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INTRODUCTION

La stérilisation est un procédé spécial dont le résultat ne peut étre contrélé sur le produit
fini. Afin d’assurer la qualité du produit final, la maitrise de chacune des étapes du processus
est nécessaire pour en garantir le résultat : I'état stérile. Cet état stérile éphémere peut étre
conservé grace au conditionnement dans un emballage, mais il reste fragile. L'intégrité de
cet emballage est controlée a différentes étapes du processus, jusqu’a une derniere
vérification a I'utilisation. Cependant, certains emballages sont plus fragiles que d’autres et
peuvent étre altérés entre la sortie du stérilisateur et la table opératoire. Cette altération de
I’état stérile n’est malheureusement souvent découverte qu’en salle d’intervention,

entrainant I'impossibilité d’utilisation du matériel.

Cet évenement est particulierement rencontré en chirurgie orthopédique et
traumatologique du fait des spécificités liées au matériel. 1l génere souvent une
désorganisation de la prise en charge allant du simple retard, sans conséquences pour le
patient, au report d’intervention pouvant mener a une nouvelle anesthésie, avec toutes les
conséquences qu’un tel cas peut avoir sur le patient. Cet évenement est donc considéré
comme un évenement indésirable (El) dans la prise en charge du patient au bloc opératoire

(BO).

Depuis les ordonnances de 1996, I'obligation est faite aux établissements de santé (ES) de
s’engager dans des démarches d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins (1), le
systéme d’assurance qualité et la gestion des risques (GDR) de la préparation des dispositifs

médicaux stériles (DMS) s’inscrivant intégralement dans ces démarches.

Afin de pallier a cet El, différentes actions ont été mises en ceuvre suite a différents
signalements a ce sujet, allant de la sensibilisation des agents de transport a I'achat de
nouveaux équipements de stockage, en passant par des modifications aléatoires des
emballages. L’objectif de ce travail est de se focaliser sur I'optimisation des emballages via
une cartographie du risque « non-tissé percé » au sein du parc de dispositifs médicaux

restérilisables du BO orthopédie-traumatologie.

Dans une premiere partie, nous rappellerons les différentes étapes du processus de

stérilisation en déclinant les différents emballages existants, les spécificités du matériel
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d’orthopédie-traumatologie, ainsi que des rappels sur la gestion des risques en
établissement de santé. La seconde partie décrira les organisations de I'unité de stérilisation,
du BO orthopédie-traumatologie au CHU de Toulouse, et présentera également sa politique
de gestion des risques. Enfin, la troisieme partie présentera I'élaboration de la matrice de
criticité et les résultats de la cartographie du risque « non-tissé percé », ainsi que
I'optimisation des emballages suggérée au sein du parc de dispositifs médicaux

restérilisables (DMR) du BO orthopédie-traumatologie.
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PARTIE 1 : PROCESSUS DE STERILISATION ET GESTION DES RISQUES EN
ETABLISSEMENT DE SANTE

l. La stérilisation hospitaliere
A. Définitions
1. Stérilisation

La stérilisation correspond a la « mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes et moyens
visant a éliminer par destruction tous les micro-organismes vivants de quelque nature et
sous quelque forme que ce soit portés par un objet parfaitement nettoyé. Le résultat de

cette opération est I'état de stérilité. » (1).
2. Stérilité

La stérilité est « I’état dans lequel la survie d’un micro-organisme est hautement improbable.
Elle n’est possible que dans le cadre de la protection de cet état : c’est un état éphémere »
(1). L’état stérile est maintenu grace a un emballage (2). Par opposition, la désinfection se
définit comme une « opération au résultat momentané permettant d'éliminer ou de tuer les
micro-organismes et/ou d'inactiver les virus indésirables [...] » (2). Contrairement a la

stérilité, I'état désinfecté est momentané car non maintenu par I'action d’'un emballage.

3. Stérile

« Pour qu’un dispositif médical puisse étre déclaré stérile, la probabilité théorique qu’un
micro-organisme viable soit présent doit étre inférieure ou égale a 1 pour 10°. » (3).

La Pharmacopée Européenne a introduit le « Niveau d’Assurance de Stérilité » (N.A.S) d’un
« procédé de stérilisation qui indique le degré d’assurance avec lequel une population
d’articles est rendue stérile par le procédé considéré. » Pour la stérilisation a la vapeur
d’eau, il a été fixé a 10®, qui correspond a la probabilité de présence d’au plus un micro-

organisme viable pour 1¥10° unités stérilisées du produit final (4).
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B. Aspects reglementaires et normatifs

1. Responsabilité pharmaceutique

L'article L.595-2 du Code de la Santé Publique (CSP) stipule que la pharmacie a usage
intérieur (PUI) est chargée « d’assurer, dans le respect des regles qui régissent le
fonctionnement de I'établissement, la gestion, I'approvisionnement, la préparation, le
contrdle, la détention et la dispensation des [...] matériels médicaux stériles »(5). Le décret
n°2000-1316 du 26 décembre 2000 précise que la préparation des DMS devient une activité
facultative des PUI soumise a autorisation (6). En effet, I'arrété du 22 juin 2001 relatif aux
Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére (BPPH) souligne que la PUI « doit disposer des
moyens en locaux, personnel, équipements et systemes d’information nécessaires» pour
prétendre a cette activité (3). Si ce n’est pas le cas, elle peut sous-traiter I'activité aupres
d’un autre établissement.

La responsabilité de la préparation des DMS releve du pharmacien gérant ou d’un
pharmacien de la PUI auquel la responsabilité aura été déléguée. Ce pharmacien doit
organiser et mettre en ceuvre l'activité de stérilisation, établir I'organigramme et les fiches
de fonction des personnels intervenant, habiliter les personnes libérant les charges, élaborer
le cahier des charges et les conventions en cas de sous-traitance (3). Il est également
responsable du choix des méthodes d’emballage et des consommables nécessaires au

conditionnement des DMS.

2. Normes en stérilisation

La stérilisation hospitaliere est régie par de nombreux textes reglementaires et de
nombreuses normes. Le tableau ci-dessous fait un point sur les normes actuellement en

vigueur pour la stérilisation hospitaliere (7).
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AUTRES NORMES EN VIGUEUR DANS LE DOMAINE DE LA STERILISATION

REFERENCE

SUJET

ANCIENNES

STATUT

*EN 1SO 14937:2009

Caractérisation d'un agent
stérilisant

International

EN ISO 17664:2004

Informations devant étre fournies
par le fabricant pour le processus
de re-stérilisation des dispositifs
médicaux

International

EN ISO 18472:2006

Série des normes EN 1SO
11138

Indicateurs biologiques

Série des normes EN 866

International

Série des normes EN 1SO
11140

EN ISO 15882:2010

EN 867-5

Indicateurs chimiques

International

Série des normes EN 867

Europe

Série des normes EN 1SO
11607 (1 et 2)

Série des normes EN
868:2009 (2 a 10)

Emballages des dispositifs
médicaux stérilisés

EN 868-1

International

Europe

Série des normes EN 1SO
11737 (L et 2)

Méthodes microbiologiques

International

Série des normes EN 1SO
13408:2011 (1 2 6)

Traitement aseptique des produits
de santé

International

Série des normes EN 1SO
15883 (1 2 6)

Laveurs-désinfecteurs

International

FD S98-135:2005

Guide pour la maitrise des
traitements appliqués aux DM
réutilisables

NF S98-136:2009

Gestion des risques liés a la
préparation des dispositifs
médicaux stériles dans les
établissements de santé

STERILISATION/STERILISATEURS A LA VAPEUR D'EAU

REFERENCE

SUJET

ANCIENNES

STATUT

EN ISO 17665-1:2006

Stérilisation a la vapeur d'eau

ISO 11134/1994 INDUSTRIE

International

ISO 13683:1997
ETABLISSEMENTS DE SOINS

International

*EN 554:1994 Europe
CEN IS/TS 17665-2:2009
EN 285/2006 + A2:2009 Grands stérilisateurs EN 285:2006 + A1:2008 Europe
EN 13060:2004 + A2:2010 Petits stérilisateurs EN 13060:2004 + A1:2009 Europe

Tableau 1. Etat des lieux des normes en vigueur en stérilisation

domaine de la stérilisation hospitaliere (8) :

Pour rappel, une norme est habituellement un document de référence d’application
volontaire. Néanmoins, I'arrété du 3 juin 2002 relatif a la stérilisation des dispositifs

médicaux impose le respect des BPPH et rend les normes suivantes opposables dans le

e NF EN ISO 14937 : stérilisation des dispositifs médicaux. - Exigences générales pour la

caractérisation d'un agent stérilisant et pour le développement, la validation et la vérification

de routine d'un processus de stérilisation pour dispositifs médicaux.
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e NF EN 554 : stérilisation de dispositifs médicaux. - Validation et contréle de routine pour la
stérilisation a la vapeur d'eau. Cette derniere étant désormais remplacée par la norme NF EN

ISO 17 665-1 et son guide d’application, la norme NF EN ISO 17 665-2.

3. Assurance qualité en stérilisation

La notion d’assurance qualité pour la stérilisation des DM est introduite pour la premiere
fois par la circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n° 672 du 20 octobre 1997 (9). Celle-ci nous
rappelle que «l'obtention de I'état stérile et son maintien (jusqu'au moment de I'utilisation)
sont une obligation de résultat » et que « les établissements de santé doivent mettre en
place un systeme qualité fondé sur des référentiels normatifs relatifs aux exigences des
systemes qualité » (9) (10). Au sens des normes NF EN I1SO 9001-9002 et NF EN 13485, la
stérilisation est qualifiée de « processus spécial », c’est-a-dire dont « les résultats ne peuvent
pas étre entierement vérifiés par un contrdle final du produit effectué a posteriori. » (11)
(12). Pour cette raison, la mise en place d’un systeme qualité permettant de vérifier et
attester du bon déroulement de chacune des étapes est nécessaire.

A cette fin, les BPPH fixent que « le représentant légal de I’établissement doit s’assurer de la
mise en place du systeme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs
médicaux », en désignant, selon des modalités reglementaires définies, un responsable de ce
systeme d’assurance qualité (RAQ). Celui-ci est une personne compétente dans le domaine,
d’un niveau au moins égal a celui du pharmacien ou de [utilisateur médecin.
Le Décret n° 2010-1030 du 30 ao(t 2010 de la loi Hopital Patient Santé Territoire (HPST)
reprend le Décret n°® 2002-587 du 23 avril 2002 relatif au systeme permettant d'assurer la
qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé, et les
BPPH en définissant les objectifs principaux de ce systeme d’assurance qualité : décrire
I'organisation, les procédures et les moyens permettant de garantir I'obtention et le
maintien de I'état stérile; préciser les procédures assurant que I'ensemble des dispositifs
médicaux devant étre stérilisés est soumis a un procédé de stérilisation approprié et que les
dispositifs médicaux a usage unique ne sont pas réutilisés (13) (14) (3).

Le tableau 2 synthétise les normes actuellement relatives aux systemes qualité applicables a

la stérilisation des dispositifs médicaux (9).
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REFERENCE SUJET

NF EN ISO 9001 systemes qualité, modéle pour I'assurance de la qualité en conception, développement,
production, installation et prestations associées

NF EN ISO 9002 systemes qualité, modeéle pour I'assurance de la qualité en production, installation et
prestations associées

NF EN ISO 9004-1 gestion de la qualité et éléments de systeme qualité, partie 1 : lignes directrices

NF EN 46001 systeme qualité, dispositifs médicaux, exigences particuliéres relatives a I'application de I'EN ISO
9001

NF EN 46002 systeme qualité, dispositifs médicaux, exigences particuliéres relatives a I'application de I'EN ISO
9002

NF EN 724 guide d'application des EN 29001 et 46001 et des EN 29002 et 460002 pour les dispositifs
médicaux non actifs

NF EN ISO 13485 Dispositifs médicaux - Systemes de management de la qualité - Exigences a des fins
réglementaires (Indice de classement : $99-101)

NF EN ISO 8402 Management de la qualité et assurance de la qualité - vocabulaire

NF S 98-136 Stérilisation des dispositifs médicaux - Gestion des risques liés a la préparation des dispositifs
médicaux stériles dans les établissements de santé.

Tableau 2. Normes relatives aux systemes qualités applicables a la stérilisation des dispositifs
médicaux

4. Tragabilité du processus

La norme NF EN ISO 8402 définit la tragabilité comme l'aptitude a retrouver I'historique,
['utilisation ou la localisation d'un produit ou d'un processus au moyen d'identifications
enregistrées (15). La stérilisation étant considérée comme un procédé spécial, la tragabilité
doit faire partie intégrante du systeme qualité et est un prérequis a la maitrise du processus
de stérilisation dans un contexte de sécurité sanitaire qui s'impose de plus en plus aux ES.
Pour étre effective, la tragabilité doit étre organisée de fagon informatisée car les
enregistrements manuscrits ne répondent que tres partiellement a I'ensemble des exigences
de tracabilité du processus de retraitement des DMR. La tracabilité concerne tout le
processus : tracabilité des étapes, des DM, de la maintenance des équipements, du
personnel et de sa formation, des non-conformités et des actions correctives, des controles
d'hygiene de I'environnement. Les BPPH imposent [|'’enregistrement des données de

tracabilité des étapes du processus de préparation des DMS (3).
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C. Le processus de stérilisation

Le processus de stérilisation se décompose en plusieurs étapes qui suivent le principe de la

marche en avant, chacune ayant une incidence sur I'exécution correcte de la suivante.

7 ~N\
Transport &
Stockge

Stérilisation
Conditionnement

Figure 1. Le processus de stérilisation

Nous allons brievement décrire chacune de ces étapes, en développant celles en lien avec le
maintien de I'état stérile : le conditionnement, le transport et le stockage. En dehors de la
pré-désinfection, ces opérations sont obligatoirement mises en ceuvre par la PUI dans les

locaux dédiés.

1. La pré-désinfection

Le terme de pré-désinfection désigne I'étape préalable a la désinfection ou a la stérilisation
(16). Le Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérilisation des instruments de
chirurgie reprend les BPPH et décrit cette étape comme « le premier traitement a effectuer
sur les objets et les matériels souillés par des matieres organiques dans le but de diminuer la
population des micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. » (17)(3). Les DM sont
démontés puis immergés totalement dans un bain de pré-désinfection préparé avec un

détergent désinfectant, ou mis en contact avec une lingette imprégnée de détergent
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désinfectant pour les DM non immergeables, selon une durée préconisée par le fabricant,
puis sont rincés a I'eau. Le produit détergent désinfectant doit étre compatible avec les
dispositifs a traiter et étre le moins nocif possible pour le personnel.

La pré-désinfection est réalisée dans les services de soins ou blocs opératoires, le plus
rapidement possible apres 'utilisation afin d’éviter le séchage des souillures. Le matériel est
ensuite acheminé vers l'unité de stérilisation et est sous sa responsabilité jusqu’a son
utilisation. La pré-désinfection n’est pas placée sous 'autorité directe de la PUI mais sous
celle du chef de service utilisateur ; néanmoins, la procédure est approuvée par le RAQ et

implique également I'Equipe Opérationnelle d’Hygiene Hospitaliere (3).

2. Le lavage

Le lavage est une étape indispensable avant le conditionnement, elle permet d’obtenir un
niveau minimum de contamination nécessaire a une bonne stérilisation, car on ne stérilise
gue ce qui est propre. Selon la norme EN ISO 15883-1, le lavage consiste en I'élimination de
la contamination d’un objet jusqu’au niveau requis pour I'utilisation a laquelle il est destiné
(18). L’élimination de cette contamination passe par une action physico-chimique en milieu
aqueux afin d’enlever des salissures adhérentes sur un support. Les BPPH précisent que
I'action physico-chimique est obtenue par un détergent, compatible avec le dispositif
médical, et qu’elle est conjuguée a une action mécanique (3). On distingue plusieurs
procédés de lavage :
— Manuel : réservé aux DM thermosensibles, non immergeables ou tres fragiles ne
pouvant passer en laveur-désinfecteur ;
— Automatisé en machine: grace aux laveur-désinfecteurs (LD), il permet Ia
reproductibilité du traitement appliqué et I'association du lavage a la désinfection

thermique et/ou chimique.

3. La recomposition des plateaux opératoires

La recomposition des plateaux opératoires (PO) est une étape préalable au conditionnement
qui s’effectue dans la zone réservée a cet effet. Les BBPH rappellent que les étapes de
recomposition et conditionnement doivent étre effectuées le plus précocement apres le
lavage (3). La recomposition des PO consiste a réunir et présenter de fagon organisée, dans

un contenant déterminé, un ensemble de DM a partir d'une composition initiale donnée, de
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facon a ce qu'elle soit utilisée en toute sécurité par une équipe médicochirurgicale (19). Elle
comprend tout d’abord une étape préalable de contréle des DM (propreté, intégrité,
fonctionnalité) (3). Vient ensuite I'étape de recomposition proprement dite ol les PO sont
préparés. Chaque PO est défini par une liste exhaustive des instruments qui le composent.
Cette liste est indispensable, elle permet de définir le contenu qualitatif et quantitatif du
plateau, son organisation dans le contenant, la compatibilité des composants de certains
instruments et la protection des éléments piquants coupants tranchants nécessaire pour
garantir l'intégrité du DM et de I'emballage. Elle peut étre complétée par des photos si

nécessaire.

4. Le conditionnement
a) Définition et objectifs

Une fois le plateau recomposé, il va étre « conditionné » afin de pouvoir étre stérilisé. Cette
étape consiste a emballer, avec un emballage adéquat au matériel et au procédé de
stérilisation, le PO préalablement préparé. L'état stérile est éphémere, il doit donc étre
protégé et conservé. Plusieurs risques sont a maitriser afin de ne pas rompre cet état:
mécanique (manutention, stockage, transport), physique (humidité, température, lumiére),
chimique (substances volatiles et contaminants) et biologique (contamination bactérienne).
C’est dans la maitrise de ces risques qu’intervient 'emballage, il doit assurer la pérennité de
ses fonctions tout au long du transport et du stockage.
Les BPPH fixent les fonctions et caractéristiques principales de I'emballage : il doit étre
compatible avec le procédé de stérilisation, assurer le maintien de I’état stérile et permettre
I’extraction aseptique des DM. Il doit obligatoirement comporter un témoin de passage (3).
Plus précisément, 'emballage a plusieurs objectifs dans le processus de stérilisation :

— maintenir le DM propre avant stérilisation ;

— permettre le passage de I'agent stérilisant, donc étre compatible avec la méthode de

stérilisation choisie ;

— maintenir la stérilité jusqu’au point d’utilisation ;

— protéger physiquement les DM en maintenant leur intégrité ;

— permettre la présentation et I'utilisation des DM dans des conditions d’asepsie ;

— permettre l'identification et la tragabilité du contenu.
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b) Cadre reglementaire et normatif
Les principales normes concernant les emballages sont : (20) (21)

e NF EN ISO 11607-1 : exigences relatives aux matériaux, aux systemes de barriere stériles et
aux systemes d’emballage

e NF EN ISO 11607-2 : exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et
assemblage

e NFEN 868-2 a 10 : Matériaux d’emballage pour la stérilisation d’objets emballés

e NF EN 868-8: Conteneurs réutilisables de stérilisation pour stérilisateurs a la vapeur d’eau
conformes a I’'EN 285 — Exigences et méthodes d’essai

NB: La norme NF EN ISO 11607 remplace la partie 1 de la norme NF EN 868.

La partie 1 de la norme NF EN ISO 11607 définit différents niveaux d’emballage :

— le Systéme de Barriere Stérile (SBS), qui est I'emballage minimal empéchant la
pénétration des micro-organismes et permettant la présentation aseptique du
produit au point d’utilisation ;

— I'emballage de protection (EP), qui est un systéme congu pour éviter tout dommage
au SBS et a son contenu ;

— le systéme d’emballage (SE), qui est la combinaison du SBS et de I'EP.

L'EP peut étre mis en place avant ou apres la stérilisation selon ses caractéristiques, et ne
s’enleve qu’a l'utilisation. Mis apres la stérilisation, il peut étre un sac ou une gaine en

matiere plastique (20).

La partie 2 de la norme NF ISO 11607 décrit les exigences de validation préalable de la
procédure d’emballage. La validation doit prendre en compte les caractéristiques des
dispositifs traités, la qualité de la fermeture, la vérification de I'intégrité de I'emballage apres
stérilisation, le maintien de l'intégrité et de la stérilité pendant le stockage et le transport
jusqu’a l'utilisation, et la date d’expiration. La date de péremption des produits stérilisés est
actuellement déterminée grace a un score explicité dans I’'annexe D du guide FD S98-135. La
péremption est calculée en tenant compte de la nature de I’emballage et son matériau, ainsi

gue des conditions de transport et stockage (22).

) Les différents types d’emballage

Afin de répondre aux objectifs souhaités, les matériaux des emballages doivent présenter

certaines caractéristiques physiques (23):
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— résister mécaniquement aux différentes contraintes exercées lors des différentes
étapes du processus ;

— faire office de barriere microbienne en empéchant la pénétration des micro-
organismes (24) ;

— étre hydrophobe, 'emballage ne doit pas absorber I'eau qui pourrait étre source de
contamination microbiologique ;

— étre perméable, afin d’évacuer 'air résiduel et laisser pénétrer I’agent stérilisant ;

— ne pas modifier les caractéristiques du contenu ni étre modifié par lui;

— ne pas étre toxique et entrainer un risque pour la santé.

Il existe différents types d’emballages répondant aux objectifs fixés. On distingue I'emballage
a usage unique du réutilisable. Le type est choisi en fonction du procédé de stérilisation, des

caractéristiques des DM a emballer et de la contrainte liée au transport et au stockage.

(1)  Lesemballages a usage unique

On distingue différents matériaux : le papier (constitué de fibres de cellulose, renforcé ou
non a l'aide d’élastomére), le non-tissé (NT) (fibres orientées directionnellement au hasard
liges par différentes méthodes, naturelles ou synthétiques), le non-tissé SMS (Spunbond +
Meltblown + Spunbond: formé de 3 couches de fibres, 100% en fibres synthétiques de
polyéthylene) (25). Les caractéristiques de ces différents matériaux sont précisées dans les
parties 2 a 7 et 9 et 10 de la norme NF EN 868. A noter que pour la stérilisation a basse
température, 'emballage utilisé ne doit pas contenir de cellulose car elle absorbe I'agent

stérilisant (peroxyde d’hydrogene).

Ces différents matériaux sont utilisés pour confectionner les consommables employés dans
les différentes configurations d’emballages existantes. Parmi ces consommables a usage

unique on trouve :

— les feuilles pour pliage, en papier crépé ou NT ;
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Figure 2. Feuilles pour pliage

— les sachets et les gaines, qui peuvent étre composés d'une face plastique
(imperméable a I'agent stérilisant) et d’une face papier ou d’une face plastique et
d’une face non-tissé (idem) ou tout en non-tissé ; thermo scellés industriellement ou

non.

b

Figure 3. Sachets plastique/papier (a gauche) et non-tissé/papier (a droite)

(2)  L’emballage réutilisable
Le conteneur (CT) est un « moyen de conditionnement rigide et réutilisable par lequel les
produits stérilisables a la vapeur peuvent étre transportés, stérilisés, conservés dans cet
état » (26). Il représente un « SBS rigide congu pour étre utilisé de maniere répétée » (24).
De dimensions standardisées, il peut étre en acier inoxydable, en aluminium anodisé ou en
composite (résine/aluminium). Un conteneur est constitué d’'une base ou cuve, d’un
couvercle, d’un dispositif de passage de I'agent stérilisant, de poignées, d’'un systeme de
fermeture, d’un dispositif pour identification, d’un joint assurant I’étanchéité entre la cuve
et le couvercle. Pour que le conteneur puisse étre considéré comme un SBS, une barriere
s’opposant au passage des micro-organismes, correspondant également au dispositif de
passage de I'agent stérilisant (filtres a usage unique ou multiple, soupape ou autre systéme)
doit étre positionnée au niveau du point d’entrée de la vapeur. Les BBPH précisent que
chaque CT doit étre muni d’un systeme indiquant l'intégrité de sa fermeture apres

stérilisation et qu’un plan de maintenance doit étre mis en ceuvre (3). Les exigences et
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méthodes d’essai auxquelles doivent répondre les conteneurs sont explicitées dans la norme

NF EN 868-8 (27).

Figure 4. Conteneur

d) Mise en ceuvre dans les unités de stérilisation hospitaliere

(1)  Différentes configurations possibles
Afin d’obtenir un emballage complet répondant aux objectifs a atteindre, plusieurs
combinaisons entre les différents consommables sont possibles. Le choix de la configuration

se fait en fonction des DM et des conditions de transport.

euille 1 sachet

-

1 CT 1 sachet

ﬂ 1 feuille

—

Figure 5. Exemple de configurations possibles avec la feuille comme SBS (gauche) et exemple de
configurations possibles avec le sachet comme SBS (droite)
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1 CT avec filtres

m ="

+

ﬂ 1 sur-couvercle

Figure 6. Exemples de configurations possibles avec
le conteneur comme SBS

Ainsi une feuille pour pliage, un sachet (ou gaine), un conteneur peuvent étre SBS ou
EP selon la configuration choisie par I’établissement. L’association d’un SBS et d’'un EP forme
un systeme d’emballage. Une particularité du CT tient en la possibilité d’ajouter un sur-
couvercle constituant I'EP qui va conserver l'intégrité des filtres jusqu’a l'utilisation. Le CT
devient alors un systeme d’emballage préformé dans lequel les instruments sont disposés a

I'intérieur dans des paniers ou plateaux (20).

(2)  Modes opératoires de conditionnement
(i) Principes généraux
Quelques regles sont a respecter pour la mise en ceuvre du conditionnement :
— lataille des consommables choisis doit étre adaptée au DM ;
— la face creuse d’'un DM doit se trouver du co6té perméable a I'agent stérilisant de
I'emballage ;
— lafermeture de chaque emballage doit étre contrélée avant stérilisation ;
— il ne faut rien écrire directement sur le 'emballage ;
— I'emballage doit étre identifié avec le nom du contenu (avec adhésif et marqueur
adapté ou étiquette résistant a la stérilisation) ;

— unindicateur de passage doit étre apposé ;
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— les instruments agressifs doivent étre protégés pour éviter la perforation de
I'emballage.
(ii)  Pliage des feuilles
Les feuilles pour pliage sont a utiliser selon une méthode définie permettant I'ouverture
aseptique au BO et améliorant le role de barriere microbiologique de I'emballage. On
distingue le pliage en enveloppe du pliage pasteur. La fermeture se fait avec de I'adhésif
avec indicateur de passage. On ne retrouve pas de limite de poids de la charge dans les
textes reglementaires et normatifs mais il parait logique de le limiter au vu de la résistance

mécanique assez faible.

] CKAS R

Figure 8. Pliage pasteur
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(iii)  Conteneur
Les normes NF ISO 11607-2, NF EN 868-8 et les BPPH précisent qu’avant chaque stérilisation,

le CT doit faire I'objet d’un nettoyage, de contréles visuels d’intégrité et de fonctionnement.
Il convient de contrdler la propreté, I'absence de corrosion et de déformations, I'intégrité du
dispositif de passage de I'agent stérilisant et du systeme de fermeture ainsi que I'état du
joint. En juillet 2014, I'Association Francaise de Normalisation (AFNOR) publie le guide FD
S98-053 proposant un protocole d’essai a effectuer sur les CT, appelé communément « Test
a 'eau », afin d’évaluer I’étanchéité entre la cuve et le couvercle. Il existe a ce jour peu de

recul quant a 'utilisation de ce test dans les contrdles des CT (28) (Annexe 1).

De plus, il faut garder a I'esprit qu’une limitation dans le poids de la charge est a respecter. A
ce sujet, il n’existe pas de texte précisant le poids de la charge maximale d’un CT a respecter.
En revanche, la norme NF EN 868-8 indique que « le conteneur de dimension complete [...]
doit étre congu et fabriqué de facon a permettre qu’une charge totale inférieure ou égale a
10kg soit stérilisée dans un stérilisateur conforme a I'EN 285 (27) ; et cette derniére précise
gue « la charge de référence pour I'essai de siccité est composée d’'un paquet d’essai métal
de 8,6+/-1kg dans un conteneur pesant 4,2+/-0,2kg.» (29). En pratique, le commentaire du
guide FD S98-135 indique que « pour des raisons d’humidité résiduelle et d’ergonomie, il
n’est pas souhaitable d’utiliser des conteneurs de hauteur supérieure a celle conseillée dans
la norme EN 868-8, soit 270 mm, en raison du risque de dépasser la limite de 10 kg
(correspondant a I’'ensemble instruments et conteneur).» (22). Le risque associé au surpoids
est I'humidité résiduelle, qui n’est pas toujours détectable dans un CT. En tenant compte de
ces normes et du poids du CT lui-méme, on est proche d’une limite pour le poids total de
12kg ; en gardant a I'esprit que la composition de la charge (densité, type de matériaux)
influe également sur le volume d’eau résiduelle et que le délai d’évaporation de cette eau

est d’environ 3 jours dans un CT (30) (31).
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(iv)  Sachets et gaines
Un sachet est un systeme dans lequel les trois cotés sont scellés par le fournisseur. Les

gaines quant a elles, ont seuls les cotés longitudinaux scellés par le fournisseur. La fermeture
finale est effectuée par l'utilisateur par thermoscellage. La vérification visuelle de la qualité
de la soudure est indispensable. Leur résistance mécanique est assez faible, ce qui nécessite
des précautions lors de la manipulation et du stockage, et qui ne permet le conditionnement

que de DM de faible poids. Il est possible de réaliser un double emballage.

e) Avantages et inconvénients des types d’emballage
En plus du choix du type d’emballage en fonction du procédé de stérilisation, des DM a
emballer et des contraintes liées au transport et au stockage, il faut essayer de prendre en

compte les avantages et inconvénients de chacun (32).

e Usage unique (feuilles, sachets, gaines)

Avantages Inconvénients
Facteurs organisationnels (mode opératoire Moindre résistance
simple, pas de lavage, contréles rapides)
Absence d’investissements et de maintenance Colts d’achat des consommables et gestion des
déchets
Adaptation aux dimensions des DM Limitation du poids de la charge

Faible encombrement (stockage, équipements)

Controle visuel possible de I'intégrité a
I’ouverture au bloc opératoire

Tableau 3. Avantages et inconvénients des emballages a usage unique

e Réutilisables (conteneurs)

Avantages Inconvénients
Résistance (thermique, mécanique) Colts (achat et maintenance)
Adapté a un ensemble d’instruments (une Poids important de 'emballage seul et limite du
intervention par exemple) poids de la charge a respecter

Encombrement (stockage, équipements)

Etanchéité du joint difficilement décelable a I'ceil
nu

Temps requis pour contrdles au
conditionnement

Tableau 4. Avantages et inconvénients des emballages réutilisables
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5. La stérilisation

Il existe différents procédés utilisés en stérilisation hospitaliere: la vapeur d’eau et le
peroxyde d’hydrogeéne. Le choix du procédé doit tenir compte de la nature du DM, et des
recommandations du fabricant. Les BPPH recommandent chaque fois que possible
Iutilisation de la stérilisation par la vapeur d’eau saturée pendant au moins 18 minutes a
134°C (3). Pour les DM thermosensibles et/ou sensibles a I"humidité, la stérilisation au

peroxyde d’hydrogéne est recommandée.

a) La stérilisation par la vapeur d’eau

C’est un procédé a haute température (134°C) associant la chaleur et I'eau sous forme de

vapeur saturée, mis en ceuvre par des autoclaves.
Un cycle de stérilisation comporte 3 phases :

— La phase de prétraitement, dont I'objectif est de préparer la charge a la stérilisation
en la préchauffant et en éliminant I'air résiduel de la cuve.

— La phase de stérilisation, qui permet un contact prolongé entre la charge et la vapeur
saturée, a une température et pression données et pendant un temps déterminé.

— La phase de séchage ou post-traitement, qui a pour but d’obtenir une charge
parfaitement seche a la sortie de I'autoclave. Une charge séche est le garant du
maintien de I'état stérile jusqu’a son utilisation ; en effet un conditionnement mouillé
est une barriere microbiologique inefficace. Les emballages sont soumis a des
contraintes pendant cette phase d’évaporation sous vide, il convient donc de veiller a

leur résistance au procédé en contrélant leur intégrité en fin de cycle.

b) La stérilisation par le peroxyde d’hydrogéene
C’est un procédé a basse température (45-50°C), sans humidité ni résidus toxiques, avec un
vide poussé. Le peroxyde d’hydrogene sous sa forme gazeuse a une action bactéricide,
sporicide, fongicide et virucide en agissant comme agent oxydant. A noter qu’un type de
matériau d’emballage particulier dépourvu de cellulose est a utiliser pour ce procédé, celle-

ci absorbant le peroxyde d’hydrogene.
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6. La validation et la libération de la charge

Chaque charge doit étre validée pour étre libérée et envoyée aux utilisateurs. En effet, le
résultat du procédé de stérilisation ne pouvant étre contrdlé a posteriori, il faut s’assurer
gu’il s’est bien déroulé et que les conditions pour conserver I’état stérile sont réunies. Pour
cela, des contrbles sont réalisés a différentes étapes du processus afin de permettre la
libération paramétrique de la charge stérilisée (9). A la sortie de I'autoclave, I'intégrité et la
siccité des emballages doivent étre vérifiées. Il faut vérifier I'absence de traces d’humidité
(papier mouillé, gouttelettes, condensats...). Tout conditionnement taché, déchiré, percé ou
humide sera refusé et devra étre a nouveau conditionné et stérilisé. Les parametres de
température et pression du cycle sont également contrdlés.

Si la charge est conforme, il convient alors de I'étiqueter. L’étiquetage doit comporter le
numéro de 'autoclave, le numéro du cycle, la date de stérilisation et la date de péremption.
La charge ne sera libérée qu’apres controle, validation et enregistrement de tous les

parametres, par une personne habilitée par le pharmacien responsable (3).

7. Le transport

L'unité de stérilisation est un service prestataire des services de soins et doit mettre a
disposition les DM stérilisés aux services clients. Le transport comprend I'acheminement des
DM pré-désinfectés apres utilisation du BO vers l'unité de stérilisation, et la livraison des DM
stérilisés de I'unité vers les services utilisateurs. Dans les deux cas, il doit garantir le maintien
de l'intégrité des DM ; et dans le cas des DM stériles, il doit également garantir le maintien
de I'état stérile en conservant l'intégrité de I'emballage. Les BPPH et la norme NF EN ISO
11607 rappellent qu’il est pour cela indispensable d’utiliser une protection mécanique a type
de bacs, conteneurs ou armoires propres et hermétiques pour la distribution des DMS (3)
(20). Dans ce cas, il faut respecter certaines regles de mise en contenant de
transport comme disposer la charge la plus lourde en bas, stabiliser les charges afin d’en
limiter les mouvements, manipuler avec précaution et limiter les manipulations, éviter les

empilements.
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8. Le stockage

Apres I'acheminement jusqu’aux services de soins, les DM stérilisés sont généralement mis
en stock par le personnel du service mais restent sous la responsabilité pharmaceutique (3).
Le service de stérilisation doit donc s’assurer des bonnes conditions de stockage, notamment
par la réalisation d’audits réguliers. Rappelons que I'objectif du stockage est lui aussi de

maintenir I’état stérile jusqu’a I'utilisation, en conservant l'intégrité de I'emballage.
J

a) Les conditions de stockage

Le choix du local est primordial. Un certain nombre de critéres doivent étre respectés pour
cela (3) (33) (34) :
— le local doit étre spécifique aux DM stériles réutilisables ;
— les locaux et équipements de stockage doivent étre faciles a entretenir et
régulierement entretenus ;
— le volume du lieu de stockage doit étre adapté au stock détenu ;
— le stockage doit s’effectuer a I'abri de la lumiere directe du soleil, de 'humidité et de
contaminations de quelque nature qu’elles soient ;
— les DM ne doivent jamais étre stockés a méme le sol ;
— toute plicature et empilement des emballages sont a éviter ;
— une vérification des dates de péremption réguliére est mise en place ;
— lintégrité de I'emballage doit étre vérifiée au moment du stockage et de la

préparation des salles.

b) Les équipements de stockage

Les rangements permettent le stockage des DMS avec leur emballage de protection ou
assurent eux-mémes un réle de protection (3). Les étageres de stockage doivent étre lisses
et ne pas présenter d’angles saillants afin de ne pas risquer de perforation lors de la
manipulation. La hauteur entre chaque niveau doit étre appropriée au matériel stocké afin
d’éviter tout entassement, surcharge ou chute (33). Ces équipements ne doivent pas eux-
mémes étre générateurs de particules. lls doivent faciliter la gestion du stock selon un

classement rationnel (3).
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) De l'arsenal a la salle d’intervention

La derniere étape du cycle d’'un PO avant son utilisation en salle d’intervention est son
transfert entre I'étagere de I'arsenal de stockage et la table opératoire. Des chariots sont
préparés regroupant le matériel nécessaire aux interventions. On y retrouve PO, DM stériles
a usage unique, consommables, drapages, compresses, pansements, gants, ligatures,
implants stériles. Le plus souvent, un chariot est destiné a une intervention. On peut aussi
rencontrer la configuration d’un chariot par salle d’intervention, une étagere étant réservée
a une intervention, pour des opérations nécessitant moins de matériel. Cette étape rajoute
des manipulations risquant d’endommager I'emballage des PO en raison de la place parfois
restreinte disponible sur un chariot et la promiscuité avec le reste du matériel, ainsi que par
les manipulations elles-mémes de la sortie de la zone de stockage au positionnement sur le
chariot, et du chariot a la table opératoire. Quelques regles du méme ordre de celles du
stockage sont a respecter : ne pas empiler le matériel, positionner le plus lourd en bas,
essayer de rassembler les PO pour éviter le contact avec du matériel ayant un emballage
agressif. Les chariots de stockage doivent étre lisses et propres, et ne pas présenter d’angles
saillants.

Dans le cas d’intervention en urgence, le chariot de préparation n’est pas forcément utilisé.
Les PO peuvent alors étre transportés manuellement de I'arsenal vers la salle d’intervention

avec de nombreuses manipulations pouvant altérer I'intégrité de I'emballage.
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. Les dispositifs médicaux restérilisables en orthopédie traumatologie
A. Généralités sur les dispositifs médicaux
1. Définition
Le Code de la santé publique définit le DM comme « tout instrument, appareil, équipement,
matiere, produit, a I'exception des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou
en association, y compris les accessoires et logiciels nécessaires au bon fonctionnement de
celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont
I'action principale voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée par de tels

moyens. Constitue également un dispositif médical le logiciel destiné par le fabricant a étre

utilisé spécifiguement a des fins diagnostiques ou thérapeutiques. » (35).

2. Classification

La directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux modifiée par la directive 2007/47/CE
définit des regles et critéres pour la classification des DM. La classification se fait selon la
durée d’utilisation du DM, sa destination, ses caracteres invasif et actif. Les DM sont répartis
en 4 classes : 1, lla, llb et Il ; selon leur niveau de risque, c’est-a-dire selon leur dangerosité

guant a leur destination (36).

Faible degré de risque

Classe lla Degré de risque moyen
Classe llb Potentiel élevé de risque
Classe lll Potentiel trés sérieux de risque

Tableau 4. Classification européenne des DM en fonction du risque (37)

Cette directive définit également I'instrumentation chirurgicale réutilisable, comme
«instrument destiné a accomplir, sans étre raccordé a un dispositif médical actif, un acte
chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou attacher, et

pouvant étre réutilisé aprés avoir été soumis aux procédures appropriées», ainsi que le DM a
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usage unique comme un « dispositif destiné a étre utilisé une seule fois pour un seul
patient. » (38) (39). Cette distinction permet de dégager 2 grandes catégories de DM : les
DM a usage unique, et les DM réutilisables. Un DM stérilisable est un DM devant
impérativement étre stérile au moment de I'utilisation et dont les propriétés supportent
I’action d’un procédé de stérilisation. Les DM a usage unique ainsi que les DM réutilisables
peuvent étre stérilisables; le plus souvent les DM a usage unique stérilisables sont
commercialisés stériles (stérilisés par le fabricant) alors que les DM réutilisables stérilisables
doivent subir un procédé de stérilisation approprié avant et apres chaque utilisation. C'est
donc cette catégorie de DM qui est concernée par la stérilisation hospitaliere, que I'on
regroupe communément sous le terme de DM restérilisables (DMR). Une catégorie
particuliere, dont les DM peuvent étre a usage unique et/ou restérilisables, reste a
remarquer : les DM implantables (DMI). lls sont définis comme « tout dispositif destiné a
étre implanté en totalité dans le corps humain ou a remplacer une surface épithéliale [...] et
a demeurer en place apres lintervention.» (38). Pour la pose de ces DMI, une

instrumentation réutilisable et restérilisable spécifique appelée ancillaire est nécessaire.

B. La chirurgie orthopédique et traumatologique

1. Historique et définition

La pratique de l'orthopédie remonte a I’Antiquité, comme en témoignent les écrits
d’Hippocrate. Léopold Ollier (1830-1900) fat I'initiateur de la chirurgie ostéo-articulaire
conservatrice, qui était jusqu’alors mutilante. En 1881, le chirurgien général britannique
Arbuthnot Lane préconise une technique chirurgicale pour le traitement des fractures,
I'ostéosynthese, qui consiste a fixer sur I'os des plaques avec des vis pour l'immobiliser en
attendant qu’il se ressoude. En 1890, est mise au point la premiere prothese interne du
genou ; suivie de la prothese totale de hanche des freres Judet en 1947. C’est apres la guerre
de 1939-1945 que l'orthopédie-traumatologie s’est progressivement distinguée de la
chirurgie générale dans l'organisation des soins. La chirurgie prothétique, actuel volet
majeur de la spécialité, a pris son essor a cette époque. C'est en novembre 1962, a la suite
de nombreux travaux sur la fixation cimentée des implants dans lI'os que John Charnley
(1911-1982) implante sa premiére prothese totale de la hanche (appelée aussi PTH) (40). En

1983, I'orthopédie jusqu’alors compétence, devient une spécialité a part entiere (41).
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2. Définition et champ d’activité

L'orthopédie est définie comme une spécialité chirurgicale traitant les pathologies des os,
muscles et articulations de I'appareil locomoteur (42) alors que la traumatologie se consacre
a l'étude et au traitement des traumatismes et des blessures (43). On peut décliner cette
spécialité en différentes catégories selon la localisation anatomique et le type de
pathologies. On va donc distinguer les atteintes du membre supérieur (épaule, coude, avant-
bras, poignet, main), du rachis (partagées avec la spécialité neurochirurgie) et du membre
inférieur (hanche, genou, cheville, pied), ainsi que les fractures, les tumeurs osseuses, les
infections ostéo-articulaires, les pathologies ligamentaires et articulaires, pour chacune des
localisations. Une technique introduite en France dans les années 1980 se démarque
maintenant comme une catégorie a part entiere de I'orthopédie : I'arthroscopie. Elle fait
partie des techniques d’endoscopie car elle utilise une caméra introduite a l'intérieur du
corps, et permet la visualisation interne des articulations, tendons et structures

périphériques aux articulations (44). C'est une technique mini-invasive en plein essor.

C. L'instrumentation de chirurgie orthopédique et traumatologique

Le champ d’activité de I'orthopédie-traumatologie s’avérant donc vaste, on retrouve une
grande variété et diversité dans les DM utilisés. Pour traiter ces pathologies, différents types
de DM sont nécessaires : des DM implantables et des DM restérilisables. L'instrumentation
de chirurgie orthopédique et traumatologique se révele souvent comme une
instrumentation lourde et encombrante, nécessitant un emballage adapté et résistant, et

des conditions de stockage optimales dans une zone de taille adaptée.

1. Instrumentation générale

Dans toute intervention chirurgicale, une instrumentation de base est nécessaire
correspondant aux principaux temps opératoires (45).
e La premiere étape est l'incision, qui nécessite un instrument tranchant comme une
lame de bistouri froid, de couteau ou un trocart coupant.
e La deuxieme étape consiste a exposer le site opératoire, pour laquelle on a recours a
des pinces a préhension ou hémostatiques, et des écarteurs. Il existe une trés grande

variété de ces instruments, différant par leurs dimensions, forme et site d’utilisation.
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e Vient ensuite 'acte opératoire en lui-méme, qui fait intervenir I'instrumentation
spécifique mais également de l'instrumentation de base comme des ciseaux et des
pinces pour disséquer, couper, saisir...

e Le dernier temps est la fermeture des tissus incisés. Interviennent alors aiguilles,
porte-aiguilles, fils, ciseaux et agrafes.

Parmi I'instrumentation de base, on trouve de I'instrumentation plus spécifique au travail de

I'os. On peut citer les ciseaux a frapper, les curettes, les ostéotomes, les rapes, les rugines,

les scies.

Figure 9. Instrumentation générale en orthopédie-traumatologie

2. Instrumentation spécifique

En reprenant les différentes catégories d’intervention d’orthopédie-traumatologie, on
retrouve les différentes familles de DM spécifiques a la spécialité.
e Le matériel d’ostéosynthése, englobant principalement la traumatologie, qui

comprend le matériel d’enclouage, les plaques et les vis, les montages pour fixation

externe.

Figure 10. Exemple d’ancillaire d'ostéosynthése

e Le matériel correspondant a la pose des différentes protheses et implants: épaule,

coude, poignet, doigt, orteil, cheville, genou, hanche.

37



Figure 11. Exemple d'ancillaires de pose de prothése articulaire

Le matériel d’arthroscopie comprenant les optiques et le matériel de la voie d’abord.

Figure 12. Exemple de matériel pour arthroscopie
e Les instruments motorisés, composés d’'un moteur (électrique, a batterie ou a air)
relié a une piéce a main rotative sur laquelle est fixé I'accessoire utilisé (foret, lame

de scie, alésoirs, fraises, méches...).

Figure 13. Exemple de moteur

3. Cas particulier des ancillaires

De la simple vis d’ostéosynthese a la prothése sur mesure, une instrumentation spécifique
est nécessaire a la pose d’'implants. Cette instrumentation, appelée ancillaire, est composée
d’instruments réutilisables et spécifiques des implants a poser (42). Le co(t, la technicité et
la spécificité de ces ancillaires en regard des besoins en constante évolution des ES en DM ne
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leur permettent pas d’acquérir ce matériel. De ce fait, ces ancillaires sont mis a disposition
par les fournisseurs pour une plus ou moins longue durée. Cette mise a disposition est
appelée prét longue durée ou temporaire.

— Dans le cadre du prét longue durée, les DM sont mis a disposition par le fournisseur
pour une longue période en vue de réaliser plusieurs interventions. Dans les
établissements publics, les DMI sont retenus dans le cadre de marchés. Un contrat de
dépot est alors établi entre le fournisseur et I’établissement incluant le prét des
ancillaires pour toute la durée du marché.

— Dans le cadre du prét temporaire, les DM sont mis a disposition par le fournisseur
pour une intervention programmée pour un patient donné. Les DMI et I'ancillaire
correspondant sont retournés au fournisseur apres I'intervention pour généralement
étre prétés a nouveau a un autre établissement.

Ces ancillaires sont considérés comme accessoires de DM et doivent étre traités comme tel.
En effet, « constitue un accessoire tout article destiné principalement par son fabricant a
étre utilisé avec un DM afin d’en permettre 'utilisation, conformément aux intentions de
son fabricant. » (46). Etant également amenés a pénétrer dans une cavité ou un site stérile,
ils doivent étre stériles au moment de |'utilisation et donc subir un procédé de stérilisation.
(9). En raison du risque de transmission d’agents infectieux, et notamment des ATNC,
I’établissement client est tenu d’appliquer systématiquement la procédure appropriée
recommandée par les normes en vigueur et d’en assurer la tracabilité (47)(48). A chaque
retour de prét, le fournisseur est également tenu d’appliquer systématiquement des
traitements, reposant sur I'emploi des produits et procédés indiqués dans I'instruction N°
DGS/RI3/2011/449 du 1ler décembre 2011 (48), sauf s’il dispose d’une attestation de
I'application de la procédure appropriée par I'établissement client. Dans ce cas, il devra
appliquer au minimum une décontamination ; et le cas échéant une décontamination et un
nettoyage (47). La maitrise de la qualité et des risques de ce circuit est donc de rigueur afin

de sécuriser la prise en charge du patient et de protéger le personnel soignant.
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[l Politique de gestion des risques en établissement de santé
A Définitions et généralités
1. Risque et danger

La notion de risque se révele complexe a définir. Le référentiel OHSAS 18001 définit le risque
comme « la combinaison de la probabilité et de la (des) conséquence(s) de la survenue d’un
événement dangereux spécifié » ; ou le danger est défini comme source ou situation
pouvant nuire par blessure ou atteinte a la santé, dommage a la propriété, a

I’environnement du lieu de travail ou une combinaison de ces éléments. » (49).

L’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé (ANAES) en a également donné
plusieurs définitions: « situation non souhaitée ayant des conséquences négatives résultant
de la survenue d’un ou plusieurs évenements dont l'occurrence est incertaine » ou
« événement redouté qui réduit 'espérance de gain et/ou d’efficacité dans une activité

humaine » (50).

De fagon plus formelle, le risque est défini comme l|’association d’un danger, de sa
probabilité ou de son occurrence, de sa gravité et de son acceptabilité (51). « L'accident »
est alors lié a la réalisation d’un enchainement d’événements menant a la survenue d’un
événement dangereux; on parlera plut6t dans le cas général d’évéenement indésirable (El) ou

non souhaité.

2. Criticité et maitrise

Afin de modéliser le risque, une valeur peut lui étre attribuée : la criticité. Elle se définit
comme une grandeur a 2 dimensions : la probabilité ou fréquence, et la gravité. On parle
ainsi de criticité brute (51).

Une troisieme dimension peut y étre ajoutée, la maitrise, qui permet d’intégrer le niveau de

sécurité existant. On parle alors de criticité nette.
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3. Gestion des risques

La GDR peut simplement se définir comme «l’utilisation de processus, méthodes et outils
pour gérer les risques» (52). Son principal objectif est de diminuer les risques évitables et
limiter la gravité des conséquences des accidents non évitables.
Pour cela, plusieurs étapes sont nécessaires :

— ldentifier les dangers

— Analyser les risques

— Hiérarchiser les risques

— Traiter les risques en élaborant des plans d’action afin de limiter la survenue d’El

— Assurer un suivi de la démarche

4. Outils de gestion des risques

Pour mettre en ceuvre ces différentes étapes, il existe différentes méthodes et outils. On

distingue deux principales approches.

a) Approche a priori

L’approche a priori ou prédictive est basée sur |'anticipation, I’évaluation et la prévision des
risques a venir. Elle a principalement pour but d’établir une cartographie des risques.

Une cartographie des risques se décline en plusieurs points: recenser les risques, les
hiérarchiser, élaborer des stratégies d’action pour gérer ces risques. La hiérarchisation
consiste a prioriser les risques sur lesquels nous devons travailler en fonction de leur
criticité. Celle-ci est attribuée a I'aide d’une matrice de criticité construite en fonction des
niveaux de fréquence et de gravité. On retombe la sur la définition du risque:
Probabilité*Gravité (53).

On peut citer parmi les méthodes les plus utilisées : I’Analyse Préliminaire des Risques (APR),
I’Analyse des Modes de Défaillances de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC) et I'Hazard

Analysis Critical Control Point (HACCP).
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b) Approche a posteriori
L’approche a posteriori quant a elle, est basée sur un systeme de collecte systématique de
données afin de déclencher des alertes. Elle passe par I'analyse d’évenements indésirables
survenus, I'enregistrement de plaintes des services clients, le retour d’expérience sur des cas
survenus. On peut citer comme méthode : le retour d’expérience (REX) et la méthode

ALARM (Association of Litigation And Risk Management) (53).

B. Transposition en établissements de santé
1. Origine

Développée aux Etats-Unis dans le milieu de la santé deés les années 1950, la GDR a pour but
premier de réduire les risques liés a la responsabilité professionnelle et ainsi, de prévenir le
recours au contentieux et lI'augmentation des prix des compagnies d’assurance. Son
approche évolue dans les années 1980 vers une volonté de prévention des risques
indépendamment du probléme de contentieux (54). Son application en France dans le milieu
de la santé est toutefois plus récente et porte, initialement, sur I'amélioration de la sécurité
et de la qualité de la prise en charge du patient. Il faut attendre 1996 pour voir apparaitre le
premier programme d'amélioration de la qualité instauré par I'Agence Nationale pour le
Développement de I'Evaluation Médicale (ANDEM) (55) et 1999 pour la mise en place du
dispositif d'accréditation des établissements de santé (56). Depuis, les principes
méthodologiques relatifs a la GDR en ES ont été développés par I’ANAES (50), et des
recommandations pour la mise en ceuvre d’un programme de gestion des risques ont fait
I’objet d’un guide publié en 2004 par la Direction de I'Hospitalisation et de I'Organisation des
Soins (DHOS) (54) diffusé par la Circulaire DHOS n°176 du 29 Mars 2004 (57). Dans ce
rapport, la DHOS définit la GDR comme un « processus régulier, continu et coordonné,
intégré a 'ensemble de I'organisation, qui permet l'identification, le contréle, I’'évaluation
des risques et des situations a risques qui ont causé ou auraient pu causer des dommages
aux patients, aux visiteurs, aux professionnels, aux biens de I'établissement ». Le terme de
maitrise des risques est parfois employé, il est défini comme «un effort organisé pour
identifier, évaluer et réduire, chaque fois que possible les risques encourus par les patients,
les visiteurs et le personnel » (15). Derniérement, I'article 8 de I'arrété du 6 avril 2011

impose une étude des risques encourus par les patients lors de la prise en charge
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médicamenteuse afin de prendre des dispositions pour réduire les événements jugés

indésirables (58).

2. Contexte et cadre reglementaire

Selon la loi 2009-879 du 21 juillet 2009, HPST, modifiant I’article L6111-2 du Code de la Santé
Publique (CSP), « Les établissements de santé élaborent et mettent en ceuvre une politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, et une gestion des risques
visant a prévenir et traiter les évenements indésirables liés a leurs activités. Dans ce cadre,
ils organisent la lutte contre les évenements indésirables, les infections associées aux soins
et I'iatrogénie, définissent une politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles
et mettent en place un systeme permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des

dispositifs médicaux. » (59) (60).

L'article L6113-3 du CSP impose a tous les établissements de santé publics et privés de faire
I'objet d’'une procédure externe d’évaluation, la certification (61). Le manuel de certification
élaboré par la Haute Autorité de Santé (HAS) liste les critéres d’appréciation dont certains
sont classés en « Pratiques Exigibles Prioritaires » (PEP), c’est-a-dire qu’ils sont jugés
fondamentaux dans I'amélioration de la qualité et la sécurité des soins, et auxquels on ne
peut donc pas déroger. Parmi ces critéeres exigibles, on trouve la gestion des risques et la

gestion des événements indésirables.

Le décret n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements
indésirables associés aux soins dans les établissements de santé définit les El avec I'article R.
6111-1: « Constitue un événement indésirable associé aux soins tout incident préjudiciable a
un patient hospitalisé survenu lors de la réalisation d'un acte de prévention, d'une
investigation ou d'un traitement. » (62). L’'article L1413-14 du CSP stipule que « Tout
professionnel ou établissement de santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout
autre événement indésirable grave lié a des soins réalisés lors d'investigations, de
traitements ou d'actions de prévention doit en faire la déclaration au directeur général de
I'agence régionale de santé. » (63).

La déclinaison de cet article se met en place avec I'article 9 de I'arrété du 6 avril 2011 relatif

au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments
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dans les établissements de santé (58). La direction de |’établissement en concertation avec le
président de la CME doit mettre en place I'organisation de la déclaration interne des El, des
erreurs médicamenteuses ou dysfonctionnements liés a la prise en charge médicamenteuse

en vue de leur analyse et de la détermination d’actions d’amélioration.

3. Applications a la stérilisation

Au vu de la place fondamentale de la stérilisation des DM dans la lutte contre les infections
associées aux soins, les unités de stérilisation hospitaliere doivent garantir la fiabilité de leur
systeme qualité et la sécurisation de leur procédé de stérilisation. Le systéme d’assurance
qualité et la GDR de la préparation des DM stériles font donc partie intégrante de la
démarche d’amélioration continue du management du systeme qualité des ES visant a
garantir la qualité et la sécurité des soins aux patients (64). La mise en place d’un systéme
gualité et I'analyse des risques permet de réduire les risques a chaque étape du processus
afin de limiter la survenue D’El. On peut pour cela appliquer les différentes démarches citées
ci-dessus a la stérilisation: méthodes a priori (AMDEC ou APR) ou a posteriori (REX,
enregistrements et analyse des non-conformités et/ou de réclamations clients). Certaines
unités de stérilisation choisissent par ailleurs de s’engager dans des démarches de
certification 1ISO 9001 permettant la mise en place d’'une organisation rigoureuse afin

d’améliorer la qualité de la prestation fournie et de mieux gérer les risques.
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PARTIE 2 : ORGANISATION AU CHU DE TOULOUSE
l. L'unité centrale de stérilisation

A. Place de I'UCS au CHU de Toulouse

L’Unité Centrale de Stérilisation (UCS) du Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Toulouse
a ouvert ses portes en juillet 2010. Dés 1997, la centralisation des opérations est préconisée
par la circulaire n°97-672 du 20 octobre (9). Cette notion est reprise par I'arrété du 22 juin
2001 relatif aux BPPH afin de faciliter la mise en place d’un systéeme permettant d’assurer la
qualité et le regroupement des moyens et compétences (3). La centralisation des activités
correspond a un transfert d’opérations jusque-la déportées dans les blocs et unités de soins.
Auparavant, les étapes de lavage et recomposition des PO étaient effectuées par les équipes
soignantes sur site alors que le conditionnement et le traitement en stérilisateurs étaient
réalisés au sein des différentes unités de stérilisation. L’étape de pré-désinfection reste
réalisée au bloc opératoire, sous sa responsabilité. A ce jour, le processus est centralisé et
informatisé a 60% avec une montée en charge progressive prévue de la reprise des activités.
Pour les blocs pédiatrique, gynécologique et obstétrique, digestif (un site), les services de
soins, les consultations et I'odontologie, les activités de lavage et recomposition restent

encore a reprendre.
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Figure 14. L'UCS et ses services utilisateurs
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L'UCS se localise dans la zone industrielle du Chapitre, distante d’environ 8km du site de

Purpan, 9 km du site de Rangueil, 3km de celui de I'Oncopole et 9km de I'H6tel-Dieu La

Grave. Cette implantation a proximité de la Blanchisserie centrale et de la Plateforme

Logistique Alimentaire, donc délocalisée par rapport aux blocs opératoires, a été choisie en

raison d’un manque de place sur les sites hospitaliers et afin d’intégrer le transport des DMR

aux autres flux logistiques du CHU.
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B. Fonctionnement de I'UCS

1. Personnels et organisation

L'UCS est composée au total de 75,8 équivalents temps plein (ETP) scindés en 5,9 ETP
pharmaceutiques et 66,9 non médicaux. Le personnel pharmaceutique comprend des
pharmaciens titulaires, assistants et internes ; alors que le personnel non médical regroupe
ingénieur de production, cadre de santé, adjoint administratif, préparateur, technicien
supérieur hospitalier, Infirmier de BO Diplomé d’Etat (IBODE), Aide-soignant (AS) et agents
de stérilisation de la filiere ouvriére. Les agents sont polyvalents sur les activités. Une équipe
de 15 agents est formée au traitement du matériel en prét temporaire ou « Prét au nom ».
L’UCS est en fonctionnement du lundi matin 5h au samedi 16h sans discontinuer, et sous

déclenchement d’une astreinte le dimanche.

2. Locaux et équipements

L’'unité a une surface de 2000m” dont 1400 réservés a la production. La conception de la
zone de production repose sur le principe de la marche en avant. Elle comprend 3 zones : la
zone de réception et de lavage des DM sales, la zone de recomposition et conditionnement
(qui est une zone a atmosphere controlée), la zone de libération des charges et préparation
a 'expédition.

Les zones de lavage et de conditionnement sont séparées d’un mur de laveurs-désinfecteurs,
comprenant 6 LD, 1 tunnel de lavage, 1 cabine de lavage pour instruments volumineux et
conteneurs et 2 cabines de lavage pour les armoires de transport. En effet, les BPPH
indiquent que I'étape du lavage « concerne les conteneurs et les plateaux réutilisables, les
dispositifs médicaux des lors qu'ils ont été déconditionnés, qu'ils aient été utilisés ou non, les
dispositifs médicaux en prét ou en dépot et les dispositifs médicaux neufs livrés non stériles
qui sont nettoyés selon les instructions du fabricant », nécessitant un nombre suffisant
d’automates de lavage pour prendre en charge tout le panel de matériel a laver sans ralentir
le rythme de production.

La zone de recomposition-conditionnement comprend 10 postes pour les BO dont le circuit
est entierement informatisé, 2 postes pour les services dont les plateaux opératoires

arrivent déja lavés et recomposés et 3 postes pour le conditionnement des services de soins,
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des consultations et de |'odontologie. 7 thermosoudeuses sont a disposition pour le
conditionnement en sachet ou gaine.

Les zones de recomposition-conditionnement et de libération sont séparées par un mur de
stérilisateurs. Il comprend 8 stérilisateurs a la vapeur d’eau et 1 stérilisateur basse

température (stérilisation au peroxyde d’hydrogéne).
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Figure 15. Plan de I’Unité Centralisée de Stérilisation du CHU de Toulouse

3. Transport des DMR et flux logistiques

L'UCS étant délocalisée par rapport aux services utilisateurs, une organisation des flux de
transport des DMR aprés utilisation (des services vers 'UCS) et des DMR stériles apres
traitement (de I'UCS vers les services) doit étre mise en place. Cette gestion des flux doit
prendre en compte de nombreux critéres : 'activité des différents utilisateurs (amplitude
horaire, besoins en matériel, programmation des interventions, urgences) et I'activité de
I’"UCS (amplitude horaires, capacités de production, réception et expédition). Le transport

des DMR est assuré par le service logistique prestataire du CHU, en charge de toutes les
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activités logistiques de I'établissement, et doit donc également s’intégrer dans I'organisation
générale des flux logistiques du CHU. On distingue le transport inter-sites, entre les services
utilisateurs et I'UCS, et le transport intra-site entre le point d’utilisation (bloc, unité de
soins...) et le quai logistique du site. Pour répondre aux exigences réglementaires quant aux
conditions de transport des DMR (2), I'UCS est dotée d’armoires spécifiques a cette activité
assurant la protection physique du matériel et du personnel lors du transport apres
utilisation, et le maintien de I'état stérile apres traitement. Les armoires sont dotées de racks
avec plateaux amovibles et d’un systeme de chargement déchargement qui permet le

transfert des PO sur des chariots sans manipulations.

Ui,

Figure 16. Armoire de transport avec chariot amovible

Le transport inter-sites s’effectue par le biais de camions avec un systeme de navettes a
horaires déterminés. Pendant les trajets, les armoires, dotées de roulettes, sont attachées
dans le camion afin de limiter au maximum les secousses. Le transport intra-site s’effectue
soit par un systéme de traction motorisé prenant en charge plusieurs armoires a la fois et
nécessitant un agent, soit par transport automatisé lourd (TAL). Ce dernier désigne le
transport par de petits véhicules automatisés et autoguidés transportant une seule armoire
a la fois mais de fagon autonome. Ces 2 modalités de transport intra-site nécessitent chacun
leur type d’armoire avec systéme d’accroche adapté. L'UCS dispose de 150 armoires pour le

systéme de traction motorisé et 80 de plus grande taille adaptées au TAL.

Figure 17. Armoire sur module de TAL
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4. Tracabilité

A I'heure actuelle, la tracabilité a I'UCS est principalement effectuée informatiquement grace
au logiciel OPTIM ©. Elle reste toutefois, pour une partie du circuit, réalisée manuellement
via des supports papiers. OPTIM® permet la tracabilité de toutes les étapes du processus, de
la pré-désinfection a I'utilisation, en passant par les étapes de transport logistique. Il incarne
également la fonction d’outils de gestion en permettant de répertorier tous les PO et leur

composition a I'article, et de recueillir des données statistiques d’activités.

Ty

UTILISATION ‘
@ N

onin s

A 4

s m

Figure 18. Tracabilité du processus avec le logiciel OPTIM®
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C. Les configurations d‘emballage a I'UCS
1. Les types d’emballage utilisés

Plusieurs types d’emballage sont recensés a I'UCS. Pour les DM petits et légers, sont utilisés
des sachets préformés avec une face papier et une face plastique, ainsi que des gaines de
méme composition permettant de s’adapter a la taille du DM a emballer. Sont utilisés
également des sachets avec une face en Tyvek® (non-tissé en polyéthyléne) et une face en
plastique, pour la stérilisation basse température.

Concernant les feuilles pour pliage, le matériau choisi est le NT SMS sans cellulose ou 1

feuille comprend 2 feuilles thermosoudées.

Figure 19. Configuration feuille en NT SMS pour pliage a I'UCS

Des housses de protection en NT sans cellulose peuvent étre ajoutées pour les PO a risque

de percage.

Figure 20. Configuration feuille en NT SMS + housse de protection NT a I'UCS

Enfin, pour les DM plus lourds et encombrants, le conteneur avec filtres et sur-couvercle est

utilisé.
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Figure 21. Configuration conteneur avec surcouvercle a I'UCS

2. La mise en ceuvre

Le sachet en simple emballage est utilisé comme SBS pour les services de soins et les
consultations, alors qu’il est doublé d’un autre sachet en guise d’EP pour les blocs
opératoires.

Les feuilles de NT SMS sont utilisées seules comme SBS, ou peuvent étre doublées par un EP
(housse NT). La méthode de pliage en enveloppe est majoritairement adoptée, la fermeture
se faisant avec un adhésif intégrant un indicateur de passage. Les conteneurs sont utilisés
pour les instruments lourds et pour les préts temporaires, ces derniers étant en unique
exemplaire réservé pour un patient donné. L'UCS est dotée a ce jour de 268 CT. A chaque
passage par |'étape de conditionnement, le CT subit un certain nombre de contréles visuels
par I'opérateur concernant son intégrité et son bon fonctionnement. Afin de s’assurer de la
réalisation de ces contrdles a chaque passage, une check-list a été intégrée dans le module
recomposition du logiciel OPTIM® assurant la tracabilité de I'opération (Annexe 2). Afin de
ne pas dépasser une charge totale (instruments + CT) de 12kg, le conteneur et son contenu
sont pesés a chaque conditionnement de prét temporaire et a la mise en place d’une
nouvelle composition en prét longue durée. Les CT sont envoyés en maintenance tous les 4
ans ou a la survenue d’une non-conformité visuelle imposant leur sortie du circuit. D’apres le
protocole d’essais AFNOR FDS98-053 (28), un test a I'eau est effectué avant envoi en

maintenance ainsi qu’a son retour.

3. Données d’activité

L'essentiel des PO stérilisés correspond a un conditionnement en simple sachet,

correspondant aux nombreux services de soins et de consultations clients de I'UCS. Pour les
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blocs opératoires, la majorité des PO stérilisés est conditionnée en NT principalement pour
des raisons de colts, praticité, encombrement, capacités de production et de mise en

ceuvre. Ci-dessous, la répartition des emballages des PO stérilisés en 2015 par I'UCS.

Type de Simple = Double Non-tissé Conteneurs Total
conditionnement sachet sachet (NTet
NT+housse)
Nombrede PO 15557 25588 143604 6054 594533
stérilisés
0,
7% par type 70.5 43 24.2 1.0 100.0
d’emballage

Tableau 5. Répartition des emballages des PO en 2015
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I. Le bloc opératoire orthopédie traumatologie et son instrumentation
A Place du bloc opératoire orthopédie traumatologie au sein du CHU

1. Localisation et historique

Avant 2014, deux BO d’orthopédie traumatologie cohabitaient au sein du CHU, 1 sur le site
de Rangueil et I'autre sur le site de Purpan. En avril 2014, un nouveau batiment a ouvert ses
portes sur le site de Purpan, le batiment Pierre-Paul Riquet (PPR), permettant de regrouper
les services des péles Institut-Loco-Moteur (ILM), Neurosciences et Céphalique sur un méme

site, et par voie de conséquence les BO orthopédie-traumatologie.

2. Locaux et organisation

Le batiment PPR est divisé en 3 plots (A, B, C) et comprend 25 salles d’intervention. Le plot A
correspond au podle ILM et comprend le BO d’orthopédie-traumatologie (Unité
Administrative UA 5572) avec 8 salles d’intervention dont 1 réservée pour les urgences
différées avec de la traumatologie. Le plot B comprend le BO de neurochirurgie ainsi que le
BO des urgences (UA 5320). La chirurgie programmée s’effectue donc dans 7 salles du plot A
et la traumatologie et les urgences dans 2 salles du plot B et 1 du plot A. Chaque plot a sa
zone de stockage et ses PO, malgré des besoins identiques sur certaines interventions. Les
salles du plot A sont ouvertes de 7h a 18h alors que les salles des urgences du plot B sont

ouvertes en continu.

B. Les DMR du bloc opératoire orthopédie traumatologie

1. Harmonisation des PO

Du fait de la présence antérieure de 2 blocs sur 2 sites distincts du CHU, les pratiques de
chaque entité et I'instrumentation les accompagnant se sont retrouvées a coexister au sein
des mémes BO : le BO orthopédie-traumatologie (UA 5572) et le BO des urgences (UA 5320).
Chaque plot détient sa zone de stockage et ses PO en adéquation avec son activité,
cependant des similitudes persistent entre les besoins, pouvant conduire a des préts de
matériel entre les 2 BO. La nécessité d’harmoniser la composition des PO au sein de chacun
des BO et entre les 2 BO afin d’uniformiser les pratiques s’est alors rapidement imposée. Un

premier travail d’harmonisation des compositions des PO d’instrumentation de base des BO
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des sites de Rangueil et Purpan a été fait courant 2013, afin que ces compositions soient
uniformisées pour la réunion de ces BO au sein du BO (UA 5572). Un second travail est
ensuite réalisé en 2015 afin d’harmoniser les compositions des ancillaires des DM en prét
longue durée entre les BO orthopédie-traumatologie et des urgences. Enfin, un travail de
rationalisation et harmonisation des références de DM en prét longue durée a débuté avec
I'appel d’offre 2016, au sein de chaque BO et entre les 2 BO. Ce travail a été initié sur les

prothéses de hanche notamment.

2. Etat du parc de DMR
Les PO du BO orthopédie-traumatologie (UA 5572) peuvent étre répartis en différentes
familles. Ci-dessous I'état des lieux des DMR par famille présents au BO (UA 5572) en février

2016.

1% PO de base

 Arthroscopie

22% 19% Genou
(]

Hanche

Ligamentoplastie
1% /

Membre supérieur

0,
9% 9%
Moteur&optique
8% Pied&cheville
23% Traumatologie & ostéosynthése
3% Plastie

Figure 22. Répartition des PO du BO (UA 5572) par famille

3. Etat des lieux des emballages

Les emballages de ces PO se répartissent selon les 4 types utilisés a 'UCS. En voici le détail :

5%

B Non-tissé

B Non-tissé + Housse
58% Sachet

B Conteneur

Figure 23. Répartition des PO du BO (UA 5572) par type d’emballage
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M. Place de la gestion des risques au CHU
A. La politique de gestion des risques
1. Généralités

Validée lors du Directoire du 30 aodt 2012, la politique de GDR du CHU est déclinée dans le
cadre du Programme d’Amélioration de la Qualité et de la Sécurité (PAQS). Le Directeur de la
qualité et de la sécurité des pratiques est chargé de son déploiement opérationnel avec
I'appui de différents comités installés par la Commission Médicale d’Etablissement et
correspondants des vigilances sanitaires, et des référents qualité des pdles. Les objectifs
définis sont les suivants :

— garantir aux usagers et aux professionnels le respect des exigences légales et
réglementaires de sécurité sanitaire, et le niveau de sécurité le plus élevé possible;

— assurer la continuité des activités et limiter I'impact des évenements indésirables
potentiels ou avérés liés a I'exercice de ces activités ;

— développer I'analyse et I'amélioration continue de la sécurité des activités cliniques,
médico techniques, logistiques, techniques et administratives, en priorisant les
actions de prévention et de traitement des risques en fonction de leur criticité.

La mise en ceuvre de cette politique passe par I’évaluation des risques susceptibles de
survenir pour tout processus a risque, au moyen de démarches formalisées d’analyse ; par la
déclaration des évenements indésirables, méme mineurs ou sans impact direct sur le

patient, et par I’élaboration de plans de réduction et de traitement des risques (65).

2. Déclaration des évenements indésirables

Le signalement des El au CHU de Toulouse est encadré par une charte intégrée au
Réglement Intérieur de I'établissement (Annexe 3). Elle incite tout professionnel a signaler
spontanément tout El « lié a une activité de soins, de diagnostic et de thérapeutique, aux
activités surveillées dans le cadre de vigilances reglementées, aux activités logistiques,
techniques et a la vie hospitaliere en général ». Le signalement se fait via un outil
informatique, le logiciel Ennov®, accessible a tout professionnel du CHU, permettant de
faciliter I'analyse et la mise en ceuvre d’actions d’amélioration. Une analyse systémique des

causes est réalisée par des professionnels formés permettant la formalisation de
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recommandations et plans d’actions, la transmission et le relai de l'information aux

personnes concernées, ainsi que le suivi des actions correctives (66).

B. Gestion des risques a 'UCS

La stérilisation des DMR est considérée comme un processus a risque, d’'une part car ayant
une place prépondérante dans la lutte contre les infections associées aux soins, d’autre part
car étant un procédé spécial dont le résultat ne peut étre controlé sur le produit fini.

L’évaluation des risques liés au processus et le signalement d’El sont donc incontournables.

1. Analyse de risques

En amont de I'ouverture de I'UCS, une APR de tout le processus, de la pré-désinfection au
stockage au BO, a été réalisée. Différentes situations dangereuses pouvant mettre en péril
I’état stérile ont été mises en évidence, de I'étape de recomposition a I'étape du stockage.
12 situations a risque ont été répertoriées, 3 cotées avec une criticité acceptable sous
contréle et 9 avec une criticité inacceptable. Les étapes principalement concernées étaient
le transport (défaillance ou un renversement de I'armoire) et le stockage (entassement,
manipulations, poids du PO, équipement inadapté). Pour pallier a ce risque d’altération de
I’état stérile, plusieurs actions ont été proposées : installation de systemes d’arrimage dans
les camions, instauration d’une maintenance préventive des armoires de transport,
organisation de formations et sensibilisations du personnel (UCS, BO, transport), acquisition

de nouveaux chariots, révision de la composition de certains PO.

2. Signalement d’évenements indésirables

L’enregistrement des non-conformités (NC) a toujours existé a I'UCS mais il a été structuré a

partir de janvier 2014 pour analyse systémique. 3 types de NC sont distingués :

— La NCinterne, ou I’'UCS est a la fois 'UA concernée et I’'UA déclarante, la NC provient
d’une action interne a 'UCS et en impacte une étape du processus;

— La NC externe, ou I'UCS est 'UA déclarante, la NC provient d’'une UA « cliente » de
I’'UCS et en impacte le processus ;

— La réclamation client (RC), ou I'UA « cliente » est 'UA déclarante, la NC provient
d’une action ou situation réalisée par I’'UCS qui impacte le processus d’utilisation par

I"UA « cliente » des DMR traités par I'UCS.
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La RC est assimilée a El et est ainsi majoritairement déclarée via le logiciel Ennov®.

Afin de prendre en compte I'ouverture du batiment PPR, les RC sont analysées sur la période
de juin 2014 a décembre 2015 ; on en dénombre 777. Plus de la moitié de ces RC concerne
un emballage défectueux, c’est-a-dire dont I'état stérile n’est pas garanti au moment de

I'utilisation. On en dénombre 444, que 'on peut individualiser selon le type d’emballage

atteint.

Nombre Taux
d’emballage d’emballage
défectueux défectueux

- Non-tissé
Y 3 | (+/-housse) 410 92,3%
VS
T S
g_é Sachet 4 0,9%
S 3

Conteneur 30 6,8%

Tableau 6. Taux de RC déclarées par type d’emballage toutes UA confondues

Un indicateur de suivi des RC « emballage défectueux » est calculé par mois, en effectuant le
rapport du nombre de RC sur le nombre de PO stérilisés sur la période. Pour I'année 2015,

cet indicateur est d’environ 0.3% pour tout le CHU alors qu’il s’éleve a 2% environ pour le BO

orthopédie-traumatologie.
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C. Gestion des risques au bloc orthopédie traumatologie
Le circuit d’un patient au bloc opératoire est un processus a risque. Il nécessite donc une

analyse et une amélioration continues afin de garantir un niveau de sécurité le plus élevé

possible.

1. Analyse de risques

Une analyse de processus récente (avril 2016) a mis en évidence plusieurs risques, dont 2 en

lien, avec le processus de stérilisation et la thématique du maintien de I'état stérile.

Le premier concerne I'absence de disponibilité des matériels stériles. L’objectif a atteindre
est « d’avoir le bon matériel, au bon endroit, avec une stérilité garantie ». Plusieurs axes de
travail se dégagent de lidentification de ce risque: formation des IBODE au pré-tri,
formation des équipes de transport, amélioration des conditions de stockage, optimiser le

conditionnement du matériel.

Le second concerne la mise en ceuvre non systématique de la check-list « sécurité du patient
au bloc opératoire», définie comme PEP dans le cadre de la certification (version 2010) (67).
L’objectif a atteindre est de rendre son application systématique et d’en respecter les items.
Pour cela, une sensibilisation du personnel, une intégration dans le logiciel du bloc et un
suivi de l'application sont a mettre en ceuvre. Cette check-list précise notamment que
« I'équipement et le matériel nécessaires pour l'intervention sont vérifiés [...] » avant
I'induction anesthésique (68), impliquant la vérification du maintien de I'état stérile du

matériel.

2. Signalement d’évenements indésirables

Comme tout professionnel du CHU, le personnel du BO orthopédie traumatologie est incité a
déclarer tout El associé aux soins. Dans ce cadre, le BO peut étre 'UA concernée par une
déclaration ou I'UA déclarante. Afin d’améliorer le circuit des DMR entre le BO orthopédie
traumatologie, chaque partie s’est engagée a déclarer les El affectant leur processus via le

logiciel Ennov®.
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PARTIE 3 : CARTOGRAPHIE DU RISQUE « NON-TISSE PERCE » AU BLOC ORTHOPEDIE
TRAUMATOLOGIE : ELABORATION DE LA MATRICE DE CRITICITE ET OPTIMISATION DES
EMBALLAGES DES PLATEAUX OPERATOIRES

l. Contexte et objectifs

La problématique des emballages non-tissé percés au BO orthopédie-traumatologie est un
sujet récurrent au CHU de Toulouse, qui a des conséquences non négligeables sur la prise en
charge du patient, I'organisation du BO et I'activité de I'UCS. Une analyse globale préalable
du processus de maintien de |'état stérile a permis de déceler différents facteurs favorisant
I'apparition de perforation, et différents points nécessitant des améliorations. Certaines
actions ont d’ailleurs rapidement été engagées suite a cette réflexion: formation et
sensibilisation des agents du service logistique, achats d’équipements de stockage, essais de
non-tissé de différents fournisseurs. Par ailleurs, la période concomitante de I'appel d’offres
des DMI d’orthopédie a également permis d’initier une rationalisation qualitative et

quantitative des DM en dép6t.

Manutentions Transport

Conditionnement

secondaire S
tockage
(non-tissé,

conteneur...)

Conditionnement K« N O n -

primaire

(panier, boite tiSSé

ancillaire du

fournisseur) pe rcé »

Hétérogénéité
du parc

Figure 24. Causes identifiées dans la survenue de I’événement « NT percé »

Au-dela de ces actions, le besoin d’une méthodologie fiable et reproductible pour le choix de
I'emballage le plus adapté au conditionnement primaire des DMR se fait ressentir. L’objectif
de ce travail est donc de réaliser une cartographie du risque « non-tissé percé » du parc
d’instrumentation d’orthopédie traumatologie en vue d’en réévaluer les emballages des PO

et d’élaborer une méthode applicable aux autres services.
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Il Matériels et Méthode

A. Périmeétre de I'étude

Afin de prendre en compte |'ouverture du batiment PPR ainsi qu’une année révolue distante
de quelques mois de ce changement d’organisation, les données recueillies couvrent la
période allant du 01 juin 2014 au 31 décembre 2015. Le manque d’exhaustivité de
déclaration des El du BO des urgences (UA 5320) I'exclut de I'étude. Les PO emballés en
sachet sont exclus du fait du faible taux d’El les concernant et des caractéristiques

techniques du matériel (faible encombrement, faible poids).

La cartographie des risques se focalise sur la situation dangereuse « emballage NT percé » au
sein du parc de DMR du BO orthopédie-traumatologie (UA 5572), le risque étant coté pour
chaque PO. La matrice est élaborée a I'aide d’échelles de cotation des parametres de gravité,

fréquence et maitrise, adaptées aux spécificités de I'activité de stérilisation.

B. Acteurs impliqués

Un groupe de travail composé de membres experts s’est réuni a plusieurs reprises lors de
séances de brainstorming afin de déterminer les différents parametres a prendre en compte
dans la cotation du risque, et de valider les différentes échelles de cotation élaborées. Le
groupe était composé de pharmaciens de I’'UCS (le pharmacien responsable, un pharmacien
assistant et un interne) et d’un ingénieur qualité de la Direction Qualité et Gestion des
Risques du CHU de Toulouse. Différents acteurs ont été consultés pour avis: pharmacien
prescripteur d’achats, « équipe OPTIM® » (agents spécialisés a I"'UCS), chirurgiens et IBODE

du BO orthopédie traumatologie.
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C. Elaboration de la matrice de criticité

L’objectif est d’élaborer un score de criticité nette (C,) en intégrant la notion de maitrise (M)

a une criticité brute (Cp). Nous commencerons par détailler le calcul de C,.

1. Criticité brute

La criticité brute se définit par la formule :

C, = gravité (G) x fréquence (F)

a) Cotation de la gravité

Une grille de cotation, inspirée de la grille de cotation des El validée au CHU de Toulouse
(69), est élaborée par le groupe de travail qui a eu la volonté de mettre en adéquation
I'impact de I'El sur la prise en charge du patient, et la disponibilité des PO au BO. Les
données suivantes sont donc intégrées :

— la disponibilité du matériel au maximum d’utilisation, notée Sy ;

— l'existence d’une alternative a la procédure chirurgicale, notée S, ;

— le degré d’urgence de I'intervention, noté Urg.

Ainsi, ces 3 parametres permettent le calcul de la gravité (G) selon la formule suivante :

G=(SqxS,)+Urg

(1)  Disponibilité au maximum d’utilisation (Sy)
Un matériel est considéré « utilisé » le temps ou il n’est pas disponible stérile dans la zone
de stockage, c’est-a-dire pendant le temps d’utilisation au BO et le temps de traitement a
I"'UCS. Un PO peut exister en plusieurs exemplaires, les PO de méme composition seront
regroupés dans ce travail sous le terme type de PO. Afin d’évaluer la disponibilité d’un type
de PO, il est choisi de coter cette disponibilité aux instants les plus critiques de I'utilisation,
c’est-a-dire les jours ou le nombre d’exemplaires d’un PO utilisés simultanément est a son

maximum (d), et selon le nombre de fois ol ce maximum se produit (f).

Sd=dX_f

Les autres situations sont par définition moins critiques puisque pas au maximum

d’utilisation. Les données d’utilisation sur la période de I'étude sont recueillies avec le

logiciel OPTIM®.
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e Nombre d’exemplaires disponibles au maximum d’utilisation (d)
Il est obtenu en réalisant la différence entre le nombre d’exemplaires existants d’un type de

PO et le nombre maximal d’exemplaires utilisés le méme jour sur la période donnée.

d | Différence | Disponibilité au maximum d’utilisation
d, | >1 >1 PO disponible

d, | =1 1 PO disponible

d; | =0 Aucun PO disponible

Tableau 7. Niveaux associés au nombre d’exemplaires disponibles au maximum d’utilisation

Par exemple, un type de PO en unique exemplaire se trouvera au niveau ds.

e La fréquence de disponibilité au maximum d’utilisation (f)
Elle correspond au nombre de fois ou le nombre maximal d’exemplaires utilisés le méme
jour est atteint, rapporté au nombre total de jours ol un exemplaire du PO en question est
utilisé. 1l est choisi de répartir ces fréquences en 3 classes permettant de faire le parallele
avec les jours d’utilisation du PO :

- f1,<50%;

— f,,entre50et80 % ;

- f3,>80%.
Par exemple, la fréquence > 80% traduit le fait que le nombre maximal d’exemplaires utilisés
simultanément se produit plus de 4 jours sur 5, donc quasiment tous les jours d’utilisation.

De méme, la fréquence < 50% traduit la réalisation de ce fait moins d’une fois sur 2.

Le croisement de ces données permet d’identifier 9 niveaux, de Sq1, reflétant une bonne
disponibilité au maximum d’utilisation, a S49, reflétant une faible disponibilité au maximum
d’utilisation. Cette répartition permet de coter les PO existants en unique exemplaire au

niveau de plus faible disponibilité, Sy49.

d d; d; ds

f, | sl | 2t Lsgz m=—————— :

f

fa | Sa2 | S45 | Sq8

fs | Sa3 | Sd6 | Sq9

Tableau 8. Niveaux de disponibilité au maximum d’utilisation
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Exemple : Prenons un ancillaire A, existant en 5 exemplaires au BO. Sur la période de I'étude,
4 exemplaires au maximum ont été utilisés dans une méme journée (donc d=d,), et cet
évenement ne s’est produit qu’un seul jour sur les 193 jours ou un ancillaire A a été utilisé

(donc f = f1). Par lecture de la grille de disponibilité, I’ancillaire A se situe au niveau S4.

(2)  Alternative a la procédure chirurgicale (Sa)
Le 2°™ parametre a coter est I'existence d’une alternative a la procédure chirurgicale
souhaitée en 1% intention au sein du parc de DMR du BO concerné. Pour cela, nous avons
fait appel aux connaissances de différents experts (chirurgiens, IBODE, pharmacien
prescripteur d’achats) afin de faire correspondre a chaque type de PO une des possibilités

suivantes :

S, Présence d’alternative

S.1 | OUI, équivalente dans le résultat obtenu

S.2 | OUl, inférieure dans la qualité du résultat obtenu (perte de chance pour patient)

S.3 | NON
7
I____.é_..

LAnciIIaire A : Tableau 9. Niveaux d’alternatives a la procédure chirurgicale

Exemple : Pour I'ancillaire A, il ne correspond pas de PO permettant une alternative a la

procédure chirurgicale dans le parc du BO. L’ancillaire A se situe donc au niveau S,3.

(3)  Casdel'urgence
Afin de prendre en compte les besoins dans un contexte d’urgence pour le patient (vitale ou
fonctionnelle), il est choisi d’intégrer ce critere de fagon a ce qu’il fasse augmenter la gravité
d’un niveau si le PO est nécessaire dans ce contexte. Si le PO n’est pas nécessaire en cas
d’urgence vitale ou fonctionnelle, G s’obtient par le simple croisement de Sq4 et S,. Il est
choisi d’attribuer ce critére « urgent » (Urg) aux PO désignés nécessaires dans le cadre du

Plan Blanc, et aux PO présents également au BO des Urgences (UA 5320).

A ce niveau, G peut étre obtenue par la formule |G = (Sq X Sa) + Urg| qui permet d’obtenir la

matrice suivante.
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N lternative | g 1 | §.2 | S.3
Sq1 G1 G1 G1
Sq2 G1 G1 G2
S43 G1 G2 G2
S4 |Gl
S5 |61
S46 G2
s | 62
S48 G2
S49 G2

Figure 25. Matrice de cotation de la gravité

Intégration de la notion d’urgence

Sq5

Iternative Sal Saz Sa3
Sq

Sql G2 G2 G2

S22 |G2 |G2

S43 G2

s4 | G2

I Ancillaire A

Exemple : L’ancillaire A peut étre nécessaire dans un contexte d’urgence. Son niveau de

gravité est déterminé grdce a la matrice : G = (S¢4 * S,3) + Urg soit un niveau G4.

Par analogie avec la grille de cotation des El validée au CHU de Toulouse (69), il est choisi de

diviser cette matrice en 5 niveaux de gravité. Les bornes de chaque niveau sont déterminées

au cours d'une séance du groupe de travail en estimant la gravité en termes de

conséquences sur la prise en charge du patient.
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Niveau Estimation Incidence sur le patient et le service
Conséquences tres graves - Perturbation majeure du service avec forte
Maximale incidence (annulation de I'intervention) — Irréversibilité (invalidité

permanente, séquelles graves, déces)

Conséquences graves avec préjudice important pour le patient -
Perturbation majeure du service avec forte incidence - Préjudice ayant

Trés élevée un retentissement sur I'état général du patient, incapacité partielle

permanente (Réveil du patient sans intervention, nouvelle anesthésie,

prolongation hospitalisation, altération d’une fonction)

Conséquences mineures sans préjudice pour le patient - Perturbation
- modérée avec peu d’incidence pour le service (retard intervention
G2 Modérée P P ( )
. Conséquences mineures sans préjudice pour le patient - Perturbation
G1 Minime minime pour le service

S N

] - I
1 Ancillaire A |

| S ——

Tableau 10. Niveaux de gravité du risque « NT percé »

Exemple : Par ce tableau, on constate qu’une altération de I’état stérile de I’ancillaire A a des
conséquences graves pour le patient, comme une anesthésie inutile nécessitant réveil et

report de l'intervention.

b) Cotation de la fréquence

La fréquence d’un évenement « NT percé» est calculée en ramenant le nombre
d’évenements signalés (via le logiciel Ennov®) au nombre d’utilisations par type de PO, sur la
période de I'étude. Les fréquences obtenues sont réparties en 5 niveaux. Le premier niveau
correspond a la fréquence 0, alors que la distribution des fréquences différentes de 0 est
analysée selon une méthodologie statistique descriptive : la méthode des quartiles. Les
guartiles se définissent comme chacune des 3 valeurs divisant les données en 4 parts égales,
de sorte que chaque partie représente un quart de I'échantillon :

— le ler quartile (Q1) est la valeur qui sépare les 25 % inférieurs des données,

— le 2e quartile (Q2) est la médiane qui sépare la série en 2 parties égales (50%),

— le 3e quartile (Q3) est la valeur qui sépare les 25 % supérieurs des données.

Les valeurs trouvées servent a définir les bornes des intervalles de fréquence.
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Niveau Estimation Classe de fréquences (%)
Trés élevée ‘ [3,4 ;>0,20]
Elevée ‘ [1,5;3,4]

F2 Minime ]0,;0,9[

F1 Nulle 0

Tableau 11. Grille de cotation de la fréquence de I’'El « NT percé »

Exemple : Pour I'ancillaire A, il est relevé sur la période une fréquence d’El « NT percé » de

0.4%, lui attribuant un niveau F2.

) Calcul de la criticité brute

A ce stade, la criticité brute Cy, peut étre calculée en réalisant le produit des notations de

gravité et de fréquence.

Cb=GXF

Par analogie avec les modalités de calcul de criticité validées au CHU, la matrice obtenue est

divisée en 3 niveaux de criticité brute:

' FL | F2 | F3 | F4 | F5
G
Gl | Gl | Cyl |Gyl |Cyl | Cp2
G2 | Gyl
G3 | Gl
Ga | Gl
G5 | G2

Niveau

Acceptabilité

Col

Acceptable en I’état

Cp2

C,3

Acceptable sous controle

Inacceptable

Figure 26. Matrice de criticité brute

Exemple : A ce niveau, nous pouvons calculer la C, de I'ancillaire A. C, = G4xF2 = C,2. Sa

criticité brute est donc acceptable sous contréle.
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2. Maitrise
a) Définition
Afin d’intégrer le niveau de sécurité existant, la C, peut étre pondérée par un parametre, la
maitrise (M). Dans notre cas, le groupe de travail a eu la volonté d’intégrer un aspect dans la
cotation du risque étudié : les caractéristiques techniques (poids, caractére traumatique)

propres au contenant des DMR.

b) Relevé des caractéristiques techniques

Afin de prendre en compte les caractéristiques des contenants pouvant étre a |'origine d’'une
altération de I'état stérile, il est choisi de relever pour chaque type de PO les caractéristiques
suivantes : poids et présence d’éléments traumatiques (bords tranchants, pieds...). Pour cela,
un formulaire de recueil est mis a disposition d’'une équipe d’agents déterminée (équipe
OPTIM®) au niveau de la zone de conditionnement de I'UCS, dans laquelle est également
installée une balance. Ainsi, a la recomposition d’un PO, celui-ci est écarté un instant du
processus afin de recueillir les données nécessaires. La consigne apparait a 'opérateur lors
du passage a I'étape conditionnement sur le logiciel OPTIM ©, grace a un message type
renseigné au préalable. Au vu du temps requis et du nombre conséquent de PO du BO (UA
5572), il est choisi dans un premier temps de ne positionner la consigne que sur les PO
emballés en NT + housse, en conteneur et en NT ayant déja fait 'objet de plus de 2
signalements d’emballage percé ; c’est-a-dire les PO jugés les plus a risque jusqu’a présent.
Au total, des consignes sont renseignées sur 151 compositions.

Un poids du contenant avec DMR >= 7.5 kg et la présence d’éléments traumatiques sont les
caractéristiques techniques considérées a risque par le groupe de travail pour le maintien de

I’état stérile.
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) Cotation de la maitrise

Inspirée de la grille d’évaluation de la matitrise présentée dans la maquette commentée du

compte qualité de I'HAS (70), il est choisi de coter ces caractéristiques selon 3 niveaux de

maitrise :
Caractéristiques a risque Niveau de Maitrise
Aucune M1 | Bonne maitrise (plans d’action, suivi, amélioration continue)
1 caractéristique présente Alerte (veille, sans actions)
-------- a
I Ancillaire A Tableau 12. Grille de cotation de la maitrise du risque « NT percé »

Exemple : L’ancillaire A présente un poids >= 7.5 kg et des éléments traumatiques, il a donc 2
caractéristiques techniques a risque d’altérer I’état stérile et se voit ainsi attribuer le niveau

de maitrise M3.

3. Calcul de la criticité nette (C,)

A ce stade, la maitrise peut étre intégrée au calcul précédent de Cyafin d’obtenir la criticité

nette C,: C.=C,xM
M - —
C M1 Niveau Acceptabilité
b
C.1 Acceptable en I’état
Gl Gl C.2 Acceptable sous contréle
C,2 C.2 C.3 Inacceptable
[
Ancillaire A :

Tableau 13. Matrice de criticité nette

Exemple : La C,de notre exemple I'ancillaire A peut alors étre calculée : C, = C,2 x M3 = C,3,
criticité inacceptable en I'état. Les caractéristiques du contenant ont fait évoluer la criticité

d’un niveau acceptable sous contréle vers un niveau inacceptable.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

EN RESUME

I AncillaireA 1

Co=[(S¢xS.) +Urgl xFxM

Déterminer la disponibilité Sy dans les conditions maximales d’utilisation du PO étudié a
I'aide des parameétres : Se=dxf
v'd =nombre d’exemplaires disponible au maximum d’utilisation

* d; =>1 PO disponible
EEZ:'TF()'&&;SEEE'}
* d; =aucun PO disponible

v' f="fréquence de I'atteinte du maximum d’utilisation

L'-'fl'='<'5T)%"""':
* f,=entre50 et 80 %
° f3 =>80%

Identifier les alternatives possibles a la procédure chirurgicale correspondant au PO étudié :

v' S,1=0Ul équivalente
v' §,2=0Ul inférieure

1~ = T
L‘/ S.3 =NON

Identifier les besoins en ce type de PO dans un contexte d’urgence :

Déterminer le niveau de gravité G a l'aide des criteres précédents et des matrices

correspondantes.

G = (Syx S, + Urg) | G4 |

Analyser la fréquence (%) des El enregistrés du PO étudié et lui attribuer un niveau :

v' F3=[0,9;1,5]
v F4=[1,5;3,4]
v F5=[3,4;0]
Déterminer le niveau de criticité brute C, a I'aide de la matrice correspondante :

Cb=GXF : Cp2 :

Relever la présence de caractéristiques techniques a risque pour le maintien de I'état stérile
et attribuer le niveau de maitrise M correspondant :
v' M1 = aucune caractéristique a risque

v' M2 =1 caractéristique a risque

de criticité brute C, . C.=C,xM




4, Recueil des données

Les données recueillies (Optim® et Ennov®) sont compilées dans un tableau aboutissant au
calcul final de criticité nette pour chaque type de PO du parc de DMR du BO (UA 5572). Le
tableau compte 475 lignes correspondant a un type de PO, et 22 colonnes englobant les
données et les calculs des différentes cotations. 10 colonnes servent a la détermination du

niveau de gravité, 3 a celui de fréquence, 1 pour la criticité brute, 4 pour la maitrise et 1 pour

3?::;‘;9 £ e Poids Po;ds Eléments M
i e El (kg) ke raumatiques| " Rl

Figure 27. Etiquettes de colonne du tableau de recueil

la criticité nette.

Disponibilité
Libellé Nbre Total aumax

|type PO Emballage| de Parc | Max diutilisation.

assages 2 2
p g journaliere

Fréquence
d | dispoau  f | S
max

D. Optimisation des emballages du parc de DMR

Jusqu’a présent, des modifications d’emballage sur certains types de PO ont déja été
réalisées de fagon aléatoire ou suite a des signalements sur Ennov®; il s’agissait
principalement d’ajout de housse de protection, de passage en conteneur ou de
dédoublement de composition. Ce travail devrait permettre d’évaluer la pertinence de ces
actions et de proposer une méthodologie applicable a tout le parc pour hiérarchiser le risque
« NT percé » et optimiser les emballages en conséquence. En théorie, les types de PO
obtenant un niveau de criticité C,3 seront traités en priorité et ceux obtenant un niveau C,2
ou C,1 dans un second temps. Il s’agira d’apporter aux PO de criticité C,3 un niveau maximal
de protection si I'emballage actuel s’avere insuffisant. Les hypothéses d’optimisation sont
I'ajout d’'une housse de protection, le passage en conteneur ou le dédoublement de
composition. Pour les PO de niveau C,1, il s’agira d’évaluer I'adéquation entre 'emballage
actuel et le faible niveau de criticité obtenu afin de déceler un niveau de protection
supérieur a celui nécessaire. L'emballage sera modifié vers un niveau de protection inférieur

pour les PO jugés «surprotégés».
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1", Résultats

A.

Application au parc de DMR du BO 5572

Au total, sur la période, 475 types de PO sont inclus pour le parc de DMR du BO (UA 5572).

47 PO sont écartés initialement car aucune donnée d’utilisation sur cette période n’est

retrouvée dans OPTIM®.

1. Criticité brute

a) Gravité

(1)  Disponibilité au maximum d’utilisation (Sy)

La proportion par niveau de Sq est donnée dans le graphique suivant, sur les 428 types de PO

restants :

60,0%

0,0%

50,0% -
40,0% -
30,0% -
20,0% -

10,0% -

- 26,4%

| 6.39 7,5%
3% 3,5%
0,5% 0,5% 0,5% 0,7%

54,2%

Sdl  Sd2 Sd3 Sd4 Sd5 Sd6 Sd7  Sd8

Sd9

Figure 28. Répartition des PO par niveau de Sy

Une répartition tres inégale au sein des niveaux de Sq4 avec une forte prévalence pour le

niveau Sq49 s’observe.
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(2)  Alternative a la prise en charge (Sa)

Sur les 428 types de PO, I'alternative n’a pu étre renseignée pour 38 types par manque de

données. Pour les 390 restants, S, se répartit comme suit :

m Sal
m Sa2

Sa3

7,4%

Figure 29. Répartition des PO par niveau de S,

(3)  Urgence (Urg)

Parmi les 390 types de PO concernés par le recueil de ce critere, 81 types, soit 20.8% du parc

de DMR, sont considérés nécessaires dans un contexte d’urgence.

(4)  Gravité (G)

Suite a I'application de la formule permettant de déterminer le niveau de gravité, les 390

types de PO se répartissent comme suit au sein des 5 niveaux de G :

45,0% 41,3%
40,0%
35,0%
30,0% 27,4%
25,0%
20,0%
15,0% 12.8% 105%

10[0% 7.900
510% 1] E
0,0% T T T T

Gl G2 G3 G4 G5

G1
G2
mG3
mG4
mG5

Figure 30. Répartition des PO par niveau de G

On constate que les niveaux G4 et G5 regroupent plus de 50% des PO.
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b) Fréquence (F)
Parmi les 390 types de PO encore concernés, un El « NT percé » au moins a été signalé pour
93 types, soit pour 23.8%. Les 297 types de PO n’ayant pas fait I'objet de signalement se
regroupent donc dans le niveau F1, les 93 autres se répartissant au sein des niveaux F2 a F5,
selon la méthode des quartiles. Concernant ces 390 types pour lesquels le recueil est

complet a cette étape, la répartition par niveau de F est la suivante :

F1
F2
mF3
mF4
mF5

Figure 31. Répartition des PO par niveau de F

) Criticité brute (Cy)
Suite a I'application de la formule permettant de déterminer la criticité brute, les 390 types
de PO se répartissent comme suit parmi les 3 niveaux de Cy avec une prédominance du

niveau Cpl :

80,0% 72,8%
70,0%
60,0%
50,0% Cb1
40,0%

30,0%
[)
20,0% 16,2% 11,0% H Cb3

oo _I
0,0% T T

Cbh1 Ch2 Cb3

Cb2

Figure 32. Répartition des PO par niveau de C,
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2. Maitrise (M)

Seuls 123 types de PO (soit 25.8% des PO initialement étudiés) ont pu bénéficier du recueil
des caractéristiques techniques du contenant permettant de déterminer le niveau de

maitrise. lls se répartissent comme suit au sein des 3 niveaux de maitrise:

M1
M2
M3

Figure 33. Répartition des PO par niveau de M
3. Criticité nette (C,)
La criticité nette peut donc étre déterminée pour ces 123 types de PO. Leur répartition par

niveau de C, est la suivante :

60,0%
48,0%

50,0%

40,0%
Cnl

30,0% 5E 90 26,8%
(J 25,2% cn2

20,0% mCn3

10,0%

0,0% T T ]
Cnl Cn2 Cn3

Figure 34. Répartition des PO par niveau de C,
Le niveau C,3 dénombre 33 types de PO, représentant au total 70 exemplaires. 59 types de
PO, représentant 186 exemplaires, sont comptabilisés au sein du niveau C,2, et 31 types de
PO, représentant 106 exemplaires, composent le niveau C,1. L’Annexe 4 présente le tableau
complet de recueil aboutissant a la détermination du niveau de criticité nette pour ces 123
PO.
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EN RESUME

475 PO
47 PO exclus pour absence de données sur Optim®
428 PO
38 PO exclus pour absence de recueil par manque
d’expertise
390 PO

7

267 PO exclus pour absence de recueil des caractéristiques
techniques

123 PO

Figure 35. Synthese des PO exclus au cours de I'étude

76



60,0% -

40,0%
20,0%
0,0%

Répartition des 123 PO par niveau de S4

44,7%

26,8%

15%00% x 15%4r1% I 0,8%

l
Sd1 SdZ Sd3 Sd4 5d5 Sd6 Sd7 Sd8 Sd9

Répartition des 123 PO par niveau
deS,

38,2% ®Sal

m Sa2
©S5a3

8,1%

Répartition des 123 PO par niveau de G
400% o 35,0%

el

G2
" G3
m G4

20,0%

0,0%

6l G G G 6 Répartition des 123 PO par

niveau de F

Répartition des 123 PO par niveau de C,

100,0%

S00%

00% +— .

Répartition des 123 PO par niveau
deM

Répartition des 123 PO par niveaude C,

48,0%

40,0%
30,0%
200%
100% +—

0,0%

= Cnl
Cn2
m Cn3

26,8%

Cnl

Cn

Cn2 Cn3

Figure 36. Synthese des résultats par étape pour les 123 PO concernés
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B. Optimisation des emballages

1. Répartition des emballages actuels
Pour les 123 types de PO ayant donné lieu au calcul de criticité nette, Optim® recense, en
février 2016, 30 types de PO emballés en NT, 47 en NT + housse et 46 en conteneur. Ces

emballages se répartissent de la maniére suivante par niveau de criticité nette :

60,0%
51,5%

50,0%
40,0%

wNT
30,0%

" H
20,0% mCT

10,0%

0,0%

Cnl Cn2 Cn3

Figure 37. Répartition des emballages actuels par niveau de C,

2. Suggestions d’améliorations

On observe que le niveau de protection des emballages est globalement en adéquation avec
le niveau de criticité obtenu. Au vu de ces résultats, il est choisi de se focaliser dans un
premier temps sur les PO de plus faible niveau de protection du niveau C,3 (emballés en NT)
et sur les PO de plus haut niveau de protection du niveau C,1 (emballés en CT) afin

d’améliorer 'adéquation entre niveau de protection et niveau de criticité nette.

Niveau de C, | Emballage concerné | Amélioration proposée Nombre d exemplfures de PO
concernés
C.3 NT NT + Housse 16
C.l CT NT + Housse 10

Tableau 14. Suggestions d’améliorations par niveau de criticité nette

D’autres améliorations seront portées dans un deuxieme temps, notamment celle de
diminuer le nombre de PO en conteneur au profit de la housse avec dédoublement des

compositions pour les PO lourds pour les PO de niveau C,2 et C,3.
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V. Discussion

A. Elaboration de la matrice criticité

La cartographie se focalise volontairement sur un seul risque, contrairement aux méthodes
habituellement utilisées en gestion des risques, afin d’apporter la meilleure maitrise possible
de I'emballage. Les autres axes de la démarche d’amélioration du maintien de I'état stérile

sont menés parallelement.

Les conséquences d’un El « NT percé » sur la prise en charge d’un patient sont étroitement
lites a la présence et disponibilité d’'une alternative au BO. C’est pourquoi le groupe de
travail a eu la volonté de modéliser la cotation de la gravité a I'aide de données d’utilisation,
d’existence d’alternative a la procédure chirurgicale et de besoins dans un contexte

d’urgence.

On constate que les proportions de PO sont inégalement réparties au sein des niveaux de
disponibilité au maximum d’utilisation (Sq). Ce résultat peut s’expliquer par le nombre
important de niveaux Sy (9) obtenu par le croisement des situations d et f, et révéler ainsi un
biais méthodologique. Les niveaux S42, S¢5 et S48 correspondant a la fréquence f, (entre 50%
et 80%) sont les plus faibles et soulévent la question de la pertinence de cette classe de
fréquence. Par ailleurs, on constate une forte proportion de PO au niveau S49. En effet, ce
niveau traduit la situation d’'un PO qui n’a aucun autre exemplaire disponible au maximum
d’utilisation et que ce maximum est atteint plus de 4 fois sur 5. Cette situation englobe donc
les PO existant en exemplaire unique, représentants 98.3% du niveau S49 et 53.3% des 428

PO étudiés, expliquant ainsi la forte prévalence du niveau S49.

Les PO en exemplaire unique étant pris en compte dans la cotation de la disponibilité, il est
choisi de se focaliser sur I’existence d’une alternative a la procédure chirurgicale au sein du
parc de DMR du BO. Le niveau S,2 (OUI, inférieure) se discute éthiquement: est-il
acceptable d’utiliser une procédure dont le résultat obtenu sera moins satisfaisant? Pour le
recueil de ces données, les chirurgiens sont les plus légitimes pour répondre a cette
interrogation. Malheureusement, ils n’ont pas répondu a nos attentes. Les données ont donc
été recueillies aupres d’IBODE du BO orthopédie-traumatologie et du pharmacien
prescripteur d’achats des DMI de cette famille, qui, par leur moindre légitimité quant au

choix de la procédure chirurgicale, ont majoritairement répondu par I'absence d’alternative.
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Ceci explique la proportion importante de types de PO au niveau S,3 (58,7%). En effet, la
réponse varie en fonction du contexte et réside dans |'évaluation de la balance
bénéfice/risque pour le patient. En orthopédie, il parait difficilement acceptable d’utiliser un

autre matériel que celui prévu pour une intervention programmée.

Il en a été de méme pour le critere « Urgent ». Les chirurgiens n’ayant pas contribué a
I’étude, il est choisi d’attribuer le critere Urg aux types de PO identifiés dans le cadre du Plan
Blanc par le groupe de travail « Plan Blanc », ainsi que les ancillaires des DMI présents
également au bloc des Urgences. Ce dernier choix souléve la définition de l'urgence en
orthopédie-traumatologie. En effet, on considere dans cette spécialité qu’il n'y a pas
d’urgence vitale mais plutét des urgences fonctionnelles. Les DMI présents au bloc des
Urgences ne sont pas forcément nécessaires dans un réel contexte d’urgence mais plutot
afin de soulager plus rapidement le patient, fluidifier le circuit des patients et limiter
certaines hospitalisations. La proportion de PO auxquels a été attribué le critére « Urg » est

donc probablement surestimée.

On constate une proportion importante de PO au niveau G4 (41.3%) parmi les 390 PO pour
lesquels la gravité peut étre cotée. En analysant le détail de ces 163 types de PO, on en
observe 126 au niveau S49 et 162 au niveau S,3. La forte prévalence de ces 2 niveaux au sein

des PO étudiés explique la forte prévalence du niveau G4.

La proportion importante de PO au niveau F1 entraine une proportion élevée de PO de
niveau Cpl. Ceci peut s’expliquer par le simple fait que, de maniere générale, I'El « NT

percé » a une faible prévalence dans le parc de DMR.

Le recueil des caractéristiques techniques permettant la détermination du niveau de
maitrise a été le facteur limitant. En effet, ce recueil est tributaire des utilisations aléatoires
des PO et de sa mise en ceuvre de fagon a ne pas désorganiser I'activité de I"'UCS. Ces
contraintes et le temps requis pour le recueil de ces données expliquent la faible population
pour laquelle le relevé a pu étre effectué. La criticité nette n’a donc pu étre déterminée que
pour 28.7% des types de PO initialement étudiés, correspondant aux PO pour lesquels tous
les items de la cotation ont pu étre déterminés.

On constate une forte diminution de la prévalence du niveau C1 et une augmentation des

prévalences des niveaux 2 et 3 entre la criticité brute et la criticité nette. Ces évolutions
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s’expliquent notamment par la construction de la matrice de criticité nette qui comprend 6
situations de niveau C,3. En effet, le groupe de travail a eu la volonté de traiter tous les PO
de niveau de maitrise M3 et de criticité brute C,3, ainsi que les PO de maitrise M2 et de
criticité brute C,2. D’autre part, ce phénomene traduit I'impact de la maitrise sur la criticité
brute et reflete les spécificités des DMR d’orthopédie traumatologie qui sont des

instruments lourds et traumatiques.

B. Optimisation des emballages

On constate tout d’abord que la proportion des types de PO emballés en NT décroit avec
I’'augmentation du niveau de criticité nette, et que la proportion de types de PO en
conteneur augmente avec le niveau de criticité nette. Le CT constituant théoriquement
I’emballage le plus protecteur dont dispose I'UCS, et la feuille de NT le moins protecteur, ce
phénomene reflete une cohérence entre I’emballage actuel et la criticité nette. La
proportion des emballages NT et CT par niveau de criticité nette conforte certaines actions
déja en place telle que la mise en conteneur pour des PO de faible disponibilité et sans
alternative, et a l'inverse la mise en NT pour des PO avec disponibilité satisfaisante et

alternative, et invite a les poursuivre et les étendre.

La volonté de diminuer dans un second temps le nombre de PO en CT au profit de la housse
réside en plusieurs points. En effet, le conteneur apporte un niveau élevé de protection mais
ne peut contenir de charge dont le poids dépasse 7.5kg au risque de se confronter a la
présence d’humidité résiduelle qui, en quantité trop importante, ne permet pas de garantir
la stérilité. Les PO en exemplaire unique représentant 53.3% du parc de DMR étudié, les
capacités de stockage au BO et de lavage a I’'UCS ne permettent pas de sécuriser tous ces PO
avec un CT. De plus, celui-ci présente des inconvénients dans le controle du maintien de
I’état stérile : le joint peut présenter des microfissures non visibles a I'ceil nu et la présence
d’humidité résiduelle peut passer inapergue si le PO reste stocké plusieurs jours avant son

utilisation.

Ces modifications risquant d’entrainer une augmentation de I'utilisation de la housse de
protection, avec les répercussions sur le colt et les manipulations que cela entraine, il
conviendrait dans un troisieme temps d’affiner la répartition de I'utilisation de la housse au

sein du parc de DMR.
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D’apres ces résultats, I'adéquation entre I'emballage actuel et le niveau de criticité parait
cohérente et suggere que la méthode de cartographie élaborée est adaptée, méme si les
123 PO ne sont pas forcément le reflet exact de la globalité du parc de DMR de ce BO. La
prochaine étape sera la mise en ceuvre opérationnelle de ces modifications d’emballages.
Parallelement, le recueil des caractéristiques techniques doit étre poursuivi dans le but
d’atteindre 100% du parc de DMR cartographié et d’étendre I'optimisation des emballages a
tous les types de PO. Cette application plus large de la cartographie permettrait d’obtenir
des résultats sur un échantillon plus important et de développer la méthode pour les autres

services.

Enfin, ce travail suggere qu’il serait souhaitable de valider de fagon collégiale avec les
chirurgiens, les alternatives possibles aux procédures chirurgicales. Cela permettrait de

limiter les conséquences sur la prise en charge du patient en cas d’El « NT percé ».

82



CONCLUSION

Cette cartographie met en évidence une cohérence entre les choix d’emballage effectués
jusqu’a présent pour le BO orthopédie-traumatologie et le niveau de criticité obtenu
concernant le risque « NT percé » selon notre méthode. Toutefois, I'indicateur de suivi des
réclamations clients concernant un emballage défectueux pour ce BO est supérieur a celui
des autres services. Une justification peut résider dans la spécificité des DMR de cette
spécialité mais n’est pas suffisante. Bien au contraire, elle justifie d’autant plus la nécessité
de sécuriser autant que possible les emballages des PO. Ces résultats permettent donc de

s’orienter dans les choix des optimisations a apporter, et de prioriser les actions.

Malheureusement, les difficultés de relevé des caractéristiques techniques et de non
contribution des chirurgiens ont fait que I'’échantillon pour lequel la criticité nette a été
déterminée est restreint. La poursuite de I'étude afin d’atteindre 100% du parc de DMR
cartographié permettrait de confirmer la pertinence de cette méthode et I'application a
d’autres services. De plus, le suivi du taux d’El « NT percé » pour ce BO sera a confronter a

distance de ce travail afin d’évaluer son impact sur I'occurrence de I'El.

Par ailleurs, la sécurisation de la prise en charge du patient étant de nos jours au cceur des
préoccupations, une réflexion au niveau institutionnel a été également initiée et des actions
sont menées parallelement afin de sécuriser le processus de maintien de I'état stérile dans

sa globalité.

La préparation des dispositifs médicaux stériles étant une activité a risque pour le patient, la
gestion des risques est primordiale. En effet, si la maitrise des dépenses et la recherche
d’efficience sont aujourd’hui des préoccupations essentielles des établissements de santé,
elles ne doivent pas se faire au détriment de la qualité et de la sécurité des soins. Une des
difficultés a laquelle est confronté le pharmacien hospitalier aujourd’hui réside dans
I’équilibre a trouver entre niveau de sécurité suffisant, maitrise des dépenses et continuité

des soins.
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Annexe 1 : Protocole d'essais a effectuer sur les systemes de barriere
stérile réutilisables (conteneurs) afin d'évaluer I'étanchéité de la fermeture
cuve/couvercle - AFNOR FDS98-053 juillet 2014

o Procédure :
* Remplssagedufond de la cuve deau sur une hauteur denviron 5 mm

®  Fermeture du couvercle, mise en place du sur couvercle lorsquele conteneur

*  Vérification de létanchéité de la fermeture entre cuve et couvercle. enpositionnant le
conteneur sur b tranche. mise en contact de Neau sur la jonction cuve / couvercle

o Interprétation :

- Absence de fuite : Etanchéité du joint OK
L'opparition d'un goute dgoute est toléré audeld des | minute de mise en contact du joint avec l'eou

- Goutte & goutte cu Fuite plus importante endeqa des | minutes de test:
Etanchéité pas assurée > RISQUE DE PERTE DE STERILITE

Fréquence du test 3 définir par le pharmacien en fonction de lanalyse des risques (Vétusté pare, contrles visuels et
autres contrdles déjaréalisés. )+ sur contenewrs 3 risque (défaut visuel constaté, chute ou choc dun conteneur..)
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Annexe 2 : Check-list des controles effectués sur les conteneurs au

CHU de Toulouse

Compatibilité

Intégrité

\ =
e Cuve, couvercle et sur-couvercle proviennent du méme laboratoire et ont le méme code - ,)4‘\
iap . =) b i
panier-boite. - ﬁi
) g
N\
o Les différents éléments sont propres
o Les différents éléments ne sont pas déformés
e Le joint de la cuve est intact
J
. o . )
o Le filtre doit étre adapté au conteneur
o Le filtre est intact
A:L'.{%“
J

e Le porte-filtre est de méme marque que le conteneur.

e Le joint du porte-filtre est intact et ne se décolle pas.

e Le rivet du couvercle n’a pas de jeu.

¢ Un « clic » sonore retentit lorsque je fixe le porte-filtre sur le couvercle

o Lorsque fixé sur le couvercle avec le filtre, il ne tourne pas.

e Un autre agent de stérilisation effectue un double contréle de la présence des filtres

Mise en place

¢ Placer un buvard en fond de cuve.

o Les différents éléments de mon conteneur s’emboitent sans forcer

¢ Les poignées n’ont pas de jeu et ne sont pas déformées.

¢ Les systémes de fermeture sont fonctionnels (ils peuvent étre lubrifiés si besoin).

® Un « clac » retentit lors de la fermeture du conteneur.

e Les supports d’identification (étiquette papier ou Optim) et de fermeture. (scellés ou
thermolock) sont en place.
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Annexe 3 : Charte du signalement des évenements indésirables au
CHU de Toulouse

La sécurité des activités du CHU de Toulouse doit étre une préoccupation permanente de tous les
professionnels. La slireté des actes réalisés au sein de I'établissement s’appuie sur la compétence et
I’expérience des professionnels et des équipes, mais elle peut étre amoindrie par des événements
indésirables.

1- Le signalement des événements indésirables liés aux activités de soins, de diagnostic et de
thérapeutique, aux activités surveillées dans le cadre des vigilances réglementées, aux activités
logistiques, techniques et a la vie hospitaliére en général est un acte permettant d’améliorer
globalement la sécurité des patients, personnels et visiteurs du CHU de Toulouse.

2- Il est de la responsabilité de chaque professionnel de communiquer spontanément et sans délai
toute information sur ces événements indésirables. Un manguement a cette regle peut
compromettre I'ensemble de la démarche de prévention conduite par I'établissement.

3- Toute personne impliquée par sa fonction dans un évenement indésirable grave ou non dont elle a
été al'origine ou témoin et qu’elle a spontanément et sans délai signalé, ne peut faire I'objet de
sanctions disciplinaires et/ou administratives du seul fait de ce signalement.

4- l'identité des patients, des déclarants et de I'institution ne peut étre communiquée a des tiers
sauf dans le cas de procédures légales.

5- L'organisation et les moyens mis en ceuvre pour la gestion des sighalements permettent et
garantissent :

e une réactivité importante dans I'analyse des évenements indésirables graves,

e [|'analyse systémique des causes réalisée par des professionnels formés aux méthodes
appropriées et conduites par eux dans une logique de culture positive de 'erreur,
d’apprentissage individuel et collectif, et de prévention.

e |aformalisation de recommandations, les plans d’actions en réduction de risques devant
porter sur des modifications d’organisations, des procédures, des produits et sur
I’amélioration des pratiques et des compétences professionnelles,

e |atransmission systématique de I'information aux personnes, aux services concernés et a la
direction.

e e suivi des actions correctives.

La présente Charte du signalement des évenements indésirables est intégrée au Reglement Intérieur
de I'établissement.
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Annexe 4 : Cartographie du risque NT percé appliqué a 123 PO du BO
orthopédie-traumatologie
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. a Nbre Total Nbre D'S;T';:::'te .Fre’q. Poids Poids Eléments
ezl el ez de d’exemplaires Max d'utilisation d |dispoau | f Sq (kg) > traumatiques M cn
passages ; iy max 7,5kg
journaliere

ABLATION CIMENT PPR | NON TISSE 302 8 5 3,00 | d1 0,5% | f1 1 | NON NON 3,6 | NON | NON M1 | Cnl
AEQUALIS FRACTURE CONTAINER 14 1 1 0,00|d3 83,3% | f3 9 |NON NON 5,5 NON | OuUl M2 | Cn2
AEQUALIS TETE 9 cnl
PYROCARBONE TORN CONTAINER 6 1 1 0,00|d3 | 100,0% | f3 NON NON 1,5/ NON [ NON M1

NON TISSE Ooul,

+ HOUSSE 9 | équival Cn2
AIR DERMATOME VIOLETTE 86 1 1 0,00|d3 98,8% | f3 ente NON 3,3 NON | NON M1

NON TISSE
ANCILLAIRE CLOU + HOUSSE 4
GAMMA VIOLETTE 261 5 4 1,00 | d2 0,5% | f1 NON oul 9,0 | OUI oul

NON TISSE
ANCILLAIRE CLOU T2 + HOUSSE 9 Cn2
HUMERUS VIOLETTE 23 1 1 0,00 |d3 | 100,0% | f3 NON oul 4,8 | NON | NON M1

NON TISSE
ANCILLAIRE CROIX DE + HOUSSE 7
KERBOUL VIOLETTE 186 4 4 0,00|d3 0,7% | f1 NON NON 3,0 NON | OuUlI M2
ANCILLAIRE PROTHESE 7
COUDE COON CONTAINER 35 2 2 0,00|d3 47,4% | f1 NON NON 6,1 | NON | NON
ANCRE HEALIX NON TISSE 86 2 2 0,00|d3 13,2% | f1 7 | NON oul 2,1 NON |Oul
AOS PETITS FRAGMENTS 7
DE MULLER NON TISSE 299 3 3 0,00|d3 6,1% | f1 NON NON 3,5 NON | NON
AQOS S2+T2 NON TISSE 209 3 3 0,00|d3 5,1% | f1 7 | NON NON 3,3 NON | OuUl
APTUS HAND 1,2/2,3 7
RACK VIS PL NON TISSE 66 2 2 0,00|d3 22,2% | f1 NON oul 1,0| NON | OuUl
APTUS RADIUS 4
ANCILLAIRE NON TISSE 65 4 3 1,00 | d2 3,6% | f1 NON oul 1,2| NON [ NON
APTUS RADIUS RACK VIS 4
PLAQUES NON TISSE 75 4 3 1,00 | d2 5,2% | f1 NON oul 1,1| NON | OuUl

NON TISSE

+ HOUSSE 7
ARTHROSCOPIE GENOU | VIOLETTE 350 7 7 0,00 |d3 0,5% | f1 NON NON 3,6 | NON | OUI

Ooul,
7 | équival

BASE APTA CONTAINER 172 4 4 0,00|d3 0,7% | f1 ente oul 8| OUI oul
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Nbre Total

Disponibilité

Frég.

Poids

S Nbre au max . Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |dispoau) f Sa (kg) > traumatiques M Cn
passages ; iy max 7,5kg
journaliere
BASSIN SYNTHES 3.5 9 cn2
PLAQUES CONTAINER 48 1 1 0,00 | d3 93,3% | f3 NON (0] F1 |Cbhl 8,6 | OUI NON M2
BASSIN SYNTHES 3.5 9 cn2
POSE + VIS CONTAINER 49 1 1 0,00 | d3 94,9% | f3 NON NON #N/A F1 |Chl 7,8 | OUI NON M2
BONE DRILL CONTAINER 32 1 1 0,00 | d3 96,8% | f3 9 | NON NON #N/A F1 |Cbhl 9,5 | OUl NON M2 | Cn2
BRENNEN 2/1 CONTAINER a7 2 2 0,00 | d3 11,9% | f1 7 | NON NON #N/A F1 |Cbhl 7,0 NON | OUl M2 | Cn2
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 7 | équival Cn2
CAD I VIOLETTE 863 6 6 0,00 | d3 0,5% | f1 ente oul G3 6| 0,7% | F2 | Cbh2 4,1 | NON | NON M1
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 7 | équival Cn2
CAD Il + SCIE VIOLETTE 1521 10| 10 0,00 | d3 0,2% | f1 ente oul G3 4| 0,3%|F2 | Cb2 4,5 | NON | NON M1
NON TISSE
+ HOUSSE 1 Cn2
CAMERASETN VIOLETTE 457 17 7 10,00 | d1 1,3% | f1 NON NON | G1 9| 2,0% Cb1l 1,6 | NON | OUI M2
oul,
1 |inférieu Cnl
CERCLAGE PPR NON TISSE 411 7 5 2,00 | d1 1,5% | f1 re NON |G1 3| 0,7% | F2 |Chl 2,1| NON | NON M1
oul,
COMPLEMENT GENESIS 9 | équival Cn2
PUC NON TISSE 4 1 1 0,00|d3 | 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A | O F1 |Cbhl 4,2 | NON | OUl M2
COMPLEMENT NOVAE 5 H 2
TAILLES EXTRE NON TISSE 16 1 1 0,00|d3 | 100,0% | f3 NON oul #N/A | O F1 | Cbh2 1,5| NON | NON M1
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 7 | équival Cn2
CORAIL INSTRUMENTS VIOLETTE 134 2 2 0,00 | d3 18,9% | f1 ente NON |G2 | #N/A | O F1 (Cbl| 10,0|OUI NON M2
NON TISSE oul,
CORAIL VOIE + HOUSSE 7 | équival Cnl
ANTERIEURE VIOLETTE 83 3 3 0,00 | d3 1,4% | f1 ente NON |G2 | #N/A | O F1 |Cbhl 2,0| NON | NON M1
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Disponibilité . .
Libellé PO Nbrz;’otal ' Nbre . Max 'al:I .ma).( d diz:)i)qz;\u f s, Nbre | Frég. Poids Po>|ds EIéme'nts M
passages d’exemplaires d utlllsa.t\lon max El El (kg) 7,5kg traumatiques
journaliere
Ooul,
CONTAINE 9 | équival Cn2
COTYLE FIXATIPOR BASE | R 7 1 1 0,00 | d3 83,3% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 | Chl 5,3 NON | Oul M2
Ooul,
COTYLE FIXATIPOR CONTAINE 9 | équival Cn2
VISSAGE R 6 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 4,2 | NON | OUI M2
Ooul,
COTYLE NOVAE POSE CONTAINE 7 | équival
DOUBLE MOBIL R 424 4 4 0,00 | d3 4,2% | f1 ente G3 |#N/A|O F1 |Cbhl 7,5 | OUI oul
CONTAINE 9 Cn2
DELTA XTEND GLENE 3/3 | R 19 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbl 3,0 | NON |OuUl M2
DELTA XTEND HUMERUS | CONTAINE 9 Cn2
1/3 R 19 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbl 7,3 | NON | OUI M2
DELTA XTEND HUMERUS | CONTAINE 9 Cn2
2/3 R 16 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbhl 6,6 | NON | OUI M2
NON TISSE Ooul,
DERMATOME AESCULAP | + HOUSSE 9 | équival Cnl
PNEUMATIQUE VIOLETTE 53 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON #N/A | O F1 |Cbhl 4,2 | NON | NON M1
NON TISSE
+ HOUSSE 4 Cnl
DHS PPR VIOLETTE 26 3 2 1,00 | d2 18,2% | f1 NON oul #N/A | O F1 |Cbhl 7,2 | NON [ NON M1
Ooul,
CONTAINE 9 | équival
DIDT TLS N°3 R 24 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 | Chl 8,4 | OUI oul
NON TISSE Ooul,
+ HOUSSE 9 | équival
DIDT TLS V6 VIOLETTE 13 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 8,6 | OUI Ooul
Ooul,
4 | inférieu Cn2
EMBROCHAGE POIGNET | NON TISSE 156 5 4 1,00 | d2 0,8% | f1 re NON | G2 31 1,9% Cb2 1,7 | NON | NON M1
Ooul,
ENCLOUAGE FASCICULE 7 | inférieu Cnl
HUMERUS NON TISSE 21 2 2 0,00 | d3 10,5% | f1 re NON [G3 | #N/A| O F1 |Cbhl 5,4 | NON [ NON M1
Ooul,
1 |inférieu Cnl
EPAULE PPR NON TISSE 524 9 7 2,00 | d1 0,3% | f1 re NON | G1 5| 1,0% |F3 |Cbl 6,7 | NON [ NON M1
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q a Nbre Total Nbre DIS:L?rr::I)ilte .Fréq. Fréq. Poids Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa El (kg) > traumatiques M Cn
passages ; iy max 7,5kg
journaliere
ESSAIS IMPLANTS IPP 9 cnl
NEUFLEX NON TISSE 5 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON (0] F1 |Cbl 1,1 | NON | NON M1
ESSAIS IMPLANTS MCP 9 cnl
NEUFLEX NON TISSE 4 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbhl 1,8 | NON | NON M1
FIXATEUR EXTERNE 9 cnl
COONRAD MORRE NON TISSE 8 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbl 3,8| NON | NON M1
oul,
1 |inférieu Cnl
GENERALE PPR NON TISSE 921 15| 13 2,00 | d1 0,2% | f1 re oul G2 6| 0,7% |F2 |Cbl 2,2 | NON | NON M1
NON TISSE
+ HOUSSE 6 Cnl
GRANDE CINTREUSE VIOLETTE 12 2 1 1,00 | d2 100,0% | f3 NON NON [G3 | #N/A| O F1 |Cbl 4,4 | NON | NON M1
NON TISSE
GRANDE VASCULAIRE + HOUSSE 4 Cnl
PPR VIOLETTE 62 3 2 1,00 | d2 1,6% | f1 NON NON [G3 | #N/A| O F1 |Cbhl 6,0 | NON | NON M1
GRYPHON NON TISSE 54 3 2 1,00 | d2 10,2% | f1 4 | NON NON [G3 | #N/A| O F1 |Cbl 1,9 | NON | OUI M2 | Cn2
HEALIX PANIER NON TISSE 31 1 1 0,00 | d3 93,1% | f3 9 | NON oul #N/A | O F1 | Cb2 1,0 | NON | NON M1 | Cn2
HEALIX PLATEAU NON TISSE 74 2 2 0,00 | d3 15,6% | f1 7 | NON oul #N/A | O F1 | Cbh2 1,0 | NON | NON M1 | Cn2
oul,
4 | inférieu Cn2
INSTRUMENTS FINS PPR | NON TISSE 1583 17| 16 1,00 | d2 0,2% | f1 re oul G3 5| 0,3%|F2 |Cb2 1,7 | NON | NON M1
NON TISSE oul,
INSTRUMENTS+0S + HOUSSE 4 | inférieu Cn2
MOYENS PPR VIOLETTE 981 9 8 1,00 | d2 0,5% | f1 re oul G3 13| 1,3% | F3 | Cbh2 3,8 NON | NON M1
oul,
CONTAINE 7 | équival
KIT COTYLE POLYMAX R 151 2 2 0,00 | d3 25,2% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 8,1 | 0Oul oul
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 9 | équival Cnl
LARS LCP BIOMET VIOLETTE 33 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 6,6 | NON | NON M1
LCP VIS DIAM 5 CONTAINE 5 H
VERROUILLEES+VI R 51 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON oul #N/A | O F1 | Cb2 6,2 | NON | OUI
oul,
CONTAINE 9 | équival Cn2
LEGION DEREVISION CT |R 35 2 2 0,00 | d3 84,2% | 3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 5,8| NON | OUI M2
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Nbre Total

Disponibilité

Frég.

Poids

S Nbre au max . Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa (kg) > traumatiques M
passages ; o max 7,5kg
journaliere
Ooul,
CONTAINE 9 | équival
MESHER GRAFT NEUF R 19 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON 5,0 | NON |Oul M2
NON TISSE
+ HOUSSE 7 Cn2
MINI FRAGMENT VIOLETTE 13 2 2 0,00 | d3 8,3% | f1 NON NON 3,8 | NON |OuUI M2
MIS EXTEND GTS NON TISSE 6 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 9 | NON NON 5,8 | NON [ NON M1 | Cnl
NON TISSE Ooul,
MOTEUR COLIBRI Il EN + HOUSSE 7 | équival
PRET VIOLETTE 256 3 3 0,00 | d3 8,6% | f1 ente NON 4,2 | NON | OUI
MRH ALESOIRS CONTAINE 9
EXTENSIONS R 56 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON 4,1 | NON | OUI
CONTAINE 9
MRH COUPE R 58 1 1 0,00 | d3 94,5% | f3 NON NON 6,2 | NON |OuUI
CONTAINE 9
MRH ESSAIS R 52 1 1 0,00 | d3 96,0% | f3 NON NON 6,7 | NON | NON
CONTAINE 9
MRH ROTULE R 66 1 1 0,00 | d3 95,2% | f3 NON NON 4,1 | NON | OUI
CONTAINE 7
MRS ALESOIRS R 121 2 2 0,00 | d3 12,0% | f1 NON oul 7,6 | OUI Ooul
MRS COLS + TETES CONTAINE 7
D'ESSAI R 124 2 2 0,00 | d3 10,7% | f1 NON oul 5,5 NON | Oul
CONTAINE 7
MRS INSTRUMENTS R 127 2 2 0,00 | d3 15,7% | f1 NON oul 4,6 | NON | OUI
Ooul,
4 | inférieu Cn2
OS FINS PPR NON TISSE 932 13| 12 1,00 | d2 0,3% | f1 re oul G3 8| 0,9% | F2 |Ch2 2,2 | NON [ NON M1
NON TISSE Ooul,
+ HOUSSE 1 |inférieu Cnl
OSSEUSE PPR VIOLETTE 531 13 5 8,00 | d1 2,3% | f1 re oul G2 1| 0,2% [F2 |Ch1 5,0 | NON [ NON M1
NON TISSE Ooul,
+ HOUSSE 7 | équival Cn2
PETIT GESTE PPR VIOLETTE 615 9 9 0,00 | d3 0,7% | f1 ente NON | G2 10| 1,6% Cb2 2,3 NON [ NON M1
NON TISSE Ooul,
PINNACLE CUPULES + HOUSSE 7 | équival Cn2
D'ESSAIS + VI VIOLETTE 105 2 2 0,00 | d3 14,6% | f1 ente NON | G2 1| 1,0% [F3 |Cb2 6,1 | NON [ NON M1
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q a Nbre Total Nbre DIS:L?rr::I)ilte .Fréq. Fréq. Poids Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa El (kg) > traumatiques M Cn
passages ; iy max 7,5kg
journaliere
NON TISSE Ooul,
PINNACLE FRAISES + HOUSSE 7 | équival Cn2
QUICKSET VIOLETTE 101 2 2 0,00 | d3 16,5% | f1 ente NON 1| 1,0% [F3 | Cb2 2,7 | NON | NON M1
PLAQUES APTUS RADIUS
COMPLEMENT 9
ARTHRODESE NON TISSE 2 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON oul #N/A | O F1 | Cb2 0,9 | NON | OUlI M2
PORTE RAPE APTA 4 cnl
DECALE NON TISSE 93 4 3 1,00 | d2 5,3% | f1 NON oul #N/A | O F1 |Cbl 3,9 NON [ NON M1
NON TISSE
POSE ASCENSEUR + HOUSSE 9 Cn2
ORTHOFIX MECHE+ VIOLETTE 3 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON oul #N/A | O F1 | Cb2 2,1 NON | NON M1
NON TISSE Ooul,
POSE COTYLE DOUBLE + HOUSSE 6 | équival Cn2
MOBILITE LI VIOLETTE 72 2 1 1,00 | d2 89,2% | f3 ente oul #N/A | O F1 | Chl 7,5 | OUI NON M2
NON TISSE Ooul,
+ HOUSSE 1 |inférieu Cn2
POSE PTH VIOLETTE 1274 13 8 5,00 | d1 0,7% | f1 re NON 6| 0,5%|F2 |[Cbl 8,7 | OUI NON M2
PROTHESE D'EPAULE CONTAINE 3 Cn2
ARROW GLENE R 23 2 2 0,00 | d3 76,9% | f2 NON NON #N/A | O F1 |Cbhl 7,0 | NON | OUI M2
PROTHESE D'EPAULE CONTAINE 9 Cn2
ARROW HUMERU R 24 2 2 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbhl 6,6 | NON | OUI M2
NON TISSE
PTE ASCEND FLEX + HOUSSE 5
TORNIER HUMERA VIOLETTE 88 2 1 1,00 | d2 77,1% | f2 NON NON 3| 3,4% 10,3 | OUI oul
NON TISSE
PTE ASCEND FLEX + HOUSSE 7
TORNIER INSTRU VIOLETTE 76 2 2 0,00 | d3 11,8% | f1 NON NON 2| 2,6% 8,0 | OUI Ooul
PTE GLENE A PLOT CONTAINE 4 Cn2
PERFORM TORNI R 67 3 2 1,00 | d2 26,4% | f1 NON NON #N/A | O F1 | Chl 7,3 | NON | OUI M2
PTE GLENE INVERSEE CONTAINE 9 Cn2
TORNIER - G R 50 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbl 6,6 | NON | OUI M2
PTE GLENE INVERSEE CONTAINE 9 Cn2
TORNIER -V R 56 1 1 0,00 | d3 94,3% | f3 NON NON #N/A | O F1 |Cbhl 6,7 | NON | OUI M2
Ooul,
CONTAINE 1 | équival Cn2
PTG LEGION PRIMARY R 751 12 1 11,00 | d1 5,4% | f1 ente NON |Gl | #N/A|O F1 |Cbhl 5,8 | NON | OuUI M2
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Nbre Total Nbre DIS:L?rr::I):Ite s Poids Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa (kg) > traumatiques M
passages ; o max 7,5kg
journaliere
PTG RHK NEXGEN 1ERE CONTAINE 9 Cn2
INTENTION R 62 1 1 0,00 | d3 94,9% | f3 NON 4,0 NON | OUI M2
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9 cnl
ALESOIRS/ROTULE R 61 1 1 0,00 | d3 96,6% | f3 NON NON 5,4 | NON | NON M1
PTG RHK NEXGEN 9
COMPLEMENT DM R NON TISSE 8 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON NON 3,3 NON [ NON M1
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9
FINITION FEMORA R 69 1 1 0,00 | d3 95,5% | f3 NON NON 5,5 NON [ NON M1
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9 Cn2
FINITION TIBIAL R 61 1 1 0,00 | d3 98,3% | f3 NON NON #N/A F1 |Cbhl 6,4 | NON | OUI M2
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9 Cn2
INSTRUMENTATION R 67 1 1 0,00 | d3 95,3% | f3 NON NON #N/A F1 |Cbl 5,4 | NON |OuUl M2
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9 Cn2
PREPARATION FEM R 63 1 1 0,00 | d3 95,0% | f3 NON NON #N/A F1 |Cbl 5,6 | NON | OUI M2
PTG RHK NEXGEN CONTAINE 9 Cn2
SURFACES ARTICU R 60 1 1 0,00 | d3 96,6% | f3 NON NON #N/A F1 |Cbhl 6,0 | NON M2
Ooul,
CONTAINE 9 | équival
PUC GENESIS 1/3 R 42 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbhl 8,0 | OUI oul
Ooul,
CONTAINE 9 | équival Cn2
PUC GENESIS 2/3 R 52 1 1 0,00 | d3 98,0% | f3 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbhl 3,6 | NON | OuUI M2
NON TISSE Ooul,
+ HOUSSE 9 | équival Cn2
PUC GENESIS 3/3 VIOLETTE 4 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbhl 4,2 | NON | OUI M2
Ooul,
PUC GENESIS PLATEAUX | CONTAINE 6 | équival Cn2
1/3ET 2/ R 65 2 1 1,00 | d2 81,8% | f3 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbl 7,7 | OUI NON M2
Ooul,
CONTAINE 7 | équival Cn2
PUC SIGMA 1/2 R 73 2 2 0,00 | d3 14,1% | f1 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbl 8,5| 0OUl NON
Oul,
CONTAINE 7 | équival
PUC SIGMA 2/2 R 70 2 2 0,00 | d3 9,4% | f1 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbhl 7,9 | OUI oul
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Nbre Total

Disponibilité

Frég.

Poids

. , Nbre au max . Nbre | Fréq. Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa El Elq (kg) > traumatiques
passages ; iy max 7,5kg
journaliere
oul,
CONTAINE 1 |équival
RAPES APTA R 138 4 2 2,00 | d1 22,3% | f1 ente oul G2 |#N/A|O F1 | Chl 8,0 OUlI |OuUl
oul,
7 | équival Cn2
RASOIR LAGROT NON TISSE 7 2 2 0,00 | d3 40,0% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 5,9| NON | OUl M2
CONTAINE 1 . cnt
RECLAIM R 122 6 2 4,00 | d1 3,0% | f1 NON NON | G1 2 1,6% Cb1 5,4 NON | NON M1
oul,
1 |équival Cn2
SHAVER LEGER NON TISSE 444 5 2 3,00 | d1 25,6% | f1 ente NON | G1 5| 1,1% |F3 |Cb1l 1,5| NON | OUI M2
TETES D'ESSAIS DIAM
48/DIAM 52 DELTA 9 Cnl
XTEND NON TISSE 2 1 1 0,00 | d3 | 100,0% | f3 NON NON #N/A | O F1 | Chl 1,1 | NON | NON M1
NON TISSE
+ HOUSSE 1 Cn2
TIGE OPTIMYS VIOLETTE 112 4 2 2,00 | d1 12,8% | f1 NON NON | G1 6| 54% Cb2 5,4 NON | NON M1
NON TISSE
+ HOUSSE 6
TRAUMAX VIOLETTE 16 2 1 1,00 |d2 | 100,0% | f3 NON NON [G3 | #N/A| O F1 |Cbhl 8,2 | 0Ul |Ooul
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 9 | équival Cn2
TRIATHLON ALESOIRS TS | VIOLETTE 26 1 1 0,00 | d3 | 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 7,7 0Ul | NON M2
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 2 | équival Cn2
TRIATHLON BASE 1/2 VIOLETTE 190 3 1 2,00 | d1 74,6% | f2 ente NON |Gl | #N/A|O F1 |Chl 9,5(0Ul | NON M2
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 7 | équival Cn2
TRIATHLON BASE 2/2 VIOLETTE 191 3 3 0,00 | d3 5,8% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 9,2 | OUl | NON M2
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 4 | équival Cnl
TRIATHLON BASE T2+7 VIOLETTE 53 3 2 1,00 | d2 12,8% | f1 ente NON |Gl | #N/A|O F1 |Cbl 4,2 | NON | NON M1
NON TISSE oul,
+ HOUSSE 9 | équival Cn2
TRIATHLON BASE TS VIOLETTE 27 1 1 0,00 | d3 96,2% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 9,6 | OUI | NON M2
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Disponibilité . .
Lo Nbre Total Nbre au max .Freq. Nbre | Frég. Poids Poids Eléments
Blasday de d’exemplaires Max d'utilisation d |EEEEER f Sa El Elq (kg) > traumatiques M Cn
passages ; iy max 7,5kg
journaliere

NON TISSE oul,

+ HOUSSE 6 | équival Cn2
TRIATHLON ESSAIS CR VIOLETTE 106 2 1 1,00 | d2 85,6% | f3 ente NON | G2 1| 0,9% [F3 | Cb2 7,0 | NON | NON M1

NON TISSE oul,
TRIATHLON ESSAIS CR + HOUSSE 7 | équival Cnl
T2+7 VIOLETTE 32 2 2 0,00 | d3 6,7% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 7,0 NON | NON M1

NON TISSE oul,

+ HOUSSE 7 | équival Cnl
TRIATHLON ESSAIS PS VIOLETTE 102 2 2 0,00 | d3 20,0% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 4,7 | NON | NON M1

NON TISSE oul,
TRIATHLON ESSAIS PS + HOUSSE 7 | équival Cnl
T2+7 VIOLETTE 27 2 2 0,00 | d3 8,0% | f1 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbhl 5,0/ NON | NON M1

NON TISSE oul,

+ HOUSSE 9 | équival Cn2
TRIATHLON FEMURTS VIOLETTE 24 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 9,8 | OUI NON M2

NON TISSE oul,
TRIATHLON INSERTS + HOUSSE 5 | équival Cnl
D'ESSAIS TS VIOLETTE 37 2 1 1,00 | d2 57,7% | f2 ente NON |Gl | #N/A|O F1 |Cbl 3,8| NON | NON M1

NON TISSE oul,
TRIATHLON PRIMARY + HOUSSE 9 | équival Cnl
DIFFICULT VIOLETTE 29 1 1 0,00 | d3 92,6% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 6,6 | NON | NON M1

NON TISSE oul,

+ HOUSSE 2 | équival Cnl
TRIATHLON ROTULE VIOLETTE 153 3 1 2,00 | d1 79,7% | f2 ente NON | G1 1| 0,7% |F2 |Ch1 7,3 | NON | NON M1

NON TISSE oul,

+ HOUSSE 9 | équival Cnl
TRIATHLON TIBIA TS VIOLETTE 25 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON |G2 | #N/A|O F1 |Cbl 7,4 NON | NON M1

NON TISSE oul,
TRIATHLON TIGES + HOUSSE 9 | équival Cn2
D'EXTENSION TS VIOLETTE 25 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 ente NON | G2 | #N/A F1 |Cbl 8,0 | OUI NON M2
VIS 204 LONGUES NON TISSE 12 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 9 | NON NON #N/A F1 |Cbhl 2,5| NON | OuUl M2 | Cn2

NON TISSE

+ HOUSSE 9
VIS LCP 3.5 MULLER 3.5 | VIOLETTE 11 1 1 0,00 | d3 100,0% | f3 NON oul #N/A | O F1 | Cbh2 2,8 | NON | OUlI M2
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SERMENT DE GALIEN

Je jure, en présence des maitres de la Faculté, des conseillers de I'ordre des Pharmaciens et
de mes condisciples :

D’honorer ceux qui m’ont instruit(e) dans les préceptes de mon art et de leur témoigner ma
reconnaissance en restant fidele a leur enseignement ;

D’exercer, dans I'intérét de la santé publique, ma profession avec conscience et de respecter
non seulement la législation en vigueur, mais aussi les regles de I’honneur, de la probité et
du désintéressement ;

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le malade et sa dignité
humaine.

En aucun cas, je ne consentirai a utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les
meeurs et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses.

Que je sois couvert(e) d’opprobre et méprisé(e) de mes confréeres si j'y manque.
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RESUME en frangais

L’état stérile, éphémere et fragile, peut étre conservé par I'action d’'un emballage. En cas d’altération
de l'intégrité de cet emballage, I'état stérile n’est plus conservé empéchant I'utilisation du matériel
au bloc opératoire. La découverte de cet événement se produit le plus souvent en salle
d’intervention, entrainant une désorganisation de la prise en charge du patient. Au bloc orthopédie
traumatologie du CHU de Toulouse, cet événement indésirable (El) a une fréquence supérieure aux
autres services. L'objectif de ce travail est d’élaborer une cartographie du risque « non-tissé percé »
du parc de plateaux opératoires (PO) dans le but d’en optimiser les emballages. L’élaboration de la
matrice de criticité integre des données d’utilisation des PO, d’alternative a la procédure chirurgicale,
de fréquence de I'El et les caractéristiques des PO (poids, éléments traumatiques). Les résultats
obtenus sur I’échantillon étudié permettent de constater une cohérence entre le niveau de
protection déja en place et le niveau de criticité obtenu. La méthode doit étre étendue a tous les PO
de ce bloc afin de confirmer sa pertinence et ensuite étre appliquée a d’autres services.

TITRE ET RESUME en anglais :

How to address « defective non-woven packages » in the operating room?

Development of a « Defective non-woven packages » risk mapping: from criticality matrix to
optimization of surgical packs in traumatology-orthopedic surgery.

Sterile state is a fragile and short-lived state but it can be maintained by packaging. In case of
damaged packages, the sterile state is compromised and altered. In an operating room, a non-sterile
surgical pack can’t be used. This adverse event often causes disruption in patient care. The frequency
rate of such events in the Toulouse University Hospital Center is higher within the traumatology-
orthopedics operating rooms than within other departments.

The purpose of this study is to develop a risk mapping of defective non-woven surgical packs in
traumatology-orthopedic operating rooms in order to optimize packaging.

This risk mapping integrates data such as surgical pack turnover, alternative surgical procedure,
adverse event frequency and technical characteristics (weight, sharpness or other traumatic aspects
of instruments and boxes.)

On the sample, results show coherence between criticality level and protection level of surgical
packs.

This method must be extended to all surgical packs of traumatology-orthopedic operating rooms so
as to confirm its pertinence and to complete packaging optimization; and then extended to other
units.

DISCIPLINE ADMINISTRATIVE : Pharmacie Hospitaliere, Pratique et Recherche

MOTS-CLES : gestion des risques, stérilisation, emballage, chirurgie orthopédique
KEY-WORDS: risk management, sterilization, packaging, orthopedic surgery
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