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Introduction

Les techniques chirurgicales évoluent rapidementraason de progrés continus dans le
domaine des dispositifs médicaux. La chirurgie apidique est une des spécialités les plus

impactées par ces innovations, étant donnée lalgraariété d’instruments utilisés [1].

La pose et le retrait d’'une prothése nécessitdlidation d’'un matériel spécifique et
sophistiqué : le matériel ancillaire. Il s’agit despositifs médicaux réutilisables, qui sont le
plus souvent captifs d'une prothese donnée. L'émiu permanente des techniques
chirurgicales rendant le matériel rapidement oltepléne utilisation ponctuelle et un prix tres
élevé font de ces ancillaires un investissemenptltrard pour les établissements de santé. Ces
derniers ont donc mis en place des partenariats Bege fournisseurs qui ont conduit au
développement des préts. Le materiel ancillaire agssi mis a la disposition des blocs
opératoires soit pour une intervention programmna¥ét(ponctuel) ; soit pour une longue
période dans le cadre d’'un appel d'offres (dépaB]|

Les préts ponctuels d’orthopédie représentent Bep@i3 % des unités stérilisées au sein de
'unité de stérilisation centrale des Hoépitaux Unsitaires Paris Centre. Une vingtaine de
fournisseurs de matériel en prét d’orthopédie tir&censés sur I'établissement.

Le circuit des ancillaires en préts ponctuels estitdnt plus complexe qu’il fait intervenir
plusieurs acteurs au sein d’'un méme établissemeadte, en plus de la multiplicité des
fournisseurs : le bloc opératoire, I'unité de digation, I'unité des dispositifs médicaux et les
servicegechniguesadministratifs

Les ancillaires en prét sont transférés d’'un &abinent de santé a un autre et circulent entre
différents services au sein d’'un méme établisseragat tous les risques que cela peut
engendrer en termes de tragabilité, de qualitérdgruments fournis et de transmission des

agents infectieux.

A ce jour, aucun texte réglementaire n’encadreirieuit du matériel en prét ponctuel. Les
fournisseurs et les établissements de santé n’ont éucune obligation concernant la

tracabilité ou la prévention de la transmissionidgue infectieux.

L’objectif de ce mémoire est de sécuriser le ctrdes préts ponctuels de notre établissement.
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1. Partie théorique
1.1. Généralités

1.1.1.  Présentation du Groupe Hospitalier

Le groupement des Hopitaux Universitaires Paristi@efHUPC) fait partie de I'Assistance
Publigue des Hopitaux de Paris (AP-HP). Il est tans de trois hbpitaux répartis sur sept
sites distincts :

- Cochin, associé aux sites de Port-Royal et Tarnier

- Broca, associé aux sites de la Collégiale et lehRimicauld ;

- Hotel-Dieu.

Avec 1 500 lits d’hospitalisation compléte et 238ces d’hospitalisation de jour, les HUPC
représentaient 10% de I'activité totale de I'AP-&P2015.
Le groupement s’organise autour de six axes hdspitaversitaires majeurs :

- La cancérologie ;

- La périnatalogie ;

- L'auto-immunité ;

- Le diabete de type 1 et les maladies de systéme ;

- La gériatrie ;

- L’ophtalmologie et I'ostéoarticulaire.

Les HUPC comptent 35 salles d’opération pour hpécglités chirurgicales que sont la
chirurgie générale, l'urologie, la chirurgie tharpee, la dermatologie, la chirurgie
ambulatoire, I'ophtalmologie, la gynécologie-obstgte et 'orthopédie. Ces salles sont

principalement concentrées sur les hopitaux Coc¢hirtel-Dieu et Port-Royal.

1.1.2.  Présentation du bloc orthopédie

Le bloc orthopédie est situé sur le site Cochiestliconstitué de 5 salles d’opérations et d'une

salle pour les interventions urgentes.
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Au total, 3 871 interventions ont été réalisée2@h6 au bloc orthopédie. Sur I'ensemble de
ces interventions, 2 319 (60%) étaient programne€ds552 (40%) urgentes. Les principales
interventions sont :

- Les prothéses totales de hanche (486 intervensimihd2,5% de I'activité) ;

- Les prothéses totales de genou (279 interventioibg 2% de 'activité) ;

- Les interventions sur le rachis (82 interventioois 3% de l'activité).

Les ancillaires en prét ponctuel de courte duréeil{aires en prét) sont le plus frequemment

demandés pour les prothéses totales de hanchenda gt les opérations sur le rachis.

Le personnel du bloc orthopédie se compose de :
- 18 chirurgiens ;
- 10 internes;
- 10 Infirmiers de Bloc Opératoire Dipldmés d’EtaBQDE) ;
- 8 Infirmiers Diplémés d’Etat (IDE) ;
- 12 aide-soignants ;
- 1 agent hospitalier ;
- 1 logisticien.
Un préparateur en pharmacie (PPH) est présent @stptain au bloc opératoire pour assurer

le réapprovisionnement des implants.

1.1.3. Présentation de I'unité de stérilisation centrale

L’unité de stérilisation centrale (USC) du GH deeisur le site de Cochin.

L'unité a ouvert en 2010 et visait la centralisataes activités de lavage, conditionnement et
stérilisation effectuées dans les différents blopsratoires. Cette centralisation s’est faite
progressivement entre 2010 et 2014 et a condaitf@rineture de six stérilisations satellites.

Le bloc orthopédie a cependant conservé une actiggiduelle de lavage et conditionnement
a hauteur de 4 000 boites par an jusque fin 2016.

Préalablement a la centralisation des activitéstéelisation au sein de 'USC, un inventaire

du parc d'instruments de chaque bloc opératoirdéaréalisé. Le matériel a ensuite été

identifié et paramétré dans le logiciel T-Doc eivant les listes de composition. Pour le bloc

12



orthopédie, une maintenance du parc d’instrumentie® conteneurs a été réalisée en 2012

par le laboratoire BBraun Aesculap et a permiset@uveler une partie du matériel du bloc.

L’'unité est ouverte tous les jours sauf le dimanche
- Du lundi au vendredi de 7h00 a 21h00 ;
- Le samedi de 7h30 a 17h30 ;
- Les jours fériés de 7h30 a 15h30.

Les locaux de 'USC, présentés dans la figure ht soganisés selon 3 zones réparties sur
1200 m2 :lavage conditionnementet nlLl’agencement de ces zones permet de
respecter le principe de marche en avant, confoeném ce qui est exigé par les Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaligd. Ainsi, le matériel souillé revenant des blocs
opératoires et unités de soins n’entre pas en coavac le matériel stérile.

Zone de
lavage

Zone de Y /’_‘

conditionnement . ,_

Figure 1 : Schéma 3D de l'unité centrale de stérgation des HUPC

La zone de lavagpermet la réception du matériel utilisé et dondlkgugui a préalablement
subi une étape de prédésinfection dans le sertiicgateur. Le matériel recu est alors pris en
charge dans les laveurs-désinfecteurs d’'instrun{es.

Le matériel est ensuite déchargé des LDI au nidedazone de conditionnemerlies agents

de stérilisation recomposent les boites de matéridlaide des listes de composition
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paramétrées dans le logiciel T-Doc, conditionnentmatériel (conteneur, pliage, double
sachet) puis le chargent dans les autoclaves pénilisstion a la vapeur d’eau.

Le matériel sort des autoclaves au niveau deo'a 2rou le processus de
stérilisation est validé et les dispositifs medicateériles libérés. Le matériel est chargé dans
des armoires afin de repartir dans les servicesois et blocs opératoires.

Ces activités sont tracées via le logiciel T-Doc.

Le personnel de stérilisation est composeé de :
- 1 Pharmacien responsable de 'USC ;
- 1 Pharmacien responsable de I'assurance qualité ;
- 1 cadre de santé ;
- 1interne en Pharmacie ;
- 1 externe en Pharmacie ;
- 6 chefs d’équipe : 1 IBODE, 4 IDE, 1 PPH ;
- 33 agents de stérilisation ;

- 3 caristes.

L’unité centrale de stérilisation comprend divegsigements :
- 6 LDI de 15 paniers Getinge 88 turbo ;
- 2 cabines de lavage Getinge 9128 VD ;
- 1 appareil a vapeur Anios Jet Wash Premium ;
- 6 autoclaves de 12 paniers Getinge HS 6620 DR 2 ;
- 2 centrales de production d’eau osmoseée Véoliaealiamt les LDI, cabines de lavage
et autoclaves ;
- 3 centrales de traitement d’air ;

- 1 centrale de produits lessiviels Dr Weigert.
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1.2. Le matériel ancillaire en chirurgie orthopédique
1.2.1.  Définitions

1.2.1.1. Le dispositif médical

La définition du dispositif médical est donnée fmdirective 93/42/CEE [5] et reprise par
l'article L5211-1 du Code la Santé Publique Or entend par dispositif médical tout
instrument, appareil, équipement, matiére, prodait/'exception des produits d’origine
humaine, ou tout autre article utilisé seul ou essa@ciation, y compris les accessoires et
logiciels nécessaires au bon fonctionnement da-celdestiné par le fabricant a étre utilisé
chez 'homme a des fins médicales et dont I'actioncipale voulue n’est pas obtenue par
des moyens pharmacologiques ou immunologiquesrmptabolisme, mais dont la fonction

peut étre assistée par de tels moyens. $.[4].

Tout dispositif médical doit présenter le marquage, qui indique sa conformité aux
exigences essentielles de sécurité et de sanfiatlents, des tiers et des utilisateurs.

1.2.1.2. Le dispositif médical a usage unique

L’article R5211-4 du Code de la Santé Publiqueriéle dispositif médical a usage unique
comme étant un gispositif destiné a étre utilisé une seule foisrpm seul patiend [7].

Un symbole représentant un 2 barré est retrouvEesnballage et sur le dispositif lui-méme.

Figure 2 : Symbole « usage unique »

La restérilisation de dispositifs médicaux stérgegsage unique est interdite par la circulaire
n°51 du 29 décembre 19[8].

Un projet de réglement européen lancé en 2008 ideautoriser le reprocessing des DM a

usage unigue sous certaines conditions. Le nettpylagdésinfection, la stérilisation et la
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revalidation de ces DM seront autorisés par priciphaque Etat membre pourra interdire

cette pratique sur son propre territoire.

1.2.1.3. Le dispositif médical ancillaire

Le mot ancillaire est issu du latancilla, signifiant « qui sert & ». Par définition, |'alhaire

est l'instrumentation spécifique qui permet la pode la prothese ou de limplant
correspondant [9]. Il s’agit donc d’'un accessouesans de l'article R5211-4 du Code de la
Santé Publique : tout article qui est destiné spécifiquement par faricant a étre utilisé
avec un dispositif médical afin de permettre ligdtion de ce dispositif, conformément aux
intentions de son fabricant [7]. Cela explique d’ailleurs pourquoi le magérancillaire est

considéré comme un dispositif médical.

Un ancillaire peut étre composé d’'un ou plusienssruments tels que des fraises, tournevis,
trocarts ou guide broches. Ces instruments peldtemtrépartis entre plusieurs plateaux. Ces
plateaux peuvent constituer un ou plusieurs comisnd.e matériel ancillaire est le plus

souvent réutilisable.

La figure 3 montre la composition d’un ancillaie® prenant pour exemple I'ancillaire « Clou
Smith & Nephew fémur et tibia ».
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Instruments

Plateau
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Figure 3 : Schéma d’un ancillaire
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1.2.1.4. Le matériel en prét

Le prét se définit comme I'action de confier quedgihose a quelqu’un qui devra ensuite le

rendre.

Dans le cas du matériel ancillaire, il s’agit djpnr@ét a usage. Il est défini par les articles 1875
et suivants du Code Civil : ke prét a usage est un contrat par lequel 'une pledies livre
une chose a l'autre pour s’en servir, a la charge [& preneur de la rendre apres s’en étre
servi. Ce prét est essentiellement a titre gratuetpropriétaire demeure le propriétaire de la
chose prétée[10]. Les ancillaires en prét sont donc fournistgjtament par les laboratoires
au bloc opératoire. Actuellement, seuls les imglagtt les prothéses sont facturés par les
laboratoires. La durée du prét peut étre plus oingnimngue et deux types de préts sont a
distinguer :
- Les dépdbts: ce sont des préts de longue duréesolts utilisés pour plusieurs
interventions.
- Les préts ponctuels : le matériel est mis a disipmsdu bloc pour une intervention
précise et programmeée a l'avance. Le matériel exaiu au fournisseur aprés cette

intervention.

Quel que soit le type de prét, le matériel doifjdars étre rendu au laboratoire a la fin de la
période d'utilisation. Les instruments perdus owsséa sont généralement facturés a

I'’établissement.

1.2.2.  Aspects réglementaires des ancillaires

1.2.2.1. Marquage CE

La présence du marquage CE sur tout dispositif caééist obligatoire. Il est la preuve de la
conformité du matériel aux exigences essentiekesites dans la directive 93/42/CE. Il

est apposé sous la responsabilité du fabricant,eguila «personne physique ou morale

responsable de la conception, de la fabrication,cdaditionnement et de I'étiquetage d’'un

dispositif médical en vue de sa mise sur le mamhéon nom propre, que ces opérations

soient effectuées par cette personne ou pour smptEopar une autre personng/|.
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1.2.2.2. Classification parmi les dispositifs médicaux

Les ancillaires sont composés de dispositifs médica
- Temporaires : ils sont destinés a étre utiliséxa@ntinu pendant moins de soixante
minuteq7].
- Invasifs de type chirurgical : ils pénétrent pdigiment ou entierement a l'intérieur du
corps a travers la surface du corps, a I'aide mis ¢kacadre d’'un acte chirurgical [7].
- Rédtilisables : ils peuvent étre réutilisés apresiraété soumis aux procédures

appropriée§r].

Selon l'annexe IX de la directive 93/42/CEE, lestinments composant les ancillaires sont
donc des dispositifs médicaux de classe Tous les dispositifs invasifs de type chirurgical
destinés a un usage temporaire font partie dedass lla, sauf : [...] s'il S’agit d’'instruments
chirurgicaux réutilisables, auquel cas ils font parde la classe » [7]. Ce sont des

dispositifs médicaux de faible degré de risque.

1.2.2.3. Conditions de traitement

Le matériel ancillaire est traité selon la régletagan et les normes en vigueur sur les
dispositifs médicaux autoclavables. Cela implique g«les dispositifs doivent étre congus,

fabriqués et conditionnés de facon que leurs caérstiques et leurs performances en vue de
leur utilisation prévue ne soient pas altérées aurs du stockage et du transport effectué
conformément aux instructions et aux informatiowsirdies par le fabricand [11].

L’emballage utilisé doit étre adapté a la méthoelstérilisation préconisée par le fabricant.

Les ancillaires sont traités selon les conditianpasées par l'instruction DGS/RI13/2011/449
du 1* décembre 2011 [12]. Le traitement subi par le netdépend du niveau de risque vis-
a-vis des Agents Transmissibles Non Convention(&INC) de l'acte invasif réalisé. Le
bloc orthopédie des HUPC ne pratique aucun actasina risque vis-a-vis des ATNC :
prothése de hanche, prothése de genou, arthrodidses interventions sur le rachis ne sont
pas considérées comme des actes invasifs a rigstggevis des ATNC. En effet, le risque
d’effraction de la dure-mere (tissu a haute infesité) doit étre considéré comme accidentel
et rare : ce type d’intervention n’est donc pass#taparmi les interventions a risque vis-a-vis
des ATNC [12].
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Aprés intervention, le matériel est prédésinfecaé fpempage dans un bain de détergent-
désinfectant pendant 15 minutes. Il est ensuité é&avLDI, conditionné puis stérilisé selon le

cycle préconisé a 134°C pendant 18 minutes.

1.2.2.4. Mise sur le marché

La mise sur le marché est définie par I'article R62 du Code la Santé Publique comme
étant da premiere mise a disposition a titre onéreux oatgjt d’un dispositif médical, autre
gue celui destiné a des investigations cliniqguasyue de sa distribution ou de son utilisation
[...], qu’il s'agisse d’'un dispositif neuf ou remishauf»[7].

Le matériel ancillaire est mis a disposition descblopératoires une ou plusieurs fois. Dans
tous les cas, le fournisseur reste le propriétdrenatériel. Il ne s’agit donc pas d’'une mise

sur le marché a proprement dit.

Le matériel ancillaire est mis a la disposition d&sblissements de santé a titre gracieux. Les
hopitaux et les laboratoires ont de ce fait déyadoghes partenariats autour des préts.

En mars 1999, le Syndicat National de I'Industras d'echnologies de Santé (SNITEM),
I'Union Nationale des Associations d’Infirmiers dBloc Opératoire Dipldmés d’Etat
(UNAIBODE), I'Association Francaise de StérilisatiqAFS), le Syndicat National des
Pharmaciens des Etablissements Publics de SantéR8&FH) et le Syndicat National des
pharmaciens Praticiens Hospitaliers et Praticienspitaliers Universitaires (SNPHPU)
avaient élaboré une convention-type permettant aigliter les préts de matériel des
laboratoires aux établissements de santé. Cetteention ne présentait aucun caractere
reglementaire obligatoire. Cependant, elle a éfgprsimée en mars 2002 suite a la loi
Bertrand de 2002, dite « loi anti-cadeaux », gtérit la fourniture de dispositifs médicaux a
titre gracieuq13].

Actuellement, il n’existe pas de réglementationaeinant les préts ponctuels.
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1.2.3.  Les acteurs impliqués

Le matériel ancillaire implique 4 acteurs principau
- Le fournisseur ;
- Le pharmacien;
- Le chirurgien;

- L’infirmier de bloc opératoire.

1.2.3.1. Le fournisseur

Le fournisseur peut étre le fabricant lui-mémemandataire ou un distributeur.

On entend par mandatairdcute personne physique ou morale établie danstahr&embre
de I'Union européenne [...] qui, aprés avoir été egaement désignée par le fabricant, agit
et peut étre contactée par les autorités administes compétentes en lieu et place du
fabricant en ce qui concerne les obligations quprésent titre impose a ce dernie}7].

Un distributeur désigne teute personne physique ou morale se livrant awcksige de
dispositifs médicaux et a leur distribution ou arl@xportation, a I'exclusion de la vente au
public » [7].

Le fournisseur doit délivrer toutes les informasamécessaires a la bonne utilisation de son
matériel et indiquer les conditions de traitement stérilisation préconisées :Ghaque
dispositif doit étre accompagné des informationseséaires pour pouvoir étre utilisé en
toute sécurité et permettre d’'identifier le fabmtaen tenant compte de la formation et des

connaissances des utilisateurs potentie[41].

1.2.3.2. Le pharmacien

Le circuit des dispositifs médicaux stériles estsska responsabilité du pharmacien gérant de
la pharmacie a usage intérieur (PUI).

« Les pharmacies a usage intérieur disposent de kcde moyens en personnel, de moyens
en équipements et d’'un systeme d’information leermgttant d’assurer I'ensemble des
missions suivantes :

1° La gestion, l'approvisionnement, le controle, tketention et la dispensation des

médicaments, [...] ainsi que des dispositifs médichériles»[14].
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Cependant, la stérilisation des dispositifs médicatwtilisables est une mission optionnelle
des PUI, donc soumise a autorisation préfectorale.

«Sous réserve de disposer des moyens en locauwgnpets équipements et systemes
d’'information nécessaires, les pharmacies a usatg&ieur peuvent étre autorisées a exercer

[..]

4° La stérilisation des dispositifs médicaux [»[L5].

Le pharmacien gérant de la PUI peut déléguer lporesbilité de la préparation des
dispositifs médicaux stériles a un des pharmaaees;ant dans la méme PUI : il s’agit alors
du pharmacien responsable de la préparation demdiliss médicaux stériles [4]. Ses
missions sont définies dans la ligne directricetipaliere n°1 des BPPH relative a la
préparation des dispositifs médicaux stériles.
« Ce pharmacien :
- Propose et met en ceuvre une organisation de laapaépn des dispositifs médicaux
stériles ;
- Etablit 'organigramme et les fiches de fonctionatecune des personnes participant
aux opérations de préparation des dispositifs naagdicstériles ;
- Désigne la ou les personnes habilitée(s) a libésrcharges ;
- En cas de sous-traitance, participe a I'élaboration cahier des charges et a

I'élaboration des conventions établies [.».]4].

L’activité de stérilisation est décrite dans lesnBes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere du

22 juin 2001 [4].

1.2.3.3. Le chirurgien

L’article 71 du Code de déontologie des médecidgjire que le chirurgien @it notamment

veiller a la stérilisation et a la décontaminatides dispositifs médicaux qu’il utilisg16].

1.2.3.4. L’infirmier de bloc opératoire

Les activités des IBODE sont décrites par l'arti4311-11 du Code de la Santé Publique
[17].
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« L'infirmier ou infirmiére titulaire du dipléme d’'Ett de bloc opératoire [...], exerce en
priorité les activités suivantes :

1° Gestion des risques liés a I'activité et a 'eamnement opératoire ;

[...]

4° Tragabilité des activités au bloc opératoiresatsecteurs associes ;

5° Participation a I'élaboration, a I'applicationteau contrdle des procédures de désinfection
et de stérilisation des dispositifs médicaux réalbles visant a la prévention des infections

nosocomiales au bloc opératoire et en secteurscasss.

Les IBODE sont donc chargés de tracer |'utilisaties dispositifs médicaux réutilisables au
bloc opératoire. lls sont impliqgués dans touteetapes qui concernent la prédésinfection et

la stérilisation de ce matériel.

1.2.4.  Cycle de vie d'un ancillaire

1.2.4.1. Conception

La création d’'un nouvel implant nécessite de déymo un ancillaire permettant sa pose.
Pour cela, des équipes chirurgicales sont chargéesléfinir quels instruments seront

nécessaire a la pose de I'implant.

L’évolution peut provenir des chirurgiens eux-mémésamélioration des techniques
opératoires peut passer par de simples changematds composition des
ancillaires (ajout/suppression d’'instruments) oulpanodification de la taille ou de la forme

des instruments.

1.2.4.2. Mise sur le marché

La mise sur le marché d’un dispositif médical edfirde par I'article R5211-4 du Code de la
Santé Publiqgue commela premiere mise a disposition a titre onéreux catgjt d’'un
dispositif médical, autre que celui destiné a degestigations cliniques, en vue de sa
distribution ou de son utilisation [...], qu'’il s’agse d’un dispositif neuf ou remis a ne{if].
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Le marquage CE est un préalable obligatoire a Isensur le marché de tout dispositif

médical.

1.2.4.3. Circuit d'utilisation

Aprés sa mise sur le marché, I'ancillaire circutére différents établissements de santé et le

laboratoire. Deux cycles peuvent étre décritsramispitalier et extrahospitalier [3].

Le cycle intrahospitalier correspond au cycle supar tout instrument chirurgical
restérilisable. Le matériel est vérifié par les BEou les cadres lors de sa réception au bloc
opératoire. Il est ensuite envoyé en stérilisagionr les étapes de lavage, conditionnement et
autoclavage. Le matériel stérile est livré au ldpératoire pour y étre stocké avant utilisation.
En sortie d’intervention, le matériel est trié eégesinfecté. Il est retourné en stérilisation
avec la fiche de liaison bloc-stérilisation quiciale matériel utilisé et les conditions de
prédésinfection (horaire, agent responsable). L&neh subit le méme traitement qu’avant
I'intervention : lavage, conditionnement et st&alion. L’ancillaire est renvoyé au bloc. Le
matériel est retourné au fournisseur apres avéiraéouveau vérifie par les IBODE ou les

cadres du bloc.

Le cycle extrahospitalier comprend les étapes dpgration de I'ancillaire par le fournisseur
et le transport du matériel (envoi et retour). llerurgien effectue une demande de prét
directement au laboratoire ou par I'intermédiaitecadre du bloc opératoire. Le laboratoire
vérifie que I'ancillaire est complet et assure dapprovisionnement des instruments a usage
unique ou défectueux.
Le laboratoire fournit la documentation nécessail@bonne utilisation du matériel :

- Lafiche navette ;

- Laliste de composition de I'ancillaire ;

- Les conditions de traitement en stérilisation ;

- Latechnique opératoire.
Le transport du matériel est le plus souvent affeqgtar un prestataire externe au laboratoire.

Ce dernier reste cependant sous la responsahilfi@udnisseur.
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1.2.4.4. Fin de vie

Les conditions de traitement et de stockage infltaahla durée de vie des ancillaires. La
qualité de I'eau utilisée pour le lavage favorise phénomeénes de corrosion des instruments.
D’autre part, certains ancillaires ne peuvent étéilisés qu’'un nombre limité de fois. Au-

dela, ils ne peuvent donc plus étre utilisés.

La durée de vie d'un ancillaire dépend égalementaddurée de vie de la prothése qu'il
permet d’'implanter et d’explanter.

L’évolution des techniques opératoires conduit as dehangements de matériel:
développement de nouveaux instruments, associatifférentes d’instruments. La
commercialisation d’'un nouveau dispositif rend t#laire pré-existant obsoléte. Cependant,
le fournisseur est dans l'obligation de disposerl'dacillaire nécessaire au retrait des
prothéses fournies et posées aux patients quedaju2 moment du retrait. L'ancillaire, bien
gu’obsoléte, doit donc rester disponible tant quizins un patient est porteur de la prothése
correspondante, ou tout au moins les instrumentfadeillaire permettant d'effectuer le

retrait de I'implant.

Le développement des ancillaires sur mesure patedhnologie de limpression 3D
(laboratoires Medacta, Tornier, 3D-Side) rendersobdtes les ancillaires avec des guides de
pose ou des prothéses d’essai. De méme, l'arriedeadcillaires a usage unique, tels que

ceux produits par le laboratoire Medacta, risquenddifier le marché des ancillaires.

1.3.  Circuit des ancillaires en prét ponctuel

1.3.1.  Particularités propres au circuit des préts ponctués

Le circuit des ancillaires en prét ponctuel impleseespect de délais de prise en charge. Il est
convenu que le matériel doit étre livré au minimdidh avant I'intervention a I'établissement

de santé et retourné au fournisseur dans les 24énguiopération.
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Suite a sa réception et sa vérification au blocatpée, le matériel ancillaire en prét ponctuel
ne subit pas de prédésinfection et est directeraembyé en stérilisation pour étre lavé,

conditionné et autoclavé avant utilisation.

1.3.2.  Aspects réglementaires spéecifiques au circuit desgis ponctuels

1.3.2.1. Documentation

Lors de l'envoi d’'un matériel ancillaire, le fousseur est tenu de fournir toutes les
informations nécessaires a la bonne utilisationnthtériel [18]. Quatre documents sont
donnés au bloc opératoire : une fiche navettejsta lIde composition de I'ancillaire, les

conditions de traitement en stérilisation et ldntegue opératoire.

La fiche navette du fournisseur décrit les condgide préparation du dispositif médical dans
les établissements précédents et la préventionistiue des agents transmissibles non
conventionnels. Elle permet d’assurer la tracabéiitre les différents établissements de santé
et le fournisseur. Il existe autant de modelesicleefnavette que de fournisseurs. Quelques

exemples de fiche navette sont présentés en Arinexe

La liste de composition de l'ancillaire indique t@m, la référence et la quantité des
instruments présents. Elle doit étre rédigée encas. Une photo générale de I'ancillaire

I'accompagne.

Les conditions de traitement en stérilisation doivienpérativement étre envoyées avec le
matériel ancillaire. Comme la liste de compositioes instructions doivent étre rédigées en
francais. Elles doivent indiquer :

- La méthode de lavage : lavage manuel ou en LDI fexitilité avec les produits

lessiviels utilisés) ;

- La méthode de stérilisation : Sterrad, vapeur d&a84°C pendant 18 minutes.
Les fabricants d’ancillaires sont des entreprisgermnationales pour la plupart. Il est donc
fréquent que les conditions de traitement ne sopa® compatibles avec la |égislation
francaise.
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La technique opératoire tient lieu de notice disétion du matériel ancillaire.

1.3.2.2. Conditions de traitement

Un ancillaire en prét ponctuel doit subir le ménnaitément que tous les instruments
chirurgicaux réutilisables, comme lindique l'insttion DGS/RI13/2011/449 du"ldécembre
2011 : «Tout DM utilisé pour un acte a risque vis-a-vis @dNC prété par un fabricant ou
un établissement de soins, ou rendu a ces derndsai, impérativement avoir subi au
préalable la procédure complete de traitement et ccompagné de I'information attestant

du traitement effectug [12].

Comme pour toute intervention, il est nécessairévaluer le risque ATNC avant la

réalisation de I'acte chirurgical.

1.3.2.3. Problématiques liées au circuit des préts ponctuels

Le circuit des ancillaires en prét ponctuel est glaxe car il fait apparaitre :
- Un risque de transmission d’agents infectieux ;
- Unrisque d’altération des performances ;
- Des difficultés de tragabilité ;

- Des responsabilités partagées entre bénéficidifesimisseur.

Plusieurs acteurs sont impliqués dans ce circtiiedes fournisseurs et les établissements de
santé. Au sein méme d’'un hoépital, différents sewigarticipent au circuit: le bloc
opératoire, l'unité de stérilisation et l'unité déispositifs médicaux. La communication est

difficile au vu du nombre d’acteurs impliqués.

La répartition des réles entre chaque acteur peatsdurce de difficultés au niveau de 4
étapes du circuit :

- Commande au laboratoire : quel service commandealériel : le bloc opératoire, la
stérilisation ou l'unité des DM ? Qui est respoisatie passer la commande : le
chirurgien, le pharmacien, le cadre ?

- Lieu de livraison du matériel : ou le fournissewitdl livrer le matériel : au bloc

opératoire, a I'unité des DM ou a la stérilisatibn
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- Contrdle du matériel a la réception : ou le matés-il vérifié : au bloc opératoire ou
en stérilisation ? Comment organiser le transfenndtériel en prét depuis son lieu de
livraison vers son lieu de contrdle ? Qui doit fiérile matériel : le personnel du bloc
opératoire, le personnel de stérilisation ou uidinia bloc opératoire / stérilisation ?

- Retour du matériel au fournisseur: qui contrdlematériel avant son retour au
fournisseur : le personnel du bloc opératoire, éespnnel de stérilisation ou un
binbme bloc opératoire / stérilisation ? Quel estiéu de départ du prét: le bloc

opératoire, la stérilisation ou l'unité des DM ?

Les ancillaires en prét arrivent en général 48mauirdervention et doivent étre retournés au
fournisseur dans les 24h suivant I'opération. Cet ses délais relativement courts, qui
nécessitent une boneseepéeration coordinatioentre le bloc et la stérilisation. Le manque de

communication peut engendrer des difficultés deepein charge.

La tracabilité n'est pas toujours correctementiséal La responsabilité est partagée entre le
fournisseur qui n’envoie pas systéematiquementdaefinavette et les établissements de santé
qui n’indiquent pas toujours le traitement subi parmatériel. Ce défaut de tracabilité

engendre un risque de transmission d’agents iefecti

La documentation transmise par le fournisseur aiabli@sements de santé est parfois
incompléte. Ce manque d’informations peut condait risque pour le patient. Si I'équipe
chirurgicale n’a pas les informations nécessaioes ptiliser le matériel, il existe un risque de
meésusage de l'ancillaire. L’absence des conditms$raitement du matériel préconisées par
le fournisseur peut engendrer un risque de trarssomsl’agents infectieux et peut conduire a

I'altération du matériel, du fait d’'une mauvaisespren charge du matériel.

Le matériel lui-méme peut étre source de problemr<ffet, un ancillaire est utilisé plus ou
moins fréiquemment et ce, par des équipes chirdegicgui changent d’'une intervention a
'autre. Ces équipes ne sont pas nécessairememieésr a I'utilisation du matérieL.es

fournisseurs d’ancillaires contournent ce problém® proposant aux chirurgiens un

accompagnement par un technico-commercial ayanfarmnsation d'IBODE qui est présent

lors de l'intervention chirurgicale comme instrurtiste du chirurgien. Il n'y a donc pas

obligatoirement une forte implication des Ibodesales a la connaissance des ancillaires en

prét. Le fournisseur ne propose pas obligatoirencehtaccompagnement a la stérilisation
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centrale qui mangque ainsi de savoir-faire sur la baitement du prét et rencontre des

difficultés a avoir des informations de ses corstact bloc opératoire.
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2. Partie pratique

2.1. Historique

La stérilisation centrale des HUPC a ouvert enl @210 avec pour objectif de centraliser au
sein d'un méme service les activités de lavageditionnement et stérilisation des différents

blocs opératoires.

Pour le bloc orthopédie, la reprise de ces actiitdr le service de stérilisation s’est déroulée

de maniére progressive entre 2010 et 2017.

En septembre 2010, la stérilisation a repris Raigi d’autoclavage effectuée par le bloc
orthopédie. Le lavage, la recomposition et le ciowinement des boites étaient toujours

réalisés par le bloc.

Un premier audit du parc d’'instruments et de cogues du bloc a mis en évidence plusieurs
problématiques. Les conteneurs n‘ayant jamaisrétéye&s en maintenance, une partie d’entre
eux devaient étre remplacés car ils étaient trojustes.Les-De plus, ledgnstruments

présentaient des marques de corrosion importargtes un lavage avec de I'eau non adaucie

Enfin, les listes de composition, lorsqu’elles &dimnt, étaient peu détaillées et donc non

exploitables en stérilisation.

De septembre a décembre 2011, un inventaire ddsremans du bloc a été réalisé. Cela a
permis d’identifier 650 conteneurs pour le blochopgédie. Il a été constaté que 400
conteneurs étaient soit trop vétustes, soit trapeas ou correspondaient a des conteneurs de
transports de préts pour lesquels aucune maintenaacpouvait plus étre réaliséess
conteneurs ont été remplacés par des conteneufs. Heas—contenreurs—ont—ensuite- été
parame&res—dans#—Dec—'FeHs—les—eemenews—etalasﬂls ont été ensuitété identifiés

oRteneur par une étiquette du

logiciel de tracabilité T-doc correspondant au eont Suite a ces deux opérations, 400

conteneurs ont été achetés. Les conteneurs restanité envoyes en maintenance entre

février et mars 2012.
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Début 2012, un appel doffres a été lancé dansjdaild de réaliser un audit pour
I'identification et la maintenance des instrumeshtisbloc orthopédie. L'audit des instruments
a done-été réalisé par la société BBraun Aesculapanisme—externe—atétablissemesn,
mars 2012. A cette occasion, 9 919 instruments ate tont été identifiés par BBraun
Aesculap et envoyés en maintenance pour sablaggassivation entre juillet et décembre
2012. Les instruments défectueux ont été égalemdentifiés et remplacés au besoin par des

instruments au marché de I'AP-HP.

A partir de janvier 2013, les activités de lavageomposition et conditionnement des boites
d’instruments de base (hors ancillaires en prétefoels) ont commencé a étre effectuées au
sein de la stérilisation centrale. Entre janviejuét, les différents articles des compositions
ont été identifiés et paramétrés dans le logiciBIOE. Cela consistait a :

- ldentifier chaque article ;

- Prendre une photo de chaque article ;

- Prendre une photo globale de la composition ;

- Paramétrer la composition.

Il s’est avéré que les activités de lavage et deditionnement des instruments du bloc

orthopédie nécessitaient une qualification suppiéaiedes agents de stérilisatidan effet,

les instruments permettant de travailler les partsseuses, les moteurs ou le matériel
d’ostéosynthése sont spécifiques de l'orthopédmdreEjanvier et juin 2013, 5 agents de
stérilisation ont ainsi été formés par 2 IDE trdaai en stérilisation et ayant des compétences
en orthopédie. Un accompagnement par des IBODElal drthopédie a été effectué de

janvier a avril 2013, a raison de 3 matinées parasee.

En juin 2013, l'activité d’orthopédie était prisa eharge a 80% par la stérilisation centrale.
Cependant, il n'existait pas de liste de compasitmour les ancillaires en dépdt. Le
pharmacien et l'interne en pharmacie ont rencomdse fournisseurs d’ancillaires afin
d’obtenir les listes de composition [19].

Une formation de I'ensemble du personnel de stétibbn (agents de stérilisation, chefs
d’équipe, cadre, pharmacien) a été organisée. &lé@ réalisée par les fournisseurs en
présence soit du pharmacien soit de l'interne earrphcie et avait lieu les lundis et jeudis
lorsque l'activité est moins dense. Cela permetiaimaximiser la participation des agents de

stérilisation tout en limitant I'impact sur I'actt@. Les objectifs principaux étaient de :
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- Présenter I'ancillaire, l'intervention a laquelle a@st destiné et le r6le de chaque
instrument dans la technique opératoire ;
- Présenter les particularités de prise en chargedancillaire en stérilisation.
Sur les 15 fournisseurs rencontrés par l'interneleepharmacien, 10 ont réalisé une

intervention présentaticaupres du personnel de stérilisation.

L’activité de 'USC s’est stabilisée comme le mentr les indicateurs de production pour

2015 et 2016 présentés dans le tableau I.

Tableau I : Indicateurs de production de 'USC pour2015 et 2016

2015
Nombre de cycles de production autoclaves 4 558 4 461
Nombre de rh 2 954 2891 -2,1%
Nombre de cycle de lavage en LDI 10 373 9 985
Compositions lavées + stérilisées 67 275 68 355
Compositions uniquement stérilisées 4100 3 346
Total compositions (blocs + services) 71375 71701 +0,4%
Sachets stérilisés 104 941 100 506 -4,2%
Total en équivalent boite 81478 80 721 -0,9%
Total en points S 7 296 455 7 190 405 -1,5%

Les compositions uniquement stérilisées correspindex boites d’ancillaires en prét

ponctuel et aux boites d’'urgence lavées et comiéies par le bloc orthopédie.

La figure 5 présente la répartition de I'activiégéprimeée en points S, entre les différents blocs

et les services de soins en 2016.
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Figure 5 : Répartition de I'activité des blocs et ds services de soins en 2016

Le bloc orthopédie représentait un tiers de l'ai&ide stérilisation en 2016, soit 3 a 4 fois
l'activité de chaque autre bloc. Cela s’explique fganombre important de compositions
complexes utilisées par ce bloc.

En janvier 2017, dans le cadre de la préparation de la certificatidf14, les activités

résiduelles de lavage et de conditionnement, eféast par le bloc, ont été reprises en totalité

par le service de stérilisation centrale.

2.2. Matériel et méthode

2.2.1.  Etude précédente

Une Analyse Globale des Risques (AGR) liés au ttirdes préts ponctuels du bloc
orthopédie avait été réalisée en 2015 [20]. Caiyae avait conduit a la rédaction de 19

fiches d’actions de réduction des risques, préssrga Annexe 2.
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Ces fiches ont servi de base aux modificatidas organisations au bloc et a la stérilisation

qui seront présentées et discutées dans ce mémoire.

2.2.2. Période 1

La premiére période avait pour objectif de déteemnie nombre de boites de préts ponctuels

stérilisées par mois.

Les unités de préts ponctuels stérilisées entre@iganet mai 2016 ont été relevées

rétrospectivement a I'aide du logiciel T-Doc.

Deux indicateurs ont été analysés pour cette period
- Nombre d’'unités de préts ponctuels stérilisées ;

- Horaires de réception des boites en prét a Idistdion.

2.2.3. Période 2

La deuxieéme période s’est déroulée de juin a dépe2ml 6.

Les deux objectifs principaux étaient d’observec@nprendre le circuit des préts ponctuels
en place puis d’apporter des modifications a ceudiafin d’améliorer la prise en charge du
matériel en prét.
Plusieurs objectifs secondaires ont été définis :
- Préciser le circuit d’obtention des préts au seitldc ;
- Déterminer le nombre de préts ponctuels par moisleethombre de boites
correspondamt;
- Obtenir la documentation relative aux préts : ficlawette (FN), liste de composition
(LC) et conditions de retraitement en stérilisafdmT) ;
- ldentifier les préts ponctuels en stérilisation parlibellé clair et compréhensible par
le bloc, la stérilisation et le fournisseur ;

- Organiser un circuit spécifique de livraison destgr

35



Un travail d’identification des fournisseurs de tpr@onctuels a également été réalisé. Des
entretiens basés sur un questionnaire pré-étahléRe 3) ont ensuite été organisés afin de

mieux appréhender le circuit du point de vue desriatoires.

La réalisation de ces objectifs était suivie p&édents indicateurs :
- Nombre de préts ponctuels recus par le bloc pas frmmbre de boites et nombre
d’unités stérilisées) ;
- Taux de présence de la documentation recue awblogpédie : fiche navette, liste de
composition et conditions de retraitement en $satibn ;
- Nombre de préts réceptionnés par le circuit spppoi;

- Nombre de préts identifiés et correctement tracés.

2.2.4, Période 3

La période 3 s’étend de janvier a mars 2017. Edlroence avec la prise en charge des

activités de lavage et de conditionnement résidaejli étaient effectuées au sein du bloc.

L’objectif de cette période était de consolidecileuit de prise en charge des préts ponctuels

du bloc orthopédie.

Les indicateurs de suivi de cette période etaenimémes que ceux de la précédente période
et deux indicateurs ont été ajoutés :
- Taux de documentation recue en stérilisation :eficlvette, liste de composition et
conditions de retraitement en stérilisation ;

- Dérives par rapport au circuit mis en place.

2.3. Résultats

2.3.1. Période 1 : janvier — mai 2016

Entre janvier et mai 2016, 251 unités de préts p@te ont été restérilisées, soit environ 50

unités par mois en moyenne.
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Les boites de préts ponctuels étaient lavées eitammées au bloc orthopédie puis envoyées

en stérilisation par la navette de livraison de.20h

2.3.2.  Période 2 : juin — décembre 2016

2.3.2.1.  Circuit des préts ponctuels

Au cours d’'une consultation avec le patient a apdeechirurgien choisit le type de prothése
et donc I'ancillaire dont il se servira pour réatigintervention. Il remplit alors une fiche de
demande qui précise :

- Le nom du patient & opérer ;

- La date d’intervention prévue ;

- Le type d'intervention ;

- Le matériel ancillaire souhaité ;

- La présence souhaitée ou non d’'une assistanceideehtu laboratoire.
Un exemplaire de cette fiche est présenté en Andexe
Le chirurgien transmet cette fiche aux cadres dic lgui se chargent de commander le
matériel au laboratoire concerné. Lorsque la contmast confirmée, le cadre inscrit le prét
sur un tableau Velleda® présent dans la salle camndu bloc orthopédie. Ce tableau
récapitule les informations concernant le prég\os :

- Le laboratoire et le matériel commandé ;

- Le nom du patient opéré ;

- Le nom du chirurgien ;

- Les dates de réception, d’intervention et de retoumisseur prévues.

Le fournisseur envoie le matériel en prét et saudmntation (fiche navette, liste de
composition, conditions de retraitement en stétile et technique opératoire) directement
au bloc opératoire. Les préts sont généralemerdgptidnnés dans la matinée au bloc.
L’ancillaire est contrélé par les IBODE du blocdate sa réception. Ce contrble est tracé sur
un tableau papier rangé au niveau de la salle delitttnnement / contrdle des préts

ponctuels du bloc.
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Ce tableau indique :

La date de réception du prét ;

Le nom du prét ;

Qui a contrdlé le prét a réception et au retour ;

Le(s) numéro(s) de boite(s) générique(s) utiliggadsr le prét.

Le prét est ensuite lavé puis conditionné danscdeseneurs dédiés aux préts ponctuels et
identifies « PRET PONCTUEL N°X ». Un conteneur pétrie utilisé pour n'importe quel
prét. L'ancillaire est envoyé en stérilisation paautoclavage par I'armoire de 20h. Le
matériel en prét est retourné au bloc opératoiterldemain matin par I'armoire de 6h30.

Apres l'intervention, le matériel en prét est tpégdésinfecté, lavé et conditionné au bloc. De
nouveau, il est envoyé en stérilisation par 'ammaie 20h pour autoclavage puis retourné au

bloc le lendemain matin.

Le prét est vérifieé par les IBODE du bloc et ret@uau laboratoire avec sa documentation.

Une copie de la fiche navette est conservée audsthopédie.

2.3.2.2. Modifications du circuit

2.3.2.2.1.  Suivi des préts ponctuels au bloc orthopédie

Afin d’améliorer le circuit et sa tracabilité, unigi des préts ponctuels au bloc opératoire par
I'interne en pharmacie a été instauré des juin 2Q&6ableau des préts était relevé tous les
jours afin de connaitre les préts attendus par lee. bDe méme, la présence de la

documentation relative aux préts était vérifiee.

2.3.2.2.2. Navette spécifique

A partir d’aolt 2016, un nouveau circuit a été misplace. Une navette dédiée aux préts
ponctuels d’orthopédie a été instaurée a 14h30pté&ts arrivant au bloc dans la matinée, le
délai entre réception et départ pour la stérilisatievait étre suffisant pour permettre au bloc

de contrbler, laver et conditionner le prét.
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2.3.2.2.3. Identification du prét en stérilisation

Chaque prét est identifié en stérilisation au nivéa la zone de conditionnement. Un produit
est créé dans le logiciel T-Doc et une photo gdedta I'ancillaire est réalisée. Chaque prét
est identifié de la méme maniere :

- «PRET »: indiguant qu’il s’agit d’'un prét ponckuées dépdts sont identifiés par

« ANCILLAIRE ») ;

- « NOM DU LABORATOIRE » ;

-« NOM DU MATERIEL » ;

-« NUMERO DE BOITE ».
Par exemple, le produit « PRET LDR CAGE ROI T 1/2st un prét ponctuel d’'une cage Roi

T du laboratoire LDR. Le prét se compose de delitebo

Le nom du chirurgien et la date d’intervention matspas indiqués pour plus de clarté de

I'intitulé.

2.3.2.2.4. Identification des conteneurs

Les conteneurs de préts ponctuels sont égalemamtifids.

Le bloc orthopédie accroche a chague conteneuré&eipe étiquette précisant :
- Le numéro de boite générique ;
- Le nom du laboratoire ;
- Le nom du matériel ;
- Le nom du chirurgien ;
- Ladate d'intervention ;

- Le numéro de boite.
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La figure 6 présente un modéle de cette étiquette.

PONCTUEL N° :
LIBELLE ANCILLAIRE :

NOM LABORATOIRE :
NOM CHIRURGIEN :

DATE INTERVENTION :
NOMBRE DE CONTENEURS : ____/

DATE DE RETOUR LABORATOIRE :

Figure 6 : Etiquette accrochée au conteneur de prgtonctuel par le bloc orthopédie

En stérilisation, une plaquette avec I'étiquettedoiit du prét est accrochée au conteneur.
Cette plaguette présente deux avantages. Elle peéfidentifier le prét ponctuel présent dans

le conteneur a un instant t et elle peut étre dawdint changée lors de l'arrivée d’'un nouveau
prét.

Enfin, une étiquette porte-bagage est égalemenbewnée au conteneur. Elle permet une
meilleure visibilité des boites de préts ponctleis de I'arrivée de I'armoire de stérilisation

au bloc orthopédie.

La figure 7 montre un conteneur de prét ponctumhiiié.

PRET ARTHREX DT4 — INOUT 233
(N7 CONTINEUR ORTHO g - OE SRTHOPEOR
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T LT

o
e 14 - WU
n

Figure 7 : Conteneur de prét ponctuel identifié

40



2.3.2.2.5. Cahier de suivi en stérilisation

Un cahier de suivi des préts ponctuels a été aré&déeilisation. Il permet de faire le lien entre

les différents personnels de l'unité de stérilmatsusceptibles de prendre en charge les préts

ponctuels : I'IDE de stérilisation référente du dlorthopédie, les autres chefs d'équipe

formés aux préts ponctuels d’orthopédie, I'inteengpharmacie et le pharmacien.

Le cahier de suivi, présenté par la figure 8, regeoles informations concernant chaque prét :

La date de réception en stérilisation ;

Le numéro générique du conteneur de prét ponctuel ;

L’étiquette du produit T-Doc créé pour le prét ;

La ou les date(s) d’intervention prévue(s) ;

Le chirurgien demandeur ;

Le retour et les remarques : permettent d’'indicpiiée prét ponctuel n’a pas éteé utilisé

ou si le retour a été fait.

DATE N° PRET PONCTUEL ETIQUETTE PRODUIT T-DOC INT;:IEEFE:I')ION CHIRURGIEN RETOUR REMARQUES
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Figure 8 : Cahier de suivi des préts ponctuels enésilisation
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2.3.2.3.

Indicateurs de suivi

Entre aolt et décembre 2016, trois indicateuraux ont été suivis.

L’indicateur « Préts » permettait d’apprécier lentwe de préts ponctuels et le nombre de

boites a traiter correspondant.

L'indicateur « Tracabilité » évaluait les horairele réception des préts ponctuels en

stérilisation ainsi que le nombre de préts ponstgei étaient tracés en stérilisation selon un

libellé spécifique. Cet indicateur était évaluéravet aprés intervention.

L'indicateur « Documentation au bloc » suivait éception de la documentation relative aux

préts ponctuels au bloc opératoire : fiche navdiste de composition et conditions de

traitement en stérilisation.

Tableau Il : Indicateurs de suivi d’ao(t a décembre2016

Septembre
(%)

nb

Octobre

nb

(%)

Novembre
nb (%),

Décembre
nb (%

Unités orthopédie 1494 - (2145 - (2041 - 2149 - 2042 -
Unités prét ponctuel 48 ()| 57 (| 17 4H| 81 (4] 42 (2
Préts ponctuels 17 - 17 - 15 - 21 - 12 -
Boites de préts ponctuels 26 - 25 - 30 - 42 - 17 -
Avant intervention
Suivi
Libelle| 24 (92)( 20 (80) 30 (100)| 42 (100 17  (10Q)
Générique 2 (8) 5 (20) 0 0) 0 (0) 0 (0)
Heure de livraison
14h300 20 (77)| 15 (60) 18 (60 22 (52) 17  (100)
Autre| 6 (23)| 10 (40) 12 (40) 20 (48 0 (0]
Aprés intervention
Suivi
Libelle| 13 (45 17 (68) 19 (53 34 (74 11 (79)
Génériqug 11  (38) 8 (32) 14 (39) 3 (7 3 (24
Heure de livraison
14h30, 6 (22) 5 (20) 1 3) 7 (15) 5 (36
Autre[ 18 (62)| 20 (80) 32 (89 30 (65 9 (64)
Boites non utilisées 5 @7n| o 0] 3 (8) 9 (200 © (0)
Boites utilisées 2 fois 4 - 6 - 0 - 4 - 8 -

Présence FN 13 (76)] 16 (94) 15 (100 19 (90 12 (1do)
Présence LC 13 (76)| 15 (88)] 15 (100 18 (86 12 (190)
Présence TTT 11 (65| 14 (82) 15 (100 17 (84 10 (83)
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2.3.2.3.1.  Unités stérilisées de préts ponctuels

Les unités de prét ponctuel représentaient 2 a 4% adtivité de stérilisation du bloc

orthopédie.

Les différences de nombre d’'unités stérilisées tt@hapres intervention ont deux origines.
Certains préts ne sont pas utilisés et ne sont g renvoyés en stérilisation pour
retraitement mais directement retournés au labioeatQuelques préts sont utilisés pour
plusieurs interventions et sont retraités a plusieeprises en stérilisation. Si dans le premier
cas le nombre d'unités stérilisées apres intergangist plus faible, dans le second cas, ce

nombre est augmenté.

2.3.2.3.2.  Navette spécifique et identification des préts poegis

La navette spécifique de 14h30 était peu respeai@nt intervention chirurgicale, a
I'exception du mois de décembre ou tous les pnét®te envoyés a 14h30. Entre septembre
et novembre, 40 a 50% des préts étaient envoysétalisation par la navette de 20h. Du fait
de I'absence de personnels qualifiés pour identiéie préts ponctuels en stérilisation a cette
heure, il était demandé aux agents de stérilisatmistocker les boites de préts recues afin
gu’elles puissent étre identifiées le lendemainim&ertains préts n’ont pas été bloqués mais
ils ont été récupérés par la stérilisation le lendi@ pour la plupart d’entre eux afin d'étre
identifiés.

Le taux d’identification des préts était trés boattau long de cette période et a atteint 100%
dés octobre 2016.

En post-intervention, la navette était trés pelisag puisqu’en général, a peine 20% des préts
empruntaient la navette de 14h30.

Chaque prét étant identifié, I'étiquette produitafique au prét pouvait étre utilisée pour
tracer le retraitement du matériel en prét et lacipsur le taux de suivi « libellé » aurait du
étre minime. Cependant, les agents de stérilisatianparfois scanné le code générique du
conteneur au lieu de celui de la plaquette d'idieation du prét accrochée au conteneur. A
leur décharge, il est arrivé que le personnel dg bithopédie retire cette plaguette avant de

retourner le matériel en stérilisation, ne laissgu I'étiquette génériqgue du conteneur pour
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tracer les boites de préts en stérilisation. Celalique le taux de suivi générique plus

important aprés intervention.

2.3.2.3.3. Suivi de la documentation

L’ensemble de la documentation relative aux prétsgnts au bloc orthopédie est rangée dans
une bannette dédiée et clairement identifiée audeibloc. Cela a facilité la recherche de la
documentation. Celle-ci est retrouvée au bloc dauplupart des préts. Elle se présente
généralement sous la forme de cahiers regroupargdimble des informations : fiche navette,

liste de composition, conditions de retraitemensténilisation et technique opératoire.

La documentation n'a pas toujours été retrouvées mala s’explique par le format de la
documentation. Afin d’avoir la technique opératpile personnel est souvent dans

I'obligation de prendre I'ensemble des documents.

2.3.2.4. Les fournisseurs

Le suivi des préts entre juin et décembre 2016 mamiged’identifier les laboratoires
fournisseurs d’ancillaires en prét ponctuel.

Sur la période, 18 laboratoires différents ontrétensés dont 5 totalisent prés de 60% des
préts : Depuy Synthes (19%), Stryker (18%), Arth{®E3%0), Orthofix (8%) et Tornier (6%).

Au cours de la période, 11 fournisseurs ont étéambé@s, dont les 5 cités ci-dessus. Ces

laboratoires concentrent 78% des préts ponctuelblda orthopédie. Ces entretiens ont
permis d’établir le circuit des préts ponctuelszles différents fournisseurs.

2.3.2.4.1.  Circuit fournisseur
La demande de prét d’ancillaire est effectuée p#phone, mail ou fax. La feuille de

demande spécifique du bloc orthopédie (présentée apmexe) est également

systématiquement faxée.
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Pour la plupart des laboratoires, si la demandefésttuée avant 16h, le matériel peut étre
livré au bloc orthopédie le lendemain matin dansésure ou I'ancillaire est disponible chez
le fournisseur.
Le matériel est livré généralement 48h avant iretion. Les principales causes de retard de
livraison sont :

- Un retour tardif du matériel de I'établissementggiaent ;

- Une demande tardive du bloc opératoire ;

- Un probléme de transporteur.
Plusieurs laboratoires ont souligné les difficultéacontrées avec leur transporteur, qui est
systématiquement un prestataire externe au lalbato
Les préts ponctuels sont toujours livrés au bldlcagrédie avec un bon de livraison, une fiche

navette, une liste de composition et les conditmgraitement en stérilisation.

Les délais pour la réexpédition du matériel en pedtent d'un fournisseur a l'autre. Les
laboratoires ont conscience des délais de retraitehu matériel au sein des établissements
de santé. Un délai de 48h post-intervention esvesttulaissé aux établissements avant la
réexpédition du matériel (6 fournisseurs), et degrsains cas, les établissements ont méme
72h pour renvoyer le prét ponctuel (2 fournisseuPur les autres laboratoires (2), le

matériel doit étre réexpédié dans les 24h suivianetvention.

Une fois retourné au fournisseur, le matériel prudir ou non différents traitements avant
d’étre envoyé a I'établissement suivant. Parmiléd®ratoires, 4 effectuent un lavage du
matériel et 3 le stérilisent selon un cycle staddarl34°C pendant 18 minutes en plus du

lavage.

2.3.2.4.2.  Caractéristigues du matériel

Sur les 11 fournisseurs interrogés, 7 ont des laive#$ dédiés a l'usage francais (Arthrex,
Intégra, LDR, Médicréa, Stryker, Tornier et Zimmet) un fournisseur (Stanmore) est en
cours de création d’'un pool d’ancillaires réseng é@ablissements francais.

Les conditions de traitement en stérilisation varid'un pays a l'autre, méme au sein de

I'Union Européenne. Dédier des ancillaires a l'esdgancais permet de pallier & ces
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différences qui peuvent conduire a refuser du rietén raison des conditions de traitement

qui ne suivent pas la législation francaise.

Les préts ponctuels ont des compositions standeeslipour 8 des fournisseurs interroges.
Autrement dit, les instruments présents sont tasjtes mémes d’une commande a l'autre, ce
qui permet de s’approprier plus facilement le matéau bloc orthopédie comme en
stérilisation.

Par ailleurs, la standardisation de ces préts pasdible le paramétrage en stérilisation. La
composition étant toujours la méme, il n’y a pasdie de reparamétrer le produit a chaque

passage au sein de I'établissement. Cela faalitealvail de la stérilisation.

2.3.3.  Période 3 : janvier — mars 2017

2.3.3.1. Prise en charge des préts ponctuels

Début janvier 2017, les activités résiduelles dede et conditionnement effectuées par le
bloc orthopédie ont été arrétées. Ces activitésébvdtreprisesen totalité par I'unité de
stérilisation centrale.

La prise en charge des préts ponctuels du bloopétiie a donc été modifiée. Si les préts
sont toujours réceptionnés et contrlés par le ,blecmatériel est ensuite envoyé en

stérilisation pour étre lave, conditionné et siggibar du personnel de la stérilisation

L’identification du prét ponctuel s’effectue avdétape de lavage. Ainsi, toutes les étapes de
prise en charge des préts en stérilisation sooédémsaclairement : lavage, conditionnement et

autoclavage.

Cette nouvelle organisation a permis d’instauredonble contréle bloc/stérilisation avant et
apres intervention. Le bloc effectue toujours latole du matériel en prét a sa réception et
avant son retour au fournisseur tandis que lalisetion est en charge du contrdle du prét au
moment de son conditionnement.

La vérification du prét en stérilisation néces$avoi impératif de la liste de composition

avec le matériel.

46



2.3.3.2. Indicateurs de suivi

Les indicateurs de la période 2 (aolt a décembté)2int été suivis de janvier a mars 2017.
L’envoi de la documentation relative aux préts poels par le bloc orthopédie en

stérilisation a également été évalué.

Tableau Il : Récapitulatif des données relevées danvier a mars 2017

(FN : fiche navette ; LC : liste de compositionT,TT: conditions de traitements en stérilisation)

Avant intervention

Janvier Février Mars

nb (%) nb (%)| nb (%)
Unités orthopédie 2239 - |2098 - (2587 -
Unités prét ponctuel 90 4 63 3) 77 3)
Préts ponctuels 20 - 16 - 22 -
Boites de préts ponctuels 32 - 22 - 31 -

Suivi
Libellé| 32 (@00| 22 @0Q| 31 (@00
Générique O (0) 0 (0) 0 (0)
Heure de livraison
14h30] 16 (50)| 10 (45) 16  (52)
Autre| 16 (50)| 12 (55) 15 (48)
Aprés intervention
Suivi
Libellé| 54 (95) 19 (79) 45 (96)
Génériqug O (0) 0 (0) 0 (0)
Heure de livraison
14h30, O (0) 0 (0) 0 0)
Autre| 54 (95)| 19 (79) 45 (96)
Boites non utilisées 3 (B 5 (21| =2 (4)
Boites utiliséeg 2 fois 17 - 9 - 11 -
[Documentationaubloc |
Présence FN 17 (85)| 14 (93)| 22 (100
Présence LC 20 (100} 14 (93)| 22 (100
Présence TTT 17  (85) 9 (60)| 17 (77)
Présence FN 15 (75)| 11 (73) 20 (91)
Présence LC 20 (100} 14 (93)| 22 (100
Présence TTT 7 35| 2 13) 2 9)
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2.3.3.2.1.  Navette spécifique et identification des préts poels

Les résultats montrent que seule la moitié des r@bctuels est envoyée en stérilisation par
la navette spécifique de 14h30, avant interventi@nfigure 9 précise les horaires auxquels

sont réceptionnés les préts ponctuels en stémisatzant intervention.

16h30 17h00 12h00
2% 1% 2%

\p/

Figure 9 : Horaires de livraison des préts ponctuslen stérilisation avant intervention

D’'un commun accord entre la stérilisation et lechdothopédie, certains préts ponctuels ont

été envoyés a 13h30 afin qu'ils soient pris enghatus tot.

Apres intervention, aucun prét ponctuel n’est eévey stérilisation par I'armoire spécifique
de 14h30. La figure 10 présente les horaires daison de ce matériel en stérilisation.

18h15
1%

Figure 10 : Horaires de livraison des préts ponctus en stérilisation aprés intervention
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Les préts ont été tous identifiés a leur réceptmmme le montre le tableau IV.

L’armoire de 14h30 n’a donc pas été imposée pouetleur des préts en stérilisation apres
leur utilisation pour différentes raisons.

Les préts ponctuels sont envoyés en méme tempke gaste des instruments utilisés, ce qui
facilite la prise en charge en stérilisation. Efeteflensemble du matériel utilisé pour un

patient est tracé sur une unique feuille de liaibtwt-stérilisation (Annexe 5) sur laquelle

sont apposées les différentes étiquettes de tia€atdes instruments utilisés au cours de
I'intervention.

Le délai entre la sortie de salle et 'armoire #iiee de 14h30 est trop court pour une
majorité des interventions. Le bloc opératoire mas suffisamment de temps pour
prédésinfecter le matériel utilisé. C’est ce qulEue qu’'une grande partie des instruments
(57%) n’'arrive que par les armoires de 15h00 eDQ7koir méme le lendemain matin dans

certains cas (12%).

2.3.3.2.2. Suivi de la documentation

La documentation relative aux préts ponctuels a st&ie au bloc orthopédie et en
stérilisation.

Comme lors de la période 2, la documentation &ieih retrouvée au bloc. L’absence des
documents s’explique toujours par le format « cakigle la documentation, obligeant le

personnel médical a prendre 'ensemble pour aadie¢hnique opératoire.

Le bloc orthopédie envoie systématiquement la tisteomposition en stérilisation. La seule
liste non regue correspond a un prét composé umened’une tige.
La fiche navette est moins fréquemment envoyéeest donditions de traitement en

stérilisation ne sont que tres rarement transnaidasstérilisation.

2.3.3.3. Dérives du circuit

L’arrét des activités de lavage et conditionnermantbloc orthopédie n’a pas entrainé une

augmentation des préts ponctuels envoyés par letteastédiée de 14h30. En revanche, un
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tiers du matériel en prét est envoyé a 13h30 par amimoire non spécifigue aux préts
ponctuels.

L’envoi a 13h30 est parfois convenu entre le biblaestérilisation. Le matériel est ainsi pris
en charge plus tét. Dans certains cas, il s’agih€’simple erreur du bloc orthopédie dans
I'horaire indiqué sur I'armoire mais le matériek ¢sut de méme récupéré par un cariste et
ameneé en stérilisation.

Les agents de stérilisation ont été sensibilis&spaéts ponctuels et savent repérer les préts
qui ont déja été identifies. Pour les préts nomtifiés, ils préviennent systématiquement

I'encadrement lorsque ce matériel arrive dans utre @rmoire que celle de 14h30.

Le retour des préts ponctuels par les armoiressti@d et 17h00 a conduit a un délai de prise
en charge en stérilisation plus long. Ces horaleeivraison correspondent au pic d’activité
en stérilisation. Le matériel n'est pas nécessargnréceptionné immediatement en
stérilisation et il peut s’écouler jusqu'a 30 miesitavant sa prise en charge. Le matériel est
réceptionné en zone de lavage ou les agents tréiodervention réalisée et le matériel utilisé
dans le logiciel de tracabilité T-Doc. Le matéest ensuite envoyé dans un LDI pour lavage,
a condition qu’un laveur soit disponible. Le cydiere 55 minutes. Le matériel passe en zone
de conditionnement environ 2h aprés sa réceptmihesatre 17h00 et 19h00. Il est fréquent
gu’a ces horaires le personnel qualifié (chefs uiigg, interne et pharmacien) et formé a la
recomposition des préts ponctuels d’orthopédieoitepsis disponible. Le matériel reste donc

en attente au conditionnement jusqu’au lendemaimma

2.4. Discussion

24.1. Apports

Les changements d’organisation mis en place emii¢ 2016 et mars 2017 ont permis la
création d’'un circuit spécifique aux préts poncuélorthopédie avec un suivi possible par
I'unité de stérilisation.

Le nouveau circuit mis en place a conduit a la sgation du parcours des préts ponctuels

d’orthopédie au sein de I'établissement.
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2.4.1.1. Sécurisation du circuit

Le circuit est dorénavant encadré par une procééenite et validée par la stérilisation et le
bloc orthopédie. Elle décrit les différentes étages$a prise en charge des préts ponctuels et la

répartition des taches entre le bloc et la stétitis.

La création de la navette spécifique des prétstpetscd’orthopédie de 14h30 en aolt 2016 a
amené le bloc orthopédie a cesser progressivenamtayer le matériel en prét par la navette

de 20h. L'arrét de la navette de 20h a partir deigg 2017 a permis la reprise des activités
résiduelles de lavage et conditionnement effectaadsioc par la stérilisation ce qui a conduit

a l'arrét de I'activité de nuit en stérilisation.

Entre aolt et décembre 2016, les préts étaientifidsnet photographiés en stérilisation. Cela

a permis d’obtenir une identification de tous le&te ponctuels d’orthopédie par intitulé des

octobre 2016. Depuis janvier 2017, la tracabiliegs ¢réts est bien plus claire et plus

rigoureuse pour I'ensemble des intervenants dwitirtes préts ponctuels sont désormais
identifiés par leur libellé et 'ensemble des &aients effectués en stérilisation sur ce matériel

est tracé.

Plus de 90% des préts ponctuels sont envoyés avdr®0 ce qui permet a du personnel
qualifié de prendre en charge ces préts a leuptidcepour effectuer leur identification et
leur contrble selon la liste de composition fourpa le laboratoire. Les préts envoyés aprés

cet horaire ne sont traités que le lendemain.

2.4.1.2. Communication

La mise en ceuvre des modifications du circuit deétsp ponctuels a amélioré la
communication et la coopération entre le bloc qréthe et la stérilisation mais aussi entre les
différents personnels de la stérilisation. Le sujuotidien des préts ponctuels au bloc
orthopédie était effectué par l'interne en pharmace qui a permis de faciliter les échanges
d’'informations concernant le matériel en prét. Uecba pris I'habitude d'appeler la
stérilisation en fin de matinée pour prévenir darivée d’'un nouveau prét ponctuel. La
transmission de la documentation relative aux éistuels a fortement progressé. Les préts
ponctuels sont systématiquement accompagnés ddidearde composition, de leur fiche
navette et des conditions de traitement en sttidis (quand elles existent). En stérilisation,
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des outils de suivi ont été développés avec la erisglace du cahier de suivi et d’'un classeur
pour les fiches navettes et les listes de compaosrecues du bloc. Il est ainsi plus facile de

suivre les préts en stérilisation malgré le nontbirgervenants possibles.

Les modalités d’identification des préts ponctuetsde leurs conteneurs s’est faite en
concertation avec le bloc orthopédie. Un intitukrcet compréhensible de tous a été mis en
place. La distinction des conteneurs des préts sbaihaitée par le bloc afin de faciliter le
rangement dans I'arsenal stérile. Un fanion vetrtdésormais accroché sur les poignées des

conteneurs des préts ponctuels.

Avec le transfert de la recomposition des prétschais en stérilisation, un double contréle
du matériel est désormais effectué lors de l'agieé avant la réexpédition des préts ce qui
permet de limiter les erreurs de matériel manqoarde quantités d’'instruments incorrectes.
A l'arrivée, ce double contrdle permet de la codemce entre le matériel livré et ce qui a été
réellement réceptionné pour alerter le fournisstuviter une facturation non justifiée sur du
matériel non livré. Le contrble en stérilisationrpet d’alerter le bloc sur du matériel critique
manquant pouvant faire reporter une interventiaruaticale.

Le contrdle au retour en stérilisation permet lussi d’alerter le bloc sur du matériel

manquant qui aurait été eégaré au cours de I'inteime chirurgicale.

2.4.1.3. Réduction des risques

Le nouveau circuit a permis de réduire les risdiéssa la gestion des préts ponctuels au sein
de l'établissement. Sur les 19 fiches d’actionsré@uction des risques (Annexe 2), 13
présentent un taux de maitrise de 100% et 4 otawnde maitrise en nette progression mais

qui nécessite davantage de temps pour pouvoitd@takement sous controle.

Ces fiches établies a I'occasion d’un travail dlgsa des risques précédent avaient permis de

définir les actions a réaliser en priorité.

A l'occasion de ce travail, la stérilisation a peis charggar du personnel de stérilisatitan

totalité des activités de lavage et conditionnendestpréts ponctuels qui étaient effectuées au

bloc orthopédiepar des ibodes du blpoce qui faisait partie des actions de réductios de

risques a réaliser prioritairement.
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Les équipes du bloc opératoire ont été resensbiisur les délais de stérilisation. Un délai
d’environ 12h est nécessaire entre la réceptionadlpite en stérilisation et son retour stérile
au bloc.

Les ancillaires en prét doivent étre livrés avaa ldocumentation (fiche navette, liste de
composition et conditions de traitement en stétiie1) et la date d’intervention doit étre
transmise a la stérilisation. Il est a noter quedenditions de traitement en stérilisation ne
sont pas toujours fournies par les laboratoireseesont pas toujours en adéquation avec la
réglementation francaise.

Un double contréle par les IBODE du bloc et du perel qualifié en stérilisation a été mis
en place et permet de limiter les risques d’errelgdivraison ou les oublis de retour de

matériel aux fournisseurs.

Les instruments non conformes ou présentant deesige corrosion ne doivent pas étre
acceptes et le fournisseur doit les changer aliatgrivention chirurgicale. L’encadrement du
bloc et le personnel de stérilisation sont désarpairticulierement sensibilisés a ce point.
Les défauts qualité sur les DM en prét font I'objetine réclamation qualité auprés du
fabricant.

Les ancillaires doivent étre dédiés a I'usagedasncar les conditions de repérage de la MCJ
et la prise en charge du matériel sont tres dffttie dans les pays d’Europe. Il est donc
difficile de suivre la réglementation francaise @s de réception de préts provenant de
I'étranger. Les fournisseurs rencontrés se soragdrya fournir des préts uniguement utilisés

en France.

Les fournisseurs doivent livrer leurs préts ponista@ans des paniers adaptés aux emballages
francais. Ce n’est pas toujours le cas, ce quitd'ddjet de réclamations qualité auprés des
fournisseurs et de déclarations de matériovigilaageres de 'ANSM. En effet, plusieurs
laboratoires tels que Stryker et Eliamm présentents instruments dans des paniers
thermomoulés qui permettent un meilleur rangemestidstruments. Il est fréquent que ces
thermomoulés ne rentrent pas dans les conteneurs puissent pas étre sortis des conteneurs
sans risquer une faute d'asepsie. Une réclamatialité a ainsi été effectuée auprés d’'un des
laboratoires car les thermomoulés livrés ne restaidans aucun conteneur de

I'établissement. Les paniers ont été emballés mgelenveloppe. Cependant, au cours de la
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phase d’autoclavage, le pliage a été percé, ceaquinduit a reconditionner les paniers a
plusieurs reprises.
Pour les ancillaires en dépdt, il a été demandéf@aumisseurs de livrer le matériel dans des

boites autoclavablese qui est effectif dans la plupart des. &esla Par contre, celdest pas

réalisable pour les préts ponctuels. Les blocssatit des préts ponctuels ont donc acheté des
conteneurs dédiés a ce type de matériel.

D’autres établissements rencontrent des difficidtgslaires mais ne font pas nécessairement
remonter les problemes rencontrés aux fournissélms. action collective des utilisateurs,
telle qu’'une déclaration de matériovigilance aupiésl’Agence Nationale de Sécurité du
Médicaments et des Produits de Santé, devrait éiwesagée afin de faire changer les
pratiques des laboratoires.

La modification du circuit des préts ponctuels @ eh travail anticipatoire de I'arrét des
activités de lavage et conditionnement effectuaedlac orthopédie jusque fin 2016 et a
préparé I'arrét de I'activité de nuit en stérilisatdébut mars 2017.

2.4.1.4. Extrapolation aux autres établissements

Les modifications du circuit des préts ponctuefsosent sur des principes applicables a tous
les établissements de santé comme la responsgtfii@émaceutique de la préparation des

dispositifs médicaux stériles ou la mise en plaetadracabilité.

Le pharmacien a la responsabilité de la préparatea dispositifs médicaux stériles
réutilisables tels que les préts ponctuels [4]. E¢spes de lavage, conditionnement et
autoclavage de ces instruments doivent donc étfecteées au sein des locaux de
stérilisation, qui sont des locaux pharmaceutiqets;e, quel que soit I'établissement de
santé.

La tracabilité est définie commel’aptitude a retrouver Il'historique, l'utilisationou la
localisation d’une entité au moyen d’identificatioanregistrées par la norme NF EN ISO
8402 [21]. Une identification générique des prémqtuels ne permet pas de savoir quel
matériel a été traité ou non. La mise en placahlidlés clairs pour identifier le matériel en
prét apparait donc nécessaire pour pouvoir retrolee traitements effectués sur les

instruments lors de leur passage dans un étabksgata santé.
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2.4.2. Critique

2.4.2.1. Préts particuliers

Deux types de préts particuliers ont été rencordtesours de la mise en place du nouveau
circuit et n’ont pu étre suivis comme les prétsqtoals :
- Les préts dits « pour essais » ;

- Les préts inter-établissements.

Les préts dits « pour essais » correspondent aalari@l prété par les fournisseurs afin que
les chirurgiens puissent le tester et envisagele ddemander en dépot ultérieurement. Ces
préts ne peuvent pas étre considérés comme des gmédttuels. En effet, ils peuvent étre
utilisés pour une ou plusieurs interventions mas dates ne sont pas connues lorsque le
matériel est commandé. lls sont utilisés au borlohodu chirurgien. lls ne peuvent pas étre
considérés comme des dépbts non plus puisque &ielast présent sur I'établissement pour
une durée indéterminée et sans contrat encadrprétle

Ces préts «pour essais » sont difficiles a suieme stérilisation puisque ni les dates
d’intervention ni la durée de présence sur I'étdgiment ne sont pas connues par la
stérilisation. Dans certains cas, le fournissetiae®né a modifier la composition de ces préts
(ajout ou retrait d’instruments) et la stérilisatin’en est pas toujours informée, ce qui rend
difficile la recomposition du matériel. C’est cei glest passé avec les laboratoires Médacta et

Tornier.

Les préts entre établissements de santé corresposaé¢ransfert de matériel en prét ponctuel
d’'un établissement de santé a un autre, sans auatégiel repasse par le fournisseur. Dans la
majorité des cas, les justificatifs des traitemestbis par le matériel sont bien envoyés a
I'établissement suivant. Cela correspond a unestatien de stérilisation. Cependant, la liste
de composition et les conditions de traitement #rilisation ne sont pas transmises.
L’établissement receveur n’a donc pas toutes lesnmations nécessaires a la bonne prise en
charge du matériel. Ces préts restent cependaaptisonels puisqu’entre juin 2016 et mars

2017, seuls trois préts de ce type ont été recgrmade bloc orthopédie.
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2.4.2.2. Implication de la stérilisation

Pour chaque prét ponctuel recu, un nouveau pregtitréé dans le logiciel de tracabilité de
stérilisation. L'étude réalisée auprés des foumiss a montré que la majorité des
compositions en prét sont des compositions stars#easl et donc identiques d’'une demande a
l'autre. Cependant, certaines sont dites « custsis et correspondent a des compositions
sur mesure selon ce qui est souhaité par le clémurg

Il ne faut pas oublier qu’il n’existe pas qu'un bgeu d'ancillaire en prét ponctuel mais
plusieurs. Par exemple, il existe 6 jeux d’anaidlak Fixateur externe hexapodal True Lock »
du laboratoire Orthofix qui circulent entre tous k&tablissements de santé d’'lle-de-France.
Ainsi, les instruments recus ne sont pas toujoessmhémes et les ancillaires peuvent avoir
plus ou moins servi conduisent a des signes d'udifiérents. Un méme établissement ne

recoit pas systématiquement le méme jeu d’anallair

Les conteneurs fournis par les laboratoires n’gpastautoclavables, le bloc orthopédie place
les plateaux opératoires dans des conteneurs achgé€ialement pour le matériel en prét
ponctuel. Cependant, d’'une demande a l'autre, @ prest pas conditionné dans des
conteneurs de méme taille. Par exemple, un prétposénde trois plateaux pourra étre
conditionné dans un, deux ou trois conteneursl’i@entification en stérilisation conduit a la
création d’'un produit pour un conteneur. Le pré plus haut sera donc constitué d’'un, deux
ou trois produits différents. Il est nécessairgatéer un nouveau produit a chaque fois que
le prét revient sur I'établissement.

A I'heure actuelle, il n’est pas possible de comsete méme numéro de produit pour un prét

récurrent ayant une composition standardisée.

Au cours de la ¥ période, I'implication de la stérilisation a étérticuliérement important.
En effet, plusieurs préts ont été envoyés a 20Foeat pu étre identifiés. Il a été nécessaire de
les récupérer au bloc orthopédie le lendemaingi@sela était possible, afin de les identifier
et de les tracer correctement en stérilisationa @epliquait :

- Un bon suivi des unités stérilisées par les équipeasuit ;

- La connaissance des correspondances entre lagastgénériques et les libellés des

préts ;
- La disponibilité d’'un cariste de stérilisation paacupérer les conteneurs concernés ;

- Un retraitement du matériel.
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La ™ période a permis de soulever la problématique dtériel d’ostéosynthése dans les
boites de préts ponctuels, comme les clous etmigpécessite un réapprovisionnement apres
chaque intervention.

Avec le transfert en stérilisation de la recomposides préts ponctuels en janvier 2017, la
stérilisation a du faire face I'absence d’'une adlti matériel en post-intervention.

Le matériel d’ostéosynthése est stérilisé aveedeerdes instruments avant I'intervention puis
une partie est posée sur le patient. Ce matéredt rdonc plus présent lors du retour en
stérilisation aprés l'opération. Si le bloc saittgsément ce qui a été pose, aucune
information n’est transmise a la stérilisation. lhSance de ce matériel peut correspondre a
une pose sur le patient comme a une perte dahsuepcopératoire.

Le matériel d’'ostéosynthese reste vérifié en stétibn aprés l'intervention et les quantités
réellement présentes sont notées. Il est du redsdstoc orthopédie de faire correspondre le
matériel manquant lors de la vérification avantxp&elition avec ce qui a été posé lors
I'intervention et d’informer la stérilisation sue Imatériel qui a été posé. Actuellement,
I'information n’est pas transmise a la stérilisatet correspond a un des axes d’amélioration

de la communication bloc — stérilisation.

2.4.2.3. Communication entre la stérilisation et le blochmpédie

Bien que la stérilisation et le bloc orthopédie ammiquent davantage a propos des préts, il
reste nécessaire pour la stérilisation de suisgltéts au bloc. Cela permet une anticipation
des préts qui doivent arriver et de s’interrogesdo’un prét était prévu mais qu’il n’a pas été

réceptionné en stérilisation.

Lorsque les préts ponctuels sont réutilisés, lalisgtion n’en est pas toujours informée. En
effet, I'orthopédie indique toujours la date deptemiere intervention mais les suivantes ne
sont pas communiquées. Il est ainsi arrivé que #énel ait été traité en urgence pour
pouvoir étre utilisé dés le lendemain de la preenigétervention. A la décharge du bloc
opératoire, le chirurgien peut décider de réutilisancillaire peu avant que lintervention
n'ait lieu et les équipes du bloc ne peuvent doe tpansmettre I'information en amont a la
stérilisation.

Le bloc opératoire ne communique pas non plus stédlisation les dates de retour au
fournisseur. Il reste a définir et mettre en plagec le bloc un moyen de transmission de ces

informations a la stérilisation.
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2.4.2.4. Documentation relative aux préts ponctuels

Les fiches navettes et les listes de compositionnderiel en prét ponctuel sont bien

transmises au bloc orthopédie par les fournisseurs.

Cependant, les conditions de traitement ne sordueétes au bloc opératoire que pour 80%
des préts alors qu’'elles font partie des infornretiondispensables pour que le matériel soit
traité en toute sécurité. Le fournisseur est teaufalirnir ces informations [11]. En cas

d’absence d’information ou si les informations nents pas en adéquation avec les
recommandations francaises de lavage et de saéiolis une réclamation est effectuée au

laboratoire.

2.4.3. Comparaison a la littérature

2.4.3.1. Circuit des préts ponctuels

Le circuit des préts ponctuels varie d’'un étabhisset de santé a I'autre, comme I'a montrée
I'étude sur le circuit des ancillaires conduite parS et 'TUNAIBODE lors des 3gnes
Journées Nationales d’Etudes sur la StérilisatioaGs.3 [22].

Au total, 115 participants ont répondu au questainen

L’étude a montré que les commandes d’ancillaireg goincipalement émises par le bloc
opératoire (71%) et dans une moindre mesure paitd'udes DM (22%) et la stérilisation
(7%). La demande d’instruments provenant des dfigus, il parait plus simple que le bloc
opératoire soit en charge des commandes. Aux HJ®RE&Y le bloc orthopédie qui commande
les ancillaires de préts ponctuels directement laberatoires. A noter que les demandes
d’'implant sont faites également au bloc mais pd?PR qui est présent a temps complet au

bloc.

Si les demandes de préts ponctuels sont majoritaimeémises par le bloc, plus de la moitié
(54%) des ancillaires est cependant livréee a larpaeie. En effet, I'unité des DM et la
stérilisation correspondent aux adresses de lnmaisns respectivement 34% et 20% des cas.
Cela impligue une bonne communication entre le leibtunité des DM ou la stérilisation

puisque c’est le bloc qui est le principal émet@eicommandes.

58



La problématique du lieu de livraison s’est poségoahin. En effet, les préts ponctuels sont
généralement livrés en méme temps que les impsanis forme de palettes filmées ou boites
d’ancillaires et boites dimplants sont meélangékanité des DM n’a pas souhaité
réceptionner ces palettes puisqu’elle ne gereemigriplants, a I'instar de la stérilisation qui a
refusé d’étre le lieu de livraison puisqu’elle necsupe pas des implants et qu’elle ne dispose
pas de I'espace de stockage suffisant pour conskvé@nmplants. La livraison des ancillaires

et des implants s’effectue donc directement au bitwopédie.

A réception, les controles qualitatif et quantftaies ancillaires sont effectués & 49% par les
IBODE de bloc opératoire, a 17% par les IBODE dgilsgation et dans seulement 11% des
cas, ce sont des binbmes bloc — stérilisation ffacteient ces contrdles. La formation de

binbmes bloc — stérilisation s’avere intéressanieque le bloc est utilisateur du matériel et la
stérilisation est en charge du bon traitement igtsliments.

Sur les HUPC, le matériel est vérifié par les IBO@Ebloc orthopédie lors de sa réception.
Depuis l'arrét des activités de lavage et condit@nent qui étaient effectuées par le bloc, le
matériel est également vérifié en stérilisation pae IDE, l'interne en pharmacie ou le

pharmacien. Un double contrble des préts ponctuelssi été instauré.

L’enquéte a mis en évidence que la documentatitative au matériel en prét est fournie
dans 75% des cas mais prés d'un tiers de la dodatienfournie est incompléte. A Cochin,
tous les préts ponctuels d’orthopédie sont liviéecda documentation correspondante mais
qui s'avére incompléte puisque les conditions dégment ne sont présentes que dans 80%

des cas.

La recomposition des préts ponctuels est principate effectuée par les différents
personnels de stérilisation : aide-soignants (33&pDE de stérilisation (28%) et PPH de
stérilisation (10%).

Dans notre établissement, c’est I'IDE de stériiwsatréférente du bloc orthopédie qui

recompose la majorité des boites de préts ponctidelson absence il s’agit de l'interne en

pharmacie, du cadre ou du pharmacien et il estupd former une autre IDE de la

stérilisation référente d'un autre bloc opératoifrs’aqgit donc de personnel trés qualifié pour

la prise en charge de ces pré&stuellement, les agents de stérilisation ne pastautorisés a

recomposer ces boites.
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Les contrdles avant réexpédition sont effectuéslgpatérilisation seule dans 52% des cas.
Dans seulement 8% des cas, ce sont des bindbmes btédlisation qui sont en charge de ces
controles.

Comme a leur réception, les préts du bloc orth@édbissent un double contrdle avant
d’étre réexpédiés. Un contrble est effectué auanivee la stérilisation puis un second est
réalisé par les IBODE au bloc orthopédie.

Cette etude montre la complexité du circuit dessppénctuels et le nombre d’intervenants au

sein des hopitaux.

2.4.3.2. Documentation relative aux préts ponctuels

Bien que la stérilisation soit responsable dudragnt des instruments, peu d’informations lui
sont transmises dans nombre d’établissements [28}. étude réalisée au sein des hdpitaux
de Rouen a montré que la liste de composition, tantinécessaire a la recomposition du
matériel, n’était mise a la disposition de la $isation que dans 7% des cas. Notre étude a
montré qu’elle était transmise en stérilisationmpows les préts ponctuels d’orthopédie recus
sur I'établissement. La date d’intervention n’éthnue que pour 57% des préts alors qu’elle
conditionne le délai de traitement du matériel. Sachin, la premiere date d’intervention est
systématiquement connue. En cas de reéutilisatiofigrimation est rarement transmise a la

stérilisation par le bloc.

2.4.3.3. Délais de livraison

Les délais de livraison sont également une prokiéomarécurrente dans les établissements.
Les préts ponctuels sont fréquemment envoyés nmuend8h avant l'intervention. L'étude
réalisée par 'TUNAIBODE a montré que 76% des pmast livrés moins de 48h avant
I'intervention et plus précisément, deux tiers domés la veille de l'intervention et un tiers le

jour méme [22]. Au bloc orthopédie de Cochin, leadde 48h est globalement respecte.
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2.4.4. Perspectives

2.4.4.1. Perspectives sur I'établissement

2.4.4.1.1. Formation des agents

L’étude réalisée par 'UNAIBODE en 2013 [22] a mentl'implication des différents
personnels de stérilisation pour la recomposities préts ponctuels et tout particulierement
celle des aide-soignants.

Il serait intéressant d’envisager de former lesntmgeale stérilisation des HUPC a la
recomposition des préts ponctuels d’orthopédie.aGmrmettrait de réduire le délai de
retraitement de ces matériels. A I'heure actudberecomposition du matériel en prét
nécessite la présence de I'IDE de stérilisatioaresite orthopédie, de I'interne en pharmacie,
de la cadre de stérilisation ou du pharmacien resgdde de stérilisation. Ces personnels ne
sont pas toujours disponibles lorsque les prétemeent du bloc aprés utilisation. Les préts
ponctuels sont alors fréquemment recomposés leefeaith matin, ce qui conduit a un
allongement du temps de traitement en stérilisation

La formation des agents de stérilisation pourraé &alisée par les fournisseurs eux-mémes,
a I'image de la formation réalisée pour les anicdkaen dépbt qui avait été mise en place sur
Cochin en 2014.

2.4.41.2. Paramétrage des compositions

La recomposition par les agents de stérilisatiaresgiterait de paramétrer les préts ponctuels
dans le logiciel de tracabilité. Les agents dispaieat ainsi de la photo et de la quantité
présente de chaque instrument composant le pr@en@ant, certains préts peuvent étre
customiseés et il s’avere difficile de paramétretyge de prét.

Certains préts ponctuels ne sont commandés qu'undeax fois par an par le bloc. Il est
nécessaire de s’interroger sur l'intérét de pareenék type de prét ponctuel.

Seuls les préts ponctuels de composition standsrdet les plus fréquents seraient a

paramétrer.
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La création de deux « catégories » de préts eilisgéon, a savoir les préts paramétrés et
ceux qui ne le sont pas, peut accroitre la comi@ed circuit en terme de répartition des

taches puisque les agents de stérilisation neesgrautorisés a recomposer que les préts
paramétrés et I'IDE de stérilisation référente thelorthopédie ne prendrait en charge que les

préts non paramétrés.

2.4.4.1.3. Application aux autres blocs des HUPC

Les autres blocs opératoires de I'établissemempt@nnent moins de préts ponctuels que le
bloc orthopédie. Les compositions sont souvent maiomplexes et composées de moins
d’instruments.

Il nexiste pas de navette spécifique pour lesspris autres blocs, qui sont envoyés a la
stérilisation avec le matériel souillé. Cependéet, blocs doivent appeler la stérilisation en
amont pour prévenir de l'arrivée d’'un prét. La doemtation relative au prét doit étre

transmise a la stérilisation.

Comme pour l'orthopédie, les préts ponctuels soentifies en stérilisation afin de permettre
une tracgabilité plus précise. Les préts comporggmeéralement peu d’instruments, ce qui
permet de les paramétrer dans le logiciel de tibigatle stérilisation. Le cahier de suivi mis
en place pour les préts dorthopédie a été instamér I'ensemble des autres blocs
opératoires. Le prét est identifié, paramétré etddmnné par le chef d’équipe référent du

bloc qui a envoyé le prét ponctuel.

2.4.4.2. Perspectives générales

A I'heure actuelle, divers outils existent pour dastion des préts ponctuels. S'ils sont
capables de communiquer avec les logiciels de lifiit¢autilisés en stérilisation, ils ne sont
en revanche pas interfacés entre eux. Il ser&itaasant de développer un systéme global qui
permettrait de :

- Reéserver et suivre les ancillaires commandés colampepose Arsenal Chirurgical ;

- Disposer de la liste de composition dématérialesésc possibilité de la télécharger

dans les logiciels de tragabilité de stérilisatomme Interancillaire ;
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- ldentifier les différents DM composant I'ancillaiet leur positionnement dans les
plateaux opératoires comme proposé par Ancitrak® ;

- Effectuer une tracabilité a I'instrument des DMgméts dans le prét ponctuel.

2.4.4.2.1. Logiciels d'aide a la gestion

Un logiciel d'aide a la gestion des ancillaires @@t pourrait également étre envisagé, a
I'image de celui mis en place au Centre HospitalePérigueux [24].

Ce logiciel consiste en une validation successigecdacune des étapes au bloc et en
stérilisation de la réception a la réexpéditionndatériel. Les deux services sont impliqués

dans la tracabilité du matériel et favorise laatmdiration entre bloc et stérilisation.

L'utilisation de la plateforme Arsenal Chirurgiog@ww.arsenalchirurgical.cojrest en cours
de discussion avec le laboratoire et le bloc ordogpdes HUPC Cette plateforme permet de
réserver tout type de prét ponctuel d’orthopédipreal des fournisseurs et d’avoir acces a

I'inventaire de ces préts sous forme de fichief@mat PDF. Le matériel peut ensuite étre
suivi via un tableau de bord interactif qui indiges demandes de réservation en cours, les
réservations confirmées et les réservations ansuu{&e tableau de bord peut étre partagé avec
tous les services concernés par le circuit des gr@hctuels, a savoir le bloc orthopédie, la

stérilisation et I'unité des dispositifs médicaux.

Sur cette plateforme, les fournisseurs peuventrenattlisposition la liste de composition et la

technique opératoire.

2.4.42.72. Interancillaire

Interancillaire est une plateforme  électronique wwyyv.interancillaire.com et

www.interancillaire.ory) qui permet I'’échange d’informations entre lesrfosseurs et les

établissements de santé [25].

A partir de cette plateforme, il est possible dédigarger toute la documentation relative aux
ancillaires regus par les établissements de safieé que la liste de composition, la fiche
navette et la technique opératoire. Des photoshdgue instrument et de I'ancillaire global

sont également disponibles. La création d’'une fater entre Interancillaire et les différents
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logiciels de tracabilité utilisés en stérilisatiparmet aux utilisateurs d’'intégrer directement
les informations téléchargées dans leur base deédsn Cet outil réduit considérablement le

temps passé au paramétrage des ancillaires epgrétuel.

Création de la
fiche navette -
p— Envoi Téléchargement EL
= s
@ Etablissement
— @
= !
Téléchargemant retour Envoi retour - @

Compléte la fiche
navette

Figure 11 : Principe de la plateforme Interancillare

Le bordereau de livraison du prét ponctuel perneeté&tupérer I'identifiant de l'ancillaire.
Avec cet identifiant, il est possible de téléchargeliste de composition et la fiche navette
dans Interancillaire et‘exporter d'importedes différents DM de la liste de composition sur

le logiciel de tracabilité de la stérilisation.

A I'heure actuelle, 9 industriels et 7 éditeursv&itlent sur cette plateforme qui donne accés a
779 ancillaires différents. Interancillaire esligé par 101 établissements de santé.

La plateforme n’est pas exhaustive. En effet, plus fournisseurs manquent encore et parmi
les laboratoires déja adhérents, certains n'oninasa disposition 'ensemble des ancillaires

gu’ils fournissent.

Les fournisseurs présentent les compositions stdisd@s de leurs ancillaires mais pas

obligatoirementes compositions customiséggi-sont-parfois-envoyées-aux-etablissements de
Sopke

Cet outil est installé a I'hépital Cochin mais pst utilisé en routine. En effet, la plupart des
préts recus ne sont pas encore paramétrés swatédgpime Interancillaire. De plus, le logiciel
T-Doc ne permet que d’extraire la liste de compasities instruments, les photos associées

ne sont pas prises en charge et la fiche navedst pas accessible.
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2.4.4.2.3. Ancitrak®

La technologie Ancitrak® développée par la sockt&l medical consiste en une plateforme
de reconnaissance des instruments en fonctionudgdeds, de leur forme et de leur couleur.
Elle est constituée d’'une station de travail ave@are tactile, d’'un ordinateur connecté a un
réseau et de son propre logiciel de recomposition.

Il est nécessaire d'effectuer une phase « d’apissamge » qui permet l'identification des
instruments par le logiciel et de leur placement ku plateau opératoire. Lors de la
recomposition, chaque instrument est placé sutai@fprme, est reconnu par le logiciel qui

indique alors le positionnement du matériel syplégeau.

Ancitrak® ne nécessite aucune modification degunsénts. Cependant, quelques évolutions
semblent nécessaires afin d’améliorer sa capadiit@guer deux instruments similaires et
sa sensibilité aux DM qui seraient trop « légerta.possibilité d’'un interfagage avec les

logiciels de stérilisation estussia envisager.

L’outil Ancitrak® est un atout pour améliorer lagabilité et sécuriser la recomposition des
ancillaires en prét ponctuel. Cette technologiengtrégalement un gain de temps au moment
du conditionnement une fois que l'ancillaire entpeé été paramétré dans le logiciel
Ancitrak® [26].

Les informations paramétrées ne sont pas transigssabun établissement a l'autre
contrairement a Interancillaire. Les compositiorsvent étre paramétrées dans chaque

établissement qui les utilise.

2.4.4.2.4. Tragabilité a l'instrument

La tracabilité a I'instrument consiste a tracerqur@instrument individuellement et non plus

les compositions globales. Elle permet de facilitdape de conditionnement puisque chaque
instrument est associé a une composition donnde [27

Sur le plan sanitaire, la tracabilité a l'instrurn@ermet de savoir quels instruments ont été
utilisés pour un patient donné. Elle permet de peogue chaque instrument a bien suivi les

étapes de lavage, conditionnement et autoclavage.
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En pratique, il existe différents supports de toél¢é a I'instrument via des codes datamatrix

ou des puces RFID par exemple.

L’inconvénient majeur réside dans le fait que ceétéeabilité a I'instrument nécessite de
modifier les caractéristiques des instruments. iAifes gravage datamatrix par laser ou
micropercussion peut abimer la surface du matériivoriser des phénomeénes de corrosion.
Les établissements de santé ne sont pas propegtdir matériel en prét ponctuel puisqu’il
s’agit, comme leur nom I'indique, de préts de la pla fournisseur. Les établissements n’ont
donc pas le droit de graver ou pucer les instrusnguitleur sont prétés.

Cependant, il serait intéressant de mettre en plaoe réflexion commune avec les

laboratoires concernés afin qu’ils proposent destgabilité a I'instrument.

2.4.4.25. Ancillaires & usage unique

Les ancillaires a usage unique représerigatementine solution intéressante.

Dans le cas des préts ponctuels, ils permettenédigre le risque sanitaire engendré par la
circulation des instruments d’'un établissementaatte et parfois d’'un pays a l'autre avec

toutes les problématiques de retraitement queecetaine.

Le matériel n'est pas retraité aprés interventienqcoi génére a un gain de temps non
négligeable pour l'unité de stérilisation comme ptaubloc opératoire. Dans certains cas,

I'ancillaire est fourni déja stérile, ce qui actrdavantage encore le temps gagné par la
stérilisation.

L’'usage unique permet aux équipes chirurgicaleslidposer a chaque fois d’instruments

neufs. Cela est un avantage majeur, surtout pau les DM nécessitant d’étre affltés tels

gue les ciseaux.

Les ancillaires a usage unique représente un oqadriant pour les fournisseurs mais ceux-ci

ont toujours a disposition le matériel et peuvénel un hoépital sans attendre le retour des
instruments d’'un autre établissement. lls n'‘ontspdumettre en ceuvre toute la logistique
nécessaire au retour des préts ponctuels et dedémwmentation aprés utilisation dans un

établissement.

Actuellement, les préts ponctuels sont fournigra gyratuit aux établissements de santé. Les

fabricants ne facturent que la prothése. Il esbainte que les fournisseurs facturent ces
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ancillaires a usage unigue stériles mais le prixaefixer en fonction du tarif du groupe

homogene de séjour des interventions chirurgicateguestion.

Cependant, ces ancillaires sont encore peu déwdoppe seul exemple sur notre
établissement est la prothése de genou Médact@daifly qui fait I'objet d’un essai clinique
sur I'efficacité des instruments et I'évaluationghin de temps au bloc et a la stérilisation.

lIs sont a I'origine d’'un volume de déchets nonligagble et dont les établissements de santé
doivent tenir compte.

Pour les compositions livrées déja stériles, caat peprésenter un inconvénient pour les
équipes chirurgicales qui ne peuvent plus voirinetruments avant l'intervention alors qu'il
reste essentiel que ces personnels puissent spamprde matériel avec la technique

opératoire avant d'opérer.

2.4.4.2.6. Evolutions réglementaires

A I'heure actuelle, il n'existe aucune réglemematispécifique concernant les préts
ponctuels. Pourtant, de tels textes sont nécessafired’instaurer un cadre a la circulation de
ce matériel, qui présente un risque sanitaire régtigeable.

A l'image des documents émis par le SNITEM, TUNABE, I'AFS, le SYNPREFH et le
SNPHPU en mars 1999, des documents types pourr@ientenvisagés comme une fiche
navette unique pour I'ensemble des fournisseurdgoliniser la documentation relative aux
préts ponctuels serait certainement a l'originendjain de temps dans les établissements de
santé et faciliterait la tracabilité de ce maténpelur les fiches navettes, les listes de

composition et les conditions de traitement erilsation.

2.4.4.2.7. Guide SF2S « prét ponctuel »

La mise en place d'un atelier autour des préts fp@h par la SF2S est a I'étude. Cet atelier
permettrait une concertation entre les différemi®wrs impliqués dans le circuit des préts
ponctuels, a savoir les pharmaciens, les équipssblies opératoires et les fournisseurs,
concernant les différentes thématiques liées auitides préts ponctuels.

67



Un travail sur des conventions entre les établiss¢snde santé et les fournisseurs permettrait
de mettre a jour la convention-type qui avait éigéenen place en 1999 mais supprimée en
2002 suite a la loi Bertrand [13].

Il faudrait également définir la documentation tieka aux préts ponctuels jugée obligatoire.
La liste de composition et les conditions de tragat en stérilisation sont obligatoires. Les
conditions de traitement doivent respecter lesmenandations de stérilisation francaises et
les produits commercialisés en France, ce qui pastoujours le cas. Il n’est pas rare de voir
dans ces conditions de traitement des recommandatie stérilisation de 134°C pendant 3
minutes 30 secondes qui sont des cycles utiliséallemagne et aux Etats-Unis ; ou des
détergents non commercialisés en France. Ceperilaatait intéressant de s’interroger sur
la fiche navette et son intérét. Une attestation trdétement par le fournisseur peut
eventuellement suffire. Dans le cas ou la ficheettavserait considérée comme indispensable,
un modele unique pour tous les fournisseurs degtest établi afin de faciliter la tracabilité
dans les établissements de santé.

Un circuit standard des préts ponctuels pourraie &aboré. Il faudrait alors définir la
répartition des taches entre le bloc opératoireplarmacie et l'unité de stérilisation
concernant la commande, la réception et les camditde retour des préts ponctuels. La
concertation avec I'ensemble des acteurs du cidenvrait permettre d’établir des délais
acceptables pour la livraison et le retour du netédne réflexion sur la tracabilité globale
du matériel pourrait étre menée et s'intéresseradutes les étapes : commande, réception,
identification, paramétrage et traitements subigtteC tracabilité globale pourrait étre
complétée par une tracgabilité a I'instrument détspponctuels et il serait donc intéressant de
réfléchir aux supports permettant d’effectuer waile ttracabilité.

Les dysfonctionnements seraient également a explhes problématiques de perte et
détérioration des instruments ainsi que les rettaurdifs représentent un certain codt pour les
établissements et peuvent étre évités. Les rédamsatqualité concernant les DM
réceptionnés détériorés ou rouillés et les plategératoires non adaptés aux conteneurs de
I'établissement sont une problématique a abordeiee égs utilisateurs et les fabricants.
L’évolution des outils d’aide a la gestion des gpr@bnctuels est aussi a débattre pour amener
une meilleure gestion des commandes et une malteamsmission des informations entre le
bloc et la stérilisation comme le propose Arsertsir@gical, une meilleure transmission des
listes de composition avec une aide au paramétdages les logiciels de stérilisation
(Interancillaire), une aide a la recomposition ge&s ponctuels (Ancitrak®) et une tracabilité

a l'instrument avec les technologies existantes.
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La standardisation de la gestion des préts porscies a réaliser car actuellement chaque
stérilisation, chaque bloc opératoire et chaquerktbire établit ses propres régles de gestion
des préts ponctuels.

Cette standardisation permettrait une sécurisatien I'utilisation de ces instruments
spécifiqgues dont les difficultés de gestion nétessiun temps important en personnel tres
qualifié.

Les recommandations d’'une société savante tellelaj&F2S, émises sous la forme d'un
guide, permettrait d’aider les pharmaciens, lesuchiens et les cadres dans I'amélioration de

cette sécurisation.
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Conclusion

Le nouveau circuit des préts ponctuels d'orthopéieonduit a une sécurisation de la
circulation de ce matériel sur I'établissement.

La mise en place du nouveau circuit des préts petsid’'orthopédie s’est faite de maniéere
progressive, ce qui a permis d'évaluer et d'ajustbaque modification apportée a

I'organisation existante.

La stérilisation n’avait aucun regard sur les pp&tsctuels d’orthopédie, qui étaient d’ailleurs
tracés par des intitulés génériques.

Avec la nouvelle organisation, les préts sont lagéaditionnés et autoclavés en stérilisation
par du personnel de stérilisation. Chaque préagstsent identifié selon un intitulé clair et
permettant une tracabilité lisible pour la stéailisn, le bloc orthopédie et le fournisseur. Les
fiches navettes et les listes de composition s@msmises a la stérilisation pour la grande
majorité des préts. Les conditions de traitemensténilisation restent cependant souvent

absentes au bloc et ne sont quasiment jamais tisesi la stérilisation.

La communication entre le bloc orthopédie et lailigétion a été nettement améliorée et la

bonne coopération entre les deux services a fatdlimise en place du nouveau circuit.

Le travail effectué sur le circuit des préts poetfua permis d’anticiper les changements
d’organisation du bloc orthopédie avec l'arrét desivités de lavage et conditionnement
résiduelles début janvier 2017 ; ainsi que ceuxstigilisation, avec la fermeture de la

stérilisation la nuit début mars 2017.

Ce travail a soulevé de nombreuses problématigugs ce circuit des préts, tant

réglementaires, gu’organisationnelles, de défautcdmmunication, de transmission de

documentation ou de qualité intrinseque des predulh travail multidisciplinaire doit étre

réalisé localement entre les blocs, la stérilisaties fournisseurs et les services économiques

pour améliorer ce circuit des préts ponctuels dhasiue établissement de santé.

Des outils de gestion sont & mettre en place oév&ldpper et des recommandations de

sociétés savantes de stérilisation ou d'orthopédig a effectuer pour sécuriser ce circuit

complexe.
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Annexe 1 :

Exemples de fiches navettes envoyées feg fournisseurs

FICHE NAVETTE DISPOSITIFS MEDICAUX LIVRES NON STERILES

Désignation :
ou n* de série /ot :

>

=% b 97

conteneurs de transport)

infecticn manuelle (WIPANIOS)

3 Autocavage (134°C - 18 min)

O ton acgicatis. oo par T DGSIRIV2011/449
0 acsicaa Application de Mnstruction DGS/RIN2011448 TAoul CINON Dlen transmis
(Evaluation des risques Patent, t5sus of ctes et sitement en fonction des rBquse dvaluds)
Autoclavage (134°C - 18 min) wouu Onon Onen Oow atre
9 S fectan
B Traitements mis en ceuvre avant distribition sy clisnt ;

Bori™ B et (] S
Cyem—— welb.3 N\ TD

v

1 CONTROLE SELON PROCECURE(S) : (FRacuoes O racuoss Oracuoss Oracvoss O aare: Owa
CONFORMITE (f e | visuelle) : ome: O SO(4Y  vsa: Ak

3. REAPPROVISIONNEMENT i

 Compiet O Incomgiet®  Nombre de conteneurs J tubes A oete: L (aCf/) Vea NE_

4 *AL'EXPEOITION, s ¥t Incomplet

O] Réapprovisicrnement COMPLET [ Marguart - Cf 8on de Prét chort Date: Vaa:

Conformitd da Maventaie / suBeqdePrat: B our OO non

Votre N* Réservation ou Dossier SAV : . Dute doxpdcition
RECEPTION 1 SI réoeption  nonconforme,  prdvenr
Nombre de boites cu conteneurs réceptiornds = ... imméciatament nolre Service Clients

Réostionns par de) Date: ... VB ...
Fonction: ......... | O

Seul, un document fasant sppersie |a référance clu ki o les réponses aux ponts 1s%s chdessous, sera

equh dce
Tel que défini dans linstruction DGS/RIZ201 1/449 :
* Le patient est-il atteint ou considéré comme a risque ? ONON LJOU! gnastivation totrse etctusar*
* L'acte / tissu sont-lis A risque ? ONON CIOUI gectivasion tatuds e¥scsaier
* Traitements effectués : Pré-désinfoction / Nettoyage Oour  OnoN
Autoclavage (134°C 18 min) 2 Oour Onon

Pourfos OM ” | wje Stérlisation basse tempér ou désinfection CJour  CInon
*"Dans le cas ol pationt ET acto sont & risque, le matériel dot 8tre séquestrd par [ étsbissement do santé.
En d redstive & Pappik de Ninstruction DGS/RIN2011/449, le matériel vous sera facturd.
Trathpar: ... Dete: Visa:
CONTROLE DU MATERIEL : N

Cuartitatt f 3u Bon de Frit - Foncticnnel : Oou DOwon ST cétérioration, fa signaer sur fa bon de prat

Notre Service Chant reate & volre service pour tout compl ément 4'nformation :
TA: 0472452500/ Fax - Q4T24537 T0
Advesse & Nwralson: Sarvice Prits - ZAC - Avenue Satolas Green - 89 333 PUSIGNAN Cegax

NC665 « FORWPR 002-18 18017 Page U2

FORM MAG 014-03
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< BIOTECH Ortho Date d'application : 13/05/2014

F02_PLOO2 |Rev. : 03 |Page :1./1

a Wy WRIGHT company

FORMULAIRE
Fiche navette pour le matériel en prét

Traitemant des DM Réutilisables (DMR) an prét, é a I'Instruction n® DGS/R13/2011/449

du 1% décembre 2011 relative A I'actualisation des rec dath visant 3 rédulre las risques de transmission

PARTIE BIOTECH ORTHO (BO)
Tel: 0486176171
Fax:04 13 221596

d’A rnmmmlbie- Co des actes Invasifs.
Etablissement livré {1 CCDC,H'Wt 55,) N e B RO 263/
Désignation du Matériel en Prée: (02( KIE /[ (36
Traltement réalisé par I'Etablissement précédent : (1 (Yoo Con Cenne bbes (€2)

@ Pré ASINFOCtION : TEMPS & cvvevcrrririsnssnsinsinass [ A T Y e s o s
[nettoyage : ] Manuel [T 2 Sl S e A e bt TR
Flautomatique

D Stérilisation : A |'autoclave (134°C - 18 minutes)

Avez-vous utilisé le DM chez un patient & risque Creutzfeld Jakob 7 : D Oul 9 Non

Si oui, avez-vous appliqué le(s) traitement(s) au DM conformément & ITnstruction
DGS/R13/2011/449 du 1er décembre 2011 7 : [Jouwi [ nNon

8i oul, Précisez le(s) traitement(s) effectué(s) :

Et lo(s) Produit(s) utlisé(s) :

Expédié par : (’B) M‘Jijmu‘é . Visa : é—‘

A RECEPTION

Etablissement et lieu de livraison :

Livraison conforme : Coul [Cnon  Si Non-conforme : prévenir BIOTECH ORTHO
Réceptionné par :
Fonction : Date : Visa :

PARTIE CLIENT

LORS DE L'EXPEDITION

Matériel utilisé:  [_Joul [CInon

Si gul, traitement aprés utilisation du matériel en prét :
] pré désinfection :  TeMPS : ... cvvvrremrnrsensnssenens PrOGUIL UBIISE © wuuveruersensensrsnsensmsesssssssessssssssess
[Onettoyage : ] Manvel PrOGUIR ULIISE & uvvvssssssssssssssssssssssssssssssssssssns

L] Automatique : Emuctu Tragablll!é n° lot Surimbon

[stérilisation : & rautociave (134°C - 18 minutes) <
H

Avez-vous utllisé la DM chaz un patient & risque Creutzfeld Jakob 7 : D Oul D Non

Si oul, avez-vous appliqué le(s) traitement(s) au DM conformément & I'Instruction
DGS/R13/2011/449 du 1" décembre 2011 7 : D Oul D Non

Si oul, Précisez le(s) traitement(s) effactué(s) :

Et la(s) Produit(s) utitlsé(s) :

Réexpédié par :
Fonction : Date : Visa :

—
ARTIE
BO

Réceptionné par : Date : Visa

FICHE A RETOURNER IMPERATIVEMENT AVEC LE MATERIEL EN PRET
Tout Dispositil Médical Implantable dd stérilicd ot noN ROEA. suite su prid, sera facturd & 50 % & I'Etablissement
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FICHE NAVETTE
Préts
Ancillaires et implants

2>

[ Autoclavage {134° C - 18min]

Meorcl do nows indiquer si le set de prét que vous nous avez
domandé a &té utilisé lors de I'intervention.

Utilisation du set de prét: Oul O Nen [
Si 0ul, merci de compléter les rubriques sulvantes

Traitements appliqués dans votre §tablissement (cocher la case)

Application de I'i ction DGS/RI3/2011/449 du Ter décombre 2011

Wi

(Evaksation du risque dispositit/acte/patient et traitement en fonction du risquel

Service:

Senvice:

Boite do prit n®: L187.797

Information sur la demande do prét:
Date d'intecvention:
Etablissemaent: CHU COCHIN TARNIER - Bst OLLIER PARIS

Nom établissement: CMCM LE MANS
Vile: LE MANS

Traiterment appliqué sur le matériel

K] Autoclavage (134° C - 18min)
X] Application de I'instruction DGS/RI3/201 1/449 du 1er décembre 2011
(Evaluation du risque dispositif/acte/patient et traitement en fonction du risquel .

FR-DCRPPOOIP N de réservation: 1008135563

Pour BLOCORTHO  Tar ETAGE
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ATTESTATION DE TRAITEMENT

DOCUMENT A CONSERVER

— <.
f -~
Le matériel KMI’S/Q/fmﬁmiﬁm vous venez de recevoir a subi le traitement sulvant :

Anouoyagol pré-désinfection
Bstérilisation

S application de I'instruction DGSIRI3I2011/449 du 1" décembre 2011
(évaluation du risque dispositiffacte/patient et traitement en fonction du risque)

g

‘-/
— /’ L
24 Jo certifie lexactitude des Signaturo : o el o
informations ci-dessus. ARTHREXS.AS
m—u—nmwm
Dato: Zy«/ 7 ; pa (avoske
é Z Syverga Pack-3 i Here & Macte Curie
/ 59260 Lesames
ul.wm“mm fa: INDI 20057270
Nom : £ St 620 0 DAIII
n:m-uﬂmwnmu
Q1778 - V.2016-08-03
M SAS Contat ortioss K34 s Cotrdoentes Barcakas ADrex5AS
Sitge Socs TéA:oXISE6190090  BAS ou copitdl de 2000008 HS3C Ul Loghtign
5, avinoe Pone o Marke Curie Fae: 2N 320067 270 N Shred 1 402 009 249 00324 065 00150 01102008160 (O 395 s vo G Gda bl da Coullo
260 Lezenes rlo@edvack Code APE ;40402 BN FRID 3085 €001 5101 5020 1014 CO3 SO700 Novoq en Beros

L Wow Dfhrex coo 1 TVA Wit FROIOOISOES  Cody BIC COFRPRPP gpasgi Qoo k




Annexe 2 : Fiches d’action de réduction des risquest taux de maitrise

N° fiche Intitulé de la fiche

Taux de maitrise

Fiche 1  Transmission des fiches navettes en mémastgue le matériel a
traiter par la stérilisation et validation pharmatigue

25 %

90 %

Fiche 2 Prise en charge par la stérilisation du lavage itiondement des

- ~ 25 % 100 %
ancillaires en prét
Fiche 3 Changement d’horaire de livraison des kairgs en prét a la o 100 %
stérilisation (17h au lieu de 20h) 25 % 00%
Fiche 4 L'unité de stérilisation doit étre informée de kate d’intervention
et de réception du prét (Tableau des préts + [zation 0% 100 %
pharmaceutique aux staffs du bloc orthopédie)
Fiche 5 DJs_posce_r de f1_8h ouvres de' delgl entre téceplu prét a la o5 100 %
stérilisation et I'intervention chirurgicale
Fiche 6 Les préts doivent arriver au bloc et étre vérifiés un IBODE du
bloc, puis transmis a la stérilisation pour éteniifiés (libellé sur 25 04 100 %
T-Doc et photographie générale a défaut d’'une ifiestion de
chaque piéce) puis paramétrage des préts lesrplyseints
Fiche 7 Emprunt d’'un ancillaire dans un autre é&abment ou disposer
d’'un ancillaire de secours pour pouvoir terminentérvention o o
o . : . ) o 0% 75 %
chirurgicale. Nécessite la gestion de l'arsenalrilstéet du
planning opératoire.
Fiche 8 Arrét de l'activité de lavage au sein du bloc opgira 25 % 100 %
Fiche 9 Mise en place d’'une sous-traitance delisedion 100 % 100 %
Fiche 10 Contractualisation des préts entre fournisseuésadtissements 50 % 100 %
Fiche 11 Ancillaires dédiés a l'usage francais 0% 75 %
Fiche 12 Mise en qua\rantame et rer_nplacement des instrunpeatentant 25 04 100 %
des phénomeénes de corrosion
Fiche 13 Exiger des fournisseurs de livrer lesliias dans les paniers de 50 % 75 04
taille standard adaptés aux conteneurs de I'étavtient
Fiche 14 Le fournisseur doit fournir les informations sus leonditions de
traitement de I'ancillaire a la stérilisation selanNorme NF EN 25 0 50 %
ISO 17664 (2004-08). Ces conditions doivent étlae&as par le
pharmacien de la stérilisation
Fiche 15 Sensibilisation des chirurgiens de I'ésaleiment par le conseil de 100 % 100 %
vz L. , N ! , 0 (0}
bloc, I'équipe opérationnelle d’hygiene, le pharieaale 'USC
Fiche 16 Verltha_ltlor) systématique par les IBODE des anc#s recus e 100 % 100 %
restérilisation obligatoire
Fiche 17 Arréter I’a(,:tlwte de nuit en stérilisatiet renforcer les préts de o5 100 %
longue durée
Fiche 18 Sgnglblllser,le_s chlrurglens et les IBODE du blothopédie aux 50 % 100 %
délais de stérilisation
Fiche 19 Exiger des fournisseurs de livrer les lmne@s dans des boites 0% 0 %

autoclavables selon les consignes de I'établissemen
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Annexe 3 : Modele du questionnaire fournisseur sule circuit des préts ponctuels

EVALUATION DU CIRCUIT DES ANCILLAIRES

Fournisseur :
Type d'intervention :
Nom du responsable commercial :

Commande de matériel ancillaire par le bloc opératoire

1) Quelles sont les modalités de transmission de la commande ?
O Téléphone
O Fax
O Mail
O Autre:

2) Quels sont les délais de commande minimum a respecter pour réception 48h avant intervention ?

3) Quel(s) traitement(s) appliquez-vous au matériel avant de I'envoyer a I'établissement ?
O Lavage
O Prédésinfection
O Stérilisation
Précisez: Durée: ... Température - ..................

Envoi du matériel ancillaire au bloc opératoire

4) OU se situent les établissements auxquels vous prétez du matériel ?
O France
O Union Européenne
O International

5) Le matériel est-il toujours envoyé au minimum 48h avant lintervention ?
O Oui
O Non

6) Si non, pourquoi ?
O Matériel retoumné tardivement par I'établissement précédent
O Probléme de transport
O Demande tardive du bloc opératoire

7) Le transporteur est un :
O Service interne du laboratoire
O Prestataire externe

8) Quel(s) document(s) foumissez-vous systématiquement au bloc opératoire ?
O Bon de livraison
O Liste de composition
O Conditions de traitement du matériel en stérilisation
O Fiche navette

9)Aqueneadmeetdansq.lelservioeemoyez-vmlematéﬁel?
O Adresse:
D0 S BIVIC & Lo e e e ae e n e nnn s
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Retour du maténiel ancillaire

10) Le matériel est-il toujours renvoyé dans les 24h suivant l'intervention ?
O Oui
O Non

11) Si non, quel(s) est(sont) le(s) motif(s) du retard ?

O Retard de traitement par I'établissement
O Retard lié au transport

12) En cas de retour au-dela de 24h post-intervention, appliquez-vous des sanctions ?
O Oui

ProcieeZ i NOlie (058 SMICHONG S o:.oooi i issus i ismssissoiriautiaasiigesss sasssugessiss

O Non

13) En cas de matériel manquant aprés retour du prét, appliquez-vous des sanctions ?
O Oui
Précisez la nature des sanctions
O Non

Listes types 7
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Annexe 4 : Fiche de demande de prét ponctuel par ldoc orthopédie

HOPITAUX UNIVERSITAIRES
€ PARIS CENTRE

Cochin » Pot-Reysd » Torier » Breca
L3 Collig ade « Lo Rochefouss uld « Hind-Oew

BLOC OPERATOIRE
ORTHOPEDIE TRAUMATOLOGIE
Bat OLLIER - 1" étage
27, rue du Fbg Saint-Jacques
75679 PARIS CEDEX 14

FAX :0158 4116 25

Chef de service : Pr ANRACT

F LE GLANIC CSS IBODE
Tél : 01 58 41 16 32

C LE MAOUT CS IBODE
Tél: 0158414078
rine. le- hp fr

JB MENESCLOU CS IBODE
Tél : 01 58 41 4167
nbernard. aphp.fr

ASSISTANCE Q HOPITAUX °

PUBLIQUE

DE PARIS

HOPITAL COCHIN

PRESCRIPTION - COMMANDE
ANCILLAIRE & IMPLANTS

Identité du patient ou étiquette
Nom :

Prénom :

NIP :

Nom du chirurgien :

Type d'intervention + coté :

Date prévue :

Matériel commandé :

Fournisseur proposé :

non [

non O

IMPLANTS oui O
AIDE TECHNIQUE oui O
Le

Signature :

Merci de compléter ce document et de le fail

re valider par le Chef de

service avant de le transmeltre au bloc opératoire par fax au 11 625

ATTENTION : Tout matériel hors marché livré lors du prét ne pourra faire
I'objet d’une facturation sauf si une dérogation a été accordée au préalable
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Annexe 5 : Modeéle de la feuille de liaison bloc té&vilisation

Yy R& - STE-PROD-PRED?
: COCHIN Fiche de liaison 2...‘..3:
"4\ B Blocs Opératoires - Stérilisation
Date : J Salle n®:
Intervention :
Nom de I'IBODE :
ETIQUETTE PATIENT O Bloc . e 3 O Bloc Digestf
0O Bloc Ophtalmo (CCH) O Bloc Dermatologie Tamier
O Bloc Urologie O Bloc Ophealmo (HTD)
O Bloc Orthopedique O Bloc Thoracique
0O Bloc Ambu PR1 = Bloc Ambu Albaman
—%' \CT Patent ou arteint ould  non O
IWFE%EE par
I opératoires Sterilisation
Amos Clean Excel Do | Predesinfecton des instruments Controle reception  Date
25 ml ou 1 dose pour 5 = = Heure arrivée Stérilisation: __h___
Lies d'eau Soide e Debut —
Nom Agent :
15 minutes mminum -
— EMBASEn®:
Etiquettes des boite
Postes stérilisation centrale : tel - 15692 ou 13394,
Awtenr : Damien Tlon Validateur : Dumien Talon Approdatcur - Benedicn Bemokt
“ta - Iemeacen eqrnabic exeocn m poesmbl qualie
STE-TROOTREDT




