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Introduction

Ces dernieres années la sécurité des patients\estue un enjeu majeur de santé publique.
Avec le scandale du sang contaming, le risqueattesitnission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob,
les établissements de santé subissent une pressimsante de la réglementation touchant a la
sécurité des patients. C'est dans ce contexteaquaibn de tracabilité a fait son apparition.
Concernant notre exercice, de nombreux textesidegule recommandations ont été édités sur la
stérilisation, prouvant l'intérét que porte la st€ia la sécurité sanitaire. Avec la notion de
matériovigilance au cabinet dentaire, celle deatodité a fait son apparition dans notre activité.
En effet, la tracabilité de la procédure de swatlon est un outil intéressant pour répondre aux
inquiétudes des patients concernant leur sécurtégpelle permet de faire le lien entre un
dispositif médical réutilisable, le traitement ga'subi et un patient.
Tous les documents officiels sont unanimes : n@wils stériliser, certes, mais surtout pouvoir
prouver que nous l'avons fait ! Par une adaptatmnstante aux nouvelles technologies, le praticien
peut réaliser des travaux de qualité avec les tquha les plus modernes, et la tracabilité de la

procédure de stérilisation en est un point esdentie



1. La stérilisation des dispositifs médicaux

1.1. Définition et objectifs

La stérilisation, selon la norme NF EN ISO 1766pthfiée le 20 novembre 2006), qui
remplace la norme NF EN ISO 554 (définitivementuemolt 2009), est un procédé utilisé afin
d'obtenir un produit exempt de micro-organismebles
L'état stérile quand a lui est défini par la nofai 556 : un dispositif médical est considéeré stéril
lorsque la probabilité qu'un micro-organisme viabdét présent sur ce dispositif soit inférieur ou
égale a 1*10 il subit une réduction 10 Dans notre domaine, le procédé le plus utilisér pbtenir
cet état est le traitement thermique a la vap@&aud'

La stérilisation constitue pour le chirurgien dstdi une obligation incontournable qui a pour
objectif de prévenir le risque infectieux, tant pda patient que pour I'équipe soignante. Le
praticien est tenu de maitriser la chaine d'asepside former son personnel aux différentes
techniques de gestion des dispositifs médicaux damomaine. Ainsi, «le praticien doit prendre et
faire prendre par ses adjoints ou assistants taligp®sitions propres a éviter la transmission de
guelques pathologies que ce soit» article R 4127e20code de santé.

Si le risque infectieux au cours des soins dergaraste, il semble plus concerner la transmission
de virus que de bactéries. Le risque viral le plesé semble étre lié a 'usage des porte-instrtanen
rotatifs [24]. Aussi, il est plus que jamais imgédrde respecter les régles d'hygiene et d'asepsie
préconisées en dentisterie ainsi que de mettrecamre un traitement efficace du matériel entre
chaque patient [7].

La chaine de stérilisation comprend les étapesasteg : la pré-désinfection, le nettoyage, le
rincage, le séchage, le conditionnement et enfgtdalisation proprement dite ou l'agent stérnlisa

est la vapeur d'eau, saturée a une températurgeungéa 100°C et sous pression [30].

La stérilisation a la vapeur d'eau se fait par@dat@ de type B. Seul le type B est recommandé par
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la norme NF 13060-2. Le procédé dit a «chaleuhes¢@mu encore «poupinel» est proscrit par
l'arrété 22/06/2001 (voir le guide des bonnes guats de pharmacie hospitaliere) dans les
établissements de santé et non indiqué pour urngyeacourante en chirurgie dentaire au méme

titre que les autres procédés de stérilisation. [33]



1.2. Les dispositifs médicaux et leur

classification

1.2.1. Définition

Selon le code de Santé Publique artic211-1,la définition d'un dispositif médical est la
suivante : «Tout instrument, appareil, équipememitiere, produit, a I'exception des produits
d'origine humaine, ou autre article utilisé seul e association, y compris les accessoires et
logiciels nécessaires au bon fonctionnement da-celdestiné par le fabricant a étre utilisé chez
I'nomme a des fins médicales et dont I'action jgade voulue n'est pas obtenue par des moyens
pharmacologiques ou immunologiques ni par métateljsnais dont la fonction peut étre assistée
par de tels moyens. Constitue également un dispositical le logiciel destiné par le fabricant a
étre utilisé spécifiquement a des fins diagnossquethérapeutiques.»

Cette définition est la transposition de la dinesteuropéenne 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative

aux dispositifs médicaux dans la loi frangaise.

Toutefois la directive européenne apporte une @i@Tisur les accessoires en les définissant
ainsi : «tout article qui, bien que n'étant pasdispositif, est destiné spécifiquement par son
fabricant a étre utilisé avec un dispositif pournpettre I'utilisation dudit dispositif conformément
aux intentions du fabricant de ce dispositif».

Ces dispositifs doivent faire I'objet d'un marqué&gedepuis le 15 Juin 1998.

Il existe ainsi une multitude de dispositifs médicalans la pratique de I'art dentaire : composites,
sonde, couronne... Les dispositifs médicaux soat t@ qui est utilisé au cabinet dentaire, a
I'exception des médicaments, des produits cosnedigudu matériel n‘entrant pas en contact avec

le patient et qui n'a pas de visée diagnostique.



1.2.2. Classification et traitement recommandées dispositifs

meédicaux réutilisables

La sécurité des patients et des personnels, Visduwisque infectieuxconditionne la gestion
des dispositifs médicaux.
D'apres le guide de bonnes pratiques «désinfeatas dispositifs médicaux» du CTIN et du
Ministere de la Santé 1998 enrichi par le guidg@mention des infections liées aux soins réalisés
en chirurgie dentaire et stomatologie, Juillet 20Déxiste 3 groupes de dispositifs
meédicaux : critique, semi-critique et non critigid8] . Cette classification est fonction du risque
infectieux lié a l'utilisation du dispositif médicaSelon le risque encouru il en découle une
procédure d'entretien, stérilisation ou désinfegtimdéquate pour chaque dispositif médical entre
chaque soin et chaque patient.

1.2.2.1. Les dispositifs médicaux Critiques

Cette catégorie concerne tout matériel qui do# @ttroduit dans le systeme vasculaire ou
dans une cavité ou tissu stérile quelle que sowoli@ d’abord. Ce matériel considéré comme
«critique», est dit a haut risque infectieux [3Rest recommandé d'utiliser des instruments aeisag
unique ou de stériliser ceux a usage "multiple'eaprhaque utilisation. Comme les instruments
dentaires de cette catégorie peuvent tous étriéissiera I'autoclave, la désinfection de haut nivea
qui utilise des produits bactéricide, virucide, daide, mycobactéricide et sporicide [32], ne

s'applique pas a ces matériels. Exemple : syndesnegtsonde parodontale, etc [33].

1.2.2.2. Les dispositifs médicaux Semi-Critiques

Les dispositifs médicaux entrant en contact avermoqueuse sans effraction de celle-ci ou
avec la peau lésée superficiellement sont dits keegtigues», considérés comme a risque

infectieux médian. lls seront a usage unigstérilisés ou subiront une désinfection deea
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intermédiaire [32]. Cette derniére fera appel adésinfectant ou a un procédé bactéricide,
fongicide, virucide et mycobactéricide ou tubercide. Dans la pratique dentaire, les instruments
de cette catégorie sont, le plus souvent, stdrlksaa l'autoclave. Exemple : miroir, canule

d'aspiration, etc [33].

1.2.2.3. Les dispositifs médicaux Non Critique

Tout matériel entrant en contact avec la peautetdg patient ou n'ayant pas de contact avec
le patient est dit «non critique» (exemple : lalletgé-doseuse pour l'alginate). Dans ce cas, le
risque infectieux est faible mais la transmissidinfeictions croisées peut étre facilitée par la
contamination de ce matériel et une désinfectiobadeniveau suffira. Celle-ci peut se faire a éaid

d'un produit détergent-désinfectant qui aura utiermbactéricide et fongicide [33].
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1.3. Les etapes du traitement des dispositifs

meédicaux

Elles ne concernent que les dispositifs médicautiligables, ceux comportant le symbole 2

barré sont strictement a usage unique (art L 52dd-dode de santé publique@

Le but de la chaine de stérilisation est d'asdereettoyage, la stérilisation et le maintien éeat
stérile des instruments jusqu'a leur utilisatior). [@haque étape conditionne [l'efficacité des
procédures dans leur ensemble et donc la qualit@sglltat final ; il est donc important de bien
connaitre les recommandations de chaque étapeles depliquer (Cf. schéniairection Générale
de la Santé - Ministére de la Santé et des Sotigmritraitement de l'instrumentation réutilisaple
Conformément aux exigences du marquage CE dessitispmédicaux (arrété du 20 avril 2006) et
d'apres la norme NF EN 17664, le fabricant doitigodr, dans la langue de lutilisateur, les
procédés appropriés pour le nettoyage, la désiafeet la stérilisation de son dispositif ainsi que

toutes les restrictions concernant le nombre plesdibtilisations [33].
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TRAITEMENT DE LINSTRUMENTATION REUTILISABLE
CRITIQUE ET SEMI-CRITIQUE

Démontage

v

Pré-désinfection

\/

Rincage

Aide au nettoyage
avant le lavage
manuel ou en
machine

Nettoyage

Nettoyage
machine

manuel

v

Rincage

v

Séchage

Conditionnement

:

Stérilisation

#

Stockage

*Compte tenu du fait que la quasi-totalité des disp  ositifs médicaux utilisés en cabinet dentaire sont,
soit stérilisables par la vapeur d’eau sous press ion, soit a usage unique, il est préférable que les
dispositifs médicaux critiques et semi-critiques subissent le méme traitement dans un soucis
d'éfficacité et d'ergonomie.

Figure 1 : Traitement de l'instrumentation réuitie critique et semi-critique [d'apres le ministé
de la Santé et des solidarités, guide de prévedssrinfections liées aux soins réalisés en cheurg

dentaire et stomatologie (2006)]
1.3.1. Pré-désinfection
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La pré-désinfection est la premiére étape de lmehdu protocole de stérilisation. Elle fait
partie intégrante de I'ensemble des opérationsetiteyage, désinfection, stérilisation. Son but est
d'éviter l'incrustation des souillures, d'abaidseniveau de contamination microbienne de 20
10°, et surtout de protéger les personnes et l'envinment. Cette étape concerne les surfaces
externes et internes de tous les instruments égilisrs du soin a un patient y compris les

instruments dynamiques [32].

Elle consiste en l'immersion totale des instrumelaiss une solution détergente-désinfectante, ne
contenant pas d'aldéhydes (Guide pour la maitrise tdaitements appliqués aux dispositifs
meédicaux réutilisables, AFNOR 05/2005) qui ont legpiété de fixer les protéines, immédiatement
et au plus pres du site opératoire.

La solution doit étre changée au minimum tous ¢ess, il est important de respecter les dilutions
recommandées par le fabricant. Les dispositifs ocaéki doivent rester plus d'un quart d'heure dans
le bac pour que l'action soit compléte, celui @it étre suffisamment grand et muni d'un couvercle.
Cette étape se termine par un rincage a l'eauaaxgigui permet d'éliminer les traces de détergent-

désinfectant et les résidus de salissures.

1.3.2. Nettoyage

Le nettoyage a pour but d'éliminer toutes les medi®rganiques (sang, débris osseux....) et
tous les résidus de produits utilisés dans la pgeérique (amalgame, vernis...) afin d'obtenir un
dispositif médical visuellement propre. L'action miettoyage est a la fois mécanique (décoller les
salissures), chimique (solubiliser les salissuttbg€ymique.

A ce stade, les solutions aldéhyques ne sont pasmreandées en raison de leur toxicité potentielle
et de leur oncogénicité mais une solution déteegeitit étre utilisé, qui est préférable a une

solution détergente-désinfectante.

Il existe plusieurs techniques de nettoyage :
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* ROle des ultrasons

Ce procédé fait appel aux ondes émises par tratisduqui décollent les dépbts de
salissures des instruments immergés dans une molditergente ou détergente-désinfectante
utilisable dans une cuve a ultrasons obturée paouwercle [33]. Ce procédé a une action optimale
sur les fraises et les objets creux.

Cette méthode a été mise en doute par la pharroanteale des Hopitaux de Paris et la Direction
Générale de la Santé [48], car s'il est certainl@odion des ultrasons dans une solution détesgent
contribue au nettoyage des instruments, il n’egendant pas avéré a ce jour que cette action a elle
seule soit suffisante pour assurer toute I'étapenelioyage [33]. De plus, le niveau d’énergie
employée durant ce procédé de lavage ne permetimsaction microbicide [18]. Ainsi il est

recommandé de la compléter par un nettoyage maunuyghr un nettoyage en machine a laver.

* Nettoyage manuel avec brossage des matériels

C'est le brossage qui permet d'éliminer les sae#luDans ce cas il faut utiliser un détergent
ou détergent-désinfectant qui soit le méme quederfa pré-désinfection, et une brosse n'‘abimant
pas les dispositifs médicaux [33]. Comme cettertiple est longue et fastidieuse il faut |'utilifeer

moins possible.

* Nettoyage automatisé

Le nettoyage se fait a l'aide d'un détergent, fipéei pour une utilisation en machine
automatique. Celle-ci possede des aménagementsuspémur le matériel dentaire, tels que des
systemes de fixation pour les instruments dynansique permettent leur nettoyage interne et
externe [33].

Deux types de machines sont actuellement commisesal

- Les thermolaveurs:
Ce sont des machines type «lave-vaisselle» du cooenopui doivent assurer un séchage
parfait, porte fermée. Ainsi, il est préférable cleisir une machine avec séchage turbo afin

d'obtenir des dispositifs médicaux parfaitemens $48].

- Les thermodésinfecteurs:
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C'est le moyen de nettoyage le plus efficace detmeht, il permet I'obtention d'un haut
niveau de décontamination [48]. Ce sont les segugpéments construits selon les normes EN ISO
15883-1 et 2, qui établissent la température edusae d'application exigée au cours d'un cycle.
Pour des dispositifs médicaux qui ne nécessitentpastérilisation (catégorie semi-critique ou non
critigue) ou qui sont thermosensibles, ces apaéeitent une désinfection de niveau intermédiaire
ultérieure. Certains appareils offrent la posgibitle sauvegarder les protocoles de lavage coritenan
les données importantes du programme (temps, tatopér anomalies éventuelles...) soit en les
imprimant ou soit en les sauvegardant sur ordimageéice a une interface type USB ou RS 232
permettant la tracabilité. Leur défaut pourraiteéeur prix élevé, qui limite leur diffusion en

cabinet dentaire.

1.3.3. Rincage et séchage

Le rincage a pour but d'éliminer toute trace delpitodésinfectant. Il peut étre fait de facon
manuelle ou automatique mais reste obligatoiresafaétion de détersion.
Le séchage se fait facilement en thermodésinfeceguthermolaveur turbo, a l'aide d'envoi d'air
chaud dans un bac de séchage ou par l'essuyagelraaaa un support en non tissé propre a usage
unique. Il est contre indiqué de laisser les digff@anédicaux sécher a l'air libre [48] car ils se

recontamineraient.

1.3.4. Conditionnement

Le conditionnement permet de conserver I'étatlstéprés la stérilisation, il doit étre

compatible avec le procédé de stérilisation paodave et il est effectué le plus précocement
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possible aprés le séchage. Il ne s'adresse queatfuiel propre et sec. Pour cela, un contrélegbisu
des dispositifs médicaux permet de vérifier la petgy I'absence de points d'oxydation, d’humidité.
Il ne faut pas oublier de lubrifier les dispositifeédicaux articulés (instrument rotatif, davier...)

avant le conditionnement, pour garder leur intégifid fonctionnement.

Cette étape peut se faire a I'aide de moyen ki ou a usage unique répondant a la norme NF
EN ISO 11607 qui remplace la norme NF EN 868-1étardu 3 juin 2002), les parties 2 a 10 de la
norme NF EN 868 restent en vigueur .

Pour ceux réutilisables, ils se composent d'unéeben inox, en aluminium (anodisé) ou en
plastique thermorésistant, pourvue d'un couverzaoche et munie de filtres ou de soupapes. Les
joints d'étanchéité doivent étre changés seloggdésifications du fabriquant.

Les conditionnements a usage unique sont constdeépapier crépé (utilisé surtout pour les

cassettes et les gros volumes ou en chirurgie) amedechnique de pliage bien spécifique et les

sachets sont thermo-soudés. Ces derniers sontsrbedmétiques grace a une soudeuse.

1.3.5. L'autoclave

On ne stérilise que ce qui est propre et sec.italité de la stérilisation des dispositifs
médicaux dépend directement des étapes antérieures.
En France depuis la circulaire n° 100 du 11/1249638 du 14/03/01, afin de faire face aux risques
liés aux agents transmissibles non conventionI®IC) les cycles dits prions sont les seuls a
retenir. lls permettent d'obtenir une températueesterilisation a 134°C pendant un temps de
plateau de 18 minutes [30]. La stérilisation sé ffair un autoclave de type B, le seul capable de
stériliser les corps poreux. Les types N et S,rsédonorme NF 13060, ne sont considérés que

comme des désinfecteurs.

Les instruments conditionnés non stériles sontggdwadans l'autoclave de fagon optimale pour une

pénétration aisée de la vapeur, en veillant a sespecharger la cuve.
Un cycle de stérilisation a la vapeur d’eau sesdivain 3 phases principales.

Le pré-traitement : il est important que la vapé@au vienne en contact des micro-organisme. La
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moindre poche d’air résiduelle dans la charge dtoestin obstacle a I'action stérilisante et de plus
s'oppose a ’homogénéité de la température. Uneelda pré-traitement consiste en un certain
nombre de vides et d’injections de vapeur d’eauasuiune séquence bien définie. Son but est de
substituer entierement I'air contenu dans la chanebiau coeur de la charge par de la vapeur d’eau,

et de créer ainsi les conditions favorables a &selde stérilisation proprement dite.

Stérilisation : la phase de stérilisation a pourdmila destruction totale des micro-organismes dan
une atmosphere de vapeur saturée, a un niveaungerature définie. Le temps de stérilisation est

le temps durant lequel la température de stéibisast maintenue en tous points de la charge.

Post-traitement : destiné a réduire la températiééliminer toute trace d’humidité présente dans
la charge aux conditions ambiantes. La chargexg@stsée a un vide pendant une durée déterminée.

Il permet de purger la chambre de la vapeur eédees la charge par évaporation.

La libération de la charge s'accompagne de vétidica en sortie de I'autoclave : de l'intégrité des
emballages, de l'absence de trace d’humidité,rdgevide tous les indicateurs de passage, du virage
des intégrateurs physico-chimiques et de I'enmegisnt du ticket de cycle. Tous ces
renseignements doivent étre archivés et conseroés permettre la tracabilité du cycle de

stérilisation.

1.3.6. Stockage

Le stockage doit se situer de préférence en saliéatilisation dans un endroit fermé, propre
et sec. Les dispositifs médicaux sont rangés stuigaméthode «premier rentré, premier sorti» et

de facon aérée.

2. La tracabilité de la stérilisation

2.1. Historigue et définition de la tracabilie
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Le concept de tracabilité a été initié législatiesmtinen France le 6 mai 1969, avec le décret
n° 69-422 qui a donné aux Etablissements Départemerd'Elevage la mission d'identifier et
d'enregistrer les ovins, caprins et bovins, danbutrd'amélioration des races. Mais en 1997, dans
un contexte de crise de la maladie de « la vaclefcet de l'arrivée des OGM, le reglement CE
n° 829/97, rend obligatoire pour tout produit aimaire le principe de tracabilité. L'objectif dst
rassurer le consommateur. Le reglement européen®@E8/2002 ne fait que renforcer ce principe
a tous les stades : de la chaine de productiom@tanercialisation.

Ainsi quand fin octobre 2005, une quinzaine d'etsfaombent malades et que ce sont des steaks
hachés contaminés qui en sont la cause, I'enseatalide lot peut étre retrouveé par son distributeur
le groupe Leclerc, ainsi que les clients. Cet amtich'a pas affecté les ventes du groupe ce qui

prouve que les clients gardent confiance et que@sedé peut étre un argument marketing [13].

Dans lindustrie, avec le développement de la gedtie la qualité, lidentification et la
tracabilité sont devenus deux concepts incontolesalCela a commenceé au Japon dans les années
1950 avec la roue de Deming. Puis grace aux coaleed) aux cartes a puces et enfin grace a la
RFID (Radio Frequency Identification), une automsetion croissante de la tracabilité et une
réduction des colts associés ont pu étre possibesnéme que les progres dans le domaine de
I'informatique ont permis de traiter plus d'infotioa et plus vite [33]. Le but de la tracabilité& es
aussi d'optimiser la gestion des stocks et dondedewne préoccupation importante des
responsable marketing ainsi qu'une nécessité erstipge dans le domaine industriel et

agroalimentaire.

Concernant le domaine de la santé, l'affalte sang contaminé ou la transmission de la
maladie de Creutzfeldt Jackob a poussé les awdodtdégiférer et a encadrer les pratiques
médicales. La tracabilité de certains médicamentieeertains dispositifs médicaux est devenue
une obligationpour améliorer la sécurité du patient. Mais uneagpect dans le domaine de la
santé n'est pas a négliger en ces temps d'éconoreiei d'avoir une meilleure visibilité sur la
chaine logistique pour en maitriser les colts. Dandomaine de la santé a l'inverse de celui de
I'industrie, la tracabilité est a I'origine uneightion juridique comme outil d'une sécurité sareta

puis est devenue un concept logistique au niveapitatier comme outil de la démarche qualité.

Dans notre pratique libérale, la tracabilité a &h entrée avec entre autre le concept de

matériovigilance. Ainsi, il nous est demandé dewvpauretrouver tout patient, dans un fichier
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papier ou informatique, pour lequel un dispositifédical a été utilisé cela permet de répondre
rapidement en cas d'alerte sanitaire concernargraésiits de santé [13].

Dans un premier temps il est intéressant de seeotmer sur les dispositifs médicaux les « plus
sensibles », comme les implants ou les prothesasides, avant de passer a une tracabilité totale
ou des investissement plus lourd doivent étre.faitssi chaque dispositif doit avoir une fiche de
tracabilité comportant les références, la factur@aiméro de lot, la fiche du laboratoire de prathes
avec les matériaux utilisés avec leurs numéro®ijdelur conformité aux exigences essentielles et
le marquage CE. Chaque fiche doit étre reportées dardossier du patient. L'élimination des
déchets, « DASRI » (déchets d'activités de soinsqaes infectieux) et des amalgames fait I'objet
d'une tracabilité via la conservation, pendant péeiode de trois ans, d'un exemplaire des
bordereaux . Un autre point « sensible », queri®wloit pas oublier, qui concerne directement les
dispositifs médicaux, est le processus de la st&tibn. 1l est mentionné dans les recommandations
et les guides de bonnes pratiques. Pour permettneide en place d'une telle tracabilité on peut
s'aider de l'outil informatique qui s'avérera pdiraple a l'usage et a I'archivage qu'une tracabilit

papier.

La tracabilité, selon la norme NF EN ISO 8402, d&finie comme « l'aptitude a retrouver
I'historique, l'utilisation ou la localisation d'yroduit ou d'un processus de délivrance au moyen
d'identifications enregistrées ».Ainsi la tracabilbermet de suivre et donc de retrouver un produit
ou un service depuis sa création (production) jidgsga destruction (consommation).

Dans le domaine de la santé, les travaux de naat@n de la tracabilité des instruments de
chirurgie ont conduit a la parution en Janvier 2d@d6a norme expérimentale XP S 94-467. Cette

norme définit les exigences concernant l'ideggtfon unique (immatriculation) des instruments de

chirurgie, c'est un premier pas vers une stand#rdis Elle résulte d'un consensus entre
fabriquants et utilisateurs. Peut-étre sera-t-allesi proposée au niveau européen. Cette norme

reprend la codification du systeme internationaNEX8 [2].
La codification permet d'identifier, via le systefBAN, le pays, le fabriquant, la correspondance

numérigue de la référence produit, et I'élémendl vitle numéro uniqgue de linstrument. Cet

ensemble numérique donne ainsi une immatriculationdiale unique sur, ou dans l'instrument.
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Cette norme si elle est appliquée, permettraitiég@ndre parfaitement a la circulaire 138 du 14
mars 2001 relative au risque Creutzfeldt Jacobséleait aussi une tragabilité sans faille pour une
sécurité sanitaire la plus optimale.

Extrait de la Norme XP S 94-467

Préfixe pays ldentificatientreprise Identification produit Clef

Attribué par Attribuée par Attribuéerpa
GS1 GS1 France I'entisp

2.2. Pourquoi tracer la stérilisation ?

La tracabilité de la stérilisation s'inscrit danseudémarche qualité avec des obijectifs
différents. Cette démarche peut avoir comme bt rebpect de réglementation et des lois en

vigueur, une sécurité sanitaire vis-a-vis des ptgiet une protection judiciaire.

2.2.1. Cadre juridique
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* La stérilisation : elle est réglementée parddede la santé publique

Article R. 4127-204

«Le chirurgien-dentiste ne doit en aucun cas exeyagrofession dans des conditions susceptibles
de compromettre la qualité des soins et des attpertsés ainsi que la sécurité des patients. tll doi
notamment prendre, et faire prendre par ses adjaintassistants, toutes dispositions propres a

eviter la transmission de quelque pathologie qusode»

Article R.4127-2014
«Le chirurgien-dentiste a le devoir d'entretenidefperfectionner ses connaissances, notamment en

participant a des actions de formation continue.»

Article R. 4127-269
«ll 'y a obligation de présence dans tout cabinettadee d'un matériel technique suffisant pour

recevoir et soigner les malades avec un matéristétdisation inclus dans celui-ci»

De ces articles, on dégage la notion d'obligatemadyens. Le chirurgien-dentiste se doit de
respecter les protocoles et les guides décrivachadie de la stérilisation ainsi que l'obligatam

la mise a jour de ses connaissances.

* Arrété du 3 juin 2002 relatif a la stérilisatioles dispositifs médicaux

Cet arrété concerne la stérilisation des DM, ladasion et le contrble de routine pour les
différents processus de stérilisation.
Cet arrété annonce l'obligation pour les établisseis) de santé de mettre en place les bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliere annexées r@téadu 22 juin 2001, ainsi que les normes NF
EN ISO 14937, NF EN 550 et NF EN 554 annexées arcéte.
Les informations qui permettent de suivre un prhduie prestation ou une opération, d’en assurer
la tracabilité et de participer aux systemes d#éarige sont enregistrées.

La norme NF EN ISO 14937, définit les «exigenceségéles de développement, validation et
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vérification d’'un processus de stérilisation poas Idispositifs médicaux», dont fait partie la
tracabilité .

* La loi dite «Kouchner» du 4 Avril 2002

Les responsabilités disciplinaires et civiles oiét ®aménagées par lai du 4 mars 2002
relative aux droits du malade et a la qualité ditespe de santé, dite «loi Kouchner». Les principes
de la responsabilité civile des professionnelsagésfigurent désormais dans les articles L 1141-1

a L 1143-1 du code de la santé publique et dardde®ts d’application de la loi [32].

Cette loi fixe les responsabilités et les indentiosa concernant les infections
nosocomiales. Pour les infections contractées deadt09/2001, la loi du 4/4/2002 se référe aux
arréts de la cour de cassation du 29 Juin 1999, "di&sstaphylocoques dorésconsacrent la
responsabilité de I'établissement de soins en madinfection nosocomiale, qui stipule qu'il y a
obligation de sécurité de résultat. Seule la predluee cause étrangéere est de nature a exonérer
I'établissement ou le médecin de leur responsahiétplein droit[25].

Pour les infections contractées apres le 05/09/2064t l'article L.1141-2 qui doit étre pris
en compte : «Les établissements, services et @masi susmentionnés sont responsables des
dommages résultant d'infections nosocomiales, <l rapportent la preuve d'une cause
étrangerex». Il n'est pas mentionné le chirurgiemtigte, on peut donc se référer au principe posé
dans l'alinéa 1 de l'article L.1141 qui mentionne dg praticien n'est responsable a raison d'une
infection nosocomiale qu'en cas de faute prouvédapactime[25] [9].

Méme s'il incombe au patient de prouver la fautecas d'expertise, la tracabilité de la
stérilisation pourra permettre de démontrer quedgtes d'asepsie sont rigoureusement suivies et

gu'aucune défaillance n'est survenue durant ldisaéion.

* La circulaire DGS/5 C/DHOS/E 2 n°2001-138 14/(RJ2 concernant les agents transmissibles

non conventionnels.

Dans la circulaire, le ministére délégué a la sd@@1) énonce : «Vous voudrez bien
diffuser cette circulaire aux établissements deééspablics et privés de votre département.[...$iain

qu'a tous les services et professionnels concernés

23



«Le systeme de tracabilité doit permettre d'identiies patients chez qui ce matériel a été utilisé
aprés son emploi chez le patient reconnu ulténeer atteint d'ESST. Tout patient faisant I'objet
d'un acte pour lequel une tracabilité est mise emvie doit en étre informé. [...] le systéme de
tracabilité doit permettre de retrouver les pergesnexposees afin d'étre en mesure de les prévenir s
le risque se concrétisait et dans I'éventualitiadeise en place d'un dépistage voire d'un traiteéme
des ESST» [30].

Si un patient est suspecté de la maladie de Ceddtzfakob et autres encéphalopathies subaigués
spongiformes transmissibles (ESST), les dispositiéslicaux utilisés pour ce patient doivent étre

retrouvés, mis en quarantaine puis détruits sigede contamination est confirmé.

* La matériovigilance (obligatoire depuis 14 jui9B)

Le décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif anlatériovigilance exercée sur les dispositifs
meédicaux, définit l'obligation de déclarer les demts ou les risques d'incidents survenus avec des
dispositifs médicaux dans le cadre de la matéritarige. Ceux-ci peuvent étre liés a la stériligatio
Ainsi, le responsable de stérilisation est amet@\iller en collaboration avec le correspondant
local de matériovigilance [31]. Par ailleurs, d&asticle R 5212-3 du Code de la Santé Publique
concernant la matériovigilance, il est indiqué gqede-ci peut impliquer notamment «l’'acces aux
informations relatives a la conception, a la fadtiam, au stockage, a la distribution, a la mise a
disposition, a l'utilisation et au suivi, autrematit a la tracabilité du dispositif médical». Ainsi
dans le cadre d’'une production de dispositifs medicstériles, comme c’est le cas en Stérilisation
Centrale, I'acces aux informations concernant teuprocessus de production et l'utilisation du

dispositif doit étre permis et implique un enregstent de toutes les étapes.

2.2.2. Les Guides de prévention

Le guide de prévention des infections liées aurssotalisés en dehors des établissements
de santé, de Janvier 2006, énonce : «Les reglbsrdees pratiques contenues dans le présent guide
peuvent constituer en cas de contentieux poumkgances disciplinaires, les juridictions civilés e
pénales un outil de référence et d’appréciatiotadaratique du professionnel de santé qui serait
poursuivi. Le jugement se fera également en fondi® I'ensemble des circonstances que révele le
dossier».

Dans le guide de prévention des infections liées sains réalisés en chirurgie dentaire et en
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stomatologie, établi par le Ministere de la santéles solidarités, de juillet 2006, un paragraphe
concerne la tracabilité du processus de stériisati

Il énonce ceci :«Elle (la tracabilité de la procejupermet de faire le lien entre un dispositif
médical, un cycle et un patient. Elle doit étreeefifiée pour chaque cycle de stérilisation.
[...JLétiquetage des dispositifs, la constitutidlun dossier de tragabilité et I'archivage de ttass
cycles quotidiens accompagnés de leurs tests affe@n routine sont nécessaires pour assurer la

tracabilité».

Le premier guide, édité en Janvier 2006 a l'intentles chirurgiens-dentistes nous énonce
clairement gu'il est recommandé de suivre les phaes décrites car elles peuvent faire référence
en cas de litige. Il traite par ailleurs de la désha a suivre pour tracer la stérilisation. Maest'
dans le guide de Juillet que I'on nous décrit gegaent les informations a conserver et la maniére

de le faire.

2.2.3. S'inscrire dans une démarcladitgu

Extrait de la circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n°®-872 du 20 octobre 1997 : «Selon les
normes NF EN ISO 9001 et NF EN ISO 9002 ainsi ggenbrmes NF EN 46001 et NF EN 46002,
la stérilisation fait partie des procédés spécipaur lesquels les résultats ne peuvent pas étre
entierement vérifies par un contréle final du prodeffectué a posteriori. Pour cette raison, il
convient de veiller a la validation des procedéstéelisation avant leur mise en application, a la
surveillance de leur fonctionnement en routinesiagu'a I'entretien du matériel.

[...] les établissements de santé doivent mettrglare un systéme qualité basé sur des référentiels

normatifs relatifs aux exigences des systemestguali

Cette circulaire a pour postulat de départ, qué&tablissements de santé doivent garantir un méme
niveau de sécurité pour le patient ; qu'il s’agidsedispositifs achetés stériles ou stériliséseu s
de I'établissement. Cette circulaire institue ligation pour les pharmaciens hospitaliers de mettre
en place un systeme qualité basé sur les réféentematifs relatifs aux exigences des systemes
qualité 1ISO 9002 et EN 46002. La tracabilité descpdures d’entretien des DM (stérilisation et/ou
désinfection) est un élément de la démarche qualité

Ce qui ressort de tous ces textes est que, pathidergien-dentiste il n'y a pas obligation
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légale de tracer la stérilisation. En effet, casete font référence a des établissements de smié (
la circulaire du 14 mars 2001). Il faut voir cestés comme des lignes directrices pour notre
exercice. Les guides en terme juridiqgue n'ont mew d'obligation Iégale mais ceux-ci peuvent
étre considérées comme des référentiels par ungngms de litige. Toutefois, il faut nuancer car
des textes de lois évoquent indirectement la tiligaldes dispositifs médicaux [11]. Car celle-ci
peut étre demandée dans le cadre de la matérmwvigil Ainsi, il faut voir la tracabilité de la
stérilisation comme un outil de protection judiotaqui permet d'innocenter un praticien accusé de
manquement aux regles d'asepsie. En cas de codedie DRASS, qui fait souvent suite a une
plainte ou & une dénonciation, les inspecteurs ddemd la fiche de tracabilité des dispositifs
implantables (matériel de régénération osseuselaintg) mais aussi ils veulent connaitre les
moyens de contréle de la stérilisation. En cas daquement, la responsabilité disciplinaire peut
étre mise en cause et assortie d'une suspensiasgire d'exercice [49].

La tracabilité s'inscrit aussi dans un systemeiguall les objectifs sont une meilleure gestion des
stocks (date de péremption, réapprovisionnemertamélioration continue du processus grace a
une trace écrite des données et donc possibilitgédéier celles-ci et de mettre en place des

mesures correctives comme cela se pratiqgue dégléatablissements de santée.
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2.3. Comment tracer la stérilisation

La tracabilité repose sur la reconnaissance deuehdispositif médical ou d'un ensemble
(kit), la constitution d'un dossier par chargelwgtlsrchivage.
La tracabilité de la stérilisation des dispositiiedicaux est un élément de la démarche qualité. La
«tracabilité» désigne ici I'enregistrement de teues étapes de traitement des dispositifs médicaux
permettant, a tout moment, d’apporter la preuve bim déroulement des opérations. Ces
enregistrements portent sur les moyens humainsnitpees, matériels ainsi que sur les procédures

mises en ceuvre, sur support papier ou informatique.

L'objectif de la tragabilité de la stérilisatiort g pouvoir :

- prouver que le cycle de stérilisation s'estatifé conformément

- retrouver quel dispositif médical est passé dahsycle et a servi a tel patient.

La tragabilité doit en effet permettre de retroywgertout moment, un produit non conforme ou
dangereux afin de le retirer du circuit.

La maitrise de la tracabilité en stérilisation petie réaliser deux types de recherche[19] :

-la tracabilité ascendante (en retrouvant les DMbguiservi a opérer un patient)

-la tracabilité descendante (en retrouvant leeptiqui ont été opérés avec un DM donné)

2.3.1. Tracabilité en milieu hospitali

A propos de la tracabilité des dispositifs médiceestérilisables, il faut bien distinguer la
tracabilité des opérations comme la stérilisatianrgléve des systemes d’assurance qualité, de la
tracabilité des dispositifs médicaux qui relevdadmatériovigilance.

De nos jours, la plupart des établissements deé ssonit équipés de logiciels de tracabilité qui
peuvent effectuer ces deux tracabilités, des proeédet des lots d'instruments ; mais il est plus
difficile de tracer les instruments de fagon unéai

Chaque établissement doit apprécier ses besoitagabilité selon ses propres contraintes pour
deéfinir a partir de quel moment tracer et commeatdr. Cette réflexion doit étre centrée sur la
sécurité et la qualité. La tracabilité doit étre autil de sécurité sanitaire mais aussi un vecteur
d'amélioration du fonctionnement d'un hépital seRozenbaum (2006). Le choix du systeme
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informatique est important ; celui-ci doit étre &ud et compatible avec différents moyens de

marquage.

2.3.1.1. Le marquage des dispositifs médicaux

Le marquage va permettre de pouvoir reconnaitrBMst de les tracer pour les relier a un

cycle de stérilisation et a un patient, mais urbfgnme se pose car les instruments sont souvent

regroupés par boite, conteneur, cassette selgrellapon. Il faut donc faire un choix :

soit tracer le contenant en replagant les diffé&r@mgtruments a l'intérieur (méthode dite "a
la composition™). Mais ce systeme ne permet passdi@r avec certitude que tel instrument
a été utilisé chez tel patient. En effet lors deeleomposition de la boite, le personnel peut
mélanger deux instruments identiques servant a 8eites différentes. Le doute quant a
I'utilisation et a la fiabilité de la tracabilitésepermis. Cette tragabilité permet seulement de
prouver que les instruments qui ont servi poupétient ont bien été stérilisés, mais elle ne
permet pas une tracgabilité ascendante ou descendzette tracabilité utilise le plus souvent
comme moyen le principe de code-barres sous forgteuettes ou parfois gravé sur un
support. Il est fiable et facile a mettre en oeuviags les étiquettes sont a usage unique. On
trouve aussi des boites marquées par d'autres destlmomme les puces RFID, les pastilles

Infodot avec un code Datamatrix.

soit tracer a l'instrument. Cette méthode permatoif une information fiable quant a
I'utilisation de chaque instrument. De nos joursgsteme est encore peu utilisé. En effet il
nécessite une phase de marquage de chaque instraveerun systéme adapté, et une mise
en route qui entraine une lourdeur dans la saesardormations dans un premier temps (il
faut enregistrer chaque instrument de la compagitionais ensuite un tel systeme permet
de mieux gérer les stocks et les demandes en wme dtervention planifiée. Il existe

différentes méthodes de marquage que nous allanselé
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Le code datamatrix

C'est une symbologie code-barres bidimensionnétieré 2) matricielle qui contient une
police de caracteres, composée de carrés noiramtsh Cette technologie étant tombée dans le
domaine public, peut étre utilisée sans payer dievance. Ce code répond a la norme
ISO IEC 16022. Il existe plusieurs variantes duadgttrix qui sont admises, dont la ECC200, qui
permet une lecture du code méme si 20% de celestceffacé. Le décryptage s'effectue via une
caméra optique. Il existe différentes méthodes poarquer le code sur les instruments : gravage

par micropercussion (figure 3), gravage lasestilies Infodot.

Figure 2 : Code datamatrix [d'aprés http://www.asspace.com/lib(...)assur_mobile.aspx ]

Figure 3 : Code datamatrix gravé par laser sur up#ce gouge [d'apres
http://lwww.utc.fr/~farges/master_mts/2004-2005/ssdgchard/richard.htm]

Les puces RFIDRadio Frequency Identificatidn
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La RFID est une méthode d’identification qui comptain émetteur-récepteur (ou module
de lecture / écriture) et une radio-étiquette ébmitue (ou étiquette intelligente, tag, puce,
transpondeur), composée d'une antenne associée [guoe electronique qui permet de recevoir et
de répondre aux requétes radio, émises depuis ttémnaécepteur. Le lecteur transmet un signal
radio a la puce qui «s’éveille» et devient activeiprecevoir et/ou transmettre des informations. La
société MBBS SA commercialise une puce RFID quidggh utilisée dans des établissements
pilotes. Elle se compose d’'une puce électroniqu#ete antenne (bobine de fil de cuivre) coulée

dans un cylindre de résine (tag plastique), lui-@émcapsulé dans un boitier inox de diamétre

7,4mm et 2,6mm d'épaisseur, soudé au laser et plnf@itement étanche [45Cette capsule est
intégrée a l'instrument en créant une encochedui-c et en la soudant au laser. La capacité de

mémoire de la puce est de 128 bits, soit au mdifscaractéres alphanumériques. Les données sont

échangées entre la puce RFID et son lecteur damsbdsses fréquences (125 kHikes
caractéristiques intéressantes de la technologiP R#sident dans sa capacité & communiquer sur
une courte distance en lecture et écriture. Lesuiments peuvent étre identifiés (nul besoin de
reconnaissance visuelle) méme dans des conditefasatables (présence de résidus organiques ou
liquides) qui peuvent étre rencontrées aux étapdmdi’intervention chirurgicale ou de nettoyage
pendant la stérilisation. L'autre point importast la possibilité de stocker des informations siin

il est possible de disposer de I'historigue de chagstrument et de partager les informations
embarquées, avec plusieurs intervenants situés aenetablissements différents et d'ajouter les

informations relatives aux prestations effectudés. [

Avec ces deux méthodes, RFID et code Datamatrixenrh mettre en place la norme expérimentale
AFNOR XP S94-467.

Il est important de mentionner que le fait de miedifin instrument par un marquage lui fait perdre
son marquage CE, car son fabriquant considére que glevenez vous-méme un fabriquant. Il
serait intéressant et recommandé, que les fabsicetntes prestataires de marquage trouvent un

compromis afin que les instruments marqués conseleer homologation CE.
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Avantages et inconvénients des différents systemds marquage[41] [44]

Méthode

Avantages

Inconvénients

Gravage par
micropercussion
Datamatrix

- Bonne reproductibilité

- Durée de vie supérieure a 5ans

- Le codt: 0,20€

- La taille : 1,5*1,5mm au minimun
- Le gravage peut étre effectué par
l'utilisateur, dans ce cas la durée
immobilisation est courte (environ
24h)

- Invasif (risque de corrosion)
- Information non modifiable

Gravage laser
Datamatrix

- Facile a appliquer sur de grandes
series

- Durée de vie environ 5ans (toutefo
inférieure a la durée de vie des
instruments)

- La taille : 2*5mm au minimun

- Graveé sur des instruments neufs p
certains fabriquants (Landager)

- Peu reproductible si les qualités
d'inox ne sont pas constantes en cas
ig'instrument usé (corrosion ou
effacements)

- Invasif

- Nécessite le traitement par le
dournisseur ou un prestataire pour uf
duréede 7a15J

-Colt : 1€

-Information non modifiable

ne

- Non invasif - Risque de décollement
Pastilles Infodot |- Reproductible - Durée de vie inférieure a 3ans

Datamtrix - Le colt : 0,20€ - Information non modifiable

- La taille 3,5mm

- La mise en place du support peut étre

effectuée par l'utilisateur

- Information modifiable (possibilité |- Nécessite le traitement par le
Puce RFID |de lecture et d'écriture) fournisseur ou un prestataire pour ur

- Reconnaissance possible méme a
des résidus organiques ou liquides
- Grande capacité d'informations
(128bits)

- Durée de vie = celle de l'instrumen

vegrée de 15J

- Colt élevé : 6-12€

- La taille : pastille de 7mm de
diamétre et 2mm d'épaisseur
t

ne

2.3.1.2. Les informations recherchées
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Les données recherchées et conservées se fonh wgsteme informatique qui doit étre un
moyen de retrouver plusieurs types d’informatiodse tracabilité manuelle demande plus de
temps et plus de personnel surtout dans la pastieeznant I'archivage. On distingue deux types
d'informations a tracer : celles validant le borrodéement du cycle de stérilisation et celles

permettant de faire le liant entre les différerétepes, les dispositifs médicaux et les patier@il [1

-les informations et les éléments de preuve comaceres différentes étapes du processus de
stérilisation : elles permettent de connaitre enpteréel a quelle étape du processus se situe un
dispositif médical ou une composition, et de méswariles preuves des différentes étapes de
traitement subies par les instruments utilisés alrepatient donné. Ces données sont apportées
grace aux logiciels de production. Ces logicielsmtent de tracer toutes les étapes du processus
de stérilisation de la pré-désinfection a l'utitisa chez un patient, en passant par les étapes de
lavage, de conditionnement et de stérilisationpédsmettent de connaitre I'histoire d’'un dispositif
concernant ses utilisations, les traitements ssdeeld 9] et aussi d'identifier chaque agent par un

systeme de badge a code-barres [38].

-la preuve de la validité du processus par I'ersteginent des parametres physico-chimiques
des différentes étapes de traitement [19] (lavagstérilisation) ainsi que des paramétres de
I'environnement (air et eau) : ces preuves sontodpps par les logiciels de supervision qui
contrdlent les parametres du lavage, de la stlitis et de I'environnement [20]. Ces logiciels
participent ainsi a la libération paramétrique @&wharge, en comparant les données du cycle aux
valeurs de références des cycles de qualificatbam les laveurs-désinfecteurs ou les stérilisateurs
Ces deux types de preuves donnent deux tracaldiffésentes, I'une pour les objets et l'autre pour

les procédures appliquées aux instruments.

2.3.1.3. Description du fonctionnement d'une sgatilon centrale

De nos jours, la plupart des logiciels de supemigpeuvent prendre en charge I'ensemble

des étapes du processus de stérilisation, de4dgsiéfection jusqu'au patient.

Phase de pré-désinfection
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La tracabilité des dispositifs médicaux peut débdés la pré-désinfection. Les instruments
«souillés» au bloc ou dans les services de soins@acés dans leurs paniers a mailles fines ou
leurs boites perforées, qui trempent dans des weats avec la solution détergente-désinfectante.
lIs possedent un identifiant qui peut étre un cbdees, un code datamatrix ou une pastille
RFID : la marque MMBS commercialise des paniers @gjuipés de ce marquage, le MediTAG
panier. La phase de pré-désinfection consistendpiee les contenants avec les instruments dans un
bain, suivant un protocole respectant les différgmaints définis par le Comité de Lutte contre les
Infections Nosocomiales. Le parametre enregistié feo tracabilité est la durée du trempage, en
fonction de I'agent désinfectant. Chaque panieeastgistré dans le systeme informatique via une
douchette, une caméra optiqgue ou un lecteur RFiantason immersion dans le bain par le
personnel de stérilisation. La méme opération fésttece a la sortie du bain. Seul le contenant est

tracé.

Le lavage

A partir de cette étape, l'identification des instents de facon individuelle est réalisée, s'ils
sont marqués. Les dispositifs médicaux pré-dédiegesont réceptionnés par l'opérateur ; celui-Ci
identifie le panier et les dispositifs médicauxgaéts via leur marquage. Ainsi, un panier et son
contenu sont rattachés a un cycle de lavage ddbette opération permet aussi de vérifier le
contenu de chaque boite arrivant du bloc apred@séifection. Il est possible d'imprimer un
rapport de recomposition récapitulant le contenlad®oite et précisant les instruments manquants,
qui peut étre transmis apres le lavage pour lameocsition dans le cas ou des instruments
mangquent. Ainsi on peut savoir précisément le canties paniers qui arrivent pour le lavage. C'est
ce mode opératoire qui est utilisé a I'hopital Biclpour les boites de circulation extracorpord#ée
chirurgie cardiaque avec un marquage par puce RFEIP logiciel SEDISTE [45]. Mais ce méme

procédeé peut étre envisagé avec un marquage egiarel différents.

Il existe aussi un autre principe d’'identificatides instruments qui consiste a joindre dans
chaqgue panier, un support de données électronindiesduelles résistant au lavage et a la
désinfection. Lors du déchargement, les donnéegr@teques relatives a chaque panier sont

33



recueillies. Ces informations pourront étre reli@d¢'gtiquette code-barres imprimée pendant la
phase de conditionnement.
La tracabilité des données du processus de lavatgedesinfection sera ainsi assurée jusqu’au

patient.

Phase de conditionnement

Les paniers sont réceptionnés aprés le lavage mt stannés. Puis les boites sont
recomposées, la lecture du marquage sur une beitaep de visualiser a I'écran les dispositifs
meédicaux la constituant. L'opérateur peut s'aidepldotos et de libellés présents dans la base de
données pour reconnaitre ceux-ci. Avec le logideeltracabilité a I'instrument SEDISTE (société
SEDIA), les instruments passent d'une fenétre imsgnts a valider» a une fenétre «instruments
validés». Si un instrument n'appartient pas a liéehde logiciel émet un message d’alerte (sonbre e
affiché) et indique alors a quelle boite il apparti Un message d’alerte apparait également si un
instrument a déja été «lu»[45]. L'opérateur peaitlst du rapport de recomposition récapitulant le

contenu de la boite si un, ou des instruments, oaeqt a I'étape de lavage.

Cette reconnaissance est permise grace au travadnmeont du paramétrage de chaque
dispositif médical. Pendant cette opération, chamsérument marqué est associé a une boite
d’appartenance, un libellé et une photo lui softachés. Un numéro est attribué a chacun des
composants pour constituer la base de donnéegjiginée dans le logiciel de tracabilité. Certains
instruments ne peuvent pas étre marqués, comnadeless de Redon et les cupules en aluminium.
Dans ce cas, il est possible d’associer un numdgua a chaque type d’instrument non marqueé.
Une fois recomposée, une étiquette code-barresiglesa usage unique est appliquée sur la boite
qui passera ensuite a l'autoclave pour stérilisatelle est congue pour résister au cycle de
stérilisation. Cette étiquette servira ultérieuratmgour relier I'ensemble a un cycle et un patient.
Elle comporte toutes les données qui désignentrdeluyit, la date de stérilisation, la date de

péremption, le service de destination...

Phase de stérilisation

Durant la phase de stérilisation, le personnelsetides indicateurs physico-chimiques

comme procédé de contrdle qui sont conservés baivasc Les données (temps, température et
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pression) relatives au cycle, sont déchargéesldaysteme informatique sous forme de graphique.
Celui-ci est comparé avec le graphique de référétatai par le constructeur, pour étre validé. Des
sondes indépendantes comme Calivac® de SPS ou SHBTEBDO peuvent étre placées dans
l'autoclave. Installées au cceur de la charge réderconsiste a mesurer et a enregistrer les vagab
physiqgues pendant la durée du cycle (pression, émanpe...). Ces dispositifs permettent
d'augmenter la sécurité et la tracabilité par umtréte scientifique des paramétres, indépendants de
ceux de l'autoclave.

Les logiciels de supervision permettent d'asswaardcabilité en temps réel des parameétres
physiques de la stérilisation. Des interfaces mftiques proposent dans certains cas une
récupération de ces valeurs vers les logicielsrdeabilité, dits de production. lls sont alors
nécessaires car une n'y a pas d'entente entréfiaemts fabricants d'autoclave et les concepteurs
de logiciels. Toutefois la société Stérigest prepos module pour les sondes indépendantes
Calivad, il n'y a pas besoin dans ce cas de créer danerfiinsi, une fois que le cycle est validé,
les boites et leur contenu sont controlés et ralissparameétres du cycle (de la pré-désinfection, a

passage a l'autoclave) via I'étiquette code-b§BR]s

Les boites sont tracées lors de l'interventionigpgecture du code-barres. L'information est indéégr
au niveau du dossier patient informatise.

L'objectif commun de ces logiciels est d’assurérsforique des produits stérilisés. Le Responsable
Qualité pourra ainsi retrouver toutes les inforagi relatives a chaque set concernant aussi bien :
la tracabilité montante (en retrouvant le numérdodeles compositions ayant servies a opérer un
patient).

- que la tracabilité descendante (en retrouvant poulot donné, les patients opérés avec des

compositions présentes dans un méme cycle dass@aah).

2.3.1.4. Les apports des logiciels de tracabilité

Les logiciels de tracabilité des dispositifs médicaont aussi des outils performants pour la gestio
de l'activité de la stérilisation.
lIs permettent a la fois :
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- de suivre la production en temps réel (liste aitisles stérilisés, nombre et type de cycle réalis
la distribution aux différents services...)

- de gérer les stocks des instruments stérilesodiBfes et de contréler les dates de
péremptions [46]

- de suivre les dysfonctionnements (liste de tassdycles non validés avec la répartition par
autoclave, liste de tous les articles envoyés lutye

- de suivre la maintenance en stérilisation [3].

- de fournir des statistigues sur le nombre d'aefésctués permettant d'affiner les colts de
production et de stockage imputés a chaque instrtymaenteneur, service ou unité de soins[43].
Ainsi les pharmaciens, en concertation avec lecthte d'établissement, peuvent faire le choix entre
utiliser des DM a usage unique ou réutilisablesagbir si il est plus rentable ou non de faire &ppe

a une stérilisation externalisée industrielle [28].

2.3.2. Tracabilité au cabinet dentaire
Pour le Ministére de la santé et des solidaritéd7)19"La stérilisation fait partie des
procédés spéciaux pour lesquels les résultats oeepk pas étre entierement vérifieés par un

contrdle final du produit effectué a posterioriuPoette raison, il convient de veiller a la vatida
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des procédés de stérilisation avant leur mise phication, a la surveillance de leur fonctionnement
en routine, ainsi qu'a l'entretien du matériel".

Ainsi, la preuve qu'un dispositif médical utilis&ié bien stérile a I'ouverture du sachet est donné
par le fait que le matériel (laveur-désinfecteurtoalave...) utilisé répond aux normes permettant
I'état stérile (tracabilité du matériel) et qu'bi@n suivi les étapes indiquées pour la stéribsatles

DM (tracabilité des DM).

2.3.2.1. Le matériel

Le matériel pour le suivi des dispositifs médicaux

- Les logiciels informatiques

On ne parlera pas de la tracabilité a la main qui @tre faite, mais qui s'avere fastidieuse.
L'outil informatique peut prendre en charge unendeapartie de la tracabilité de la stérilisatidn, i
permet de faciliter les aspects récurrents declaetd_es logiciels qui possédent cette fonctiotdali
se divisent en deux groupes. Il y a les éditeurtodieiels de gestion de cabinet avec un module
pour la tracabilité, comme Julie Expert, LOGOS_ WMacDent, et les éditeurs de logiciels dediés
a cette tache, comme SATYAtek ou Supervision Chagge sont parfois aussi des fabricants de
matériels de stérilisation [5].
Dans ce cadre il faut un matériel informatigue @erfant qui doit intégrer de nouveaux
périphériques, une imprimante a étiquettes, unelectode-barres (douchette) ou une sonde
embarquée type "métrologique” indépendante. La grtupe ces logiciels fonctionnent sous

Windows XP ou Vista, sauf MacDent qui utilise Mac®$5].

Dans le cas d'un logiciel de tracabilité, il faustethguer deux parties. Prenons comme
exemple la société SATYAtek qui commercialise ugid®l de tracabilité qui se compose d'une
partie pour la supervision, Satya Control, et dpaeie pour la production, Dentatrak.

Satya Control utilise des accessoires qui sonte: smnde embarquée, SatyaFly pour la
mesure des conditions de stérilisation (températyseession, temps...) et un datalogger, le
SatyaFrog qui enregistre les mesures. Comme lesssmices doivent étre reliés a un ordinateur
pour l'acquisition des données via le logiciefailt prévoir un poste d'ordinateur supplémentaire a

sein de la stérilisation.
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Le fonctionnement est le suivant : la sonde estgadaau coeur de l'autoclave, celle-ci convient a
tout type d'autoclave type B certifié EN ISO 130€0,début de journée elle permet de faire un test
de fuite et un test de Bowie-Dick. Avant d'enclesrcke cycle de stérilisation, il faut lancer lagari

de mesures par le datalogger. En fin de cycle lesiparameétres enregistrés sur le boitier sont
recueillis sur l'ordinateur qui les envoie par ingt sur un serveur de la société SATYAtek. Celui-c
renverra un rapport du cycle avec une analyse léd&tagt un graphique sous format PDF.
L'archivage se fait via le logiciel. Le serveur emvles rapports une fois par jour. Le logiciel

permet de tracer I'ensemble des parametres e¢stssde la stérilisation.

La partie production, elle, utilise le logiciel Datrak qui peut étre installé a la fois sur
l'ordinateur possédant le logiciel de gestion dere dans la salle de soins, et aussi sur |'otelima
dans la salle de stérilisation. Ce logiciel pernddttiliser les différents supports de
l'information : les puces RFID, le code datamatixle code-barres 128. Selon le support les
accessoires sont différents.

Pour la RFID le lecteur est le denta-line tunneli permet de reconnaitre le conteneur et les
instruments qui lui sont associés. On peut traafailussi sous forme de set avec des sachets
thermosoudés avec des code-barres, mais dans da tagabilité n'est pas a linstrument. Le
marquage des puces RFID se fait en interne chedidet par des techniciens formés a cette
technologie par SATYAtek. Le logiciel peut étreligé aussi avec un marquage datamatrix ou avec
des étiquettes code-barres. Avec ces dernierastilajouter une imprimante laser et des douchettes
mobiles ou fixes au périphérique.

La tracabilité a l'instrument nécessite auparavaet phase de paramétrage, ou chaque instrument
et chaque kit est répertorié. Des photos peuveatagputées pour simplifier la recomposition des
kits. 1l faut créer aussi une fiche patient pouadnne patient du cabinet, sur laguelle ensuite sont
tracés les instruments utilisés.

Les deux logiciels permettent de tracer les insémntsi de fagcon individuelle, de les relier a un eycl
de stérilisation et a I'ensemble de ses parama&texsun patient.

Dans le cas d'un logiciel de gestion de cabinetnaerhOGOS_W, un module permet de
fagon simple de tracer les articles stérilisés.témps nécessaire a la saisie des données et au
transfert vers les fiches patients est réduit animim.

Les accessoires nécessaires sont une douchetarlatd code-barres 128 et une imprimante a
étiquettes. Leur installation est simple et ne sgite pas l'aide d'un informaticien. Pour
I'imprimante, le pilote s'installe soit par un C&ait via le net. Pour les étiquettes, il convieat d
paramétrer les items que I'on veut imprimer (datdéadstérilisation, opérateur, code-barres, date de
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péremption, nom de l'autoclave...etc) et les dinomssdes étiquettes utilisées. Concernant le
lecteur, lorsqu'il est branché a un port USB, iffisale cliquer sur une icbne représentant une
douchette puis de suivre les instructions qui p&ene de programmer de facon simplifiee le
lecteur, ceci a condition d'avoir acquis le "WAS&&de scanner WCS 3905 CCD".

La fenétre principale de ce module est composéelalx parties, une gauche pour la

tracabilité et une droite dédiée aux cycles delis@tion (Cf figure 4).

et = |mpiimer-la Fiche Imprimer les dtquettes LT Festérisation Ascherches = Proarammation de
\3/ Quitte iy el des Articlss: P dariclss penmes: BE Histaliaue la doychelte WES 3305 Aicde
Tracabilite complete Liste des stérilisations
e .
1 Désignation des articles __ ——
Tspe daricle Désignation RE
Créer un cycle Modifier le cpcls Invalider s cycle Supprimer I cycle
Opératenr: [ | Stérilisateur | -1
Complément - | -1
Documenl ks
Articl dans le cycle
Ciésianation Muméro Emballage Péiemplicn Uiise B
i L5
Créer Modifier Sipprimar
Tragablité simplfise

Figure 4 : Capture d'écran montrant la fenétrecjpale du module de tracabilité de LOGOS W
[d'aprés LOGOS W]

La partie gauche permet deux types de tracabilitde dite simplifiee et l'autre dite
complete.
Avec la premiere, il est seulement demandé le nerdlarticles placés dans l'autoclave et leur date
de péremption. Puis les code-barres permettentiide e lien entre les patients et les lots de
stérilisation.
Si I'on utilise le module en tracabilité complétegst nécessaire de créer la liste de I'ensendse d
instruments et regroupements d'instruments subteptil'étre stérilisés. Pour ce faire, on saisit en

premier les instruments seuls que l'on peut ensiéteir dans des « regroupements » qui

39



correspondent a des boites, cassettes ou aux'ikissrdments qui sont stérilisés ensemble, dans le
méme sachet (Cf figure 5). Le module a déja tout liste d'instruments prédéfinis mais on peut

en créer des nouveaux et on peut également asadtretrument une photo.

l Tragabilite complete Tragabilite complete
Désignation des articles Ddnignatiom ey ardicin
 Typedadicls Digzignation %E L T — Aen g !ﬁ
;] PrTT— CUNETTE i |
i DaER DS EREaANT
LT = 1 (T SR TE L T S
fiydiimrs DR MAS HIRANIE
st JREWIER A PHEMOLAIRY
v ] FruilsiEmii DAMIEH BaS-RACTRIE
1 H T DUAER HEST EREaHT COlARE
sk g DopAEF) LT Ebafa i [IEME
REH S BT bUiET 1RCIGRE
r ey [EAAAE R HALT MIRARTE
DS | | [r— CAMIER FLALT PRESIOLARE
litthurmia DA TER BUALIT RSUIME
Phite : ] | [ —— FLEVATE LI CIHL P
FLEVOLTE LA LT R I
Fabncant : J | _. I,-.-E-.-E LF_ILITL:LG F.-Fi._;.;:':T:F_
E [ELE WS TELF [TRCET Filk
Famile. | ~| 2 ELEVATELR [ITET LARGE
EfCavetiun
Utilisd pour: ] _vj @ vty MUERT [l DET
" 1iE EMDO
Emballage: | - @ Te— 1T ERAREN SEFLE
- Fl i oubes iy IV LIS
Péremption [sr jours]: ]:I T — LR
— | puisiemes __[iE GOPLE
) witlle U r'f_l.":l.'l.__:"r x
Selee T A T2 a3ar4nrsrenr 7zl enraa il RRCLELR 17+ =1
Ok | Apinuler e i i
Traéabilité.smpl_i:ﬁ%e. | ® Frogdll uipifie ']

Figure 5 : Capture d'écran montrant, a droite i#férdnts champs a remplir pour la création d'une

liste d'instruments et a gauche une listefidiaprés LOGOS_ W]

Le volet de droite permet de gérer I'ensemble gleles de stérilisation (Cf figure 4). Pour
cela, certains renseignements sont demandéd'op@rateur (ses initiales), le nom du stérilisgteu
le type de cycle (de stérilisation ou de test)ntede de stérilisation (vapeur- Prions 134°C 18 mn,
etc.), la date et I'heure de la stérilisation, Uengro de cycle (cette référence interne au logaseél
renseignée automatiquement), référence (il peuwgirsdu numéro de cycle fourni par le
stérilisateur). Le champ complément permet d'inelicsi des tests ont été associés au cycle ainsi
que leurs conformités. Le champ "Documents” pemoeant a lui de lier au cycle un fichier ou une
image qui peut étre un ticket de stérilisatioresstérilisateur en délivre.
Les cycles de test (Bowie&Dick, test Helix) peuvétre tracés avec le module de stérilisation, qui
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permet également de stocker les photos ou scadegnmgsultats.

Les possibilités offertes par les deux types decielgsont différentes. Avec un module
comme celui de LOGOS_W on peut remplir les objsctié tracabilité de la stérilisation. Les
informations consignées permettent d'effectuerttengabilité ascendante et descendante. De plus,
avec le module de recherche celle-ci est rapidenepeut voir aussi I'évolution du stock des
instruments disponibles. Pour un logiciel de tradgables possibilités sont plus larges. Celui-ci
permet une tracabilité complete a l'instrument daesolution de marquage par puce RFID, une
tracabilité et un contréle des parametres de Kdane comparables a ceux des centres hospitaliers

avec la sonde embarquée.

- Le support de l'information:

Les code-barres

Les code-barres utilisent divers protocoles de foadion ou de symbolisme, qui
different en fonction des contraintes d'utilisatimn de normalisation. Les trois types de code
barres les plus utilisés, sont les code-barresimpitsionnels ou linéaires, les code-barres

linéaires empilés et les code-barres a deux dirmpagiype datamatrix).

Dans le cas de notre exercice, les code-barreplies adaptés sont les codes a barres
unidimensionnels 39 ou 128. lls possedent tousd&sx des longueurs variables qui leur

permettent 'inscription d'au moins 30 caracteceqqui est suffisant dans notre domaine.

Le Code 39 est le plus universel, hors produitaetitaires, car la plupart des équipements pour
code-barres lisent et impriment le Code 39. Il perde codifier les 26 lettres majuscules, les
10 chiffres (0-9) ainsi que 8 caracteres spéciayx ( espace, *,$,/, +, % ). L'inconvénient

du code 39 est qu'il produit des code-barres velatent longs et n'est pas particulierement
efficace en ce qui concerne la densité (la dens@é&mum est de 9,4 caracteres par pouce soit

2,54 cm, comprenant 2 caracteres (*) de départ/arré

Lorsque la largeur de I'étiquette doit étre madtjet en présence de données numeériques ou de
lettres minuscules, le Code 128 représente la enedl alternative ; c'est le code utilisé par
LOGOS_ W ou Dentatrak. Le Code 128 posséde unetsteusumérique extrémement efficace
permettant de produire des code-barres trés dendeaccepte les 128 caractéres ASCII. Tous
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les lecteurs ne lisent pas les Codes 128, il cobwiéy préter attention lors de l'achat d'un

lecteur.

Pour ce qui est de la création des code-barrgsatecien n'a pas a réaliser lui-méme ses codes.
Pour cela les logiciels dentaires qui ont un modi@eracabilité comme LOGOS_W génerent
un code-barres. Avec le code-barres on peut ajaliéertres informations sur I'étiquette qui
varient d'un logiciel a l'autre, comme le numérccygele, le numéro du stérilisateur, la date de

stérilisation et de péremption, le nom de l'opénate désignation du contenu...

Pour tous les logiciels, la saisie manuelle desedmires est possible en cas de non-

fonctionnement des lecteurs.

Pour l'impression des étiquettes, il est préférahléliser une imprimante laser ou thermique.
En effet, dans le cas d'une imprimante a jet déeescune goutte d'eau entre en contact avec le
code-barres celui-ci sera illisible car I'encreaai@ndance a couler. Une imprimante a étiquettes

est la plus indiguée ainsi il n'y a pas a se sowgajuelque mise en page que se Soit.

Les puces RFID et les codes datamatrix

Les puces RFID se composent d’'une puce électroriqatenant les informations et d’'une
antenne qui permet de recevoir et de répondrevéet®&ur-récepteur.
Le code datamatrix est un code-barres 2D qui fonog selon le méme principe que le Code 128
mais il permet de renfermer plus d'informationsraoins de surface.
Ces deux types de marquage permettent une traéabdimplete a l'instrument, couplés a un

logiciel de tracabilité qui utilise ces deux tecluges.

- Le lecteur code-barres ou douchette

Le mode de fonctionnement des lecteurs de codesast I'utilisation de la propriété de
réflexion de la lumiére. La lumiere est réfléchig ane surface claire et absorbée sur une surface
foncée. Lorsque le faisceau lumineux du lecteubaiayer le code-barres qui est une alternance
d'espaces foncés et d'espaces clairs, il génesgoal électrique dont la variation en amplitude et
en fréquence pourra étre rapportée a un symboleéden par conséquent, a une information ou a

un message. Il existe différentes tétes optiqles DEL, le capteur CCD, le rayon laser.
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Dans le cadre de notre exercice il faut privilégier lecteur peu encombrant, de préférence qui
repose sur un socle, qui a une fiabilité de lecaneeptable et qui est financierement abordable tel
le lecteur"WASP Barcode scanner WCS 3905 CCD'"recanai@ par LOGOS_W.

Le matériel permettant le maintien de I'état stétids DM

- La soudeuse

La soudeuse assure le scellement du conditionnedendispositifs médicaux, elle peut
dans certains cas apposer un code didentificatioriaut veiller au réglage correct de la

température, a I'entretien et a la qualificatios deudeuses, comme cela se fait pour l'autoclave.

- Les emballages

Les sachets thermo-soudés

lIs sont constitués d'une face en papier perméaldevapeur pour la pénétration de I'agent
stérilisant permettant son contact avec l'instrutaon et d'une face en plastique hermétique pour
observer le contenu du sachet. lls sont générakepoemvus d’un indicateur de passage qui prouve
gue I'emballage a été soumis a un cycle de s#iiis mais en aucun cas que le contenu est stérile.
Les bords latéraux sont soudés par 3 bandes de 8anarge espacées chacune de 1 mm pour une
largeur totale de 12 mm ou une bande continue deri0
Les extrémités ouvertes des sachets doivent éudéss sur une épaisseur minimale de 8 mm, et
doivent étre parfaitement étanches (barriére icfiemsable aux micro-organismes) mais tout en
restant aisément pelables pour une extractiorefacilcontenu. La fermeture est réalisée en salle de
stérilisation au moyen d'une thermo-soudeuse [4].
La grammage du papier utilisé, doit étre équivalent minimum a 60 g par®nselon la norme NF
EN 868.
Les sachets autocollants sont moins répandus,learchers a I'achat. De plus, la précision de la

zone de collage peut étre source d'erreur.

Les Conteneurs
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Ce sont des emballages rigides et réutilisableigte des conteneurs a filtre (usage unique
ou dispositif permanent) ou a soupape. Les contenmuvent permettre d’obtenir et de conserver
I'état stérile uniqguement s’ils sont maintenus em ketat de fonctionnement (joint, absence de
déformation). lls doivent étre nettoyés et cons@&ant utilisation. Un plan de maintenance doit
étre suivi. On peut marquer les conteneurs avecodle datamatrix, ou une puce RFID pour la
tracabilité. Ils sont identifiables via un lectealié a un logiciel comme Dentatrak le propose.

- L'autoclave

Pour la stérilisation des dispositifs médicaux/ seuautoclave répondant a la norme NF EN
554 (Validation et contrdle de routine pour legibsateurs a vapeur d’eau) et EN 13060 de type B
effectuant un cycle prions, est a retenir. La noNReEN 554 sert degférentiel de validation pour
le mode de réception et pour les moyens d'assarqudlité de tous les stérilisateurs a la vapeur
d’eau [18]. Ce document spécifie les exigencestivela a la mise au point, a la validation, au
contrdle et a la surveillance du procédé de statibn a la vapeur d'eau des dispositifs médicaux
Cette validation doit étre effectuée a la réceptilon stérilisateur puis répétée régulierement a
intervalles définis, ceci dans le but de vérifiefficacité de la stérilisation. Elle est décritename
une ‘procédure documentée, destinée a obtenir, a ertregist a un interpréter les données
nécessaires pour démontrer qu'un procédé est pan@nt conforme aux spécifications
prédéfinies, extrait de la norme NF EN 554. Le but de la daiion est de démontrer que le
procédé de stérilisation choisi peut étre appligyletcharge de stérilisation de facon efficace.
Cette validation comprend la qualification d'intabn et la qualification opérationnelle, c’est a
dire la qualification physique et la qualificatianicrobiologique qui est facultative. Pour la
qualification physique, les parametres importanteesurer sont la température, la pression et le

degré saturation vapeur [6].

* La réception

Lors de la réception, il faut s’assurer de la comité de l'installation par rapport au cahier
des charges, de la qualification d'installation cpisiste a démontrer que l'autoclave est conforme
aux spécifications données par le constructeureetadconformité de tous les documents (en
particulier mode d’emploi et d’entretien). Au couls cette étape, le revendeur ou linstallateur
effectue I'étalonnage des instruments de mesurkad®clave et vérifie que les mesures pour
chaque type de cycle pré-programmé sont conformpes@ecifications techniques d'usine.
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Puis vient la qualification opérationnelle, qui aup objectif de démontrer que les conditions
spécifiées sont atteintes dans toutes les chaggst®dlisation et d’adapter I'appareil aux corafis

de travail du praticien : nature des charges, jposiement des charges dans la cuve, environnement
local (alimentation électrique, type d’eau, tempéede la piece...)

Elle est effectuée «in situ», aprés installatibmise en service de I'appareil, par le vendeupau

un organisme certifié comme I'Apave.

L'objectif est d’obtenir et de publier les preuvmpse les équipements fonctionnent dans les limites
prédéterminées, lorsque ceux-ci sont utilisés comément a leur modes opératoires.

La qualification opérationnelle comprend :

- un test d’étanchéité

- la vérification du cycle «test de pénétratiorvdpeur» type Bowie-Dick

- le profil des températures lors du cycle a vichrtbgraphie)

- la vérification métrologique des indicateurs mtegjistreurs

- la vérification d’un cycle répété 3 fois

- la vérification de I'humidité résiduelle

A la fin des qualifications, celles-ci sont validéet approuvées par le responsable désigné
par la direction de I'établissement de soins. Cedeeption donne lieu a la signature d'un
proces verbal de réception ainsi qu'a une attestatile formation établie en deux

exemplaires.

* La maintenance

Elle est obligatoire pour que l'autoclave maintesies performances, elle est rappelée par la
réglementation des équipements sous pression. dretd#°1199 du 13 décembre 199@ntionne
la nécessité d’'une maintenance des stérilisateacgssité reprise dans les normes NF EN 13060 et
NF EN 554.
Elle est assurée par le fournisseur de l'autoctavegpar un intervenant accrédité, qui prend en
charge l'entretien, la maintenance préventive ®tréparations selon la périodicité respective en
tenant compte des recommandations du fabricanpl&n de la maintenance, une requalification
annuelle est recommandée ainsi qu'aprés une gr@saeation ou suite a tout autre événement qui
peut modifier les enregistrements physiques dediagl. La requalification annuelle répond aux
mémes contraintes et aux mémes objectifs que liigagon opérationnelle initiale, mais elle est
basée sur un seul cycle au lieu de trois.

Pour optimiser les codts, il est préférable de jemka visite du technicien afin qu'il effectueaa |
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fois la révision et la requalification de I'autoeta
Chaque intervention doit étre consignée dans ufecalentretien, fourni par le fabriquant. Ce
cahier précise les opérations nécessaires, letnqmie et les fréquences de celles-ci. L'entretien

courant (nettoyage de la cuve, des portes...)§ieairéalisé par |'utilisateur.

* Les tests de controle

lIs permettent de s'assurer du fonctionnement code |'appareil en routine.

Le test de "vide"

Le test d'étanchéité au vide consiste a faire de suffisant dans la cuve de l'autoclave et a
vérifier qu'il se maintient pendant 10 minutes saargation significative, attestant de I'étanchéié
vide de l'appareil. Cette variation de pressiomloie pas étre supérieure a 1.3 mbar par minute, soi
13 mbar pour les 10 minutes. Si l'appareil est ndencette option, il est intéressant de I'effecaurer
début de journée, avant un test de pénétrationageuwr [23]. Par comparaison, en Suisse il doit
étre fait au moins une fois par semaine et ledtedsitsont consignés [42]. Ce test peut étre étilis
apres une intervention sur la chambre, en lien #etnchéité, par exemple changement de joint

de porte, de vanne de purge pour s'assurer dudanement de l'autoclave.

Les tests de pénétration de vapeur

* Test bowie-dick

C'est le premier test a réaliser, avant la premgégilisation de la journée [32]. Cette
frégquence est a nuancer, dans le guide de prémedés infections liées aux soins en chirurgie
dentaire et en stomatologie, 2006, on parle seuledien contrdle régulier [33].
Ce test permet de vérifier I'aptitude de la vagepenétrer une charge standard, et I'élimination de
I'air (donc indirectement I'absence de fuite). Rala, on utilise des paquets tests Bowie-Dicksprét
a lI'emploi a usage unique, conformes a la normeENF867-4. Il existe des pack-tests préts a
I'emploi & usage unique. lls comportent une feuit@régnée d’'une encre sensible a une différence
de température causeée par la présence d’air. Lle cgoespondant au test de pénétration de vapeur
«Bowie-Dick», comprend un plateau thermique a 1348€ndant 3 min 30 s. Ce cycle est pré-
programmé sur les appareils récents. Le test esitifp®il y a changement de couleur sur toute la

surface, ce qui indique une exposition homogendi¢Qfe 6).
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Dans le cadre de la tracabilité, il faut archivevblidation du test avec la date de réalisatien, |
numeéro de cycle et le nom de l'opérateur mais enragas il faut conserver le test car le temps
passant les colorants peuvent bouger. Les sondbargugées indépendantes comme la sonde de
chez ATMB ou la SatyaFly de chez SATYAtek, peuvetdliser ce test quotidiennement ainsi que
les différents test de contrble. Comme ces somaesdibnnent avec un logiciel de supervision, les

données sont sauvegardées via l'informatique.Hilzage dans ce cas est simplifié.

Test de Bowie-Dick

Testvierge Test positf

Test négatf

Figure 6 : Exemple de test de Bowie-Dick [d'apesv.medistore.fr]

* Test d'Hélix

Le test Hélix a pour fonction de contréler le bamdtionnement de l'autoclave a la vapeur
d'eau et de tester sa capacité a stériliser lgms aeux, tels les instruments rotatifs ou les knu
d'aspiration, aprés en avoir expulsé l'air quélsfermaient.
Dans les recommandations de bonnes pratiques tca'déss pas cité, toutefois il est intéressant de
I'effectuer car celui-ci est moins onéreux que dst tde Bowie-Dick et il n'a pas les mémes
spécificités[48]. Il est spécifique des corps crewxest un gage supplémentaire du bon

fonctionnement de l'autoclave.

Les indicateurs physico-chimiques, anciennemenglégp<intégrateur prion»

Ce sont des indicateurs de classe 6, repondamia@rae ISO 11 140-1. Chaque indicateur se
présente sous forme d'une bandelette qui changeuweur si les parametres de stérilisation sont

atteints (température, durée, saturation de la wapéau) dans la chambre du stérilisateur a
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I'endroit ou il est positionné. Il ne permet cepandpas a lui seul, de prouver le succes de
I'opération de stérilisation.

La fréquence de ce test reste floue : dans un pregunide il est mentionné lors de la préparation de
la charge [32] mais dans un second il est rapmmméme une éventualité [33] dans la constitution

de la tracabilité de la stérilisation.

Il faut le disposer dans un sachet soudé ou damsnteneur, situé dans la partie de la cuve la plus
difficile a atteindre par la vapeur d’eau a chaqyele [33]. Sa validation doit étre archivé avec la

fiche de stérilisation.

* Les sondes indépendantes embarquées

La sonde est un instrument météorologique pernteftaenregistrement de la température,
de la pression et du temps. Son étalonnage peuesgtréalisé par une agence indépendante, telle
gue I'Apave, comme pour la sonde de chez ATBM. flexation des mesures par la sonde est

effectuée par un logiciel.

Figure 7 : Sonde SatyaFly de chez SATYAtek [d'apve/w.satyaconcept.com]
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La sonde permet d'effectuer les différents testsataréle [33] (Bowie-Dick, indicateur physico-
chimique) et leurs résultats sont sauvegardés evibdiciel d'exploitation. Durant un cycle de
stérilisation, la sonde embarquée va recueillir di@snées : la pression et la température avec un
intervalle de temps défini par l'opérateur, et ceciépendamment des mesures faites par les
capteurs de l'autoclave. Ainsi, en fin de cycleponrra comparer le graphique de cycle donné par
l'autoclave et le graphique donné par la sonde &vegaphique de référence. Les trois doivent

concorder pour valider la libération de la charge.

Dans le cas du logiciel Satya Control, I'ensemlgie données de la sonde est recueilli puis
envoyé sur un serveur via internet qui génere ypad journalier sous format PDF, tout en
fournissant une analyse détaillée de chaque cyelstétilisation. Le logiciel par la suite permet
I'archivage de chaque rapport pour la tracabik® cycles. En le couplant. au logiciel Dentatrak, o
peut faire le lien entre la tracabilité d'un ingtent et de son cycle.

2.3.2.2. Les étapes

Pour toutes les étapes de la stérilisation uneépiioe doit étre écrite, celle-ci doit respecter
le cadre législatif, déontologique et normatif [8].
Il est préférable d'écrire ces procédures avepéesonnes chargées de les mettre en application,
ainsi se sentiront-elles plus impliquées dans laission. Ces procédures doivent étre datées,
signées par les personnes concernées et doivett ceasultables par tous.
Dans la pratique quotidienne, le chirurgien-deatjstut se rendre compte de I'oubli de certaines
étapes ou de la présence d'éléments superflusutlgqussi s'apercevoir que l'assistante saute une
étape du fait de I'habitude et de la répétition destes. Dans ce cas, il faut réexaminer les
procédures pour Vérifier si elles sont indisperssbdt les réécrire le cas échéant ou les faiire rel
attentivement par le personnel si nécessaire. @éttearche a deux finalités. La premiere est de
s'inscrire dans une démarche qualité pour une aratbn continue, car on ne peut améliorer que
ce qui est défini : les procédures. La seconddifinest de garder une trace écrite du respect des
bonnes pratiques en stérilisation et la gestioristjue infectieux.
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* Le contrble en début de journée de l'autoclave

Avant de commencer un cycle de stérilisation, iutfas'assurer que l'autoclave est
opérationnel. L'entretien courant défini par leriednt ou les recommandations peuvent étre
réalisés a ce moment.

Ainsi une fois par semaine il faut nettoyer lesdgdax, la cuve et les joints de porte [48].

De plus il faut vérifier le niveau d'eau, contrOler propreté générale et la validité du filtre
bactériologique de facon quotidienne [48].

Pour les tests, on commence d'abord par un tesidde(il est recommandé d'un faire un par
semaine [42]). Si on doit le réaliser, les autoetapossedent un cycle pour ce test, il prend 10
minutes. A la fin, on interpréte les résultats repoursuit s'il est conforme.

Pour le test de pénétration de vapeur a effectuatidiennement, c'est le test de Bowie-Dick qui est
cité dans les guides de prévention [32][33], maés iexiste d'autres. On place le test au centta de
cuve de l'autoclave et on sélectionne un cycle pauest de pénétration de vapeur qui est souvent
pré-programmeé sur les appareils récents. A latircytle, on lit le test selon les recommandations
de son fournisseur. S’il est anormal, les cond#iguour une stérilisation correcte ne sont pas
réunies, il ne faut pas utiliser le stérilisatewaisrfaire vérifier celui-ci par le fabricant.

Pour l'archivage il est important de noter suri¢hd les mentions utiles (date, n° du stérilisateur

résultat, signature).

Avec LOGOS_W, le module de stérilisation permetrdeer les cycles test d'y joindre les
documents de leur validité. Pour cela il suffirdmplir les champs dédiés a cet effet.

Le numéro de cycle est celui donné par LOGOS_Wate référence permet d'y faire correspondre le
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numéro de cycle de l'autoclave.

Figure 8 : Capture d'écran du logiciel LOGOS W mamitles champs a remplir pour tracer un
cycle test [d'aprés LOGOS_ W]

Avec Satya Control, c'est la sonde embarquée queffextuer le test de pénétration de
vapeur. Concernant les parameétres du cycle tesioiit lus en fin de cycle sur le datalogger. Faour
tracabilité, ils sont envoyés sur un serveur quiriga en fin de journée un rapport détaillé sur

chaque cycle sous format PDF, afin de facilitechavage.

Mise sous tension

L]

Contréle et entretien courant

v

Test de vide

- Contrdle du test
—'r + B archivage
-—— Deuxiéme test . S

Test de Bowie-Dick

Contréle du test

* | archivage

Autoclave valide et prét
\ a sa mise en route

Faire venir le fabricant
ou l'installateur.
Ne pas utiliser I'autoclave
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Figure 9 : Schéma décisionnel de la mise en rauptidienne d'un autoclave de type B [d'aprés
Pierret Chistophe]

* La pré-désinfection et le nettoyage des instrusien

Pour les étapes de pré-désinfection et de nettoylagst difficile de tracer ou d'archiver les

modes opératoires ou les instruments car on neogkspas d'outils le permettant. Mais le fait
d'écrire des procédures dans un manuel qualitégiatiagpporter la preuve de l'importance que l'on
porte a mettre en oeuvre les recommandations ableses en cours.
Toutefois les thermo-désinfecteurs permettent deeggarder les protocoles de lavage contenant
certains parametres du programme (temps, températmnmomalies éventuelles...) soit en les
imprimant ou soit en les sauvegardant sur ordimageice a une interface type USB ou RS 232
comme cela se fait avec les autoclaves pour paenett début de tracabilité de la procédure de
nettoyage.

* Formation des kits : le conditionnement

Apres les étapes de pré-désinfection et de nettoylafput conditionner les dispositifs
médicaux, sous forme de kit ou de facon individueDans le cadre de la tracabilité, on va avoir
deux facons de procéder pour reformer les compasitiprédéfinies dans l'archivage, soit les
constituer avec des instruments pris de fagon@téatomme dans le cas de LOGOS_W ou bien
reconstituer des kits avec des instruments préaisega un marquage individuel. C'est le concept de

tracabilité complete a l'instrument par RFID prappar la société SAT YAtek.

Dans I'exemple de Dentatrak, tous les instrumearismarqués par puce RFID et associés a
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une boite unique dans le cas d'une compositiorpétaieur va pouvoir reconstituer la boite en

s'aidant du logiciel. S'il a un doute sur l'appaatece d'un instrument il le passe dans le tunnel
Denta-line qui affichera a I'écran les renseigneémeaulus. Une fois la boite terminée on la place

dans le tunnel Dent-Line qui va identifier les ingstents et la boite en un seul passage, et valider
ou non la composition. Les données produites paurn@el Denta-Line sont ensuite gérées et

stockées par le logiciel Dentatrak.
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Figure 11 : Capture d'écran de Dentatrak montraetaomposition validée et enregistrée apres
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passage dans le Denta-Line [d'aprés Dehjatra

* Passage dans l'autoclave

Une fois le conditionnement achevé, les instrumsaoid préts a étre stérilisés. A ce stade on
connait I'ensemble des instruments qui vont padaes l'autoclave, ils vont constituer un lot
d'instruments. Les sachets ou boites composaat #ht placés dans la cuve pour former la charge
a stériliser. L'indicateur physico-chimique estcglaau coeur de la charge et on lance le cycle
"prion”.

Pendant que le cycle se déroule I'opérateur vagioenseigner le logiciel pour créer le lot et la

fiche de stérilisation propres a chaque cycle.

Avec LOGOS_W, apreés étre rentré dans le modulgétdisation, on va utiliser la partie de
gauche pour une tracabilité "compléete”. On doulitesur les instruments ou regroupements de la
liste prédéfinie, on compléte le champ concernanhdmbre d'articles similaires ou chacun des
instruments identiques sera alors répertorié parligme individuelle, ce qui remplit la table des
articles contenus dans le cycle se trouvant eralaasite.

Dans la partie de droite on compléete les champsearoant le cycle en cours sans le valider. Cette
étape ne sera terminée qu'a la fin du cycle, pgaingre les tickets du cycle et confirmer ou nan |
validité du cycle.

Avec Satya Control avant d'avoir placé les instmtsi@€lans la cuve il faut scanner tous les
articles dans le Denta-Line pour les inclure danléste du cycle de stérilisation a venir, puisiesn
dispose dans la cuve avec lindicateur. Toutefoiscaune sonde embarquée la question de
I'indicateur se pose en vue de ce qui est noté l@agside de prévention des infections liées aux
soins en chirurgie dentaire et en stomatologi€end’absence d’utilisation de sondes embarquées,
il peut étre recommandé de placer un intégrateurditionné en sachet au sein de la chargeeur
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permettre l'enregistrement des mesures par la semibarquée, I'opérateur doit s'identifier sur le
datalogger, taper son mot de passe et choisimple dg cycle. L'autoclave peut étre lancé pour la
prise des mesures. Pendant la durée du cycle,urspere en direct les données recueillies par la

sonde embarquée via le datalogger.

Figure 12 : Datalogger de chez SATYAtek [d'aprey&&ontrol]

* Libération de la charge

Lors de la libération de la charge il est importdet vérifier I'intégrité des emballages,

I'absence d’humidité de la charge, que les sadwtnt secs apres I'ouverture de l'autoclave, que
le virage de tous les indicateurs de passage ddwetsasoit conforme et que le résultat de
I'intégrateurs physico-chimiques soit positif.
Ensuite on s'intéresse au graphique du cycle dicket enregistreur du cycle. lls peuvent étre lus
directement sur l'autoclave, imprimés via une immte reliée a l'autoclave ou encore étre
visualisés sur un poste informatique aprés le teaindes données sur une clef USB ou une carte
mémoire. Le graphique ou le ticket nous renseigmédes conditions (pression, température, temps
d'exposition) qui se sont produites pendant le ecydCelles-ci doivent étre conformes a

I'enregistrement de référence obtenu lors de lal&abn de I'appareil.

La charge stérilisée est considérée comme confaimiEnsemble des tests et contréles sont
satisfaisants ; ceci du test de "vide" jusqu'd@iliateur de passage. Car chaque fois que le résulta
des contréles n'est pas conforme ou gu’il y a unteélssur un seul des résultats, la charge est
invalidée. Un dispositif médical est considéré ommon conforme chaque fois qu’il y a un doute

sur l'intégrité de son emballage.
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A la fin du cycle,on va constituer la fiche de #igation de la charge qui doit étre conservée au
moins 5 ans [34].

Cette fiche doit comporter [33][34]:

- la date de stérilisation

- le numéro de cycle,

- I'identification de I'autoclave (dénomination conrniale)

- la description de la charge

- I'enregistrement du cycle (le ticket ou le graplaalu cycle)

- I'identité de la personne ayant réalisé la stétie et sa signature

- les intégrateurs physico-chimiques ne doivent pigs @nserveés mais il faut noter sur la

fiche qu'ils ont été contrélé positifs.

La collecte, l'interprétation et I'archivage detésuces données correspondent aux contrbles

de routine pour la validation des cycles de station.

Avec LOGOS W, la fiche de stérilisation est infotmae ; mais on peut si on le souhaite,
I'imprimer. Une fois la charge libérée et validéer,termine de remplir les champs concernés, restés
vides : intégrateur physico-chimique conforme eutgr le graphique ou ticket de cycle, ainsi
gu'une photo de l'intégrateur en piéce jointe.stl gréférable donc, d'acquérir un autoclave qui
permet la sauvegarde des données du cycle, vialeingdSB pour le transfert des informations vers

le poste informatique.
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Figure 13 : Capture d'écran montrant les champglremour la validation d'un cycle [d'aprés
LOGOS_W]

Une fois cette étape terminée, il reste a imprieeetiquettes code-barres et a les coller sur
les sachets correspondants. Pour cela il sufiididaer sur l'iconeitprimer les étiquettes des

articles' qui se trouve en haut de I'écran.

. X = Impririet I Fiche — Imprimer lez Stiquettes. .= Resstérlization Recherches = Programmation de
\g’ Quitter  duoycle des Ariclss V|¢"" darticles pénmés [ &7 | Histarique Ia douchette WIS 3905 1 Aide

Figure 14 : Capture d'écran montrant les icondéctee [d'aprés LOGOS_W]

Avec SATYA control, une fois le cycle terminé, oandéirme la fin du cycle en rentrant le
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nom de l'opérateur et son mot de passe. Ensuitegamde les données enregistrées par l'autoclave,
puis on s'intéresse au datalogger qui a validg/dée mu non via ses propres mesures. Ainsi pour
valider le cycle on a deux nivaux de contrble sdade et l'autoclave. Par la suite, les donnédés de
sonde embarquée sont récupérées par le logicideguenvoie par internet sur un serveur de la
société SATYAtek. Celui-ci génere un rapport pacley avec un graphigue et une analyse des
données recueillies par la sonde, sous format BDiFsont envoyés quotidiennement. Pour les
données fournies par les capteurs de l'autoclaest iconseillé de les archiver avec les rapports

PDF, pour un archivage et des recherches ultéseimeplifiées.

_6 Rapport détaillé Autoclave A - LOT N° LT00000005
SATYAtek SATY Atek

Rue das Hosqueats 18

”lm”IHHII"'””]I 1800 Vewey

Tygra do cycle : PRION 1307 7 18inin Opdratoni de chargaiient
Cyole B° 1 o 09082001 5 16:06 admin Administratar
Lan N L TOOBHO0 05

O stonni e wal bl iikan
ALIDE admin Admnistratar
(S 0&2097 2 16068 29}

o U by rastiony Gt Wberetiony j et Pt
COO00OINEE | CLEARENT HWHENE KIT Eball 17213
COCOO00nH STALER W23 10 Etal
SOOBOOOO00; | GEACEYTGESM Efd e,

(FEREE R ] QRACEYNMOE 1 M Elmt Qi

1:1.-.EI:O.IJZD'JII ] ORACEY "_IiJ-I':LIl i Bl i
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Figure 15 : Rapport détaillé d'une charge de matibn générée par le logiciel Satya® Control
[d'aprés Satya® Control]

* Stockage

Le stockage doit permettre de conserver l'étatilestéles DM stérilisés jusqu'a leur
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utilisation. Il faut stocker les DM dans un endrodservé a cet effet, a I'abri de la lumiére, de
I'numidité, de la poussiere et de contaminationgrdes. Le rangement des sachets ou conteneurs
s'effectue d'apres le principe «premier entré, esorti».

Il est trés important de controler la date de p@teon qui doit étre inscrite sur chaque emballage.
Tout dépassement de cette date ou détérioratiterdballage, conduit son contenu a étre considéré

comme non stérile et a subir un nouveau cycled@disation.

La date de péremption est déterminée par plusfaatsurs :
- le vieillissement de I'emballage, qui peut dev@oreux aux micro-organismes
- les conditions de stockage

- les conditions de transport et de manipulation
Il appartient & chacun de définir cette date. Ramgple, pour définir celle-ci on peut s'aider des

recommandations du CSH belge qui découlent dettliescbelges et néerlandaises.

Tableau 1 : Pondération selon le type d'emballeg®oyen et lieu de stockage[12]

Type d'emballage

Papier crépé 20 points
Sachet papier/plastique 80 points
Sachet papier/plastique utilisé comme deuxieme 100 points
emballage
Conteneurs 250 points

Moyen de stockage

Chariot de soins, rayon ouvert 0 points
Armoire fermée / tiroir 100 points
Lieu de stockage

Salle de soins 50 points
Magasin général 75 points
Magasin de matériel stérile séparé 250 points

Le tableau suivant permet de corréler les scorémsnab avec la date de péremption ou le

délai de conservation, qui varie selon les 3 fastpue-cités.
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Tableau 2 : Durée de conservation de |'état steeilen le score obtenu[12]

Baréme
Nombre de points Péremption
0-25 24 heures
26-50 1 semaine
51-100 1 mois
101-200 2 mois
201-300 3 mois
301-400 6 mois
401 et plus 1an

Toutefois dans le cadre de la tracabilité, lord'é@dition des étiquettes code-barres ou du
renseignement de la date de péremption des arttidetenus dans une charge, il est préférable
d'avoir la méme date. Sinon, il faut changer cellenais manuellement pour chaque article, ce qui
s'avere long et chronophage. Dans un souci de ifienpés procédures il est recommandé que tous
les articles obtiennent un score correspondant é@me durée de conservation ou alors il faut
prendre la durée la plus faible si possible.

Dans la plupart des logiciels ou des modules daiité, il existe une aide a la gestion des spck

qui nous prévient quand un article est périmé ohigatot I'étre.

* Quverture du sachet pour le patient

Il faut rendre visible et perceptible aux yeux gatients les différents volets d'une démarche

dont on ne leur parlait guére auparavant [4]. Aithgst souhaitable d'ouvrir les sachets et deetra
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les instruments (scanner les code-barres, par dggigvant le patient. Ainsi une communication
non verbale se fait, et permet de répondre indireeht au patient, concernant ses questions ou ses
doutes sur la stérilisation des instruments. fidient voit le praticien ou l'assistante scanres d
code-barres (ou l'instrument directement dans $edeala RFID), cela va sirement l'interpeler et il
va questionner ces derniers. Le praticien peutigx@t brievement ['utilité de ce systéeme, et le
patient saura apprécier l'importance des moyensequgticien déploie pour sa sécurité sanitaire.

Au niveau informatique avec LOGOS_W, on entre esnper dans le dossier du patient.
Une fois la fiche patient ouverte, on scanne chades code-barres des articles utilisés, ce qui
permet de les inclure automatiguement dans la fithpatient. Puis on valide la fenétre, qui s'est
automatiquement ouverte deés le premier scannecdderbarres.
Il est possible de saisir manuellement les artictens le cas de correction d'une éventuelle
d’erreur, comme la saisie d’un sachet finalemem:-oavert ou I'oubli d’'un sachet que I'on aurait
détruit avant de lire son code-barres. Pour ce fain doit cliquer sur l'icdbne "ondes bleues de
vapeur d'eau”, afin d'ouvrir la fenétre de sélectio matériel stérilisé. On sélectionne alors parmi
tous les articles stériles et non encore utiliEgsarticles utilisés qui passeront dans la tableab

et on en confirmera l'intégration dans la fichequst

Avec le logiciel Dentatrak, il faut d'abord ouveelui-ci qui est indépendant du logiciel de
gestion de cabinet. Ensuite, le fonctionnemenieastéme que pour LOGOS_W : lorsque I'on est
sur la fiche patient souhaitée, on scanne par fegebeine les articles utilisés qui s'ajoutent a la

fiche du patient.

* Conservation des données par informatique

L'ensemble des données de la tracabilité est satdegar informatique. Il est recommandé
au méme titre que pour les données produites phogleiel de gestion de cabinet de faire des
sauvegardes quotidiennes et pourquoi pas de fppel @ une société extérieure pour avoir deux
bases de sauvegarde. Attention toutefois de s&asks anciennes sauvegardes peuvent toujours
étre lues malgre les évolutions des logiciels.

Concernant les données, et grace au module dercbehgrésent dans les deux logiciels, il est aisé

de retrouver les informations souhaitées.
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Avec LOGOS W pour effectuer une recherche il faliquer d'abord sur licone
"recherches, historiquieprésent en haut de I'écran. Puis de sélectiolengipe de recherche que
I'on veut : selon une date, un patient , un cyaktiqulier... (Cf figure 15).

Ensuite toute les informations voulues apparaitdams les colonnes correspondantes.

| Recherches - Historique

\k‘f&uﬂb&r

Réaliser la echerche

Liste des stérili i

Rachercher ur rumérn de cpcle

“|Fechercher un numero d'article [code barre]

‘IR echercher les aticles utiisés pour un patisnt ©
(Recherchier l=s articles utiisés Sune date @

|FRechercher les articles non utilisés et pérmés dans fjours] :

Artich dans le cycle

Diésmnatinmn Numiéra d'articls Pérempticr Patignt D ate d'utilization J

Figure 16 : Capture d'écran montrant le moduleedberche [d'apres LOGOS_ W]
Pour Dentatrak, le module de recherche fonctiormé&adnéme fagon a la différence qu'en

cas de recherche d'instrument le praticien peuhaitre précisément les instruments utilisés ou

passés dans un cycle grace au marquage individdalRIFID (Cf figure 16).

62



6 HISTORIQUE DU PATIENT - N° 122133
SATYA tek SATY Atek

Rue des Bosguets 18

1800 Vevey

Période du 02/05/2011 au 31/08/2011

VENDREDI 011072011
RECEPTION M® RE00000003 - FPROVENAMNCE : DR HANS WEISS - OPERATEUR - admin Administrator

Code D ésignation Lot Statut
330000000129 |CLEAMEXT HYGIENE KIT 01

3300000001 37 KIT LW INSTRUMEMNTS
330000000119 RETROFIT COMTROL KIT D1

Figure 17 : Recherche d'instrument pour un patdoriné avec le logiciel Dentatrak [d'apres

Dentatrak]

Ainsi on note que le fonctionnement entre les degpes de logiciel se ressemble. Le
premier permet une tracabilité fiable et simpldilidation pour un investissement raisonnable dans
le cas ou I'on travaille déja avec LOGOS_W ou umealogiciel de gestion de cabinet qui posséde
un module de tracabilite. Le deuxiéme, de chez &N avec ses deux logiciels qui se
completent, permet une tracabilité compléte detdailisation a l'instrument avec le choix du
support de l'information code-barres, code dataratr puce RFID. Pour une utilisation simple qui
ne demande que 15 minutes supplémentaires par oyals qui demande un investissement

Supérieur.
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2.3.3. Tracabilité par une société : I'extesasion

L'externalisation encore appelée sous-traitancejgdé le fait pour une structure de se
procurer des services opérationnels aupres d'wstgiegre externe. Dans notre cas un établissement
de santé demande a un industriel de réaliser séissti#on ainsi que la tracabilité de celle-ci. La
sous-traitance implique une démarche se basaninsengagement entre deux parties contractantes
sur des résultats précis. La sous-traitance indilsir est encadrée par la loi n°75-1334 du 31
décembre 1975, modifiée par la loi n°2001-1168 du décembre 2001, appelée "contrat
d'entreprise"[29].

Pour certains auteur I'externalisation offre a pitél I'opportunité de se recentrer sur son métier

«garantir la meilleure sécurité des soins donnggatients»[35].

L'externalisation de la stérilisation est déja igwade dans certaines structures de santé,
comme I'hdpital Saint Joseph de Paris [43] ou ltabBeaujon (solution temporaire pour cause de
travaux) [40]. Ce service ne s'adresse pas seuteands grosses structures de santé mais aussi aux
plus petites structures comme un cabinet dent&imeayant recours a un prestataire extérieur, la
stérilisation est sous-traitée ; cependant I'&thsir, le professionnel de santé, reste respondable
la stérilité du matériel. Cette sous-traitance ddwaire I'objet d’un cahier des charges bien précis
Toutes les étapes de la stérilisation devront Bispectées et tracées selon les normes et les
recommandations en vigueur applicables au chimrgientiste [32]. En plus de la partie
stérilisation, le prestataire va effectuer uneipate la tragabilité, celle concernant la supeovisa
l'aide des mémes logiciels que ceux utilisés efemhospitalier : Optim, T-DOC...

L'intérét de cette pratique est de ne pas invdatis du matériel et dans une piece dédiés a
la stérilisation, seule la pré-désinfection esh @large du chirurgien dentiste. De plus, dans$e ¢
ou le praticien emploie une assistante dentailgg-cedevient plus disponible pour ses missions
autres que la stérilisation. En contrepartie, dipien doit investir dans du matériel supplémeatai
pour un stock plus important de dispositifs médkcdu fait de 'immobilisation des DM durant les
temps de collecte, du traitement et de I'acheminént@ette externalisation pourrait induire des
difficultés de collecte du matériel pour les cakérisolés en zone rurale.

Plusieurs entreprises proposent leurs services eo8tariex ou Stérience. Voyons le
fonctionnement de I'un de ces prestataires decgengtéreix.
Le praticien réalise la pré-désinfection des imagnts comme dans n'importe quel autre
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cabinet, les rince afin que de visu il ne restesplie salissures. Auquel cas, les instruments
pourraient ne pas étre pris en compte par le sauasit. Puis il les place dans une caisse de
transport spécifiqgue sans les sécher. Il pose del&es et remplit une fiche de transport signée,
précisant que l'interrogatoire Creutzfeldt-Jackobaepré-désinfection ont bien été réalisés, cette
fiche est placée sur chague caisse. Une caissébearde transport ne sera pas ramassée. Dans la
soirée, les caisses de transport sont collectédipelsées chez le prestataire, cette opératiorspeut

faire quotidiennement du lundi au samedi a la defeatu praticien.

La premiére étape au sein de Stériex est la vatidic visuelle de la bonne réalisation de la
pré-désinfection, en cas de doute (traces de sanguoosités) le matériel est déclaré non conforme
et repartira sans étre traité ou repassera en gwmiéfdction. Ce qui implique un délai
supplémentaire dans la réalisation du service.

Cette vérification faite, une étiquette provisogst générée et attribuée a chaque conteneur ou
instrument pour lesquels un code-barres est coadliins le systéme de données informatiques en
préalable. Cette étiquette provisoire va suivrenbgériel dans les différentes étape du processus.
Ceci permet de savoir a chaque étape qui a faif guguel moment et sur quel appareil. Car chaque
membre du personnel possede un identifiant quadtpropre, il doit s'identifier avant chaque tache
qui lui est incombée. Le logiciel de tracabilitdisé par Stériex est celui de la société OPTIM. Pa
comparaison la société Stérience utilise un awigeciel, T-Doc. Le logiciel OPTIM équipe aussi
des centres hospitaliers comme le CHU Saint-LoR&ri¢) [27], le CHD-Vendée (La Roche-sur-
Yon) [10], il permet une tracabilité de I'ensembés étapes de la stérilisation, qui commence des
I'étape de nettoyage par I'enregistrement descyadavage.

Le matériel passe au nettoyage par bac a ultrasifu par laveur-désinfecteur. Les
enregistrements du cycle de lavage sont tracés ldalugjiciel. Aprés cette étape, les DM sont
amenés dans une salle "blanche" : zone de tranesibprisée avec air filtré (classe d’air ISO 8) qui
ne permet pas a l'air extérieur non filtré de em&t de contaminer la zone. Cette salle est
accessible par sas pour le matériel et le persohladficacité du nettoyage y est contrélée, pais |
conditionnement est effectué en sachet ou en bt@Atehe pour les instruments.

Ensuite les compositions passent dans les autacfaue y étre stérilisées. La libération de lots se
fait une fois la validation du cycle de l'autoclasenfirmée. L'ensemble des parametres physiques

de l'autoclave est enregistré via le logiciel infatique.

Lors de la derniére étape, qui est le déchargedefiautoclave, une étiquette définitive est
éditée pour chaque matériel (cf figure 18), qui exstrapport avec les étiquettes provisoires de
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départ. Cette étiquette est collée ensuite surughegnteneur ou chaque sachet. Elle se compose de
deux parties. Une partie sera placée dans leatasisipatient et I'autre est destinée a Stériex.
Chaque étiquette définitive contient les informasicuivantes :

- la date de la stérilisation,

- la date de la péremption,

- le nom de l'opérateur,

- le nom de I'établissement destinataire,
- le numéro de I'étiquette provisoire,

- le numéro de lot,

- le numéro de l'autoclave utilisé,

- 'intitulé de matériel.

Figure 18 : Etiquette définitive (a gauche) avet étiquette provisoire

Le retour du matériel au cabinet se fait le lendan@sque la société sous-traitante vient
chercher le matériel utilisé le jour méme.

66



CRB INET
8 Transport ' 1 Collecte et transport
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7 Stockage / e tran=port.
5 <07
stérile b e i Toneda
s L
stockage - avage 2 Lavage
4 : Nettoyage
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pressurisee I'efficacité
5 Stérilisation 4 Conditionnement

Figure 19 : schéma du circuit emprunté par un Dtdrpar la société Stériex [d'apres Stériex]

L'ensemble des données décrivant les étapes désatén est archivé par le prestataire
réalisant le traitement du matériel, sous l'auéoritt le contrble permanent d’'un pharmacien
responsable. A tout moment, le praticien peut del®aa Stériex le rapport de stérilisation et toutes
les données concernant tel ou tel numéro de saBlmettas de nécessité, le praticien fournit
simplement le code-barres ou le numéro de lot, pbtenir du prestataire toutes les données en

rapport avec un instrument, une cassette... etr@psndre a I'objectif de tracabilité.
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3. Questionnaire

3.1. L'échantillon

L'échantillon est composé de 20 praticiens, répatr 8 départements. L'age des praticiens
varie de 27 ans a 65 ans, pour un début d'exemigeen a 25 ans. La moyenne d'age est de 42,8

ans pour un age meédian de 39,5 ans.

Département d'exercice

N W b 00 O

44 49 35 53 59 62 91 95 7

département

3.2. Présentation du questionnaire

Le questionnaire a été proposé dans le but d'awncapercu sur les notions, l'intérét et enfin
les moyens mis en oeuvre par des praticiens coacela tracabilité de la stérilisation.
Le questionnaire a été adressé aux chirurgiensteata leur cabinet. Nous avons obtenu un taux de
62,5% de retours.
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Questionnaire pour une thése d'exercice de ch@utgmtaire sur fa tracabilité de la stérilisation au cabinet
dentaire »

Age ... Années d'exercice:......! Département d'exercice............ o Seul oun cabinet de groupe

1.Quel est votre type d'exercice ?o omnipratiqueet o implantologie o parodontologie o O.D.F

o implantologie ( exercice exclusif)
o chirurgie ( exercice exclusif)
o parodontologie ( exercice exclusif )
o OD.F
2.Avez-vous une assistante? Oui une aide dentaire 2 Oui
o Non o Non

3. Déléguez-vous lstérilisation a votre assistante ou votre aide dentaine Qui
o Non

4.Avez-vous déja réfléchiexternaliser votre stérilisation 2 Oui
o Non

5. Combien estimez-vous consacrer gtéilisation (en moyenne, par mois )- en durée :..........ccc....

SEOUL D

6.La notion ddracabilité (pour la stérilisation,l'élimination des déchdas, prothéses) évoque t-il quelque
chose pour vous ? o Oui

o Un peu

o Non

7.Pour vous laracabilité de la stérilisation est une obligation Iégale ? Oui
o Non

une recommandation ®ui

o Non

o Non

9.Comptez-vous investit? Oui
o Non pourquoi 21 colt
o manque de personnel
o temps
o inutile

10.Avez vous eu l'occasion de vous renseigner gounatériel ( logiciel, équipements ou autre) dédig
tracabilité ? o Oui
o Non

11.Pour vous quel serait I'utilité dettacabilité de la stérilisation ? o sécurité sanitaire
o preuve en cas de litige
O image positive vis a vis des patients
o gestion du stock
o inutile

3.3. Analyse des données
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Les praticiens exercent essentiellement en omigiatseul (75%), avec des spécialités
pour seulement 15%. Seuls 5% des praticiens séBi@xercent dans un cabinet dentaire isolé, ce
qui illustre bien la tendance au regroupement audss professions médicales.

Type d'exercice

5%

H omnipratique seul

B omnipratique +
implantologie

10% O omnipratique +

parodontologie

® implantologie +
chirugie +
parodontologie

B ODF

Concernant le personnel, aucun chirurgien dentisteravaille seul. lls emploient tous, soit
une assistante dentaire (65%), soit une aide der{&0%) ou bien les deux (5%). Et tous répondent
gu'ils déléguent la stérilisation a leur persormoshpétent en la matiere.

L'externalisation de la stérilisation n'a jamais éhvisagé pour aucun des praticiens.

Pour I'estimation du temps horaire et du co(t conésaa la stérilisation, peu de réponses ont
été données ; 55% de réponses concernant la dagenme et seulement 15% pour le colt moyen,
avec comme argument avanceé qu'il était difficildaiee de telles estimations.

Ainsi, la moyenne du temps estimé consacré a tdisaéion est de 1h36min par jour a partir des

réponses valides recues.

Au sein du cabinet dentaire, la notion de tracbdans sa globalité, avec I'élimination des
déchets, les prothéses et la stérilisation, estuwmde tous.
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Notion sur la tracabilité au cabinet dentaire
18 H 85%
16

14

B Qui
O Un peu
H Non

12

0 15%

NOA o ®

W 0%

Pour aucun des praticiens interrogés, la tracakilé la stérilisation n'est une notion sans
fondement réglementaire. Pour 60% d'entre euxe-célest une recommandation, pour 15% une
obligation Iégale et pour 25% les deux a la fois.

Pour la question relative au matériel en relativecaa tracabilité de la stérilisation, 10%
n'‘ont pas répondu. Avec les réponses valides anaqua la moitié ne possede pas de matériel a cet
effet et que pour l'autre moitié le matériel uélse repartit selon le graphique suivant :

Répartition des différents moyens pour la tragabilité de la stérilisation

Autoclave avec une carte mémoire 11%
Pas de réponse 22%

Impression d'étiquettes pour
les instruments sous sachets 22%

Autoclave avec impression des AN
tickets des cycles pour I'archivage 33% Tracabilité papier sur un cahier 11%

A la question de savoir, si les praticiens compiiaivestir dans du matériel permettant la
tracabilité de la stérilisation 10% n'ont pas ré&hgn35% ont répondu oui et 55% non avec les
motifs suivants au sein de ce groupe.
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Motifs avancés ne permettant pas d'investir dans du matériel dédié a la tragabilité

O RPN W A OO N ® ©

W 55%
W 27% W 27%
W 18%
Codt Manque de personnel Manque de temps Inutile Autre

Seuls 30% des praticiens interrogés répondent degareu I'occasion de se renseigner pour
du matériel, quel qu'il soit, dédié a la tracaéilit
D'aprés I'enquéte la tracabilité de la stéril@atst percue comme utile, avec surtout comme

intérét un outil de protection en cas de plainte.

Utilité de la tracabilité de la stérilisation au cabinet dentaire selon différents critéres

20 M 95%
18
16
14

B 60%

12 W 55%
10
8
6
4 H 15%
0
Sécurité sanitaire Preuve en cas de litige image positive vis a vis des patienrs gestion du stock inutile
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3.4. Discussion

Au vu des données recueillies on note que la tétdies praticiens emploie du personnel
auquel il délégue la stérilisation de leurs instenits. Tous connaissent la tracabilité au sein du
cabinet dentaire. Celle-ci concernant la stériigatest pour tous une recommandation ou une
obligation légale.

Toutefois parmi les 90% de réponses obtenues laiéndés praticiens seulement pratiquent la
tracabilité de la stérilisation avec des moyen®idivEt seulement 35% comptent investir dans du
matériel dédié a cet effet. Ainsi malgré le faiteqiensemble des interrogés soient au fait des
recommandations, ils ne songent pas investir.

On note que la totalité des praticiens qui ont akjamatériel n'envisagent pas d'en acheter de
nouveaux. Ces réponses démontrent le faible intgrétrencontre cette partie de la stérilisation.
Pourtant, une enquéte demandée par la DGS en 2@0®ernant les conditions dhygiene
d'exercice, avait révélé une prise en compte inaptet de la stérilisation par les chirurgiens
dentistes, en comparaison des autres disciplinsamé[49].

S'agissant des raisons qui empéchent un invesesgeta manque de temps est le premier
argument, l'inutilité de la tracabilité est ausgntionnée, mais pour aucun praticien, le manque de
personnel est avanceé.

Au vue de la faible charge supplémentaire de trayee la tracabilité entraine, une démonstration
de son fonctionnement pourrait sirement faire cead@vis des praticiens.

La tracabilité de la stérilisation est vue en genthjorité comme un outil de protection en cas de
litige alors que sa fonction premiere est d'étreveicteur de qualité et de sécurité, ce qui estuperg

que par 60% des praticiens interroges.
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Conclusion

La tracabilité de la stérilisation ne doit pas &we par le praticien comme une contrainte
réglementaire supplémentaire a sa charge maistgatbme un gage de sécurité pour lui et ses
patients.

Méme si cette tracgabilité n'est pas obligatoireoang'hui comme I'est I'asepsie, on peut supposer
gue par rapport a la tendance actuelle qui estrfencer la sécurité sanitaire, le Iégislateur paitr
transformer cette tracabilité en une obligatiomag/en, au méme titre que la stérilisation.

Cette tracabilité doit étre pour le praticien urtilopour se défendre en cas litige, mais
surtout un outil dans une démarche qualité dabstiel'une amélioration constante de son exercice.
C'est de plus une vitrine sur l'attention qu'ittp@ la sécurité sanitaire de ses patients.

L'aspect financier pour la mise en place d'un igbakitif ne doit pas étre un frein. Avec
LOGOS_W il est possible de réaliser un tracabditéc un investissement d'environ 400 € pour un
temps de travail supplémentaire de 6 minutes &laion d'un lot. Ce qui reste raisonnable.

Pour une tracabilité complete l'investissementpéss lourd ; mais comme il est de plus en plus
courant que les praticiens se regroupent, le pdédset investissement peut ainsi étre mutualisé,
comme cela se pratique déja dans certaines climidaptaires en Suisse. A moindre co(t, chaque

praticien peut alors envisager une solution op&npalur une tracgabilité la meilleure qui soit.
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Résumé

Notre époque est profondément marquée par lesnsotie sécurité sanitaire et de tracabilité. |
introduction au cabinet dentaire se fait au trawdsmultiples procédures. La stérilisation
cabinet dentaire n'échappe pas a ce schéma.

A partir des moyens déployés au sein des établesisnde santé pour la tracabilité de
stérilisation, des procédures s'en inspirant peiLdea mises en place au cabinet dentaire.
Aujourd’hui grace a l'outil informatique, complgigr les marqueurs tels les code-barres, les
datamatrix ou les puces RFID, la mise en placeedttecabilité efficace répondant a I'ensen
des recommandations et des impératifs législatifs@alisable sans surcharge de travail po
praticien et son assistante dentaire, et avec tihnoaitrisé.
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