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Introduction

* Latechnique de pliage « en enveloppe » par la confection de plis et passages sinueux contribue a
I’étanchéité du systeme d’emballage. Cependant, la méthode de réalisation est peu détaillée dans
les recommandations de I’Association for the Advancement of Medical Instrumentation (AAMI).

*  L'objectif de cette étude est de mettre a disposition un outil simple permettant de révéler les
éventuels défauts d’étanchéité non observables par I'application directe des recommandations de
'AAMI.

Matériel et méthode (1/2)

*  Matériel: Feuille non tissée, panier d’instruments, abaisse langue, poudre d’amidon, seéche cheveux

*  Lessai a été réalisé sur une journée avec 10 agents de stérilisation. Les observations du pliage ont
été faite a I'aide d’une caméra.

*  Etape 1: Réalisation d’un pliage « en enveloppe » avec une feuille de non tissé selon les
recommandations des BPPH.

*  Etape 2: Vérification de la qualité du pliage a I'aide d’un abaisse langue introduit au niveau des
ouvertures du pliage ( 6 points de controle)

La rencontre d’une butée par I'abaisse langue a chaque point de contréle permettait de qualifier le
pliage d’optimal.
Le pliage était considéré comme non optimal s’il ne remplissait pas ces criteres.
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Matériel et méthode (2/2)

*  Etape 3 : Saupoudrage de 'emballage avec de la poudre d’amidon

*  Etape 5: ouverture de I'emballage et observation du niveau de pénétration de la poudre

La présence de poudre au niveau de la zone stérile révele une étanchéité non optimale du systeme
d’emballage

Résultats (1/2)
10 pliages « enveloppes »
Test a I'abaisse langue
5 pliages optimaux 5 pliages non optimaux
Test de dispersion de poudre
\ 4 \4
0 défaut d’étanchéité 1 défaut d’étanchéité
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Pliages optimaux Pliages non optimaux

Plis montants Plis descendants
- Pénétration
particulaire +
importante

- Pénétration
particulaire
moins
importante

Défaut d’étanchéité

Discussion

* Letest al'abaisse langue ne permet pas a lui seul d’objectiver I'étanchéité du pliage

*  Une non-conformité du test est tout de méme évocatrice d’un risque de pénétration particulaire plus
important

Conclusion

* Un simple emballage ne suffit pas a garantir une étanchéité optimale.

* L'abaisse langue et la dispersion de poudre sont des tests simples permettant d’optimiser I'étanchéité
du systeme d’emballage.

* |Is seront utilisés en complément des recommandations de ’AAMI comme support de formation.

Comment objectiver |'étanchéité optimale d'un pliage "enveloppe" ? # 31 3/3




