBODE,

4. laréalisation d'une évaluation qualitative du
parc d'instrumentation afin de définir les ins-
truments éligibles au marquage en fonction
de leur forme, de leur composition, de leur
état de surface et de leur fonctionnalité,

5. la réalisation d'une évaluation quantitative
du parc d'instrumentation afin d'estimer la
charge de travail et la durée nécessaire,

6. l'autorisation du propriétaire de I'instrumen-
tation le cas échéant (chirurgien, établisse-
ment cotraitant...),

7. la définition de la nomenclature des instru-
ments et des compositions, et mise a jour de
la nomenclature existante le cas échéant,

8. la création ou mise a jour des différentes
tables du logiciel de tracabilité,

9. le choix de la méthode d'identification (type
de code, type de marquage) et des équipe-
ments de lecture associés,
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B - Etapes préliminaires lors
de la mise en place de la T2I

10. la définition de I'emplacement du mar-
quage selon les familles d'instruments, leurs
contraintes mécaniques et fonctionnelles,

11. la définition de la conduite a tenir lorsque
la méthode d'immatriculation retenue n'est
pas applicable,

12. la planification et hiérarchisation du dérou-
lement de I'immatriculation des instruments,
choix d'un déploiement progressif par spé-
cialité, par fréquence d'utilisation, par risque
chirurgical associé,

13. I'immatriculation et le paramétrage d'un
panel test d'instruments,

14. la définition de I'emplacement de chaque
poste de travail et de ses connexions avec le
réseau informatique de I'établissement,

15. I'installation et la vérification du fonctionne-
ment correct du logiciel et des équipements
informatiques associés,

16. la formation du personnel de la stérilisation
et des autres utilisateurs,

17. la définition d'un mode dégradé: conduite
a tenir en cas de panne informatique, d'ab-
sence de lisibilité des codes.

B2 — ENGAGEMENT DE L'ETABLISSEMENT

m La direction générale: son engagement et
son soutien sont les éléments clés du démar-
rage et de I'entretien du projet. Lattribu-
tion des ressources humaines et matérielles
nécessaires au projet sera la conséquence de
la décision prise par la direction générale.

m La direction des services informatiques: son
implication est nécessaire pour la mise en
place du projet et I'accompagnement au
quotidien. La désignation et la disponibilité
d'une personne ressource est indispensable
pour gérer les conflits de réseau informa-
tique et résoudre avec le fournisseur du logi-
ciel les anomalies de fonctionnement.

m Ladirection des soins et les cadres des blocs
opératoires favoriseront |'organisation et la
planification du marquage si I'immobilisa-
tion temporaire du matériel est nécessaire.

®m La contribution des chirurgiens sera néces-
saire pour aboutir a I'homogénéisation des
compositions, et recommandée pour le choix
du positionnement des puces RFID [6].

m Le CLIN ainsi que d'autres professionnels
engagés dans la gestion des risques ou
des ressources, notamment biomédical ou
services économiques, peuvent également
apporter leur soutien au projet lors de sa
présentation aupres de I'exécutif.

m  L'adhésion du personnel de stérilisation au
projet de T2I doit également étre recherchée
du fait des contraintes et des organisations
nouvelles qu'occasionne tout projet. Les
techniques de « management positif» peu-
vent s'avérer facilitantes pour accompagner
I'encadrement a la recherche d'une adhésion
collective [7].

B3 — PERIMETRE DE LA T2I

La mise en place de la tracabilité individuelle a

I'instrument nécessite de définir préalablement

un périmétre de tracabilité. Celui-ci est déter-

miné par chaque utilisateur selon ses priorités et

ses contraintes:

®m une tracabilité individuelle limitée a un
nombre restreint d'instruments dont le choix
repose sur la gestion des risques associés
a cette instrumentation ciblée (risque sani-
taire, économique...),

= une tracabilité individuelle la plus exhaustive
possible s'inscrivant dans la recherche d'ob-
jectifs combinés tels que la sécurité sanitaire,
la qualité de recomposition, I'analyse et la
gestion du parc d'instrumentation.

De fait, le champ d'application de la T2I sera dif-
férent selon les structures concernées: groupe-
ment d'établissements ou structure individuelle,
leurs préoccupations et/ ou leurs engagements.

Lorsqu’un établissement est tributaire d'un pres-
tataire unique de retraitement (externalisation ou
mutualisation), le prestataire doit disposer d'une
méthode garantissant I'absence de perte et de



forum | 32011

mélange de matériel. De la méme facon, des pra-
ticiens libéraux sous traitant leur activité de stéri-
lisation des DMRS auront la méme exigence que
des établissements regroupés sur un site unique.
D'une facon plus générale, les questions a se
poser seront différentes selon qu'il s'agit d'une
filiere ouverte ou fermée du circuit des DMRS.

B3.1 Lafiliere fermée: interne

a I'établissement

Dans une filiere fermée, les instruments circulent

de facon quasi exclusive a I'intérieur de |'établis-

sement: utilisation/retraitement/stockage / dis-
tribution. Dans ces conditions, le périmétre de la

T2l se limite aux échanges internes a la structure

mais différentes questions doivent disposer de

réponses précises:

m  quelles sont les unités concernées (blocs
opératoires et/ou unités de soins) et selon
quelles préoccupations (sanitaire, gestion
économique...),

= quelles sont les spécialités cibles pour la
mise en place de la T2I (viscéral, orthopédie,
ceelioscopie...),

= quels instruments sont effectivement concer-
nés par cette immatriculation (instrumenta-
tion générale, systémes actifs, ancillaires,
microchirurgie...) et quelles sont les exclu-
sions connues ou attendues: implants,
broches, méches, alénes, inserts de cceliochi-
rurgie. ..,

= les contenants (paniers ou conteneurs) et
leurs annexes (couvercle, porte filtre) sont-ils
également inclus dans le périmétre et selon
quelles justifications ?

B3.2 Lafiliere ouverte: externe

a I'établissement

Pour d'autres établissements, le champ

d'application de la T2I s'élargit aux flux externes

des DMRS:

®m suivi des ancillaires: réception, recomposi-
tion et tracabilité des ancillaires,

®m suivi de réparation et de garantie sur I'ins-
trumentation,

m  suivi de sous traitance,

= suivi de préts inter-établissements.

Il existe différentes expériences pilotes de tra-
cabilité en filiere ouverte notamment en ce qui
concerne les ancillaires [8] mais peu de systémes
sont a ce jour opérationnels en routine. Certains
prestataires de maintenance proposent égale-
ment d'assurer I'enregistrement des opérations
réalisées pour chaque instrument immatriculé.
Ces archivages n'ont d'intérét que si le fournis-
seur communique sous forme de tableaux de

bord ou de fichiers ces informations a son client.
La gestion d'une filiere ouverte n'implique pas
nécessairement les mémes moyens en termes de
logiciel de tracabilité, de personnel, de lecteurs
que ceux dédiés a la gestion d'un processus com-
plet de retraitement des DMRS.

B4 - EVALUATION DU PARC

D'INSTRUMENTATION

L'évaluation préalable du parc d'instrumentation

est une démarche fortement recommandée qui

va permettre:

m [‘évaluation quantitative du nombre d'ins-
truments et de contenants (paniers et/ou
conteneurs) éligibles a I'immatriculation.
Cette quantification nécessite de différencier
les conteneurs et leurs périphériques (sur-
couvercles, porte-filtres), les paniers, les ins-
truments dits « de base », des optiques, des
instruments de microchirurgie, des systemes
actifs. Selon cette répartition, la technique de
marquage employée peut étre suggérée. Par
exemple, la micro percussion ne convient pas
aux optiques et la RFID est actuellement ina-
daptée aux instruments de microchirurgie.

m la détermination du mode d’immatricula-
tion envisagé (prestation interne ou externa-
lisée). Selon le type de marquage retenu, la
prestation peut étre réalisée soit directement
dans I'établissement [9, 10], soit nécessaire-
ment chez un prestataire externe a 'établis-
sement [8].

m  ['évaluation du codt de I'immatriculation. Le
co(it estimatif est directement proportion-
nel aux quantités de produits a immatricu-
ler. L'investissement dans un équipement de
marquage, laser ou machine a micro per-
cussion, doit tenir compte du prix de revient
unitaire incluant I'ensemble des ressources
consommeées,

m  ['établissement du planning de réalisation et
la détermination de la durée prévisionnelle.
Lors d'une immatriculation par Dots ou par
micro percussion, la durée de marquage est
sensiblement la méme. Un délai de 2h30 est
nécessaire a un opérateur seul pour exécuter
I'immatriculation et le paramétrage dans le
logiciel de tracabilité d'une composition de
40 instruments [9]. Pour les autres méthodes
nécessitant I'intervention d'un prestataire;
les délais doivent tenir compte du temps
d'immobilisation.  Certains  fournisseurs
demandent un délai de 2 a 3 semaines pour
immatriculer 500 instruments.

®m La planification des besoins en ressources
humaines (temps et compétences) pour
assurer |'identification in situ et/ ou |'expédi-

£\

tion, le paramétrage des compositions et la
formation des personnels.

m  ['organisation des rotations selon |'activité
chirurgicale.

L'analyse qualitative du parc est également un
élément intéressant a rechercher dans la mesure
ou celle-ci permet de prédire:

m  Les difficultés de marquage du fait de I'état
terni et/ou corrodé de I'instrumentation.
Certains fournisseurs proposent d'ailleurs
un forfait combinant rénovation et immatri-
culation.

m  Les investissements prévisionnels et complé-
mentaires liés a une révision ou une réforme
accélérée du fait de I'attention particuliere
portée sur 'instrumentation préalablement a
son immatriculation.

Selon I'établissement, cette évaluation qualita-
tive et quantitative peut étre réalisée de facon
autonome ou au contraire confiée a une société
prestataire spécialisée dans ce type de diagnos-
tic. Cet audit du parc est souvent percu par le res-
ponsable comme une opportunité pour réviser et
figer le contenu de chaque composition. En pra-
tique, cet inventaire est souvent trop précoce par
rapport au démarrage de la phase d'immatricu-
lation pour permettre une mise a jour simultanée
des compositions.

B5 — CHOIX DE LA METHODE

D'IMMATRICULATION

Le choix de la méthode d'immatriculation est

une phase décisive qui nécessite I'intégration

d'un nombre important de données. Les princi-

pales méthodes ainsi que leurs caractéristiques

sont décrites dans un chapitre spécifique, nous

citons pour mémoire:

®m le marquage laser: consiste a réaliser un
marquage par fusion de la surface des
métaux,

®m le marquage par micro percussion: repose
sur le principe d'enfoncement de la matiére,

m le marquage Dot: basé sur le principe du col-
lage d'un symbole pré imprimé sur un adhésif,

m ['intégration de puces RFID: repose sur |'in-
tégration dans le métal de «tags » ou trans-
pondeurs.

Les principaux éléments qui vont concourir a pri-
vilégier une méthode par rapport a une autre
sont:

m  les résultats de I'évaluation du parc d'instru-
mentation du fait d'une corrélation directe
entre son dimensionnement et la durée du
marquage,



m la compatibilité de la méthode d'immatricu-
lation avec le logiciel de tracabilité en exploi-
tation sur le site,

m e recul de la solution technologique envi-
sagée car celui-ci conditionne le degré de
confiance,

m la stratégie de mise en ceuvre selon que
I'opération est réalisée de facon autonome
sur |'établissement ou externalisée,

= la capacité ou le débit journalier d'immatri-
culation ainsi que les freins limitant ce débit,

= la capacité a dématérialiser une information,

les ressources humaines nécessaires,

m le colt global de réalisation incluant les
colits de la maintenance: logiciels, équipe-
ments de lecture et de marquage.

B6 — PRE REQUIS INFORMATIQUES

SPECIFIQUES A LA T2I

B6.1 Pré requis logiciels

La disponibilité et I'exploitation d'un logiciel de

tracabilité constituent I'un des fondamentaux de

la T2I. La configuration complémentaire recom-
mandée est décrite ci-dessous:

m  Capacité a réaliser une tracabilité de chaque
instrument stérilisé individuellement ou au
sein d'une composition et ceci préférentiel-
lement sur chacune des étapes du processus
de stérilisation (prétraitement, nettoyage...).
A ce jour peu de logiciels sont susceptibles de
tracer individuellement les instruments des
I'étape de prédésinfection et/ou au lavage.

m  Possibilité de décrire un ou plusieurs sous
groupes d'instruments au sein d’une méme
composition: différents niveaux, plateaux,
sachets de fermeture, regroupement sur une
barrette...

m  Compatibilité certifiée avec I'une et/ou
I"autre des technologies de tragabilité auto-
matisée : Data Matrix et/ou RFID.

m  Caractéristiques et limites du champ d'iden-
tification individuelle: typologie numérique
ou alphanumérique et nombre de caractéres
acceptes.

m  Capacité a assurer une tracabilité tout au
long du cycle de vie de I'instrument: achat,
maintenance, réforme.

m  Possibilité d'exploitation des données par
champ sélectif: analyses statistiques triées,
indicateurs d'activités, tableaux de bord.

= Capacité a assurer une localisation de chaque
instrument a tout moment du process.

m  Méthode de recomposition «libre ou exclu-
sive » (cf. partie H).

m  Possibilité d'assurer une substitution lors du
conditionnement: notions de quantités cri-
tiques et d'équivalences.

Ces différents points sont particulierement cri-
tiques et doivent étre longuement analysés car
rappelons que l'outil informatique fonctionne
selon un mode binaire. En conséquence ce qui
peut-étre interprétable par un esprit humain cri-
tique ne peut en aucun cas I'étre par |'ordinateur.
Ce manque de flexibilité peut s'avérer étre un
atout comme une contrainte majeure.

B6.2 Pré requis réseau et bureautique

Au dela des prérogatives attendues et recher-
chées concernant le logiciel métier, d'autres
aspects environnementaux doivent faire |'objet
d'une analyse préliminaire. Ces aspects concer-
nent le réseau informatique et son serveur, les
équipements informatiques et les moyens de
lecture.

B6.2.1 Le réseau informatique

Un réseau informatique performant est une
des «pierres angulaires» du systéme de traca-
bilité individuelle. Du fait de la multiplication
des échanges avec le serveur principal (chaque
instrument devient une information), de I'inté-
gration de photos numériques ou de vidéos, le
serveur doit disposer d'une capacité de stoc-
kage adaptée. Parallélement, la configuration du
réseau doit permettre un taux d'échanges élevé
et stable dans le temps. Des sauvegardes auto-
matisées et sécurisées doivent étre exigées et
réalisées a une fréquence définie. Ces nouvelles
contraintes doivent étre analysées en partenariat
avec les services informatiques de I'établisse-
ment et les concepteurs du logiciel.

B6.2.2 Les équipements informatiques

La présence et la capacité des ordinateurs ins-
tallés dans toutes les zones définies de la sté-
rilisation seront contrélées. Les écrans tactiles
constituent une alternative intéressante aux ordi-
nateurs traditionnels. Le choix doit tenir compte
de I'ergonomie du poste de travail notamment en
ce qui concerne le positionnement de I'écran afin
d'éviter les fatigues cervicales.

Les périphériques facilement nettoyables et résis-
tants aux produits d'entretien constitueront un
choix plus pérenne dans le temps.

Les équipements sans fil tels que souris, claviers
seront préférés aux équipements filaires afin de
simplifier 'entretien quotidien des surfaces et
minimiser I'encombrement des tables de travail.
Les prises électriques et de réseau informatique
devront étre dimensionnées le plus largement
possible afin d'éviter une saturation et I'interrup-
tion du développement du projet de tracabilité
par insuffisance d'acces au réseau.
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Les connexions des périphériques devraient pri-
vilégier les plus performantes en termes de débit
(par exemple, RJ 245 > USB2 > USB1...)

B6.2.3 Les moyens de lecture

Les lecteurs ou caméras doivent étre adaptés aux
moyens d'identification choisis (codes a barres
unidimensionnels, Data Matrix, RFID). Certains
lecteurs dits universels proposent une lecture
conjointe des codes a barres uni et bidimension-
nels. Des travaux récents ont étudié et révélé
I'existence de différences entre ces lecteurs. Ces
résultats sont présentés et discutés dans la par-
tie consacrée a la caractérisation des lecteurs (cf,
partie G).

Ces lecteurs doivent étre présents en nombre
équivalent et adaptés aux postes de travail ot la
T2l est mise en ceuvre: conditionnement, lavage,
bloc opératoire.

B7 — ELABORATION ET REVISION DES
TABLES DU LOGICIEL
L'élaboration ou a minima la révision des tables
du logiciel est un pré requis incontournable de la
T2I. Dans la plupart des cas, il s'agit de I'évolu-
tion d'une tracabilité au contenant vers une tra-
cabilité a I'unité.
La création ou mise a jour des tables nécessite
une réflexion préalable approfondie ainsi que la
connaissance du fonctionnement du logiciel en
exploitation quotidienne. Ceci est particulierement
vrai en ce qui concerne la table dédiée a la nomen-
clature de I'instrumentation car celle-ci deviendra
le pivot de la tracabilité individuelle. Une table bien
congue constituera un gage de réussite du projet.
La principale difficulté tient au fait que les déno-
minations des instruments sont différentes selon
les utilisateurs (stérilisation, blocs, services éco-
nomiques, service biomédical...), selon les four-
nisseurs et parfois au sein d'un méme groupe de
professionnels. Afin d'établir une nomenclature
adaptée, il peut étre nécessaire d'engager une
réflexion sur une appellation ou une architecture
commune partagée entre tous les intervenants.
Nous proposons a titre d'exemple les principaux
éléments structurants d'une nomenclature:
®m  fonction: facultative selon les utilisateurs,
elle peut alourdir I'appellation en occu-
pant I'espace disponible. Exemple: Pince de

Leriche ou Pince hémostatique de Leriche.
Elle est indispensable lorsque I'instrument
ne porte pas de nom propre. Exemple: Pince
porte tampon, aléne de redon.

m  Nom propre: indispensable car trés présent
dans le langage courant. Exemple: Kocher,
Leriche, Satinsky...

m  N°:présent pour différencier les manches de
bistouri, les curettes. Exemple: manche bis-
touri N° 3.

m  Courbure: droit, courbe, coudé ou angulé.
Exemple: Ciseaux Potts-Smith 45°.

m Longueur: nécessaire. Exemple: Pince porte
tampon 24 cm.

m Largeur ou profondeur: facultatif.Exemple:
Ecarteur de Farabeuf & manche profondeur
3,5am.

m Autres caractéristiques: griffes ou sans
griffes, type de mors, présence ou non de
tungstene, symétrique ou asymétrique,
griffes pointues ou mousses.

Rq: Les références fournisseurs et numéros de
série sont éventuellement utiles pour identifier
des dispositifs médicaux spécifiques comme les
implants ou les ancillaires.

Pour éviter les principaux écueils rencontrés par

les professionnels, il est recommandé de:

= ne pas importer les tables fournisseurs pré-
existantes. Ces derniéres sont souvent trop
riches en références et pénalisent I'utilisa-
teur au quotidien du fait de I'immensité du
champ de recherche et de la multitude d'in-
formations,

m faire réaliser la saisie par un opérateur
unique afin de limiter les distorsions par rap-
port aux regles d'enregistrement pré-éta-
blies (majuscules, espaces...) aprés avoir
établi des régles de gestion,

= ne pas démultiplier les longueurs (12, 13,
14... cm) et choisir une incrémentation par
multiples pairs ou impairs. Chaque fabricant
d'instrumentation dispose de ses propres
gabarits mais en pratique, le critére taille,
sans véritablement correspondre a une exi-
gence formelle du chirurgien constitue un
frein omniprésent lors de 'utilisation du
logiciel,

Tableau B.1 Exemple d'architecture pour une nomenclature.

Fonction Nom propre Courbure Longueur Caractéristiques
Pince (hémostatique) de Kocher droite 16 cm a griffes
Clamp bulldog de Debakey courbe 8cm

£\

10

= ne pas additionner les qualificatifs (ex: écar-
teur autostatique 18 cm a crochets fins
courbes et mousses).

En complément d'une nomenclature simple,
structurée et rationnelle, I'homogénéisation des
compositions est I'objectif principal d'une base
organisée. Cette standardisation est le vceu de
tout responsable en stérilisation mais |'absence
de réserve suffisante en instrumentation et I'ab-
sence de politique d'investissement suivie ne
permettent pas toujours cette mise a niveau
des compositions. De fait, le responsable se doit
de trouver le bon équilibre lors du paramétrage
entre ce besoin d’homogénéisation et la vérité
factuelle du contenu. Faut-il paramétrer selon ce
qui devrait étre ou selon ce qui est?

B8 — HIERARCHISATION DE L'ORDRE
D'IMMATRICULATION
La détermination des priorités d'immatriculation
va dépendre non seulement des objectifs du res-
ponsable de la stérilisation et/ou de I'établisse-
ment, mais aussi de la technologie et du presta-
taire de marquage retenu.
Certains prioriseront le risque sanitaire vis a vis
de la maladie de Creutzfeldt-Jakob en s'occupant
en premier lieu de I'instrumentation d"ophtalmo-
logie, de neurochirurgie, d'ORL et de la chirur-
gie ganglionnaire. D'autres préféreront privilé-
gier l'instrumentation la plus largement utilisée
sur |'établissement.
D'une fagon générale, les compositions les plus
simples peuvent étre envisagées dans un pre-
mier temps. Les instruments en satellite consti-
tuent une option intéressante, bien que ceux-ci
ne soient pas les plus facilement repérables dans
un parc d'instrumentation. Les compositions de
chirurgie viscérale ouverte présentent un certain
nombre d'avantages:

® instrumentation peu complexe et peu spé-
cifique donc relativement bien représentée
dans I'ensemble des compositions,

m instruments de dimensions suffisantes pour
débuter I'immatriculation et appréhender les
limites de la technologie,

= matériel bien connu par les professionnels
des blocs et de la stérilisation,

®m  matériel largement utilisé et également pré-
sent dans les actes impliquant des tissus a
risques (plaques de Peyer, chirurgie des gan-
glions).

Parallelement a ces choix, d'autres probléma-
tiques doivent étre envisagées notamment en
ce qui concerne l'identification des instruments
neufs et des instruments de la réserve utilisés en
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cas de perte de I'instrument princeps ou d’envoi
en maintenance.

B9 — RESSOURCES HUMAINES

La disponibilité de ressources humaines spécifi-

quement dédiées a la mise en place et a I'inté-

gration du projet constitue également I'un des
points fondamentaux de la réussite d'un pro-
gramme T2I.

Les principales ressources humaines identifiées

sont:

m e technicien ou opérateur pour I'immatri-
culation des instruments lorsque celle-ci est
réalisée en interne (micro percussion ou Dot),

m |'opérateur responsable de la gestion des
flux de dispositifs médicaux lorsque I'iden-

tification est effectuée en externe: vérifica-

tion des compositions a envoyer, expédition,

réception et vérification du matériel immatri-

culé, traitement des factures,

le professionnel responsable du paramé-

trage de chaque nouvel instrument imma-

triculé,

le(s) professionnel(s) de la stérilisation

responsable(s) du suivi et de la formation::

— formation des agents de stérilisation a
I'utilisation des lecteurs et du logiciel de
tracabilité,

— formation au marquage en interne si
cette option est retenue,

— formation des agents de stérilisation a
la recomposition lors d'un transfert de

compétence des IBODE vers les agents
de stérilisation,

— formation des IBODE si la tragabilité doit
8tre réalisée en fin de programme opé-
ratoire.

Contrairement aux idées recues, la T2I ne consti-
tue pas un gain direct de productivité. Ses princi-
paux atouts se situent au niveau de I'amélioration
de la qualité du produit fini et donc de la satisfac-
tion client, ainsi qu'au niveau des colts cachés au
travers de la réduction des co(its de non-qualité:
lutte contre les pertes de matériel lorsque la T2I
est mise en place au plus proche de la fin d'inter-
vention, diminution de I'ouverture inutile de com-
positions, réduction des co(its de maintenance.. ..

Niveau de sécurité Miele.

Les nouveaux laveurs-désinfecteurs PG85.
Exclusifs. Un équipement novateur pour une sécurité
parfaite lors du traitement des instruments.

Brevetés. Un programme spécial pour le nettoyage
d’instruments critiques.

Efficaces. Un nettoyage d’une efficacité opti pour

une réduction de la consommation d’énergie.".

La qualité Miele Tﬁ

Miele Professional, 8957 Spreitenbach
Téléphone 056 417 27 51
www.miele-professional.ch
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C1— ANALYSE PRELIMINAIRE DES RISQUES
La méthode APR a été développée au début des
années 1960 dans les domaines aéronautiques
et militaires. C'est une méthode d'identification
des risques a prioriissue de la slreté de fonction-
nement [11, 12].

C1.1 Définition de I'analyse préliminaire
des risques

L'analyse préliminaire des risques (APR) est une
méthode d'analyse permettant d'identifier les
situations dangereuses et les scenarii conduisant
a un événement redouté et d'en déduire un plan
de réduction de risque et les actions de gestion
de risque résiduel. Ces scenarii sont regroupés
dans une cartographie.

Pour envisager I'apport de la tracabilité a I'ins-
trument pour la sécurisation du fonctionnement
d'une unité de stérilisation centrale, nous avons
choisi la méthode APR. Cette méthode permet
d'analyser les activités présentant a la fois des
risques nouveaux et des risques connus dans des
systemes complexes. A ce titre, elle est plus com-
plete que la méthode AMDEC dans la mesure
ou un mode de défaillance est un danger struc-
turel ou conjoncturel et a ce titre présente un
facteur de risque [11]. D'autres auteurs ont étu-
dié I'implémentation d'une solution RFID par la
méthode APR pour la tracabilité des ancillaires
[15].

La réalisation de I'APR systéme et de I'APR scé-
narios repose sur le travail d'un groupe de spé-
cialistes autour d'un coordinateur et sur la vali-
dation du référentiel d'acceptabilité du risque par
un décideur.

C1.2 La méthode APR
Les différentes étapes de I'’APR sont présentées
dans la figure C.1.

Etape 1 - Groupe de travail
Le groupe de travail est composé d'un anima-
teur ayant une connaissance approfondie de
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C - Apport de la T2I
dans 'analyse préliminaire
des risques en stérilisation

la méthode APR et de spécialistes ou experts
représentatifs des différents processus étudiés.
Les experts valident les résultats obtenus par le
groupe a chaque étape de la démarche. Chaque
résultat doit faire I'objet d'un consensus entre
experts et étre fondé sur des éléments de preuve
issus de la réglementation, de la littérature ou
d'un retour d'expérience argumenté.

Etape 2 - Définition du systeme étudié et phases
du systeme

La préparation des dispositifs médicaux a la sté-
rilisation peut étre décomposée en 6 grandes
phases ou opérations du systeme (ST a S6):
acheminement services clients a la stérilisation,
prédésinfection, réception et lavage, condition-
nement, stérilisation (validation et libération),
livraison et stockage.

Etape 3 - Liste des dangers

Les dangers génériques rencontrés sont soit

externes a |'activité, soit liés a la gouvernance,

aux moyens techniques ou a la production pro-
prement dite:

m Les dangers externes a I'activité de I'USC:
ce sont des dangers de type réglementaires
ou normatifs, liés a I'environnement de I'éta-
blissement, aux insécurités et aux aspects
sociaux.

m Les dangers liés a la gouvernance de I'éta-
blissement correspondent a des dangers
de type management (organisationnel, res-
sources humaines et comportement du fac-
teur humain), juridique et commercial (allo-
cation de moyens et prestations aux services
clients).

m Les dangers liés aux moyens techniques de
I'USC: locaux, équipements, systeme d'infor-
mation.

m Les dangers liés a la production de I'USC:
physico-chimiques, microbiologiques, opé-
rationnels ou associés au facteur humain
(déviance et risques professionnels).

Etapes 4 et 5 — Cartographie des situations dan-
gereuses et priorisation des actions

a entreprendre

Les interactions dangers/systéme sont les fac-
teurs de génération de situations dangereuses
qui sont créées par la sensibilité ou la vulnéra-
bilité des éléments du systeme et par le niveau
de danger auquel ils sont exposés. La cartogra-
phie des situations dangereuses se construit en
croisant les dangers génériques aux différentes
phases du systéme. Selon I'interaction entre dan-
gers et systéme, il est possible de définir une
échelle des interactions et de décider les priori-
tés de I'analyse, I'évaluation et le traitement des
risques associés a la situation dangereuse.

Une situation dangereuse est définie comme un
état du systeme en présence de dangers ou de
menaces. Il s"agit d'un état instable mais réversible.
L'événement redouté se produit lorsqu‘une cause
contact expose un élément vulnérable du systéme
aux dangers et qu'une cause amorce provoque
I'accident. L'événement redouté, cause contact et
la cause amorce forment la base d'un scénario.
Dans la seconde partie de I'APR, la cartographie
des risques est réalisée a partir de la cartographie
des situations dangereuses : I'objectif est de rédi-
ger tous les scénarios de risque relatifs a chaque
situation dangereuse. A une situation dange-
reuse peuvent donc correspondre un ou plusieurs
scénarios, dont I'événement redouté et/ou les
causes sont différents.

Etapes 6 et 7 - L'analyse préliminaire de risque
scenario globale

L'APR scénario est réalisée a partir de la carto-
graphie des situations dangereuses. Les entrées
sont la cartographie des situations dangereuses
et les échelles de gravité, de vraisemblance, d'ef-
fort et le référentiel d'acceptabilité du risque. Les
sorties sont la cartographie des risques initiaux et
des risques résiduels sous forme de diagramme
et de fiches d'actions de maitrise de risque. La
réalisation de cette phase repose sur le travail du
groupe de spécialistes.

13
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Etapes de I'APR

Etapes du travail

APR SYSTEME

APR SCENARIOS

Groupe de travail multidisciplinaire

- Constitution d'un groupe de travail multidisciplinaire

représentant |'ensemble des acteurs impliqués

dans le processus

- Définition du systéme et de son périmétre

d'analyse (fonctions, phases ou sous-systeme)

Données de sortie

Définition des différentes
phases du processus

7

- Recenser les dangers génériques spécifiques et

les évenements dangereux (analyse réglementaire,
de la littérature et des retours d'expériences)

Cartographie des dangers

V.

- Croiser les processus avec la liste des dangers

Grille d'identification
des situations dangereuses

7

- Evaluer les éléments du systéme les plus

vulnérables aux dangers (cotation P1, P2 et P10)

Cartographie des
situations dangereuses

| AN U B U

V.

- Définir les parameétres d'évaluation

7

Echelles de gravité,

de vraisemblance, d'effort
et construction de la matrice
de criticité

- Pour chaque situation dangereuse estimée

comme trés vulnérable, analyser chaque scénario
possible (causes contacts, causes amorces,
événements redoutés, traitement déja existants,
gravité, vraisemblance et criticité)

Cartographie des risques
initiaux

V.

- Définir les actions de maitrise des risques

et coter |'effort a mettre en ceuvre ainsi
que la criticité du risque résidule

Cartographie des risques
résiduels

V.

- Proposer des actions de maitrise

des risques résiduels identifiés

Catalogue des parametres
de sécurité

Fig. C.1 Schéma présentant la méthodologie de I'APR selon [13, 14].

14°



1. Paramétres d'évaluation

L'évaluation des risques est réalisée a partir de
leur composante gravité (G) et vraisemblance (V)
pour lesquels des échelles doivent étre définies
permettant ainsi de hiérarchiser les risques.

Echelles de gravité

Les classes de gravité sont définies en termes de
dommages ou de préjudices sur le systéme ou le
déroulement de I'activité considérée.

La gravité des conséquences des événements
redoutés, notée « G », s'exprime dans une échelle
usuellement déclinée en 5 niveaux. Les gravités
initiales et résiduelles, correspondant aux consé-
quences avant et aprés la mise en ceuvre des
actions de réduction des risques, sont notées res-
pectivement « Gi» et « Gr» dans le format d’APR
scénario globale.

L'échelle de gravité peut étre construite de facon a
formuler les intitulés des conséquences selon plu-
sieurs types de risques: le risque systéme ou risque
pouvant nuire a l'intégrité du systéme (systeme de
production et systeme qualité), le risque patient
ou risque pouvant porter atteinte au patient. Ce
risque prend en compte a la fois la modification
possible de prise en charge du patient ou |'appari-
tion éventuelle de complications cliniques.

Echelle de vraisemblance

L'échelle de vraisemblance permet de coter la
probabilité de survenue des conséquences pour
chaque scénario analysé. Par convention, il est
noté «Vi» les vraisemblances initiales et «Vr»
les vraisemblances résiduelles dans I'APR scé-
nario. L'échelle de vraisemblance a été établie
d'apres I'analyse des données issues du systeme
qualité de I'USC et selon le retour d'expérience
du groupe de spécialistes de I'USC.

Echelle de criticité

La criticité est établie en fonction de la valeur des
conséquences d'un évenement redouté : elle per-
met de déterminer les actions a entreprendre en
termes de gestion du risque résiduel. L'échelle de
criticité comporte 3 classes (C1, C2, C3), chacun
correspondant a un niveau d'action défini. Les
criticités initiales et résiduelles sont notées res-
pectivement « Ci» et « Cr» dans I'’APR scénario
globale.

La matrice de criticité ou référentiel de décision
permet d'associer a chaque couple gravité-vrai-
semblance une classe de criticité. Ainsi, une gra-
vité de niveau 5 associée a une vraisemblance
de 5 correspond a un niveau de criticité maximal
(C = 3) et une gravité de niveau 1 et une vrai-
semblance de niveau 1 a une criticité acceptable
enl'état(C=1).

Tableau C.1 Echelle des interactions dangers/systéme.

Indice de Priorité

(IP)

Interaction dangers/systéme

Décision d'analyse, d'évaluation
et de traitement

Aucune interaction

Dans un deuxiéme temps ou
aucune action

Forte a tres forte

Ultérieurement (il s'agit d'un report

10 Moyenne a forte o
volontaire a programmer)
2 Faible a moyenne
Tableau C.2 Echelle de gravité générique et conséquences.
Classes de L o o 113 ;
" Intitulé des gravités Intitulé des conséquences
gravité
) Faible impact, ne remet pas en cause les objectifs du
G1 Mineure © Impact, P Jects
systéme en termes de performance ou de sécurité.
o Dégradation du niveau de performance du systéme
G2 Significative g . I ’p /
sans impact sur la sécurité.
Forte a trés forte dégradation du niveau de perfor-
G3 Grave mance pouvant aller jusqu'a I'échec de la mission du
systéme, sans impact sur la sécurité.
. Dégradation du niveau de sécurité et de I'intégrité du
G4 Critique g‘ g
systéme.
. Trés forte dégradation du niveau de sécurité ou de
G5 Catastrophique e . .
I'intégrité du systéme pouvant aller jusqu'a sa perte.
Tableau C.3 Exemple d'une échelle de vraisemblance relative au systéme étudié.
Classe de " T . -
. Intitulé de la classe Intitulé des vraisemblances T (Période)
Vraisemblance
V1 Impossible a improbable Moins d'une fois par an un an

Entre une fois par semestre

V2 Trés peu probable . un semestre
et une fois par an
Entre une fois par mois .
V3 Peu probable > 1015P un mois
et une fois par semestre
Entre une fois par semaine .
V4 Probable ) P . une semaine
et une fois par mois
V5 Tres probable a certain Plus d'une fois par semaine

Tableau C.4 Echelle de criticité.

Classe de criticité

Intitulé de la classe

Intitulé des décisions et des actions

@

Acceptable

Aucune action n'est a entreprendre

Un suivi en terme de gestion du risque

2 Tolérable sous controle . .

doit étre organisé

La situation doit étre refusée. Des mesures
a Inacceptable de réduction des risques doivent étre mises

en place ou I'activité doit étre refusée.
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Tableau C.5 La cartographie des risques scenarii se construit selon le format d'analyse des risques présentée dans le tableau ci-dessous.

Dangers | Fct | Situation | Causes | Evénement  Causes @ Traitements = Consé- Gi Vi @ Ci Actions de E | Gr|Vr|Cr Gestion
géné- ou | dangereuse | contact | redouté = amorces déja quences réduction du risque
riques Ph | ou facteur ou existants des risques résiduel

ou | derisque accident dont moyens et identification
Sls de détection de I'autorité de
d'alerte décision de leur
application
Echelle d’effort Chaque scénario doit étre traité par le groupe de m  des actions mixtes qui combinent les actions

L'échelle d'effort permet d'évaluer le niveau de
I'effort, noté « E», a entreprendre pour maitriser
le risque subsistant aprés réalisation des traite-
ments de réduction des risques déja existants.

2. Réalisation de I'APR scénario globale

La démarche d'analyse vise a renseigner les diffé-

rents éléments constitutifs d'un scénario d'accident::

= le «danger» est un potentiel de nuisance en
termes de dommages ou de préjudices por-
tant atteinte aux personnes, aux biens et a
I'environnement,

®m la «situation dangereuse» est un état du
systeme en présence de danger,

m la «cause contact » est I'événement causant
la situation dangereuse,

m  ['«événement redouté» ou «accident» est
I'événement susceptible de porter atteinte
au systéme, il correspond a la matérialisation
du risque traduite par les pertes ou dom-
mages humains et matériels occasionnés,

®m lacause «amorce » est |'événement causant
I'événement redouté.

travail et a conduit a I'élaboration de la cartogra-
phie des scénarios pour I'ensemble du processus
de production de la stérilisation.

Etapes 8 et 9 — Actions de maitrise des risques
et du risque résiduel
A l'issu de I'analyse des scenarii et de I'évalua-
tion des risques initiaux, la réflexion des spé-
cialistes porte sur la décision de mise en ceuvre
des actions de réduction des risques. La décision
engagée est fonction du niveau de criticité pré-
cédemment défini.

Les actions de réduction des risques sont ensuite

détaillées dans des fiches individuelles formant

le plan d‘actions de réduction des risques. Les
actions de réduction des risques portent sur:

m des actions de prévention qui visent a dimi-
nuer la vraisemblance d'un événement
redouté en agissant sur ses causes,

m des actions de protection qui consistent a
abaisser le niveau de gravité d'un éveéne-
ment redouté en agissant sur ses consé-
quences,

de prévention et de protection.

La derniere phase de I'APR est la gestion du
risque résiduel. Elle suit le méme processus déci-
sionnel qu'une action de maitrise des risques
initiaux. Néanmoins, lorsque la criticité reste de
classe 3, c'est-a-dire inacceptable, le processus
est réitéré jusqu'a obtention d'une classe de cri-
ticité inférieure a 2. Si ce n'est pas possible, |'ac-
tivité doit étre refusée.

La mise en ceuvre d'une gestion des risques
résiduels consiste, pour les spécialistes, a pro-
poser des actions de suivi et de controle de I'ap-
plication des actions de réduction des risques.
Chaque action est ensuite détaillée dans une
fiche individuelle de paramétres de sécurités.
L'objectif de la démarche est de maintenir un
suivi et une surveillance des risques résiduels
mis en évidence.

C2 — CARTOGRAPHIE DES RISQUES
Un exemple d'application de I’APR a la mise en
place de la T2l est présenté en annexe 1.
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La norme expérimentale XP $94467 [16] actuel-
lement en cours d’homologation, définit les spé-
cifications d'immatriculation des instruments
chirurgicaux a des fins de tracabilité. Elle précise
notamment les notions de codification: un code
est attribué au produit ou a I'unité logistique, et
de symbolisation : mode de représentation qui va
permettre |'identification automatique. La sym-
bolisation peut étre constituée soit par un code
a barres de type linéaire (1D) ou bidimensionnel
(2D) soit par une puce radio fréquence (RFID).

D1 - ENCODAGE ET CODIFICATION

La codification est une syntaxe qui permet le
traitement automatisé d'une information. Le
code est constitué d'une succession de carac-
teres. Il existe différentes structures d'encodage
dont les plus répandus sont I'ASCII (prononcez
aski), I'ASCII étendu ou 256, le C40. Le standard
ASCIl (American Standard Code for Information
Exchange) est la norme d'encodage la plus large-
ment utilisée en informatique.

D.1.1 Codification et domaine
d‘application

Actuellement plusieurs alternatives s'opposent
pour I'immatriculation des instruments chirurgi-
caux: la codification standardisée de type EAN
ou GS1, les modeles de codification internes aux
entreprises ou aux établissements de santé.

D1.1.1 La structure GS1
La structure de codification GS1 est la structure
la plus largement répandue dans le monde car
elle est utilisable pour I'identification de I'en-
semble des produits quelque soit leur circuit de
distribution. Ce GTIN (Global Trade Item Num-
ber) code d'identification international du pro-
duit est a 13 caractéres numériques et doit étre
calé sur 14 dans les bases de données puisque
les contraintes de marquage par codes a barres
sont a 14 caracteres.
Ce code est structuré en trois parties:
= un préfixe entreprise alloué par I'organisa-
tion GS1 a laquelle I'entreprise va adhérer,

D - Codification et symbolisation

® un code produit défini par I'entreprise,
= une clé de controle calculée surles 12 ou 13
caractéres précédents.

Ce code doit étre séquentiel et non significatif; il

est défini par le propriétaire de la marque com-

merciale du produit, indépendamment de son

lieu de fabrication et de son lieu de distribution.

Ce GTIN peut ensuite étre imprimé selon diffé-

rentes symbologies: I'EAN/UPC 13 et le GS1-128.

Un code EAN/UPC 13 comporte 13 chiffres dont

la signification varie suivant le type du produit:

m les deux ou trois premiers correspondent au
pays de provenance du produit, ou a une
classe normalisée de produits,

®m les 4 ou 5 suivants sont le numéro de membre
de I'entreprise participant au systeme EAN,

m les 5 suivants sont le numéro d'article du
produit ainsi marqué,

= e treizieme est une clé de controle calculée
en fonction des douze précédents.

Un code EAN/UPC 13 ne peut imprimer que 13
caractéres dans le code a barres et ne permet
donc pas d'imprimer des informations de traca-
bilité complete.

Le GS7-128, qui par I'utilisation des identifiants
d'applications (Al) va permettre d'ajouter des
données de tracabilité selon un format structuré
et standardisé [17].

D1.1.2 La structure GS1-128

Le systtme GS1 se caractérise par une architec-
ture spécifique du code et par la présence d'iden-
tifiants de données (Al) qui précédent et annon-
cent la nature de l'information qui va suivre.
Cette structure hiérarchisée garantit un format
unique d'échange de données reconnaissable
par tous les utilisateurs.

Identifiants de données (Al)
+ architecture spécifique

Format unique d'échange de données
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Chaque donnée présente dans un code GS1-128
est précédée d'un identifiant de donnée appelé
Al pour Application Identifier composé de 2 & 4
chiffres.

Les principaux identifiants utilisés par le GS1 sont:

= 01 identifie le code produit ou GTIN (Global
Trade Item Number).

m 17 identifie la date de péremption d'une
longueur fixe de 6 caractéres sous la forme
AAMMIJJ.

= 10identifie le numéro de lot (longueur variable
de 1 a 20 caractéres alphanumériques).

m 21 identifie le numéro de série (longueur
variable de 1 a 20 caractéres alphanumé-
riques).

m 232 identifie le caractére FNC1 (Function
Code 1).

Le « FNC1» est un caractére de contréle présent
au début de chaque code et qui indique au lec-
teur qu'il s'agit d'une syntaxe GS1-128 et non
d'un code EAN 128. Le code EAN 128 appartient
au domaine public mais n'étant pas structuré il
ne peut donc pas étre utilisé pour des échanges
inter-entreprises.

01034531200000111709112510ABCD1234

| I |

GTIN (14 caractéres)

Le GTIN correspond a l'identifiant unique. Il est

invariablement composé de 14 chiffres et se

décompose de la fagon suivante:

m  Le préfixe pays attribué par le GS1,

m Le Code National Unifié Fournisseur (CNUF)
attribué par le GS1,

m Le code produit attribué par I'entreprise ou
I'établissement,

®m la clé de contrble calculée par I'entreprise
ou |'établissement.

Dans le cas des instruments chirurgicaux, il est
recommandé d'opter pour des numéros de série



FNC101034531200000111709112510ABCD1234

Donnés brutes

Symbole Data Matrix

(01)03453120000011(17)091125(10)ABCD 1234

Données imprimables

Fig. D.1 Exemple d'une structure GS1-128: d'aprés GS1 Data Matrix ECC 200 [17].

Rq: Les identifiants de données apparaissent entre parenthéses pour simplifier leur lecture a I'ceil
humain. Ces parenthéses ne figurent pas lors de I'encodage en GS1-128.

CHY: 3 caracteéres pour spécifier le nom de I'établissement
propriétaire (ex : CH de Chambéry)

CHY000001

000001: 6 chiffres pour identifier de facon unique 1 million d'instruments
(incrémentation automatique)

Fig. D.2 Exemple de code interne.

Fig. D.3 Exemple de Dot.

a 6 ou 8 caracteres. Pour une meilleure qualité
de lecture, il est également recommandé de ne
pas dépasser quarante huit caractéres encodés.

D1.1.3 La codification interne

La codification interne répond a une architecture
«individuelle » locale définie et structurée par
['utilisateur. Selon ses besoins, I'utilisateur choi-
sira soit des caractéres numériques soit des carac-
téres alphabétiques ou encore une combinaison
des deux. Quelle que soit la solution retenue, dans
le domaine des instruments chirurgicaux, les uti-
lisateurs auront tendance a préférer un code de
séquence courte pour diminuer I'encombrement
du symbole qui en découle.

Dans cette configuration, |'unicité de chaque
code ne peut étre garantie que dans |'établis-
sement lui-méme car tout autre utilisateur est
susceptible d'avoir retenu une taille de code
similaire et dans certains cas des caracteres
d'identification identiques ou trop proches pou-
vant entrainer des risques de confusion.

D1.1.4 La codification Dot®

Le «Dot» est actuellement un systéme d'imma-
triculation différent de la codification GS-128. I
répond a un systeme de codification qui garantit
également |'unicité de chaque code des sa fabri-
cation. Chaque code « Dot » est imprimé en sym-
bologie Data Matrix.

L'information contenue dans le symbole Data
Matrix est exprimée en clair pour faciliter le para-
métrage et la lecture visuelle.

D2 - QUEL SYSTEME DE CODIFICATION

CHOISIR?

Le choix d'un systéme de codification va s'ap-

puyer sur un certain nombre d'éléments a

prendre en considération avant de réaliser |'iden-

tification de son parc d'instrumentation chirurgi-
cale. La révision de la norme XP $94-197 devrait
apporter une réponse claire a ce propos.

Pour I'immédiat, le point fondamental du débat

repose sur les flux réels des produits et donc sur les

flux et les partages d'informations qui y sont asso-
ciés. Chaque responsable en charge de ce projet
doit impérativement se poser différentes questions:

m  Les services destinataires des produits (ser-
vices de ['établissement, prestataire de
maintenance...) ont-ils besoin d'une codifi-
cation standardisée et a quelles fins?

m  Lutilisateur (unité de soins, bloc opératoire)
est-il équipé pour recevoir et utiliser |'infor-
mation véhiculée? Doit-il la transmettre ?
Que lui apporte le format standardisé ?

Les standards GS1 ont été concus dans le but
d'optimiser les chaines logistiques et de garan-
tir la matrise des flux physiques et des flux d'in-
formations. De part sa structure hiérarchisée, le
systeme d'identification GS1 franchit les bar-
rieres inter-entreprises et les frontiéres interna-
tionales. Chaque utilisateur affilié au réseau GS1
est capable de recevoir et d'utiliser I'information
contenue dans ce systéme de codification.

Dans la majorité des établissements de santé,
hormis les opérations de maintenance et les préts
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inter-établissements, les instruments ne circulent
qu’occasionnellement en dehors de |'établisse-
ment. Dans ces conditions, quel gain peut appor-
ter une codification standardisée si les produits
doivent demeurer la majorité de temps sur leur
lieu de production ?

Dans le cadre de regroupement de centres de
stérilisation, le recours a un systéme d'identifica-
tion unique et standardisé des instruments per-
met de se prémunir d'un risque de redondance et
de collision des identifiants.

Si I'établissement a retenu les standards GS1
pour I'identification de son parc existant, lors du
renouvellement du parc ou d'acquisitions com-
plémentaires, il y aura compatibilité des codes. Si
I'établissement a retenu une codification proprié-
taire, il devra soit recodifier les instruments soit
faire en sorte qu'il n'y ait pas de doublons ou a
défaut faire cohabiter les différentes codifications.
Dans tous les cas, le systéme d'identification
retenu doit tenir compte d'un éventuel rattache-
ment des fabricants d'instrumentation aux stan-
dards proposés.

Cependant, si I'on considére que les flux d'instru-
ments en révision ou en prét peuvent justifier le
choix d'un systeme harmonisé, on peut s'interro-
ger sur le réel bénéficiaire du transfert d'informa-
tion:: le prestataire et/ou le client ? A ce jour, seule
la puce RFID en raison de son caractére réinscrip-
tible permet un réel échange d'information.

Si le recours au standard GS1 présente de nom-
breux atouts, la longueur du code constitue I'un
de ses inconvénients majeurs. Du fait de Iutili-
sation minimale de 20 caractéres pour identi-
fier un instrument et son numéro de série a 6
chiffres, aucune saisie manuelle de « rattrapage »
ne peut étre envisagée. Par conséquent aucun
mode dégradé n'est autorisé en cas de non lec-
ture automatisée du code. Si I'absence de lecture
d'une unité parait acceptable, quel taux de non
lecture doit-on accepter ?

En conclusion, la standardisation est légitime et
ceci d'autant plus qu'elle doit permettre Ianalyse
du cycle de vie (ACV) d'un instrument. Dans ces
conditions, I'instrument est identifié dés sa fabrica-
tion par le fournisseur qui peut si besoin, retrouver
et justifier les matiéres premiéres a 'origine de I'ins-
trument. Cette méme identification permanente est
également utilisée par nos services de stérilisation
et par nos prestataires pour tracer la vie de cet ins-
trument (nombre d'utilisations, nombre et qualité
des réparations...) et ceci jusqu'a sa réforme. Ce
schéma idéal ne tient pas compte du capital d'ins-
truments présents dans chaque bloc opératoire et
il faudra attendre qu'une génération entiére d'ins-
truments chirurgicaux disparaisse et soit remplacée
pour réaliser cette ACV.
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La symbolisation est une représentation du code
qui autorise sa lecture de facon automatisée. Il
existe différents symboles que I'on peut classifier
de la facon suivantes : es codes unidimensionnels
(codes a barres 1D) et les codes bidimensionnels
(codes empilés et Data Matrix). Les puces RFID
qui se rapprochent davantage du principe d'une
mémoire dynamique, sont exclues de ce chapitre.

E1 - LES CODES A BARRES

E1.1 Définition

Un code-barres ou code a barres est la repré-
sentation d'une donnée numérique ou alpha-
numérique sous forme d'un symbole constitué
de barres et d'espaces. L'épaisseur du symbole
varie en fonction de la symbologie utilisée et du
volume des données codées. Les codes-barres
ont été créés en 1970 par George Laurer. Lorsque
les barres sont remplacées par de petits carrés ou
des points (dots en anglais), on parle de code en
deux dimensions ou Data Matrix.

Les codes a barres sont destinés a une lecture
automatisée par un capteur électronique, le lec-
teur de code-barres. Pour matérialiser les codes a
barres, les technologies les plus répandues sont
I'impression ou le gravage.

E1-2 Différentes symbolisations

Les codes a barres symbolisent divers proto-
coles de codification qui different en fonction
des contraintes d'utilisation ou de normalisation.
Voici, les trois types, de codes-barres les plus fré-
quemment utilisés:
a/les  codes-barres  unidimensionnels  ou
linéaires (fig. 1):

m EAN & EAN 13,

Codabar Monarch (NW7),

Code 11,

Code 39,

Code 93,

Code GS1-128,

ITF ou Interleaved 2 of 5,

CIP Pharmacode France devenu GS1 en 2006.

E - La symbolisation

Code 138

(L TN

Code 32

Prarmaccds

LY

G B

120l %

Fig. E.1 Codes-barres unidimensionnels ou linéaires.

Micm PDF

Illmll

GS1 Databar (empllé)

T

GS1 Databar (composite)

Fig. E.2 Codes-barres linéaires.

o

[Dats Matri R

Fig. E.3 Codes a barres a deux dimensions (2D).

b/Les codes-barres linéaires empilés ainsi nom-
més car ils sont constitués de plusieurs codes-
barres linéaires empilés les uns sur les autres
selon un mix entre linéaire et matriciel. lls sont lus
verticalement avec un lecteur a balayage automa-
tique (type CCD, laser ou caméra) (fig. E.2).

m Code 16K,

= Code 49,

= e Postnet,

= GS1 databar.

c/Les codes a barres a deux dimensions (2D)
ainsi nommés car ils sont codés et lus horizonta-
lement et verticalement. Ils permettent donc de
coder un plus grand nombre de données sur une
méme surface (fig. E.3):

Code One,

Code Aztec,

Data Matrix,

MaxiCode,

QR Code, etc.

E1.3 Caractéristiques techniques des
codes a barres

Les codes a barres linéaires sont constitués par
une alternance de barres foncées et d'espaces
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clairs de différentes largeurs. Chaque symbole
est symétrique par rapport a un séparateur
central.

Le principe de lecture des codes a barres repose
sur la quantité de lumiere réfléchie et absor-
bée, donc sur la qualité du contraste entre les
barres et les espaces blancs. Les barres noires, au
méme titre que le verre, le métal ou |'aluminium
absorbent la lumiére par opposition aux couleurs
claires qui la reflétent.

Contrairement aux Data Matrix, la lecture des
codes a barres 1D n'est pas omnidirectionnelle.

E2 — LES CODES BIDIMENSIONNELS

E2.1 Les codes Data Matrix

Le Data Matrix est un symbole de forme carré ou
rectangulaire. La forme carrée peut contenir un
maximum de 2 335 caractéres alphanumériques
ou 3 116 caracteres numériques.

E2.1.1 Structure du Data Matrix

Le Data Matrix est constitué d'un quadrillage de
lignes et de colonnes. Ce quadrillage est divisé en
zones de données encore appelées data région.
Chaque data région est composée de modules
élémentaires (cellules) sous forme de points ou



Motifs de
repéarage (finder
pattern)

Matrice de
données

Fig. E.4 La structure du Data Matrix: le cadre et la matrice.

de carrés (noirs et blancs) selon la technologie de

marquage utilisée.

Deux éléments distincts sont bien identifiés dans

la structure du Data Matrix: le cadre et la matrice

(fig. E.4).

Le cadre contient les motifs de repérage :

m le «L» plein continu qui sert principalement
a déterminer |'orientation, la taille et la dis-
torsion du symbole,

m e «L» discontinu inversé qui définit la struc-
ture de base.

Ce cadre de repérage autorise une lecture omni-

directionnelle du Data Matrix par le lecteur. Selon

la technologie de marquage employée, |'aspect

réel du code sera différent:

® marquage laser ou imprimé: motif en L
continu et cellules carrées,

® marquage micro percussion: motif en L dis-
continu et marquage en points.

La matrice renferme les informations codées et
correspond a la traduction des caracteres numé-
riques et alphanumériques. La taille de la matrice

est directement proportionnelle au nombre de
données a encoder et a leur nature. La norme
ISO 16 022 précise les dimensions adaptées d'un
Data Matrix en fonction du nombre de données
souhaitées [18].

La zone silencieuse (ZS) du code Data Matrix est
un espace entourant le symbole et ne contenant
aucune autre marque. La présence d'éléments
dans cette zone ou I'absence de ZS sont des fac-
teurs de mauvaise lisibilité du code. La largeur
minimum de la ZS doit étre:

= largeur d'une cellule pour les modules carrés,
m largeur de 4 cellules pour les modules en

points.

Le respect de ces régles est important car la pré-
sence de défauts dans la ZS empéche les algo-
rithmes de décryptage de localiser facilement le
symbole dans I'image et affecte par conséquent
la lisibilité.

E2.1.2 Normes pour I'encodage Data Matrix
Il existe différents formats d'encodage du
Data Matrix: les normes ECC 200 et ECC 140
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notamment [17]. ECC signifie Error Correction
Codewords. La particularité du format ECC 200
réside dans le fait d'intégrer un code de correc-
tion d'erreur nommé « Reed Solomon ». Ce code
offre le plus haut niveau de sécurité car il pré-
sente |'avantage de pouvoir localiser I'erreur et
de la corriger.

Le code Reed Solomon calcule des codes com-
plémentaires qui sont intégrés dans les symboles
des leur création. Ce correcteur d'erreurs garan-
tit le maintien de la lecture lors d'une détériora-
tion partielle du symbole. L'encodage ECC 200
garantit une protection maximale avec un taux
de relecture jusqu'a 20% de détérioration.
L'ECC 000 ne dispose d'aucun code de correc-
tion d'erreur.

E2.1.3 Normes de vérification

La réalisation d'un symbole de qualité (laser,
micropercusssion...) conditionne la lisibilité
future du code. Différentes normes de vérification
des symboles sont actuellement utilisées pour
éviter la création de marquages inexploitables
et/ou prévenir I'apparition de dérives dans les
systemes de marquage.

La norme de vérification IAQG AS 9132 (Interna-
tional Aerospace Quality Group) utilisée dans le
domaine de I'aérospatial est la plus appropriée
pour le marquage par micro-percussion et laser.
LAIM DPM précise les spécifications requises
pour le marquage direct en Data Matrix.

Des informations complémentaires sur la vérifica-
tion des symboles sont apportées dans la partie
consacrée aux vérificateurs.

21



forum | 3| 2011

Ce chapitre est consacré a la description des dif-
férentes méthodes d'immatriculation actuelle-
ment applicables a I'instrumentation chirurgicale.
Les méthodes n'assurant pas une identification
individuelle et unique ne sont pas dévelop-
pées dans ce chapitre. C'est le cas des rubans
de couleurs adhésifs ou des résines colorées. La
méthode électrochimique, difficilement appli-
cable au marquage univoque des instruments [9]
n'est pas non plus développée.

F1 — IMMATRICULATION PAR DOTS®

F1.1 Description des Dots®

Le principe de tracabilité par Dots® repose sur
I'utilisation d'un code Data Matrix pré-imprimé
sur une pastille adhésive. Il existe différents types
de pastilles adhésives selon la nature du support
(acrylique ou métallique) et selon les dimensions
du support. Les pastilles acryliques de faible dia-
métre (< 5 mm.) sont préférées pour I'immatri-
culation des instruments chirurgicaux du fait de
leur conformabilité et de leur faible encombre-
ment.

-Fig. F.1 D'apré-s infodotllc.com.

F1.2 Caractéristiques techniques des
Dots®

La technologie Dot® utilise un code Data Matrix
bidimensionnel respectant les standards de la
norme ECC 200. La codification repose sur une
codification indépendante déposée par le fabri-
cant (infodot®, Keydot®). Chaque pastille dis-

F — Description et caractérisation
des méthodes didentification

individuelle

pose d'un code unique de type numérique ou
alphanumérique.

Différents tests réalisés par les fabricants sur les
Dots® garantissent leur résistance & la chaleur
et aux produits chimiques: essais de lisibilité
apres 2h00 d'immersion dans différents solvants.
Des essais de stérilité réalisés avec différentes
méthodes de stérilisation (chaleur humide, gaz
plasma...) confirment la stérilité des pastilles
acryliques aprés exposition aux différents pro-
cédés. Des tests de biocompatibilité confirment
I'absence de toxicité des Dots®.

Fig. F.2 Résistance des infodots a 500° F.

La durée de vie des Dots® revendiquée par les
fabricants est de 1 a 2 ans selon I'usage. D'apres
I'expérience du CHU de Rouen, le taux de renou-
vellement des pastilles est de |'ordre de 30 % par
an.

F1.3 Mise en ceuvre des Dots®

Les Dots® sont livrés par série de 100 unités
regroupées sur une méme plaquette. En dessous de
chaque pastille peut figurer en toute lettre le code
pré-imprimé afin de faciliter le paramétrage asso-
ciant chaque code a la dénomination de I'article.
La mise en place des Dots® ne nécessite aucune
compétence spécifique ni équipement particulier.
Le protocole préconise le dégraissage préalable
de la zone support a I'alcool isopropylique puis le
positionnement de la pastille a I'aide d'une pince
fine type pince a préhension [19]. La polymérisa-
tion de la colle est favorisée par la chaleur lors de
I'autoclavage. Il n'est pas précisé de relaver I'ins-
trumentation qui vient juste d'étre immatriculée.

F1.4 Avantages et inconvénients
Du fait de sa simplicité d'application, I'immatri-
culation par Dots® peut étre réalisée par tout
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professionnel disposant d'une compétence en
instrumentation chirurgicale afin de réaliser
simultanément le paramétrage.
Cette technique d'identification présente
I'avantage d'étre réalisable sur site sans expédi-
tion de matériel et sans intervention d'un pres-
tataire. Il s'agit d'une méthode non invasive ne
provoquant aucune altération de |'instrumenta-
tion. La souplesse de la pastille permet I'imma-
triculation des instruments fins et de ceux dont
les surfaces ne sont pas planes. Les Dots® sont
facilement repérables sur chaque instrument et
la qualité constante du symbole facilite la relec-
ture.

Les principaux points faibles de cette technique

d'immatriculation repose sur:

m ['altération des codes par fragmentation,
décollement ou déformation de la pastille
(10],

m le diamétre des pastilles (5mm) parfois
trop important au regard des dimensions
des instruments et des surfaces disponibles
notamment sur I'instrument de microchi-
rurgie,

m ['absence de mode dégradé permettant
de garantir la pérennité de I'identification
unique du fait de la dégradation du code.

F1.5 Coit
Le cofit unitaire d'une pastille Dot® est d'environ
1 euro en 2010.

F2 — IMMATRICULATION PAR MICRO
PERCUSSION

F2.1 Description de la technique par
micro percussion

Le marquage par micro percussion repose sur
un principe d'enfoncement de la matiere a I'aide
d'un poincon animé par un automate. Les codes
sont constitués d'une succession de points (dots
en anglais) et sont réalisés par un stylet en car-
bure de tungsténe monté dans un percuteur élec-
tromagnétique. Le déplacement du stylet est géré
par un contréleur électronique.
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F2.2 Caractéristiques techniques

La technique par micro percussion est une méthode
mécanique qui autorise le marquage de codes
Data Matrix et de caracteres alphanumériques. La
machine de marquage est pilotée par un contro-
leur électronique qui gére I'encodage Data Matrix
selon la norme ECC 200. Dans le contrdleur, est
paramétrée la force de frappe du stylet. Cette force
doit étre adaptée a la dureté et a la nature des
matériaux a marquer (aciers, résines, plastiques).
Une profondeur moyenne de 30 a 40 um semble
étre le compromis idéal. Les aciers tendres seront
déformés par une force de frappe trop importante.
C'est notamment le cas des instruments a ressort
de microchirurgie (ex: ciseaux de Castroviejo).

La durée d'exécution d'un marquage est relati-
vement peu importante (moins de 10 secondes
pour la réalisation d'un code Data Matrix GS1-
128) et I'essentiel du temps nécessaire a I'imma-
triculation est lié au positionnement et a I'immo-
bilisation de I'instrument sur la machine.

Les dimensions minimum du symbole qui peu-
vent étre atteintes sont de 2,6 x 2,6 mm de c6té
ce qui correspond a 3 caractéres alphanumé-
riques et 6 caractéres numériques. En deca de
cette taille, la lisibilité des codes micro percussion
est compromise. L'encodage GS1-128 nécessite
la création d'un symbole de 6,6 mm de c6té en
marquage par micro percussion [18].

La micro percussion est une technique fiable et
sans dommage pour le matériel. Contrairement
a d'autres techniques, il n'y pas d'abrasion ou
de perte de matiére donc aucune rupture dans
la structure de I'acier. L'absence de corrosion et
de risque de fissuration des métaux aprés mar-
quage par micro percussion est confirmé par I'ex-
périence du secteur aéronautique et les travaux
menés par une équipe de stérilisation [17].

F2.3 Mise en ceuvre de la micro

percussion

La réalisation d'un marquage par micro percus-

sion nécessite schématiquement les équipements

suivants:

= une machine a micro percussion,

®m un PC périphérique avec un logiciel dédié
pour la gestion de I'immatriculation,

m un controleur qui gére I'encodage selon
I'ECC200.

La machine de marquage peut étre utilisée par un
opérateur non qualifié mais préalablement formé
a son utilisation : technicien biomédical, prépara-
teur en pharmacie, agent de stérilisation. ..
Certaines équipes organisent le recrutement d'un
technicien selon un champ de compétences et
d'aptitudes définies [21].

Caméra et lecteur intégrés

Sabot de positionnement de
I'instrument a marquer

Bras de levier

Fig. F.3 Machine a micro percussion SIC MARKING®.

Un levier d'ouverture du systéme permet de posi-
tionner correctement I'instrument afin de I'im-
mobiliser durant la phase de marquage.

Selon les machines, les limites d'exécution du
marquage sont atteintes du fait des dimensions
et des formes des articles (container, grande
cupule, aléne de redon, écarteurs...) (fig. F.3).
Selon le choix de I'opérateur, la machine réa-
lise un marquage de type alphanumérique, Data
Matrix ou un enchainement des deux. Une incré-
mentation automatique du numéro d‘immatricu-
lation peut-étre proposée par le logiciel.

Une fenétre de visualisation présente sur le PC
satellite indique la zone ciblée (cadre rouge)
pour un marquage précis de I'instrument (cf. fig.
F.4). La micro percussion autorise le marquage
de surfaces planes et modérément concaves ou
convexes. Seul le format alphanumérique est exé-
cutable sur des surfaces arrondies (ex: aléne de
redon N° 10). Les surfaces trop courbes entrai-
nent le glissement de la matiére et ne permettent
pas |'obtention d'un marquage de qualité.
L'intégration d'une caméra de lecture de codes
dans la machine a micro percussion est un atout
supplémentaire pour garantir la qualité de réa-
lisation du marquage. Cette caméra permet de
cibler de facon précise la zone & marquer et donc
de respecter les contraintes liées au marquage
Data Matrix (zone silencieuse, surface plane...)
puis de vérifier instantanément aprés marquage
la lisibilité du code. Cette technique consiste
a éviter la mise en service de codes illisibles ou
incorrects [22].

N
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F2.4 Avantages et inconvénients de la
micro percussion

La technique par micro percussion présente
I'avantage d'un marquage autonome et indé-
pendant d'un prestataire ce qui limite les temps
d'immobilisation du matériel pour son immatri-
culation. L'exécution du marquage est aisée et
réalisable en interne.

La technique est adaptée a la plupart des maté-
riaux et instruments. Les corps en matériau com-
posite ainsi que les surfaces arrondies et cer-
taines nuances d'acier [20] sont inadaptées au
marquage par micro percussion. L'absence de
phénomenes de corrosion et la pérennité de I'in-
formation sont décrites par différents auteurs
(20, 23].

Le caractere non invasif de la technique (enfon-
cement de matiére) ne provoque ni altération ni
fissuration de I'instrumentation du fait de I'ab-
sence de modification de la structure de I'acier.
Par conséquent le marquage CE attribué a
chaque instrument ne semble pas affecté par ce
type de gravage. Le remplacement a intervalles
réguliers de la pointe en carbure de tungsténe de
la machine a micro percussion est recommandé
pour garantir la qualité constante du gravage.
L'écriture peut s'effectuer indifféremment en
alphanumérique ou sous forme de symbole mais
le faible contraste du marquage est souvent
reproché a cette technique. Comme tout code
Data Matrix, I'information est non modifiable
en dehors de I'effacement définitif du code. Un
nombre limité de données est souvent associé au



- §ic Hopitaux 1.1,0

PARMMETRES

Margiier be Cratamatric

forum | 32011

LE

““““’“'“’m\—sw— Affichage du prochain

HMarquer be Teste ot |s Dacamatris

numéro d'incrémentation

@i dal Bl

Visualisation de la zone
de marquage

Affichage des informations
relues avec un code cou-

Marquage du second

Effacer le Datamatrix

Rebkre l= Datamatrix

leur: vert pour une relecture

code DMX

T

Reprise du Datamatriz H-1

Csitrér be programmse

correcte et rouge pour une
relecture incorrecte

marquage par micro percussion car les surfaces
disponibles sur I'instrumentation sont réduites
et le meilleur compromis dimensions du sym-
bole/lisibilité est recherché. Compte-tenu de la
technique, les instruments ou matériels fragiles
tels que les optiques ne peuvent étre immatri-
culés. De méme, I'exécution d'un symbole Data
Matrix de qualité est difficilement réalisable sur
les surfaces arrondies.

F2.5 Colt

En 2010, le colt d'une machine micro percus-
sion accompagnée de ses accessoires se situe
entre 20000 et 30000 euros. Cet investissement
doit étre rapporté au nombre d'instruments mar-
quables sur I'établissement pour établir un prix
de revient a I'instrument.

F3 — IMMATRICULATION PAR LASER

F3.1 Description de la technique Laser

Le terme LASER est I'acronyme de Light Ampli-

fication by Stimulated Emission of Radiation. Le

laser repose sur deux principes physiques, I'émis-

sion stimulée décrite par Einstein en 1917 et I'in-

version de population.

Un laser est composé de plusieurs éléments:

H une source lumineuse générant I'excitation
initiale,

Fig. F.4 Marquage du code DMX.

® un milieu générateur de photons qui peut
étre solide, liquide ou gazeux,

®m un amplificateur, encore appelé résonateur,
composé de deux miroirs dont I'un est par-
tiellement traversant pour laisser sortir une
partie du faisceau lumineux. L'amplificateur
est une cavité résonante autour du milieu
générateur de photons. Ainsi, un rayonne-
ment initialement présent dans le systéme va
étre amplifié une premiére fois, puis rebouclé
et réamplifié, et ainsi de suite. l'amplifica-
teur réalise I'équivalent de I'effet larsen dans
une installation audio.

Derriere la source laser, un jeu de miroirs pivo-
tants orientés par une commande numérique et
une lentille de focalisation dirigent le faisceau
laser vers la cible a marquer. Grace a cette ampli-
fication et a la focalisation du rayon au travers
d'une lentille, le rayonnement laser sortant est
extrémement énergétique et va permettre de
faire fondre ou d'évaporer le matériau.

Une inscription au laser peut étre réalisée par dif-

férents procédés physiques:

m Le gravage: dans ce cas le matériau est éva-
poré ou sublimé en quelques nanosecondes
en laissant place a des cratéres du fait de la
perte de substance.

m L'usure: ce principe permet la décoloration
des matériaux par dégradation des pigments
(plastiques ou anodisés).

m Le recuit: consiste a atteindre le point de
fusion du métal. C'est la couche d'oxyde qui
se forme a la surface qui lui donne sa colora-
tion (recuit clair ou foncé). Si des marquages
recuits sont chauffés ceux-ci peuvent étre
effacées.

<>

Fig. F.5 Laser.
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La gravure : évaporation de matiere
N profondeur 1-100 pm
B: largeur: 50 pm selon la focale

Le recuit: modification de la
couche d’oxyde

N profondeur 30-50 pm

B: largeur: 50 ym selon la focale

Fig. F.6 D'aprés Landanger, symposium satellite JNES 2006.

®m Le brllage: une couche protectrice de céra-
mique étalée par projection est brllée puis
éliminée (formation d'une couche d'oxyda-
tion sur les métaux).

F3.2 Caractéristiques techniques du Laser
Les deux principaux effets du laser sont I'oxyda-
tion et I'ablation.

L'oxydation se produit lorsque le métal est porté
a des températures de |'ordre de 900 a 2500°
C en présence d'oxygéne. L'acier peut perdre sa
passivité, notamment a la faveur de la forma-
tion de chromite (Fe2Cr0%). La surface prend un
aspect «br(lé» et les marquages obtenus sont
alors assez contrastés. Le laser nanoseconde pro-
duit typiquement ce type d'effet. La chaleur de
I'impulsion nanoseconde entraine la vaporisation
de la surface et plus en profondeur, la fusion du
métal sur quelques micrométres. Le métal vapo-
risé interagit avec le faisceau laser et forme des
oxydes qui peuvent s'agréger a |'acier fondu sur
les berges. La fusion et I'oxydation sont d'autant
plus profondes que les impulsions sont rappro-
chées, ne permettant pas a |'acier en fusion de
refroidir.

L'ablation se produit lorsque le métal est échauffé
au-dela de 2500° C. L'ablation est d'autant plus
profonde que I'impulsion est puissante et ultra-
bréve. Le laser femtoseconde produit un gra-

Fig. F.7 Lencodage ECC 200 est le plus
répandu pour |'obtention d'un Data Matrix.

vage net ou I'impulsion, trés énergétique, vapo-
rise la surface en échauffant celle -ci au-dela de
2500°C, sur une épaisseur tres limitée. Linter-
valle entre deux impulsions (= 1 ms) est suffi-
sant pour dissiper la chaleur résiduelle. Ainsi, la
chaleur ne diffusant pas, la fusion est trés limi-
tée en profondeur et la structure métallurgique
n'est que trés peu perturbée. Le caractére passif
de I'acier est alors préservé. Le métal peut méme
s'en trouver anobli par formation d'austénite. En
revanche, I'acier usiné trés finement garde géné-
ralement sont aspect brillant, ce qui n'est pas
favorable a I'obtention d'un contraste élevé en
lecture.

F3.3 Mise en ceuvre

Les différences de marquage obtenues par la
technique laser dépendent de la longueur d'onde
du faisceau (um), du temps d'interaction (ms), de
I'absorption du matériau et de la puissance du
faisceau (kw).

Le facteur d'absorption des matériaux dépend lui
méme de la longueur d'onde, de I'angle d'inci-
dence et de la nature du matériau.

Selon la durée d'interaction, le risque d'altéra-
tion et de corrosion des surfaces des métaux est
plus important. Si le marquage influence peu le
comportement électrochimique global de I'acier,
certaines études montrent qu'il modifie la locali-
sation des sites de germination par piqQre [24].
Ces zones fragiles sont identifiées aux points de

L i e S S
Fig. F.8 D'aprés Landanger, symposium

satellite JNES 2006.

départ et de fin de marquage et lors des inter-

sections.

Le marquage femtosecondes, du fait de sa trés

courte durée d'interaction conserve le caractére

inoxydable des matériaux et sera a privilégier par
rapport aux irradiations plus longues qui entrai-
nent la perte de passivation des matériaux par

la chute de la teneur en chrome en surface [25].

L'exécution du marquage peut étre réalisée selon

trois modalités:

= expédition du matériel chez un prestataire
qui dispose du laser et qui réalisera lui-
méme cette opération,

B acquisition d'un poste de marquage et recru-
tement d'un technicien lasériste pour effec-
tuer cette opération sur site,

m  confier ce travail a un prestataire qui le réali-
sera sur le site de |'établissement.

F3.4 Avantages et inconvénients

Les avantages du marquage laser par rapport a la

technique micro percussion sont:

m latrés haute précision des tracés et la minia-
turisation des symboles,

m e contraste élevé des codes et symboles,

m la possibilité de marquer sur des surfaces cir-
culaires ou cylindriques.

Les principales contraintes de cette technique

sont:

m  de nécessiter la participation d'un prestataire
ou de s'accompagner d'un technicien lasé-
riste compétent pour réaliser le marquage,

m de disposer d'un lieu spécifique de mar-
quage du fait des dimensions importantes
de la machine et des contraintes de sécurité
qui sont liées a I'utilisation du laser si le mar-
quage est effectué sur site,

m de disposer d'un lieu et d'un systéme de
passivation aprés marquage (bains d‘acide
phosphorique) dans le cas d'une réalisation
in situ,

m  de répondre aux contraintes dimensionnelles
des instruments de grande taille,

m  d'acquérir les compétences spécifiques pour
I'exécution d'un marquage autonome ou
I'immobilisation du matériel pendant I'expé-
dition chez une prestataire.

F3.5 Codt

En 2010, le coit moyen d'un marquage laser réa-
lisé par un prestataire se situe entre 1,50 et 3,50
euros selon les quantités réalisées.

Le colt d'investissement de la machine est d'en-
viron 45000 euros et doit étre complété de
I'aménagement d'un local spécifique (désenfu-
mage) et du co(it d'un technicien lasériste.



F4 — IMMATRICULATION PAR RFID

La RFID (Radio Frequency IDentification) est un
concept général qui fait référence aux technolo-
gies permettant la collecte de données a I'aide de
puces électroniques et sans contact direct avec le
transmetteur sans fil. Il s"agit de la plus ancienne
(1940) des nouvelles technologies dont la pre-
miére utilisation commerciale en 1960 avait pour
objectif d'assurer la protection contre le vol des
matieres et des produits [26].

F4.1 Description du principe RFID

Le systéme RFID se compose d'un lecteur (ou
module de lecture/écriture) et d'une étiquette
électronique encore appelée puce RFID, tag ou
transpondeur. La puce RFID est composée d'une
antenne (bobine de fil de cuivre) reliée & une
unité électronique (circuit intégré). Il existe 2
types de puces selon la présence ou non d'une
source d'énergie interne.

Les systemes passifs ne disposent pas de source
d'énergie intégrée. C'est le lecteur qui émet un
signal a la puce qui « s'éveille » et qui peut ainsi
recevoir et/ou transmettre des informations.

Les puces actives embarquent une source d'éner-
gie qui alimente le circuit intégré et leur permet
d'émule directement leur propre lecteur. Ces puces
présentent |'avantage d'échanger avec le module
lecture/écriture & des distances supérieures par
rapport aux étiquettes passives mais elles sont
limitées par I'autonomie de la batterie. Ces der-
niéres n'ont pas d'application a I'heure actuelle
dans notre secteur d'activité car les instruments
chirurgicaux ne peuvent intégrer de systéme actif.

F4.2 Caractéristiques techniques des
puces RFID
Le systeme RFID répond a la norme 1SO 14 443
caractérisant les cartes a circuit intégré sans
contact. La RFID par induction électromagné-
tique se distingue de la RFID par onde radio. Ces
deux systemes reposent sur des phénomenes
physiques radicalement différents. Le couplage
inductif est moins sensible aux interférences et
permet de communiquer dans un environnement
métallique sous certaines conditions. La technolo-
gie RFID par onde radio ne peut étre utilisée avec
de I'instrumentation chirurgicale car les métaux
arrétent les ondes radio et les réfléchissent. Les
communications inductives sont caractérisées par
une distance de communication courte: moins
de 10 cm pour les systémes dits de proximité et
moins de 1 m pour les systémes de voisinage.
La qualité d'une communication électromagné-
tique va dépendre des facteurs suivants:
= la bande de fréquence: les systemes RFID
fonctionnent sur des fréquences non har-

MODULE DE
LECTURE/ECRITURE
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Fig. F.9 Schéma de I'activation de la puce par le lecteur.

monisées (125 kHz a 13,56 MHz) et sans
licence,

m les interférences: les métaux ainsi que I'en-
vironnement d'une salle opératoire sont
sources d'interférences,

m ['antenne: la performance d'une antenne
dans une direction donnée est exprimée en
décibel et mesurée par le gain,

m e lecteur: la puissance du lecteur influence
sur la distance de lecture. Pour doubler la
distance de lecture, un lecteur doit étre 16
fois plus puissant.

Un autre critére de distinction d'une application
RFID est la capacité mémoire qui s'étend de 64
bits a 2 Kbits, soit 256 caractéres alphanumé-
riques.

La série des normes 1SO 18 000 [33] décrivent le
protocole commun de communication entre les
lecteurs et les Tags.

F4.3 Mise en ceuvre

Lincorporation d'une puce RFID sur un instru-
ment chirurgical est préférentiellement réalisée
par un prestataire (fabricant d'instruments ou
société de maintenance) car elle nécessite un
usinage de I'instrument pour son intégration par
différentes techniques (soudure laser, collage,
impaction...) suivi d'un contréle individuel de
I'instrument: contréle de I'intégration et de la
fonctionnalité de la puce RFID.

Cette unité électronique de quelques millimétres
est encapsulée dans une résine de synthése puis
fixée ou intégrée dans le corps des instruments.
Selon Talon et al. [6], les puces RFID incorpo-
rées a des instruments résistent aux conditions
usuelles de stérilisation pendant plus d'une cen-
taine de cycles de stérilisation a 135° C pendant
18 minutes.

Les puces de nouvelle génération disposent
dorénavant de dimensions plus réduites (5 mm

Tableau F.1 Bandes passantes et Normes de la série ISO 18 000.

BF (< 135KH;)  HF (13.56 KH;) UHF (860 a 930 MH;) SHF (2.45 GH,)
Type de Lecture seule Lecture seule Lecture/Ecriture Lecture seule
communication  Lecture/Ecriture  Lecture/Ecriture Lecture/Ecriture
Télé — alimentation et
batterie
Transfert de < 1 kbits/s De 25 & 100 kbits/s 30 kbits/s < 100 kbits /s (parfois
données Mbits/s)
Mémoire De 64 bits en 512 bits en lec- 32 bits en lecture/écriture
embarquée lecture seule, ture/écriture (maximum de 4 kbits
a 2 kbits en (maximum de partitionnés en 128 bits)
lecture/écriture 8 kbits partitionnés)
Sensibilité Peu sensible aux  Faiblement sensible ~ Sensibles aux perturba-  Fortement sensibles aux

environnement  perturbations aux perturbations
industrielles type  industrielles type
CEM. CEM

tions type CEM. Peut-étre
perturbé par les autres
systemes UHF a proximité.
Ondes réfléchies par le
métal et absorbées par les
liquides.

perturbations de type
CEM.

Ondes réfléchies par le
métal et absorbées par les
liquides.

27



forum | 32011

X1 mm). Linsertion est effectuée dans une rainure
de forme oblongue pratiquée dans I'instrument.
Le tag y est inséré puis fixé par collage par une
résine biocompatible ou par moyen mécanique.
L'emplacement des puces RFID est a établir de
facon précise avec les chirurgiens afin d'éviter
une géne pour I'opérateur lors de I'utilisation.
L'intégration des puces ne doit pas nuire a la
qualité du nettoyage ni entrainer I'altération de
I'instrument (corrosion, fonctionnalité, élasticité
des instruments a ressort...).

e-unit insérée dans un boftier
plastique rigide de 5,6 mm de
diamétre. La résine est ensuite
coulée dans un botier afin
d’enrober 'e-unit

Puce RFID encapsulée dans
son boitier inox

e

Fig. F.10

Selon les besoins des utilisateurs, les puces RFID

peuvent remplir différentes fonctions:

m simple lecture de I'identifiant unique attri-
bué par le fabricant,

m lecture de l'identifiant sur une plage non
modifiable et écriture de données alphanu-
mériques sur des plages mémoires réinscrip-
tibles,

m  gestion anticollision: c'est une fonction qui
permet, pour les lecteurs RFID, de dialoguer
(lire ou lire/écrire) avec plusieurs puces RFID
présentes simultanément.

m Pour lire (ou écrire) des informations dans la
puce RFID, le lecteur doit étre au contact de
la puce RFID greffée sur l'instrument. La lec-
ture peut étre effectuée en conditions défa-
vorables (milieu humide, présence d'éléments
organiques) ou au travers d'emballages non
métalliques. A ce jour, les conteneurs en alu-
minium anodisé constituent une véritable
cage de Faraday interdisant le passage au
travers. Les nuances d'acier inox n‘ont a priori
pas d'influence sur la lecture des puces.

F4.4 Avantages et inconvénients de la
technologie RFID

A la différence des codes Data Matrix, les puces
RFID offrent une grande liberté d'immatricula-
tion. Il est possible d'écrire un code de 256 carac-
téres alphanumériques. On peut donc identifier
les instruments avec plusieurs immatriculants
(fabricant, fournisseur et utilisateur) et selon
différents codes (GS1-128, code interne...) ou
selon divers formats (numérique, alphanumé-
rique). Il suffit de définir les plages mémoires qui

seront lues par les différents utilisateurs. Le logi-
ciel de lecture doit &tre capable de lire les parties
fixes et écrire dans les plages réinscriptibles. La
lisibilité doit étre garantie tout au long du cycle
de vie de I'instrument.

Du fait de son intégration dans une résine, la
puce n'est a priori pas sensible aux phénomenes
de corrosion mais les défauts de soudure peuvent
conduire a 'apparition de traces de corrosion a
la jonction entre le boitier de la puce et I'instru-
ment. Dorénavant, les puces sont résistantes aux
conditions extrémes et sont insensibles aux tem-
pératures élevées (134° C) et a I'humidité. L'inté-
gration des puces reste une étape délicate qui ne
peut étre réalisée que par un prestataire ou par
le fabricant d'instrumentation lui-méme. Selon
le caractére invasif du principe d'intégration,
notamment fraisage et impaction, il est légitime
de s'interroger sur les transferts de responsabili-
tés liés au marquage CE.

F4.5 Colt

Le colt unitaire des systtmes RFID demeure
actuellement encore onéreux comparativement
aux autres systémes de marquage. Alors qu‘une
étiquette code-a-barre ne colte que quelques
centimes d'euros, les tags RFID codtent de 3 a
10 euros en fonction du volume commandé. Par
contre le lecteur est peu coliteux aux environs
de 400 euros.

Ce colt relativement élevé pourrait diminuer en
fonction de I'offre et de la demande. L'incorpora-
tion des tags RFID au moment de la fabrication
de I'instrument permettrait également de réduire
les co(ts.
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G1 - LECTEURS DE CODES DATA MATRIX
Les lecteurs des codes-barres linéaires (1D) et
bidimensionnels (2D) ont un principe de fonc-
tionnement semblable mais ils utilisent des tech-
nologies trés différentes.

G1.1 Lecteurs de codes-barres linéaires
(1D)

Le lecteur de codes-barres linéaires utilise géné-
ralement une diode laser dont le faisceau est
dirigé par un miroir oscillant. Le faisceau laser
est réfléchi par les bandes claires et absorbé par
les bandes sombres du code. Un capteur photoé-
lectrique transforme le signal lumineux en signal
électrique lui méme traduit en code alphanumé-
rique.

Ces lecteurs nécessitent un contraste élevé
du code a barres (> 80%) pour garantir une
bonne lisibilité du code. Toute pellicule recou-
vrant le symbole (plastique, verre...) atténue
son contraste et donc sa lisibilité. Ces lecteurs
sont adaptés pour lire des codes-barres impri-
més mais sont inadaptés a la relecture de codes
gravés sur les métaux du fait du faible contraste
et de la taille réduite disponible qui peut rendre
I"acquisition difficile.

Photo détecteur

Laser ‘-\

Miroir oscillant

G - Lecteurs et vérificateurs

G1.2 Lecteurs de codes-barres
bidimensionnels (2D

Le code Data Matrix est un code bidimension-
nel (2D) qui nécessite pour étre lu une caméra
spécifique différente du lecteur laser traditionnel.
Ces caméras sont de type CCD (Charged Couple
Device) et fonctionnent selon le principe de la
capture d'image. Comme le lecteur de codes 1D,
le lecteur de codes 2D fonctionne selon |'analyse
de la différence de contraste entre les modules
et le fond du code. Cette analyse est réalisée par
un logiciel de traitement d'image a partir d'une
photographie du code prise par le lecteur. Le lec-
teur analyse le centre de chaque module élé-
mentaire (0,19 a 0,38 mm) pour déterminer s'il
s'agit d'une surface claire ou sombre et reconsti-
tuer le code binaire selon I'encodage 1SO 16 022
[17]. Selon le protocole de décodage employé
par le lecteur, certains ne pourront transcrire les
données encodées. Ainsi le GS1-128 n'est pas
décodé par tous les lecteurs. Il est donc néces-
saire de vérifier ce point avant I'acquisition de
tout lecteur.

Les lecteurs de codes 2D utilisent donc une
caméra numérique intégrée. Cette caméra dis-
pose d'un objectif dont la mise au point peut

Lecture d'un code barre

Balayage par le faisceau

laser (les surfaces blanches l]l I“
réfléchissent la |um|ere vers”
le photodétecteur

Le photodétecteur

enregister un signal
analogique (réflecanc&

‘ Le lecteur convertit 5+

en signal numérique

Les octets sont tra-

duits en code alpha- T e L,
numérique grace a un i

standard d'encodage

(ASClI)

étre manuelle (applications a distance fixe) ou
autofocus (lecteurs portables), et d'un capteur
généralement de type CCD monochrome. Pour
accentuer le contraste de lecture, la caméra est
accouplée a un systeme d'illumination.

Les lecteurs les plus perfectionnés sont capables
d'analyser jusqu’a 50 images par seconde [27] et
de faire varier automatiquement I'intensité et/ ou
I'orientation du systéme d'illumination ou encore
la sensibilité du capteur pour s'adapter a la piéce
a lire. Le rapport de contraste toléré par ces lec-
teurs est beaucoup plus faible (> 20 %) que les
lecteurs 1D, ce qui autorise la lecture de codes
2D gravés sur |'acier.

i

..-t.."—-.

Faible contraste

Image saturée Image correcte

Il existe actuellement trois types de lecteurs:

m e lecteur fixe: adapté aux chaines de pro-
duction automatisées, il n'est pas encore uti-
lisé dans nos secteurs hospitaliers.

m e lecteur de présentation : fonctionne en lec-

ture continue et exécute automatiquement

la tache de décryptage deés lors que I'opé-
rateur place un instrument devant celui-ci.

Lutilisation d'un lecteur portable en mode

de présentation multiplie les utilisations pos-

sibles dans la mesure ou il est possible de
retirer le lecteur de son support et de |'ame-
ner jusqu’a l'instrument.

le lecteur portable permet a |'opérateur

d'approcher le mobile au contact de I'instru-

ment. Ce type de lecteur existe en version
filaire ou sans fil.

A noter que ces lecteurs sont parfois compatibles
avec les codes a barres a 1D aprés paramétrage
des dimensions du champ de lecture.



Tableau G.1 Comparaison des principales caractéristiques du code a barre 1D et 2D.

Code a Barres 1D

Code a Barre 2D

Capacité de stockage limité

Capacité de stockage importante
sur un code compact

Nécessite un bon contraste 80 %

Contraste faible 20 %

Angle de lecture +/-3 %

Lecture sur 360°

Pas de correction d'erreur

Différents niveaux de redondance

Marquage laser

Marquage micropercussion
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Surface brillante et modules sombres
Ls rapport de contraste élevé
lecture trés rapide

Surface brillante et modules sombres
Ls rapport de contraste moyen
lecture médiocre a rapide

Fig. G.2

Communication réseau:

Le lecteur Data Matrix est relié au PC qui sup-
porte le logiciel de tracabilité via le port RS 232
ou via un port USB. Certains utilisateurs privilé-
gient la connexion RS 232 car la connexion USB
présenterait l'inconvénient de se déconnecter
lorsque celle-ci laissée est en veille. De la méme
facon, certains lecteurs nécessitent un raccor-
dement électrique pour fonctionner alors que
d'autres sont directement alimentés par le cor-
don de liaison réseau.

G1.3 Contraintes de la lecture des

codes Data Matrix sur l'instrumentation
chirurgicale

L'obtention d'un contraste satisfaisant entre les
modules gravés et le fond constitué par la surface
métallique de I'instrument est indispensable au
déchiffrage du code par le lecteur. Ce contraste
peut étre obtenu par deux types d'éclairages dif-
férents: I'éclairage direct et I'éclairage rasant.

Pour un code Data Matrix laser, |'obtention d'un
contraste élevé nécessite d'«allumer » le fond en
illuminant la surface en éclairage direct. Dans ces
conditions, la surface de I'instrument réfléchit un
maximum de lumiére vers le capteur.

A contrario, un contraste élevé en micro-percus-
sion nécessite d'« éteindre » au maximum le fond
en utilisant un éclairage rasant. Par conséquent
un lecteur rasant est plus approprié a la lecture
d'un marquage micro percussion et inversement
les lecteurs perpendiculaires sont plus adaptés
au marquage laser.

Cette information est confirmée par les travaux
de Veron et al. [23] qui montrent que sur I'ana-
lyse de prés de 830 codes marqués par micro
percussion, le taux de lecture est significative-
ment plus élevé avec un lecteur rasant (86,5 %)
qu'avec un lecteur a éclairage direct (82 %).
Certains lecteurs de présentation utilisent un
éclairage direct pour lire les codes marqués en
micro percussion mais ceux-ci sont généralement

forum | 32011

moins rapides que les lecteurs a éclairage rasant.
La lecture devient difficile voire impossible si la
surface est courbe ou n'est pas présentée per-
pendiculairement au lecteur.

De méme, il est possible de lire les codes Data
Matrix laser avec certains lecteurs a éclairage
rasant, mais il sera nécessaire de reculer le lec-
teur pour diminuer I'angle d'incidence et recréer
un éclairage semi-direct.

Généralement, les lecteurs de code Data Matrix
utilisent une lumiére de couleur rouge pour illu-
miner la zone de lecture. Certains fournisseurs
proposent des modeles a lumiére tournante
(bleu, vert, rouge) afin d'améliorer le taux de lec-
ture des codes car il a été montré que les codes
laser sont préférentiellement lus en lumiére verte
et que les codes marqués micro percussion sont
mieux traités en lumiére rouge. Différents travaux
ont également démontré I'incidence de I'état de
surface des instruments (brillant, mat, terni...)
sur le taux de lecture des codes [28]. Il n'existe
pas de régles absolues permettant d'orienter
préférentiellement vers un lecteur donné pour un
état de surface. La plus grande difficulté consiste
a s'équiper du lecteur le plus universel pour un
environnement donné.

G1.4 Critéres de choix d'un lecteur de
codes Data Matrix

['évaluation et le choix adapté d'un lecteur de
codes Data Matrix sont essentiels pour la réus-
site du projet de mise en place de la tracabilité
individuelle. Tous les lecteurs ne disposent pas de
qualités et des performances équivalentes. Deux
facteurs y contribuent, le logiciel de traitement
d'image et de décodage d'une part, et les quali-
tés optiques de I'objectif d'autre part.

Le prétraitement permet de reconstituer I'image
méme si celle-ci présente un tres faible contraste
en filtrant le bruit de fond. Chaque module est
analysé puis interprété en blanc ou noir pour
reconstituer un code binaire correspondant a
I'encodage initial.

Concernant |'optique, les principaux lecteurs sont
équipés d'une focale fixe. Ainsi la profondeur de
champ ou plage de netteté est prédéterminée, ce
qui nécessitera dans le cas d'un lecteur mobile
de rechercher et d'adapter la distance de I'instru-
ment au lecteur pour une obtenir une bonne lisi-
bilité du code. La taille réduite de certains codes
peut également rendre difficile la relecture par
certains lecteurs et peut nécessiter |'utilisation de
lecteurs « haute définition » qui disposent d'une
fonction macro.

In fine, on comprend qu'il est difficile de travailler
simultanément avec des codes Data Matrix
marqués en laser et en micro-percussion avec
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un unique lecteur fixe paramétré selon un type
d'éclairage défini. Le lecteur de présentation, en
laissant la possibilité a |'opérateur de rechercher
la profondeur de champ et I'angle d'incidence le
plus adapté a la symbologie est vraisemblable-
ment le plus universel des lecteurs.
D'un point de vue technique, I'évaluation d'un
lecteur repose sur la détermination de son taux
et de sa vitesse de lecture:
= Le taux de lecture est la capacité du lecteur
a lire les codes de maniére homogeéne tout
au long du processus de production (lavage,
conditionnement, tri) et ce, quelque soit la
technique de marquage (micro percussion,
laser, infodot) et la taille du symbole utilisé.
Le taux de lecture est traduit par le % de
codes lus sur le nombre de codes présentés.
Au regard du nombre d'instruments traités
dans une journée, un taux proche de 100 %
doit étre recherché car dans le cas contraire
le nombre de rebuts risque de s'avérer élevé.
m le deuxiéme critere d'évaluation est la
vitesse de lecture car le lecteur retenu ne
doit pas ralentir la production. Une lecture
trop longue décourage les opérateurs.

Pour évaluer le taux et le temps de lecture d'un

appareil, une série test d'instruments constituant

un échantillon représentatif des différentes qua-
lités et types de marquage devra étre analysée.

L'évaluation de 5 lecteurs de codes Data Matrix

réalisée par Jumeau et al. [28] montre que le taux

de lecture de 400 codes marqués par micro per-
cussion peut varier de 86,5 a 100 % selon le type
d'équipement.

D'autres critéres de choix, complémentaires aux

précédents peuvent également étre pris en consi-

dération:

= robustesse du boftier: cette information doit
étre fournie par le fournisseur car les dégra-
dations de douchettes suite aux chutes sont
fréquentes dans notre activité,

m indice de protection en condition humide:
les lecteurs destinés a étre utilisés lors du
tri en zone de lavage ou en sortie de salle
de bloc opératoire doivent disposer au mini-
mum d'un indice de protection de type IP 54
ou IP 68,

m systtme de communication réseau: les
protocoles SMTP ou plug and play (DHCP)
présentent |'avantage de communiquer
directement avec le PC sans nécessiter I'in-
tervention de |'administrateur informatique
pour obtenir une adresse IP,

m  relecture consécutive: certains lecteurs n'ac-
ceptent pas la relecture consécutive d'un
méme code ce qui peut engendrer des inter-

Tableau G.2 Taux de lecture de codes marqués par micro percussion selon Jumeau et al.

Hand Held  Symbol DS3400  Data Mouse 11510 Dataman
6300 dpm Cognex Pro Sic Marking 7500
Honeywell Absolute Cognex
vision
Taux de lecture (%) 97,5 94,8 100 86,5 100

rogations et des désagréments pour |'opéra-
teur lors de la recomposition.

G1.5 Codt des lecteurs
Selon les équipements, le codit d'acquisition varie
de 1500 a 4500 euros par unité.

G2 - LES VERIFICATEURS

La bonne lisibilité d'un symbole ne traduit pas
nécessairement la bonne qualité de ce dernier.
Un code de qualité médiocre peut disposer d'un
taux de lecture a 100 % dans un environnement
donné (exemple: table de conditionnement) et
ne pas étre lisible dans d'autres conditions. Cette
absence de lisibilité universelle peut devenir pro-
blématique dans un environnement ouvert car
chaque intervenant, avec ses propres équipe-
ments de lecture, sera ou ne sera pas a méme de
lire de facon automatisée I'identification unique
de chaque instrument.

La norme ECC200 est la plus répandue pour I'en-
codage des données en symbologie Data Matrix.
L' I1SO 16 022 précise les spécifications pour I'im-
pression d’'un symbole de qualité mais elle ne
traite pas des critéres d'acceptabilité des sym-
boles. L'ISO 15 415 [29] est spécifique de la véri-
fication de la qualité des codes marqués.

La vérification d'un symbole consiste a s'assu-
rer que chaque code est conforme aux spécifica-
tions de la norme choisie et permet de définir son
niveau de conformité par rapport a cette norme.

Fig. G.3 Vérificateur DPM société microscan.

Cette vérification est effectuée a I'aide d'un équi-
pement appelé le vérificateur.

Le vérificateur est un appareil de métrologie
conforme & I'ISO 15 546-2. Chaque vérificateur
dispose d'une période de validité attestée par un
certificat mentionnant le numéro de I'appareil et
sa date d'étalonnage. Avant chaque utilisation,
le vérificateur doit faire I'objet d'un calibrage a
I"aide d'une carte de réflectance.

Le vérificateur appelé «verifier» en anglais est
constitué de plusieurs sources lumineuses qui
vont éclairer selon différentes incidences le code
a analyser. Les résultats de chaque code seront
exprimés pour chacune des incidences (90°,
45°, 30°). Différentes mesures sont effectuées
sur chacune des incidences. Les résultats sont
donnés selon une échelle de A a F, ou A signifie
«excellent» et F signifie «non acceptable ». La
note E n'existe pas. La note finale du symbole est
équivalente a la plus petite note obtenue a I'en-
semble des tests.

G2.1 Les normes de vérification

Il existe actuellement différentes normes de véri-

fication des symboles. La norme sélectionnée va

dépendre du secteur industriel, du type et de Ia
méthode de marquage utilisés:

m LSO 15 415 [29] mesure, évalue et précise
la qualité des symboles. Elle apporte des
solutions et des précisons sur les corrections
a apporter pour corriger et améliorer ces
marquages.

m  ['AS9132[30] spécifie les recommandations
pour la réalisation d'un marquage de qualité
sur les métaux ou plastique. Ces standards
sont ceux employés par I'industrie aérospa-
tiale.

m les recommandations AIM sont les plus
adaptées pour le marquage des articles en
Direct Part Mark. Ce sont également celles
employées pour le marquage des instru-
ments chirurgicaux.

Les mesures de qualité, lors de |utilisation de la
norme AIM comme base de la vérification, sont
définies dans la Section 8 et I'Annexe N de la
norme 1SO 16 022 Spécification internationale
des symboles — Data Matrix.



Tableau G.3 Tableau comparatif des normes de vérification.
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Si l'utilisation d'un vérificateur semble justifiée
au cours du marquage d'un parc comprenant

Parametres ISO 15415 AS 9132 AIM DPM o -
— v; un nombre élevé d'instruments, ceci afin d'éviter
Angle de distorsion toute dérive précoce et dommageable du mar-
Non uniformité axiale 4 4 quage a I'ensemble des instruments, son co(t
Contraste de la cellule v d'acquisition ne permet pas au plus petites struc-
. tures d'envisager cet achat pour réaliser une véri-
Modulation de la cellule v ures @ envisag po
: % % fication réguliére de la qualité du marquage.
Dommage de forme fixe En pratique, il semblerait que la plupart des lec-
Non uniformité de la grille v v teurs du marché soient capables de lire en toute
Nombre de pixels par élément v v v fiabilité des codes notés F [30]. Ces mémes
Uniformité d'impression v v auteurs recommandent que les marquages obte-
— — ¥ ¥ nant C ou mieux soient acceptés et que tout code
Correction d'erreur non utilisée obtenant D soit examing.
Geissmannpapier A6
GlUtersirasse 5
5605 Dottikon
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La tracabilité est définie comme I'enregistrement
de tous les actes constitutifs d'une action ou de
toutes les étapes contribuant a I'élaboration d'un
produit. Cette tracabilité constitue une obligation
de moyens pour chaque responsable de stérilisa-
tion [32]. Elle a pour objet de suivre un produit
ou un procédé, elle contribue a I'organisation du
systéme qualité et s'affiche comme un préalable
a la maftrise d'une activité de soins.

Le logiciel de tracabilité est I'outil opérationnel
pour assurer le suivi, I'enregistrement et |'archi-
vage automatisé des différents procédés et pro-
tocoles mis en ceuvre au cours du process de
retraitement. La principale fonctionnalité du logi-
ciel est de tracer le processus.

Dans le contexte de la T2I, ce logiciel ne doit plus
seulement gérer de facon globalisée la tracabilité
de chaque composition mais prendre en charge
la tracabilité de chaque instrument inclus dans
chaque plateau opératoire. A une unité stérile
produite, doit correspondre I'identification d'un
plateau ou panier, elle-méme associée a I'imma-
triculation des instruments qui y sont rangés.
Actuellement la T2 est plus communément mise
en ceuvre a I'étape de conditionnement et consti-
tue une aide précieuse a la recomposition des
sets et plateaux. Lors de la recomposition, |'opé-
rateur trie dans un premier temps chaque instru-
ment présent dans le listing de composition, par
sa fonction. Dans un second temps, il le range

H — Description et caractérisation
des logiciels de tracabilité

aprés avoir enregistré son immatriculation. Si cet
opérateur ne connait pas un instrument, le logi-
ciel va permettre a partir de I'immatriculation,
d'identifier I'instrument et donc sa fonction, et in
fine lui redonner sa position dans la liste de com-
position. Cependant le logiciel de stérilisation ne
doit pas étre un palliatif a la connaissance des
instruments par les opérateurs de stérilisation
mais un outil guide pour parvenir a |'assurance
de la qualité de chaque recomposition.

Selon I'architecture des logiciels présents sur
le marché, deux philosophies de recomposition
s'affrontent ou cohabitent.

La recomposition libre: selon ce modéle, chaque
instrument est générique d'un autre instrument
présentant la méme fonctionnalité. Par consé-
quent tous les instruments de méme fonction-
nalité pourront alternativement se trouver un
jour dans une composition A et le jour suivant
dans une composition B sans que cela ne rompe
jamais le lien de tracabilité puisqu'il s'agit doré-
navant d'une tracabilité a I'instrument. Ce mode
de recomposition, en assurant la rotation des ins-
truments et I'optimisation des ressources privilé-
gie I'efficience au cours de la recomposition.

La recomposition exclusive : ce schéma de recom-
position plus traditionnel consiste a définir de
facon exclusive et permanente le lien entre une
composition et ses instruments. Ainsi lors des
recompositions successives, les mémes instru-

ments sont systématiquement reconditionnés
dans la méme composition. L'avantage de ce
modeéle de recomposition fermé est d'éviter le dis-
persement des instruments et instaure une rigueur
de fonctionnement. Le corollaire de cette organi-
sation est I'immobilisation de multiples composi-
tions du fait du mélange ou de la perte des ins-
truments au cours du processus de retraitement.
Certains logiciels offrent la possibilité de para-
métrer le mode de recomposition selon le type
de composition. Cette alternative est intéres-
sante dans la mesure ol certaines compositions
doivent nécessairement étre figées du fait de la
nécessité de respecter |'appariement des pieces
constitutives (ex: valves et écarteurs) et que
d'autres compositions plus universelles peuvent
bénéficier d'un mode de recomposition moins
contraignant (ex: base viscérale).

Un tableau comparatif des différents logiciels
capables de réaliser une tracabilité individuelle
des instruments de chirurgie est présenté en
annexe. Pour chacun d'entre eux les réponses
aux critéres recherchés sont spécifiques d'une
version donnée et ne tiennent pas compte des
évolutions envisagées par les fournisseurs. |l
s'agit donc de données factuelles collectées sur
des sites en exploitation. Certains logiciels non
présentés dans le tableau peuvent revendiquer
une T2I mais aucun site en exploitation ne nous
a été présenté.



Dans cette derniére partie est présentée la struc-
ture d'un cahier des charges pour la mise en
place d'une tracabilité individuelle des instru-
ments de chirurgie en établissements de soins.
Ce modéle didactique n'a pas la prétention
d'étre exhaustif et devra étre complété et adapté
a chacun des projets.

OBJET DE LA CONSULTATION

La tracabilité informatisée du processus de retrai-
tement des dispositifs médicaux stériles est mise
en place pour les sets et les plateaux opératoires.
L'objet de ce projet est d'identifier le contenu au
sein de chaque contenant, c'est a dire de pou-
voir systématiquement assurer les liens suivants :
patient (n) — contenu — contenant — conformité
du retraitement — contenant — contenu — patient
(n+1).

Les enjeux sont multiples:

= Sécuritaires en certifiant le lien instrument
chirurgical — patient.

m  Economiques par une gestion prévision-
nelle du parc d'instrumentation chirurgicale,
incluant les notions d'amortissement liées a
I'utilisation.

= Organisationnels par transferts de compé-
tences des IBODE vers les agents en stérili-
sation pour la recomposition des sets et pla-
teaux spécialisés des blocs opératoires.

m  Stratégiques par uniformisation de la recon-
naissance individuelle des instruments
chirurgicaux neufs.

Pour répondre a ces besoins, deux lots seront

proposés, et une condition devra étre respectée:

compatibilité avec le logiciel de tracabilité de

I'établissement.

m Lot 1: Type d'identifiant et caractéristiques
de I'information codée

m Lot 2: Lecteurs associés a I'identifiant

Les différents  soumissionnaires  pourront
répondre indépendamment pour les lots 1 et 2,
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I - Cahier des charges pour
implémentation d'une T21I
en établissement de soins

ou apporter une solution globale. Dans tous les
cas, le lot 2 ne peut étre attribué que s'il est com-
patible avec le choix technologique retenu dans
lelot 1.

Lot 1: type d'identifiant et caractéristiques
de I'information codée

Type d'identifiant

La solution proposée concerne le marquage indi-
viduel et univoque des instruments de toutes les
spécialités chirurgicales, y compris la microchirur-
gie et le matériel de ccelioscopie. La technologie
retenue doit étre présentée, ainsi que les études
relatives a la résistance de I'identification au fil
du temps dans les conditions normales d'exploi-
tation d'une stérilisation centrale (stérilisation a
la vapeur d'eau saturée répondant aux recom-
mandations de la circulaire relative a la préven-
tion de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, traite-
ments avec des produits acides, alcalins, neutres).
L'ensemble des étapes de prise en charge du parc
d'instruments doit étre détaillé, en précisant le
cas échéant, tous les traitements appliqués aux
dispositifs médicaux avant ou aprés identification.
Les compatibilités avec différents types de maté-
riaux (aciers, tungsténe, polymeres, ...), diffé-
rentes surfaces de marquage (courbes, planes,
lisses, mates...), différentes couleurs (noir, or, ...)
et dimensions des dispositifs médicaux ou par-
ties de dispositifs médicaux au dela desquelles
I'identification n'est pas réalisable, doivent étre
précisees.

Pour chaque taille du support d'informations
(RFID ou Data Matrix), le nombre de caractéres
d'identification doit étre mentionné. Les dimen-
sions minimales du support d'informations doi-
vent étre indiquées ainsi que le nombre de carac-
téres pouvant étre codés pour ces différentes
tailles et formes éventuellement associées (rec-
tangle, carré).

La lisibilité de I'identifiant doit étre garantie de
maniére permanente, rapide, et doit pouvoir
étre assurée en cas de défaut du systeme infor-
matisé de lecture préconisé, par une procédure

de reconnaissance visuelle d'un code simplifié
alphanumérique par exemple.

L'exhaustivité du marquage doit étre supérieure
a 99 % du parc existant. Le cas échéant, le four-
nisseur devra indiquer les clauses et motifs d'ex-
clusions.

Le temps nécessaire a I'identification de la tota-
lité du parc d'instruments doit étre précisé,

ainsi que les modalités d'exécutions. Un calen-
drier prévisionnel de réalisation du projet doit
étre proposé. Le cas échéant, toutes les condi-
tions nécessaires a la réalisation de I'identifica-
tion sur site doivent étre précisées: électricité,
eau, équipement du local, surface, tables de tra-
vail, ...

Caractéristiques de I'information codée

Le contenu doit présenter une racine commune
minimale reconnaissable. Il convient de préciser
quels standards peuvent étre intégrés dans le
contenu (GS1, systéme propriétaire, autres...).
Avec le marquage, un outil, une interface ou un
listing en fichier doit é&tre fourni afin de pouvoir
reconnaitre les informations codées.

Le référentiel normatif éventuellement associé
a l'identification doit étre précisé. Il convient de
préciser si |'information est figée ou évolutive.

Lot 2: lecteurs associés a I'identifiant

Il convient de préciser les technologies reconnues
(data matrix, RFID, ...).

Les lecteurs doivent étre communicants avec des
PC hotes (filaires ou sans fil).

Le logiciel de tracabilité de I'établissement doit
pouvoir les écouter ou les interroger par commu-
nication directe sur port ou par émulation clavier
avec préfixe sans interface.

Il convient de préciser si un logiciel de configura-
tion est fourni et I'incidence pour les supports a
lire et I'environnement d’exploitation, ainsi que
la nécessité éventuelle d'un pilote Windows pour
ouvrir un port pour le logiciel de tracabilité.

Une liste d'utilisateurs doit étre mise a disposi-
tion.
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L'offre doit étre proposée pour I'acquisition de X
lecteurs.

La période de garantie doit étre indiquée, ainsi
que les maintenances et entretiens éventuels. La
nature et le co(t des consommables éventuelle-
ment associés doivent étre explicités.

Condition: compatibilité avec le logiciel de

tracabilité

L'association de I'article unique identifié selon les

modalités du lot 1 et du contenant tel qu'il est

reconnu dans le logiciel doit se faire:

m  soit dés la pré-désinfection au plus prés des
services clients de la stérilisation centrale,

= soit a la réception en zone de tri-lavage a la
stérilisation centrale,

et dans tous les cas, a I'étape de recomposition

des sets et plateaux opératoires a la stérilisation

centrale.

Le co(t de tous les développements éventuelle-

ment nécessaires pour étre compatibles

avec le logiciel de tracabilité doivent étre indiqués:

® En cas de communication via un logiciel
d'acquisition indispensable au lecteur.

®m  Encas d'intégration dans logiciel de tracabi-
lité d'une fenétre de configuration ou com-
munication spécifique au lecteur.

®m En cas de communication vers un lecteur
(retour de signal, utilisation d'afficheur,
interrogation sur ordre, ...).

®m  En cas de communication directe avec I'ap-
pareil de marquage ou son logiciel.

m  Encas de création de nouveaux écrans modi-
fiant les fonctionnalités du logiciel de traca-
bilité.

m Dans tous les cas propres a la solution pro-
posée.

Maintenance

L'intégrité du dispositif médical doit étre conser-
vée, apres identification, et les responsabilités
associées précisées. Le dispositif médical étant
modifié, les conséquences en termes de respon-
sabilités associées a la premiere mise sur le mar-
ché conformément a la directive sur les Disposi-
tifs Médicaux doivent étre expliquées.

Pour les deux lots, les conditions et le colt de la
maintenance annuelle doivent étre précisés sur
une période de 5 ans.

Dans le cas notamment ol un entretien spécifique
des dispositifs médicaux serait nécessaire apres
marquage, il convient d'indiquer les modes opéra-
toires ainsi que les co(its éventuellement associés.

Formation des utilisateurs

Le plan de formation des utilisateurs (agents de
stérilisation, infirmieres...) doit étre présenté et
doit intégrer les spécificités de lecture des iden-
tifiants (inclinaisons, angles de lecture, présen-
tation de I'instrument, ...), les explications des
écrans proposés dans le logiciel, les modalités
de résolutions de problémes en cas de défaut
d'identification.

Les modalités de présence, sur site, d'une assis-
tance au démarrage doivent étre indiquées:

nombre de jours, nombre de collaborateurs,
amplitude horaire de présence, ...

Informations complémentaires

Concernant le lot numéro 2, une phase prélimi-
naire de test en routine des lecteurs est souhai-
tée. Des visites de sites utilisateurs en routine,
peuvent étre proposées.

Les grilles d'évaluation des critéres techniques
sont jointes en annexe.

Conclusion

La tracabilité individuelle a I'instrument est |"évo-
lution légitime d'une tracabilité incompléte voire
insuffisante du processus de retraitement des
dispositifs médicaux stériles. Cette évolution est
rendue possible grace a I'apparition de nouvelles
solutions technologiques inspirées des secteurs
industriels de I'aéronautique et de la micro-infor-
matique, ainsi qu'a la maturation paralléle des
logiciels de tracabilité.

Si la T2I demeure encore confidentielle et limi-
tée a quelques sites pilotes, I'implication toute
récente de plusieurs établissements de grande
envergure dans cette voie confirme I'intérét du
développement de cette nouvelle approche de la
tracabilité des DMRS.

Avec la progression constante et rapide des
technologies, I'essor de I'identification indi-
viduelle des instruments est inéluctable et va
concourir a I"amélioration continue d'un systéme
performant.
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LISTE DES ABREVIATIONS

AFS : Association Francaise de Stérilisation

Al Application Identifier

AIM DPM: Association for Automated Identifi-
cation and Mobility

AMDEC: Analyse des Modes de Défaillances de
leurs Effets et de leur Criticité

APR: Analyse Préliminaire des Risques

ASCII: American Standard Code for Information
Exchange

ACV: Analyse du Cycle de Vie

CCD: Camera Couple Device

CNUF: Code National Unité Fournisseur
Codewords: octet de données

DMRS : Dispositif Médical Réutilisable Stérile
DPMI: Direct Part Mark Identification

EAN : European Article Numbering

ECC: Errors Correction Codewords

FNC1: Fonction code 1

GMAO : Gestion Maintenance Assistée par Ordi-
nateur

GS1: Global solution 1

GTIN : Global Trade Item Number ou code article
HAS : Haute Autorité de Santé

IAQG : International Aerospace Quality Group
IBODE: Infirmier de Bloc Opératoire Diplémé
d'Etat

RFID: Radio Frequency IDentification

T2I: Tracabilité Individuelle a I'Instrument

USC: Unité de Stérilisation Centralisée

ZS: Zone Silencieuse

DEFINITIONS

Codification: syntaxe qui permet le traitement
automatisé d'une information.
Conditionnement: ensemble des étapes for-
mant I'unité a stériliser (recomposition, embal-
lages et controles associés).

Immatriculation: identification unitaire et uni-
voque d'un produit.

Lisibilité : lecture d'un code dans des conditions
spécifiques.

Recomposition: regroupement et assemblage
d'instruments chirurgicaux selon un ordre et une

FN\
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disposition prédéterminés et respectant une liste
établie.

Réflectance: niveau de réflexion de la lumiere
sur une surface.



syuenbuew

syuaWInAsul sa| Jajeubis
"JUBWAUUONPUOD 3p adely, sanbiesd
e s)uenbuew syuawiniisul - Sop sasalnbas

s3] J219|dwiod "ujosaq IS suopenjed,p ae,|
3111gey [auuosiad un Jed ‘913|dwodu uopisodwod  uosodwodal el e sjuabe  8dussqy sinal  1asi|eal Inod S|aluassa Sinajesado sap Sa3uesy sjuabe) JUaLBULORIPUOd
uonepljea ap susle us adely,| Janbojg aun,p uolisodsip e asi|\| sap uofeuliod sajuyapaid uon -el9do Sap " SIUBWINIISUL DUSSAR  +Jnsul SdUSJRdwo)  ap adely,| e sinalesado
"3][anpIAIpul 3|IqeSel | 3p 91INd9s  -1s0dwod 3p SaYPl S3| UojRs  Sajuesyynsul - dane 19|dwodul nealeld 59582 N0 Spuenb S9p d1UesIYNSUl Uol
7 7 € 9ple,| e uolysodwodal Bl ap UORESINIIS (€ ¥ ¢ 3p Neanlu np uoliepeibaq xneaje|d s3] Jasodwoday  $edusledwo)  un,p JUBWBUUORIPUOD -Uew SpuswWwnisul - -ediylienb no 3dualadx3
UOI1es||1I)S e| 3p 3|gesuodsal
UBIdRULIEYJ "SIUBI[D SADIAIDS S3P S3|qeS! "uonauIsypald nNNa np EEN) und1D ) suep sjuasald
-|U91531 N $3| anbrewuoyul,| ap aple, "3peifigp No [SUUONdUO) UoU  3p 3deld,| SIP SINDLIBWWI  UOLIAUSPLL SIS SP Uolysodsip e uonesiugls el (NNINQ) anbiun abesn
|l ¥ € e 19 anbiewslsAs uo3ey ap Jalpiuap| v ¥ [U31eW ap uomisodsip e asip| Uuou @ Sap UOIeILIIA 90UISQY  SIW [dUUOIIDUO) UOU QP NN 8P UoRdeddy e XNedIPIA Spsodsig
sa|qeabiawwi uou |NQ
*331P15U0D '9}4NJ9S SO JUBWaYIRI} 3P SPMBPOW  SPULOSIA Sap CEBEY]
91ILUIOJU0D-UOU B| ap anbiewsishs uon ap NeaAlu np uofiepelfaq  sap anbiiewaisks uonedyd  sedusledwod uou anbiuyda} 3yl
-eIBAQ 3|[PNPIAIPUI 3)|Igeed e sed "apeibap No [uLoIIdUO) Uou 's3|ge no adueyibia ‘NI 3p Uou no Jabisww sed su e ya sa|qeabiaww

| ¢ € s3|qeablawiw] Uou [\ Sp UOIRIIUSP| ¢ € 1 [3li9iew ap uomsodsip e asipy  -ablawiw uou [\ Sap 33sI] ap anbueyy  3|qISIoAg) UOIIBIOLBIDQ  SOP SIUBSSIELUUOIZ)Y  UOU [\ 9P UOISIWU|

3110}
-e19do $20/q sap uones||LIS
fpuuosiad np  e| e abieyd us asud ap "ealdedsas UOU LOMIZ) N SIP BIEDIY3U UOT
qedesy ap [9PI60| SaUS1RAWI0d pJelal un Jueulenus -uisgpald ep aunpadosd ->ajuisapald aun Jueues
np Jiied e sajgeIuowp N Sap $3110} syuabe sa| Jed uodajuisapaid  ap no adueybia anbiuebio a1dlew ap Snp 19 Ja1d8juIsaPaId e A/ -Ud SUUO||IAN0IY UOU NO
7 T € -eiado$d0|q S3p NeAAIU Ne JusWaeublS 7 G 7 ableyp ua asud ap pielay ap snssax01d np asuday ap onbueyy  -I159) Sap 1URIUSSAI [N S9P SDUBSSIPULOIZKY /3 SIIUOWIP UoU |\
uonedydde naj
[anpisau 3p UOISID3P 3P 2110INe, | 3p UORRIIIUSP) al3le,p
anbsunp 4 14 ) Wizleed 11 N0 U012313p ap Suskow Juop
uonsen ) A 5 3 9uodde senbsi sap uoidNPaI 8P SUOIDY D A D S2UBNDISUO)  SIUBISIXD B[9P SIUBWAMNRI|  9DIOWE SBSNeD 91N0OpaJ JUBWAUIAT 1oeJuOd sesne)  asnalabuep uopenyis

forum | 32011

121 ¥13d 30V1d N3 ISIN V1 Y ¥dV,13A NOILYIITddV.d STTdINIXT — SINOSIY S3A JIHAVHOOLYYD L IXINNY



forum | 32011

Ino Ino Ino Ino SI3UIRIUOD
Ino Ino Ino Ino s9|lequa siajued
Ino Ino Ino Ino Sd)l||91eS

13 S31URSRId SyuBWINIISUl
Sap 3||anPIAIPUI 3[Igedel e| ainsse,p Jowiad [apiboj 97

(assed ap j1ow)

(assed ap 10w)

(assed ap 10w)

(assed ap jow) o Ino Ino Ino JuBWINASUL,| 3p sanbisH31LIed S3P NO WOU NP UOIEd|}Ipoul
(assed ap jow) (assed ap J0w) (assed ap Jow)

(assed ap jow) o Ino Ino Ino uofe[naLeWLWI,| 9p UOLRIIIpoW

£$9951101NE SUOIEDIIPOI

Ino Ino Ino Ino (In3123] + [anuew) anbiyewone-|was spow

Ino Ino Ino Ino 3||anuBW JalAB] Bls|es

13N1IAY,S SIPNPIAIPUI SIPIe Sap abenaweled 87

09 97 oy < 0S S9191DBIED 3P [RWIXEU dIqWOoU

no no Ino Ino anblawnueydfe

uou uou uou uou JUSWBAISNX3 3nbuwnu

uou uou uou uou JuaWaAISNPXa anbiageydye

13||aNpIAIPUI UofeaIuapIP duleyd np sanbiisiigidele)

anelb a1s0d Jed | 3|diynw a1s0d Jed | DU

l l L 0 [(ERRUREL]

| l J1eynoey | gv) 2H3pnop

| | l l Xl1JeWElep IN3)3)|

enel} ap 33s0d Jed sa|qissod sinaps| ap sadhl 18 aiquio

i uou i uou )

Ino Ino Ino Ino e sy

Ino Ino Ino Ino asn

uou uou uou uou JENERT

Xilleweiep Ina3| 3| 2aAe uosiel| ap adA|

uou i uou uou (31qeHod xneujuus ‘wied) anne

Ino Ino Ino Ino S9|112€) sueid

(3(diynw s1s0d)

Ino Ino Ino Ino suend / d

[312160] 3 1ed sasijnn syuawadinby,p adA|

Ino Ino Ino uou a4y

Ino Ino Ino Ino Xlijewelep

:19n1bo| 3| Jed ag1dade uopednuspl,p adA|

Ino Ino Ino Ino (UOI3eSI|LIRIS) JUBLISUUONIPUOD

Ino Ino Ino uou (uonesi|1ias) abene

Ino Ino Ino uou (uonesiju1s) uondadal

Ino Ino Ino uou (an101e19d0 0|q)UONIBJUISIPRId NO UOIUBAIBIULP Ul

1 SaUBAINS Sadeld Xne 3|qesl|eal 159 |71 B]

INSUOIA 1HD DNH N3NOY NHD BUUADIAY NHD dDIH Adquieyd H) *Juswsssl|qel3

3193V YOOV abuen INdS wndo Juedlqe}

0£°79°01 UOISIBA 9r'Lu 0°8 UOISIaA €°C1°€ UOISIA - UOISIBA

INY 153514315 2001 INdS 1bo| Np woN

ST3121901 S3A 411VHVYdINOD NVI1aVL € IXIANNY

a1



forum | 32011

Ino Ino Ino Ino SJAUIRIUOD
Ino Ino Ino Ino s3||equia s1alued
Ino Ino Ino Ino say|jares

U3 S9IUasaId SyuBLUNISU
Sap d||aNpIAIPUI d[Ige3es e| Jainsse,p 1awiad [a116o] 91

((9ssed ap 10w daAe S}0IP)INO

((ssed ap 10w dane S}0Ip)INO

(assed ap Jow) Ino

(assed ap Jow) Ino

luswnisul | sp mws_uzm_‘_mwu@mu Sop NO Wou np uofesijipow

((9ssed ap 10w d9Ae S}0IP)INO

((assed ap 10w ane S}0Ip)INO

(assed ap Jow) 1o

(assed ap Jow) Ino

uofe|naLIeWL,| 3P UOREIIIPOW

1 S9951101Ne SUOIIEILIPOA

Ino no no no (4n3123] + [anuew) anbiieWoINE-|WaS 3pOW

Ino no no no a|[anuew J3Inep aisies
13N123YY3,S S]PNPIAIPUI SBPILe sap abenaweled a7

il XeW S3I9)0BJed GG7 i $91310B1ED 3P [BWIXBW BIqUIOU

Ino no no no anbuswnueydye

uou uou uou uou JUBWAAISN X3 dnbuawnu
uou uou uou uou 1uawWanIsnPxa anbiiageydye
[anpIAIpul uonedluapl,p dweyd np senbiistialele)

9150d Jed | s Jed | ¢ a1s0d Jed | U
| l l l [(ERRUBISE]

| l l l gvD ehaypnop

| | | | XlUJewelep Inajpa|

enel} ap 93s0d Jed sajqissod sina1da| ap sedA 19 aiquioN

i uou 14 M

ino Ino ino ey

i (3]|195U0> UOU Slew ) Ino Ino Ino asn

ii uou uou uou ETTENT]
XL1eWelep Ind1da| 3| JaAe uosiel| ap adA|

w4937 / gD asnajenbiig e1ga7 sanenbne sajuewdwi uou (3]9e10d xneuiwia) ‘wied) anne
no 9|qissod uou Ino S9|1108) SUIDY

no Ino no no Sue? / Dd
1912160] 3] 1ed ssijn syuswadinbs,p adAL

no 1p> 3p auun unod 3|qissod Ino Ino aly

no Ino Ino Xlijeweyep
:|a1160| 3| Jed a31dadde uoiedRUBPI,P 3dA]

no Ino Ino Ino (UONeSI|LIIS) JUSWBUUOIIPUOD

Ino Ino uou Ino (uones||u1s) sbeng|

Ino 3|qissod uou Ino (uones||u1s) uondadal

no Ino uou Ino (2a101e19d0 20|q)u0IIBJUISIPRIA NO UOITUBAIBIULP UL}

1 S9IUBAINS S3de19 Xne 3|qesi|eal 159 |7 B]

$10/g 9p Jal[eNdsoH a13ua) s9le uolig dddsn 18Y21g 19 9|11 NYHD ‘juswassl|qel3
uneig g / 33uAu| 4343VHIS € UOISIBA vId3s Jueslqey
0°€ UOISIoA €0°C0'60°L 1S 14 +UOISIIA
+1Unodesu| alI[Iqedel] 1J0S033 bunizauibug 1sinduwod 315143 Boj np wop

(31InS) S13121907 S3A 4ILVHVdINOD NYI19VL T IXINNY

42



forum | 32011

43

uou uou uou uou U1 31pI0,| 13123dsa1 1Op JUBWBULOIIPUO 3

95124 SNSIBA NpuANe

Ino Ino Ino uou :uonyisodwodal e| ap uoissaiboid | ap dAIINIUI UORES|[eNSIA

uou Ino Ino Ino 3|eIH1USPI JUBWS|DB) 158 JUUBDS 3PILIE JAIUIP 3]
(}1snpxa apow)

Ino Ino Ino Ino UBD,| B 3|geHNSUOD 3}S3l dUUBDS 3P0l anbeyd

Ino Ino no no $91151631U3 1UOS 31eP B 19 Undlelado, |

:JUBWIAUUONIPUOD Ne 3|[NPIAIPUI 3[Iqedel]
(113 uondUOJ BIA)

Ino Ino no no JUBWIAUUONIPUOD
(113 uondUO} BIA)

Ino Ino Ino Ino abene|
(113 uondUO} BIA)

Ino Ino Ino Ino uonajuIspaId

1uon

-e]ayje,p uoHsodwod | JaAnoual ap |1} 3uiiad [apibo| 37

Ino Ino Ino Ino JUBWAUUONIPUOD
(113 uondUOJ BIN)

uou Ino Ino Ino abene|
(113 uonouoy eIA)

uou Ino Ino Ino uonajuIspaId

;91160 3| Jed 891da3de 3||3-153 OIPIA AU

no Ino ino no JUBWIAUUONIPUOD
(113 uonoUOy eIA)

uou Ino Ino no abene)|
(113 uonoUoj BIA)

no uou Ino Ino 1y
(113 uonouoy eIA)

uou Ino Ino Ino uonajuIspaId

:aueledde 3)j9-1nad abewl,| snssedoid np sadels sajjanb v

uou i uou abew| wooz uopdo

no Ino Ino Ino ueny j|le}

Ino Ino no no ENENTIN

:sabeuw| Sap Sa|eLIXEL SUOISUBWIP S| JUOS SB|[aNY)

(sabew sinaisn|d) (sabew sinaisn|d)
(sabewi sinaisnd) no Ino Ino Ino uolysodwod anbeyd Ins
(sabew sinaisnyd) (sabew sinaisnyd)

(sebew sinaisnyd) ino Ino Ino Ino 3p1ue anbeyd uns

:99UDeIIRl 2113 1nad abew) aun

Ino uou Ino Ino uopsodwod anbey Inod ajqengweled i3 uole|al 81331

no uou Ino Ino (sas1ioIne sanbiuap! s)uaWNIISUI) 3|qeOSSIP

(uonisodwod

no Ino Ino Ino 3WRU B[ B SIYILIIE SIUBWINASUI SBWRL S3| SIN0[Noy) JISn|xd

:9dA) 3p 159 NUBIUOD-JUBUSIUOD UOIE|3] BT

INSJIUOIAT IHD SNH N3NoY NHD BUUAINY NHD dDHIH Adquiey) H) - JUSUWBsSI|qel3

3193V 40DV abuien INdS wid uedliqge}
0£779°0L UOIsIOA 97’ UoISIBA 0'8 UOISIaA €17 UOISIBA

INY 1S351¥31S 2001 INdS

(31InS) S13121907 S3A 4ILVHVdINOD NYI19VL T IXINNY



forum | 3] 2011

uouyino a|qenguweled uou uou uou U1 21pI0,| 13123dsa1 HOp JUSWBUUOI}IPUOD 3
951|e3] SNSIaA Npusle

1s17-ypay) adpupd Ino uou Ino :uonisodwodal e| 3p uoissaiboid | ap dAIINIUI UOESIeNSIA
no Ino Ino 3|eIIUBPI JUBWS|IDB) 158 BUUEDS 3ILIE JAIUIP B3]

no Ino uou Ino UBI,| B 3|geINSUOI 3153l BUURDS 3P0l anbeyp

no Ino no Ino $91151631U3 U0 31ep B 19 Inajelado, |
:1U3WAUUONIPUO NE 3|[3NPIAIpUI 9}]Iqe3el|

no Ino no JUBWIAUUONIPUOD

no 13lipul Ino no abene|

no 13lpul Ino no no uonajuIspaid

:uon

-e]ayje,p uosodwod | JaAnoal ap |11 1wiiad [ap1bo| 37

no 1U3WaUUONIPU0d 3p d1un Jed Ino no uou JUBWIAUUONIPUOD

no uou uou uou abene|

no uou uou uou uondajuIspaid

1 [ap1bo) 3] Jed a93dadde 9ja-159 0IPIA BUN

no Ino Ino JUBWIAUUONIPUOD

no uou uou Ino abene|

no uou Ino u

no uou uou Ino uondajuIsspaid
:anieledde 9jja-1nad abew,| snssadoid np sadeld s9jjonb v

abew| wooz uondo

(anbijewolne JuawaUUOISUBWIP) INO Ino Ino 1wap Uy a||1ey
no Ino no no anaubin
anbiewoine JuswauuoISusWIP :sabew] S3p S8|BLUIXEL SUOISUBWIP S| JUOS SB|[aNY)
eipaw sinaisnid 1no Ino no (sabeuw sinaisn|d) ino uorsodwod anbeyp Ins
elpaw sinaisnid ino Ino Ino 0 ap1ue anbeyp ins
:99ydellel 9139- Inad abew aun

no Ino uou Ino uonisodwod anbeyd Inod sjqengweled 153 uole|al 81131

no Ino Ino Ino (saslioIne sanbiyuap! s)usWINIISUI) 3|qeoSSIp
(uomsodwod

no Ino Ino Ino 3WU B[ B SYYILIIE SIUBWNASUI SIWRL S3| SInolnol) JISn|xs

(3LINS) 13121901 S3A 4ILVYVdINOD NYIT1VL T IXANNY

radfy 9P 1S9 NUIUO1-1URUSIUOD UOIe|al BT




forum | 32011

uoissaidwi,p ayep

Ino
uou Ino Ino Ino (*** 91BP ‘UOISIBA ,U) BILIUSWNIOP UOIISD Bp SIUBWR[D SIP
uonisodwod
uou uou Ino uou e| ap 9iue anbeyd 1nod (g ¢ N0 q |) aLieq e 8pod un
uonis
uou Ino Ino Ino -0dwo e| ap a|quasus,| inod (g Z N0 @ |) a1eq e 9pod un
(H1snppxe apow) (H1snppxa apouu) uonisodwod e|
Ino Ino Ino Ino suep SIulap Sa|ILIe 3| SNO) 3P 8|[3NPIAIPUI UOIR|NDLIBWI|
JUENEN
Ino uou Ino Ino -UoNIpuod 3| Jnod 3p1ie anbeyd e SIID0SSE S.IBIUSWIOD S3)|
i uou Ino uou abefonau o] Inod apiiie anbeyd e S9n0SSe SalleIusWO) S|
(" enaleq Inaugdns
Ino Ino Ino Ino J31ued) 1ulap a.pIo,| UOJRS SaPILE Sop Juswadnoiba 3|
Ino Ino Ino Ino uonISodwod | Suep SIULRP SoPILE S9| SNoj ap a1sI| €|
9SIewloul
awa)sAs np abedo|q un,p s1o] uomisodwodal aun Juenawiad
3peldIp spow un Janisuod Hop Jajded Juswndop 8)
13u13u0d anbiewloul Ja1yd1 np iped e swudwi bunsi a7
(1aupur)
Ino Ino Ino Ino uone[NdLIBWWI UOS 3p Jied e apiue un,p iniers
UONesI[e07]
Ino Ino Ino uou UOIB[NdLIBWWI aUN, p JiHed e 9ueuajulew ap IAINS
no Ino Ino Ino S91ep 9p 9||BAIS}UI UN SUBP S9UUOI}IPUOD SIUSWNIISUL S9p 33S]|
no Ino Ino Ino 99UUOP 91ep aun Inod SUUOHIPUOD SJUSWNIISUI S3p a1s|
uou eu Ino Ino oM MIeWWI 9un Inod SAISSaINS SUORISOdWOd Sap IAINS
(Dalipuy)
Ino Ino Ino Ino uone[ndLewW! aun,p iued e spssadns sjuaiied sap IAINS
no Ino Ino Ino UOIe|NOLIeWWI aun,p Jiied e SjiSsadns sjusualiel] Sap IAINS
sanbisiels
no Ino Ino uou EE R ERIE BEENSEEERE]
uonepije dane 9peibap apow uonepi|eA sues uonepI|eA sues
Ino Ino Ino N0 J3Ae 33}da2E 3|[3-159 SULIOJUOD UOU UOI}ISOdWodaI aun
919|dwod 1S
no Ino Ino Ino UO1IS0dWOD B| 3P JUSWIAIYIE, | BWIUOD UONRULIOJI SUN
IN 91133 J9ne
uou Ino Ino Ino (9peib3p Bpow) 99s1I0INE 153 9P0I NP J|[PNUEBL JISIeS BUN
JUSWaUUONIPUO)
no Ino Ino uou 3] uepuad 3|qesi|iIn 3]|3-158 AY2I3YI3J NO L1} UOIDUOJ B
uou uou uou Ino 93U3[eAINby, p UOITBWIOUI NO UOIDUOY 3UN ASIX3 |1
Sa|geljiiuapl 33 (anbiun abesn
no Ino Ino Ino e s3|ndnd :xa) $91da22e Ju0s sanbiew UOU SJUBWINASUI S3|
(inaesgdo,| 1ed
(Inayeszdo,| sed uonepijea saide) uoniepl(en saide 33 adAy swwaw ap 15) (Ina1essdo, | sed uonepijea saide)
(9suoine unajesgdo un ued uonepijea saide) ino Ino Ino Ino $91da22e JU0S SN} UOU SJUBWINASUI S3|
no Ino Ino Ino JUSWNIISUL,| 9P 9PO2 3| SUUONUSW 31I3[E,|
uonisodwod
no Ino Ino uou B| 9p WOU : 3NPUSLE UO[IRUIIS3P B| SUUONUW 3L3[e,|
no Ino Ino uou JUSWNIISUL,| 3P WOU 3] SUUORUSW 813|e,|
ENEEENIY
Ino Ino Ino Ino 13[q0,| Juo§ UONISOWIOD B[ SUBP SNPUBNIE UOU SJUBLINIISUI SB]
(93INS) T3USWaUUOIIPUOD Ne J[[SNPIAIPUI 9H|IGe3.l]
INSIIUC [HD DNH N3N0Y NHD SUUIAY NHD dDIH Msquiey) H) BUENESSEE]
3193V 40DV abulen INdS wndo Juedlqey
0£°79°01 UOIsIBA 9C' L UOISIIA 0°8 UOISISA €71¢ UOISI - UOISIOA
[NV 1S391431S o041 INdS aDibo| np WoN

(31InS) S13121907 S3A 4ILVHVdINOD NYI19VL T IXINNY

46



forum | 32011

BED uou no no (" 21ep "UOISIBA LU) S1IBIUBLUNDOP UONSAD ap SIUBWID Sap
uonisodwod
ii uou uou uou e| ap apiue anbeyd Inod (g z no g |) 214eq e 3pod un
uopis
no Ino Ino uou -0dwod e| 9p 3|quasua,| inod (g z No @ |) a1eq e 8pod un
(H1Snpxa apoul) uonisodwod e|
no no uou no SUBP SIULDP SIPIHE S3| SN0} 8P 3]|NPIAIPUI UOLR[NdLIRWW,|
FUENTEN
no no uou uou -UoIpuod 3| Jnod dpirie anbeyd e SOSSE SaIIRIUBLIWOD S3)
no no uou uou abefonau 3| Inod apiiie anbeyd e s310SSe SaIeIUSWWO) S|
(" amnareq Inauadns
no Ino no uou J31ued) |ulap a1plo,| UOJ3s SaIMe Sap Juawadnoibal 3|
no no no Ino uonIsodwod e suep Siulap SapILe s3] Snoj ap 81s|| |
aslewoul
aWalsAs np abed0|q un,p s1o| uosoduwodal sun Juenawliad
apeibap apow un 1aniasuod iop Jaided Juawindop 3)
:3u313U0d anbpewloul Ja1YdY np Jived e swdwi bunsi| 87
9beD01s 9p S3UOZ S3P U0 Ino no Ino uofendLewWwI uos ap Jied e apie un,p Inieis
uonesi|eo]
Ino no no uou uofe|ndLewWwI aun,p Jied e edueulURW 3P IAINS
Ino no i uou S91ep 9p 9|[eAIS1UI UN SUBP S3ULOIIPUO SIUSWNIISUI Sp a1S]|
Ino no i uou 93UUOp 33ep aun Inod SUUOIIPUOD SHUBLINIISUI S3P 33S]|
Ino no 3|qISIA UOU S[eW 903S uou uope|naLeWW dun Inod SaAIssadNs sUoIsoduwod sap IAINS
(NOILYY43dO 3jnpow) Ino 13llpul (N0 uou uou uofenduewwl aun,p Jiued e spssadns syualed sap 1AINS
Ino 13JIpul (N0 (jonted) ino uou uOfe[NdLIBWWI 3UN, P Jiled e SHSS3dNS S)UaWal(el} Sap IAINS
1130X3
No QYOA suep s3|qenodxa JUOs Sa|qe} s3] SN0} sanbnsnels
("1 91oud 3ouabun) |no uou i no 9|nd|ed 2133-nad JUBWIAUUOIPUOD 3P [BJ3P 3|
uofepl|en sues
N0 J3aAe 393dadde 3[9-153 SWIOJU0D UOU UORISOdWI3] Bun
uouyino a|qengueled no uou uou Uuosodwod e[ 3p JUSLISA3YDE, | BWLIUOI UORWIOU 3Un
Ino Ino Ino uou (9pelhp apow) 99s110INe 153 9p0I NP J||dNUBL JISIES BUN
JUBWAUUOIPUOD
Ino Ino no Ino 3] Juepuad 3|qes!|iin 3]|2-153 AYDIAYIBI NO 11} UOIUO} B
no uou uou uou 32U3|eAINb3, p UOIBWIOUI NO UOIDUO) 3UN AISIX3 |1
S3|qeIHIUAPI 33 (anbiun abesn
no Ino uou no e s3|ndnd :x3) $91da2de 1U0S sanbiew UOU SJUBWINASUI S3|
1na1elado,| ap S)0Ip S3| UO|RS 19 3dNle
UuoJas sa|gesidwesed suoRNIISGNS sap Uolisab uou Ino uou $91dad2e JU0S SNpUBYIE UOU SYUBINISU| S|
(sanaweled-a1d synow ap 9|qissod jusw
-aubiasuas ‘Juentawiad aj |iyoud un Juefe
ii uou Inaielado un,p uonepijen saide) ino uou 1UBWINIISUL| 9P BP0 3] SUUONUBW BL(E,|
uonisodwod
ii ino no no B| 9p WOU : aNpUaIIe UORUNSIP B SUUOHUSW 3L3|e, |
1n31e1ado, | ap SHOJIP S3| UO|3S 18 3d1e
uojas sajgesidweled suonnsgns sap Uonsab Ino uou uou 1UBWNIISUL,| 3P WOU 3] BUUORUIW 3L3[e,|
ayiafe aun p
no Ino no no 1300, | U0} UoRISOdWOD B| SUBP SNPUSLE UOU SJUBWNASUI S3|
(33INS) :3UBWUUOIIIPUOD NE 3||SNPIAIPUI 3H|IGedel]
sI0]g ap JaljeNdsoH anua) Sofe uolid dddsn 1eydIg 12 3111 NYHD - JusWassl|qel3
uneig g / 33uAu| YIHIVHIS € UOISI9A vId3s Juedliqe}
0'€ UOISIBA €0°20'60°L EIN 4 - UOISIBA
+3Unodelsu| 3}/[Iqe2eJ} 1§0S023 Bupsauibug sendwo) 315133 a2160| np woN

(31InS) S13121907 S3A 4ILVHVdINOD NYI19VL T IXINNY

47



forum | 32011

ANNEXE 3

P1917 AMO CD *

Client 4029 BLOC ORTHO NORD 1°
Article 1917

Emballage V. CONTENEUR METALLIQUE 3/4

Prog Lav INSTRUMENT LAV
Prog Ste INSTRUMENT

Article Quantité

804331 { PINCE PORTE CROCHET /231367 * }

B04330 1 PINCE PORTE VIS TULIPE / 89661 * _

B04329 1 TOURNEVIS M6M10 + POIGNEE *

B04328 TOURNEVIS ANCIEN CD / C6830 * _
B04327 4 PINCE PORTE TIGE / 84605 *

1B00237 4 PORTE AIGUILLE BERRY 19 CM MORS W * -

= et
--...____‘__‘_
| L

B04332 1 CHASSE GREFFON DEPUY 1/2 ROND *

IB00914 4 MAILLET OMBREDANNE 500 G * {

1804324 4 TOURNEVIS ABLATION CROSSLINK / 7480118 =
804325 1 POIGNEE BLEUE / 9339082 * _
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1802194 4 TOURNEVIS HEX HEAD /8110530 *

IB01061 1 TOURNEVIS 6 PANS / 7480116 *

B04326 1 TOURNEVIS 6 PANS INOX / 89653 *

IBO1051 1 PINCE PORTE BOULON /7480144 *

802041 2 TOURNEVIS ETOILE LEGACY / 74801154 *
IB02085 1 PINCE DROITE PORTE CROCHET / 7480216 *
B01039 1 PORTE VIS MONO AXIALE / 7480205 *

1 BOITE DANS LA SERIE




HEGP

Composition - Détail complet

PETITE INTERVENTION N1

Boite filtre - Bloc Caractéristiques générales de la composition
ORTHOPEDIE Famille : Boite filtre - Bloc
Service : BLOC AMBU
T
[5027] - PETITE INTERVENTION || Qté totale HE| Utilisateur :
ND1 Version : 16
Etiquettes Définitives Cycle(s) : Prions containers (134T / 2 Bar)
2508 Prions mixte (134T /2 Bars)
Instrument P1 (55T - 50 mn)

Articles a utiliser pour le conditionnement et I'emballage de la composition
ler Emballage : : COUVERCLE 0423 2éme Emballage : FOND DE BOITE 0423
Contenant : CONTENEUR

Procédure d'assurance qualité relative au conditionnement et/ou a I'emballage de la composition

VERIFIER L INTEGRITE DU CONTAINER : JOINT; SUPPORT FILTRE ; CHANGEMENT DU FILTRE ; ETANCHEITE DE LA
FERMETURE; POSITIONNEMENT DU PLOMB . PAPIER CREPE AU FOND DE LA BOITE

Procédure d'assurance qualité relative au lavage

Qté Libellé Code Article Marque Réf. Fournisseur N°de s érie Comr::ntai
DIVERS
1 ECARTEUR DE FARABEUF MOYEN 10904 AESCULAP BT 21R 1
1 ECARTEUR DE FARABEUF MOYEN 21828
2 ECARTEUR BABY SENN MILLER 155 MM 3 11251 AESCULAP BT 007R
GRIFFES
1 CROCHET DE GILLIS 21823 AESCULAP AL 612R
1 CROCHET DE GILLIS 7157 COLLIN AC1906
1 PINCE A DISSEQUER SG 12 CM 21824 COLLIN AE 3807
1 PINCE A DISSEQUER AG 13 CM 9226 AESCULAP BD 555
1 PAD DELICATE ADSON AG 12 CM 19904 AESCULAP BD 513 R
1 PINCE A DISSEQUER A GRIFFES 16 CM 20548 PILLING PO 185011
PROCHETTE SUR PINCE PEAN
1 PINCE TERRIER 19966 COLLIN AN 4105
1 PINCE DE HALSTEAD COURBE SG 12 CM 13221 AESCULAP BH111R
1 PINCE HALSTEAD COURBE SG 12 CM 21843 MEDLANE 34906
1 PINCE DE HALSTEAD COURBE AG 13 CM 10919 COLLIN AF 1909
Page 1 sur 3
HEGP Document N° Signature praticien

Mise a jour
07/03/2011 15:58:26

OPTIM STE 3.0
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HEGP

Composition - Détail complet

PETITE INTERVENTION N1

Boite filtre - Bloc Caractéristiques générales de la composition
ORTHOPEDIE Famille : Boite filtre - Bloc
Service : BLOC AMBU
T
[5027] - PETITE INTERVENTION || Qté totale :1 Utilisateur
NO1 Version : 16
Etiquettes Définitives Cycle(s) : Prions containers (134T /2 Bar)
5598 Prions mixte (134T /2 Bars)
Instrument P1 (55T - 50 mn)

1 PORTE AIGUILLE FIN TUNGSTEN 13 CM 21845 AESCULAP BM 012R

1 CISEAU DE MAYO COURBE 17 CM 16148 AESCULAP BC 284 R

1 CISEAUX STEVENS COURBES 11.5 CM 21846 COLLIN BC 259W

1 PAIRE DE CISEAUX MINI METZENBAUM 10896 COLLIN AB9313

COURBES 15 CM
1 PINCE PEAN 16 CM 10916 COLLIN AP 6311
CUPULES
1 CUPULE 8 CM 10688
Nombre total d'articles dans cette composition 20
Page 2 sur 3

HEGP Document N° Signature praticien

OPTIM SPM - Imprimé le 07/03/2011 a 15:58:28

Mise a jour
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HEGP
Composition - Détail complet
Boite filtre - Bloc Caractéristiques générales de la composition
ORTHOPEDIE Famille : Boite filtre - Bloc
Service : BLOC AMBU
T
[5027] - PETITE INTERVENTION || Qté totale H Utilisateur :
NO1 Version 1 16
Etiquettes Définitives Cycle(s) : Prions containers (134T /2 Bar)
2298 Prions mixte (134T /2 Bars)
Instrument P1 (55 - 50 mn)

Page 3 sur 3

HEGP Document N Signature praticien

& OPTIM SPM - Imprimé le 07/03/2011 & 15:58:28 Mise & jour
07/03/2011 15:58:26

OPTIM STE 3.0
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ANNEXE 4 GRILLE DE CRITERES — EVALUATION TECHNIQUE ET FONCTIONNELLE

Lot 1: type d'identifiant et caractéristiques de I'information codée

[tems Lot 1

Réponses

Commentaires

Identifiant Datamatrix laser:

Identifiant Datamatrix micropercussion :

Identifiant RFID:

Autre Identifiant:

Prise de responsabilité CE suite a modification
du DM par soumissionnaire :

Si réponse non, alors description des motifs

Etudes techniques de compatibilité avecle
processus de retraitement du DM

Préparations du DM avant marquage:

Préparations du DM aprés marquage:

Marquage sur acierinoxydable:

Si réponse non, alors éliminatoire pour le soumissionnaire

Marquage sur tungstene:

Marquage sur polymeres :

Matériaux exclus:
Lesquels ?

Formes exclues: (courbure, ...) Lesquelles:

Marquage sur couleur noire :

Marquage sur couleur dorée::

Couleurs exclues: Lesquelles:

Dimensions minimales du DM :

Dimension minimale du support d'information :

Forme du support:

Nombre de caractéres associés:

Dimension maximale du support d'information::

Forme du support:

Nombre de caractéres associés:

Dimension standard du support d'informations:

Forme du support:

Nombre de caracteres associés:

Durée de vie estimée du marquage (en mois):

Reconnaissance complémentaire visuelle :
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[tems Lot 1 (suite) Réponses

Commentaires

Information codée possede une racine
commune identifiable :

Nature de la racine commune: (nombre de
caractéres)

Standard GS1:

Identifiant propriétaire fournisseur:

Identifiant propre a I'institution de santé:

Listing sur excel de la liste des DM marqués et
de leur identifiant unique associé :

Identification selon référentiel normatif:

Quel référentiel normatif :

Information figée au cours de la vie du DM:

Information évolutive au cours de la vie du
DM:

Nombre de DM marqués par jour:

Durée estimée du projet pour le marquage du
parc d'instrument:

Nombre d'ETP mobilisés pour la durée du
projet:

Calendrier proposé:

Si réponse non, alors éliminatoire pour le soumissionnaire

Conditions matérielles pour exécution du projet
sur site: (local, fluides, équipements, ...)

Lot 2: lecteurs associés a l'identifiant

ltems lot 2 Réponses

Commentaires

Lecture datamatrix laser:

Lecture datamatrix micropercussion :

Lecture rfid:

Lecture alphanumérique:

Autres lectures:

Filaires:

Sans fils :

Communication directe avec logiciel de
tracabilité niveau 1 sur port:

Communication directe avec logiciel de
tracabilité niveau 1 par émulsion clavier avec
préfixe:

Middleware nécessaire pour communiquer avec
logiciel de tracabilité niveau 1:
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[tems lot 2 ( suite) Réponses

Commentaires

Interface nécessaire pour communication
avec logiciel de traabilité niveau 1:

Logiciel de configuration fourni:

Pilote Windows pour ouvrir un port pour
logiciel de tragabilité niveau 1:

Références utilisateurs: Volume compatible
avec projet propose :

Durée de garantie (en mois, minimum 12
mois):

Maintenance associée :

Horaires de maintenance:

Modalités de maintenance:

Consommables associés :

Expériences d'associations avec logiciel de
tracabilité niveau 1:

Assistance au démarrage du projet: (temps,
personnes et autre)

Nombre de jours:

Phase de test possible:

EVALUATION DES COUTS D'ACQUISITION, MAINTENANCE INCLUSE

Lot 1: type d'identifiant et caractéristiques de I'information codée

ltems Réponses

Commentaires

Offre de base:
Co0t de marquage unitaire acier

Si non renseigné, alors éliminatoire

Colt de marquage unitaire autres matériaux

Co0t de préparation d'un listing sur Excel de
la liste des DM marqués et de leur identifiant
unique associé

Co(t de développement avec le logiciel de
tracabilité.

Si non renseigné, alors éliminatoire

Variante:
Colit d'acquisition du matériel d'identification




EVALUATION DE LA PERENNITE ET DE L'EVOLUTIVITE DU PRODUIT
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[tems

Réponses

Commentaires

Date de création de |'entreprise

Effectif affecté a la recherche et
développement

Effectif affecté a la vente

Effectif affecté a la maintenance

Années d'expérience dans la
technologie proposée

Nombre de publications scientifiques sur
le sujet de la technologie proposée

Adhésion a un groupement
professionnel

Expérience du correspondant pour le
projet dans la société

Autres secteurs de développement de
la société

Sous-traitance de tout ou partie de la
prestation proposée
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