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Abstract

Determining the shelf life (SL) of medical devices (MD) is a critical aspect in the
management of a centralized sterilization unit. This aspect relies on various factors, including

the Sterile Barrier System (SBS) and the conditions during transport and storage.

The main objective is validation of SL extension of various SBS under usual transport
and storage conditions post-sterilization. The financial objective is assessment of the costs
associated with resterilizing expired SBS’s versus the costs associated with leading this study.
The final objective evaluates current practices in Belgian hospitals: applied SL and validation

method used.

This study involves 147 MD’s packed in 3 different SBS, sterilized, transported, and
stocked. “THE WORST CASE" approach is used at each step to allow results’ extrapolation.
Analyses conducted at 0, 3, 6, and 12 months include sterility, leak, air permeability and
assessments of opening resistance. The cost comparison is evaluated based on DIN dimensions
in SLBO. A survey is conducted through the Forms® and is sent to the Association of French

speaking Belgian Hospital Pharmacists.

After 12 months, one sample was non-compliant: Bacillus cereus, was taken in SBS
Ultra® stored under non-ISO conditions. The study’s financial investment amounted to €8,367
while the costs of resterilizing SBS’s that have exceeded their SL was of 151 906 € in 2023.
Twelve hospitals completed the survey: SL is established on an empiric rating system combined
with a risk analysis (33%) or the continuation of unknown customary practices (25%). SL of

sterile status is mainly 6 months.

This study suggests validation of 3 SBS to 6 months, given current storage conditions not
meeting CSS recommendations, in a non-ISO environment at SLBO (loss of €48,371). This
challenges the company's recommendation of a 12-month SL for their Ultra®. A new sterile
storage area meeting these standards would extend SL of all SBS to 12 months, resulting in
significant economic benefits. Given the absence of a defined universal method for determining

SL, this study proposes a standardized protocol.

Submitted to the 25" WFHS Congress (Santiago, 20 — 23 Novembre 2024) and the 8" SF2S
Congress (Nantes, 25 — 27 September).
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1. Introduction

La stérilisation centrale des dispositifs médicaux (DM) dans les institutions de soins est un
processus essentiel pour garantir la sécurité des patients. La stérilisation est un ensemble de
procédés validés visant a détruire ou inactiver irréversiblement, avec un certain niveau de
probabilité (NAS 10°), tous les micro-organismes vivants présents dans ou sur les dispositifs
médicaux (AR 30/09/2020, 2020 ; CSS 9682, 2023). L’ objectif final est de garantir qu’il ne
subsiste qu’une chance sur un million d’avoir un micro-organisme viable (AR 30/09/2020,
2020 ; Pharmacopée Européenne, 2010). Ces procédés doivent également garantir le maintien
de la stérilité jusqu’au moment de leur utilisation et fournir une présentation aseptique des DM

(CSS 9682, 2023).

Lors du processus de stérilisation, les DM sont emballés dans des systémes de barriere stérile

(SBS). Ces SBS sont congus pour (Berger, 2018 ; CSS 9682, 2023 ; ISO/TS 16775, 2021) :

- permettre la perméabilité des agents de stérilisation,
- fournir une protection physique aux DM,
- maintenir la stérilité des DM jusqu’a I’utilisation,

- assurer une présentation aseptique.

Il existe différents types SBS ; les conteneurs réutilisables, les sachets/gaines a souder et le
papier non tissé. Le choix du SBS se fait en fonction de la nature du DM (poids, forme,
thermosensible ou non), de son usage et de la méthode de stérilisation (ISO/TS 16775, 2021 ;
NF EN 868-5, 2018). Selon la criticité du DM, les conditions de stockage et/ou de transport, le
Service Central de Stérilisation (SCS) peut employer un second emballage dit « emballage de
protection » (EP) permettant d’éviter tout dommage au SBS ou a son contenu (CSS 9682, 2023 ;
ISO/TS 16775, 2021 ; Le Verger et al., 2018). La combinaison de ces deux emballages forme
le « systéme d’emballage » (SE) (Figure 1).



Systeme d’emballage = Systeme de barriére stérile + Emballage de protection

Systéme de barriére stérile (SBS) = emballage primaire
Satisfaisant aux normes EN 868-1 & 8 et EN 11607-16 2

Conteneurs réutilisables

Emballage de protection \ /
_ i - )
= emballage secondaire ( g \ N Y
f N S oWl |
>
S
L
° Containers on st
Papier double épaisseur
DiSpOSitif médical Feuilles non tissées double épaisseur (OneStep?) Feuilles papier crépe simple épaisseur
\ \ v ) SBS fermés par une méthode de pliage validée (paquet/chinois/paralléle ou
rouleau/pasteur)
Sachets a souder

-

iypropyléne
iéfine (Ultra®)

SBS fermés a I'aide d’une scelleuse calibrée, validée et adaptée au type de SBS

Figure 1 : Systéme d’emballage des DM (Halyard, 2023 ; Stérimédical, 2023 ; Steriking-Wipak,
2023 ; King, 2023 ; Symmetry Sterilization solutions, 2016)

A la Clinique Saint-Luc Bouge (SLBO), les DM sont majoritairement emballés dans des SBS.

Seuls les DM a destination des consultations possedent un EP.

La durée limite de conservation (DLU) des DM stériles est un élément crucial dans le processus
de stérilisation et dépend de différents parametres (AR 30/09/2020, 2020 ; CSS 9682, 2023 ;
ISO/TS 16775, 2021) :

- la nature du SBS

Chaque SBS est composé de différents matériaux permettant une stérilisation a la vapeur d’eau

saturée et/ou une stérilisation au peroxyde d’hydrogene vaporisé.

- le mode d’emballage

- les modalités de transport

Le transport des DM stériles du SCS vers la zone de stockage varie selon 1’établissement
hospitalier et a un impact significatif sur le maintien de leur stérilité. Les modalités de transport
différent, qu'il s'agisse de l'utilisation de chariots fermés tels que recommandé par le Conseil
Supérieur de la Santé (CSS), des distances parcourues, de la température, de I'humidité et du
type de DM (CSS 9682, 2023). Ces modalités de transport doivent faire 1’objet d’une validation
de processus qui garantit le maintien de 1’état stérile a 1’arrivée sur chaque site utilisateur (CSS

9682, 2023 ; ISO/TS 16775, 2021).
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- les conditions de stockage

Elles dépendent de plusieurs facteurs : la taille des étageres, la classification ISO 8, le contrdle
de la température et de I'hygrométrie, la restriction d'acces, le nombre de manipulation, la
rotation des stocks, la facilité de nettoyage et le respect du principe du premier entré, premier

sorti. Les recommandations formulées par le CSS sont reprises en Annexe 1. (CSS 9682, 2023).

Pour déterminer les DLU, 1I’Arrété Royal (AR) du 30/09/2020 et le CSS recommandent : « la
durée de conservation des DM steriles est déterminée sur base d’une analyse de risques,...»
(AR 30/09/2020, 2020 ; CSS 9682, 2023). Le CSS va plus loin en recommandant I’emploi d’un
dossier de validation par systéme d’emballage (CSS 9682, 2023).

Une analyse de risques menée en 2021 a la SLBO a révélé des conditions de stockage des sets
stériles non optimales. Les causes : la zone de stockage ne se situe pas dans un environnement
contrdlé, étant accessible au personnel du BO, la plupart des sets sont manipulés plus de deux
fois, de nombreux sets sont superposés par manque de place et sont stockés sur une étageére

ouverte. Les DLU des différents emballages utilisés a SLBO ont donc été adaptés (Tableau 1).

Tableau 1 : DLU pour les différents types de conditionnements

Type de SBS/SE DLU ré-évaluée en 2021
SBS Feuilles non tissées (OneStep®) 2 mois
SBS Sachets-gaines papier-laminé (Steriking®) 2 mois
SE 2 x Sachets-gaines papier-laminé (Steriking®) pour les Consultations 6 mois
SBS Sachets-gaines PE/PP-Polyoléfine (Ultra®) 12 mois!

!': DLU établie sur base des recommandations de la société King/Amcor garantissant une DLU de 12 mois aprés stérilisation.
Remarques :

Les containers stériles provenant de Stérima sont amenés directement au Bloc Opératoire (accord écrit).

Le contenu des autres containers sont stérilisés et réemballés dans des feuilles non tissées ou sachets-gaines.

La validation de DLU a un impact important sur le SCS puisqu’en cas de non-utilisation du DM
endéans la durée fixée, une re-stérilisation est nécessaire. En 2023, le SCS de SLBO a restérilisé
un total de 53 751 unités de stérilisation dont 46 450 sets et 7 301 emballés a part (instrument
médical individuel). Parmi ceux-ci, 13,47% (7 238) unités de stérilisation (2 691 sets et 4 547

emballés a part) ont été restérilisés en raison de la péremption.

CareNam est une mutualisation d’un SCS entre trois hopitaux namurois (CHU-UCL Namur
Site Dinant, Site Sainte-Elisabeth et SLBO) ayant pour objectifs la centralisation et la partage

de toutes les activités de stérilisation (marquage, reconditionnement, lavage, stérilisation,
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tracabilité, ainsi que toutes les opérations logistiques en lien avec la stérilisation) (Bouhy, 2021)

(Figure 2).

Dans le contexte de cette mutualisation, une étude de validation des DLU est menée sur une

période d’un an, de mai 2023 a mai 2024.

CHU-UCL Namur Site Sainte-Elisabeth
= Salles d’opération : 12
= Nombre lits : 315

J,
v CareNam 64{-0'

= Stérilisation centralisée

Clinique Saint-Luc de Bouge
= Salles d’opération : 11
= Nombre lits : 302

CHU-UCL Namur Site Dinant
= Salles d’opération : 5
= Nombre lits : 235

Figure 2 : Présentation du SCS CareNam (Bouhy et al., 2021)
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2. Objectifs

L’objectif principal est d’étendre et de valider les DLU des différents SBS, dans les conditions
courantes de transport et de stockage, apres stérilisation. Cette démarche vise a améliorer la

gestion des DM et a réduire les cotits associés a la stérilisation.

L’objectif financier est d’évaluer les colits associés a la re-stérilisation des SBS périmés et

d’analyser les dépenses li¢es a la réalisation de cette étude.

Le dernier objectif est de mener une enquéte aupres des hdpitaux francophones afin de connaitre
leurs pratiques en termes de stérilisation, les DLU appliquées et les méthodes utilisées pour les

déterminer.

3. Méthodologie

3.1. Validation des durées limites d’utilisation

Pour valider I’extension des DLU, toutes les mises en situation d’une stérilisation compléte, y
compris les choix des DM, SBS, transports, stockage, sont réalisées de maniere « THE WORST
CASE » (TWC) afin de pouvoir extrapoler les résultats obtenus a I’ensemble des DM employés

sur CareNam.

3.1.1. Choix des dispositifs médicaux et SBS

Trois DM ont été sélectionnés afin d’étre a la fois représentatifs de la routine et TWC (Tableau

2). Ces derniers ont été remis en état par une société indépendante (MD Médical).

Un total de 147 DM a été nécessaire pour répondre aux périodes analysées, aux divers SBS

employés a SLBO, aux méthodes de stockage, ainsi qu’aux tests a effectuer.

En ce qui concerne les SBS sélectionnés, la spécificit¢é H300 (OneStep®) représente TWC
puisqu’il s’agit de I’épaisseur la plus fine pouvant contenir jusqu’a 4 kg de DM (Annexe 2)
(Halyard Health, 2020). Au niveau des sachets-gaines Steriking® et Ultra®, les DM sont

emballés dans un simple SBS, sans EP, non pliés et de diverses dimensions (Annexe 3).
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Tableau 2 : Choix des DM, leurs caractéristiques et SBS employés

Caractéristiques Stérilisation SBS Nombre
Canules d’aspiration
— 250 x 15 mm OneStep® H300! 72
Acier inoxydable Vapeur H,O saturée Stériking®? 21°
Pointe biseautée Ultra®? 21°
300 x 100 x 15 mm OneStep® H300! 7?
: Acier inoxydable Vapeur H,O saturée Stériking®? 21°
é’ Charniére/mors striés Ultra®? 21°
Protections en plastique
E— 3,2 x 25,4 mm Vapeur H,O saturée ~ OneStep® H300! e
Plastique Vapeur H,O saturée Stériking®? 21°
§ Creux H,0, vaporisé Ultra®? 21b
147

!': Feuille double épaisseur non tissée en polypropyléne « OneStep » H300 (Halyard) 76,2 x 76,2 cm.

2 . Sachet/gaine en papier-laminé (Duomed), simple, sans EP, non plié de diverses dimensions.

3 : Sachet/gaine en polypropyléne, polyoléfine et autres polyméres, simple, sans EP, non plié de diverses dimensions.

a: =2 types de stockage x 3 périodes (3, 6 et 12 mois) x 1 type de tests (Stérilité¢/Imperméabilité) + 1 (0 mois)

b:= 2 types de stockage x 3 périodes (3, 6 et 12 mois) x 3 types de tests (Stérilité/Imperméabilité ; Imperméabilité ;
Etanchéité/Résistance a I’ouverture) + 3 (0 mois)

SBS : Systéme de barriére stérile

Seuls les containers stériles de Stérima sont amenés directement au BO et sont préts a I’emploi.
Le contenu de tout autre container est stérilisé et réemballé dans des SBS/SE OneStep®,

Steriking® ou Ultra®. Cette étude n’inclut pas les containers.

3.1.2. Contamination préalable

Afin de simuler un retour de DM souillés vers le SCS, I’ensemble des DM sont volontairement
contaminés dans un bouillon de bactéries, un milieu d’analyse qualité pour les antibiogrammes
contenant 4 souches de contrdle de qualité ATCC' réalisé au laboratoire (Annexe 4) :
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa et Escherichia coli
(Latour et al., 2022 ; Organisation mondiale de la Santé, 2017 ; Pharmacopée Européenne,
2010 ; Société frangaise de microbiologie, 2023). La concentration finale de la suspension en
germes, vérifiée par le laboratoire, est de 0,56 McFarland (1-2 x 10® UFC/mL) (EUCAST,
2024).

!'Souche de qualité ATCC (American Type Culture Collection) : outil d’assurance qualité garantissant une tragabilité entre une
souchotheéque de ’ATCC et I'utilisateur final.
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3.1.3. Stérilisation
Les 147 DM préalablement contaminés sont acheminés au SCS rapidement afin d’éviter la
croissance de matieres protéiques (formation de biofilm en conditions séches) (CSS 9682,
2023 ; Duliere et al., 2021). Le mode de fonctionnement sur CareNam inclura une pré-

désinfection en auto-laveur des la fin de I’intervention chirurgicale.

Au sein du SCS, ’ensemble des DM suit un processus complet de stérilisation comprenant

plusieurs étapes : lavage-désinfection, conditionnement et stérilisation finale (Figure 3).

&

'aspirati 49 Pinces hémostatiques
49 Canules d.as’plrahon contaminées q 49 Protections plastique
contaminées contaminées
1. Lavage—Désinfection l

i

+ Piston injection eau =-00
+ Test TOSI (conforme)*
+ Contréle visuel (conforme)*
+ Contréles paramétres (conformes)*

Laveur-Désinfecteur (Miele G-7826) - Désinfection chimique prionicide Neodisher Septoclean 1% 55°C 10 minutes (+ Neodisher Mediklar Spécial 0,8 %)

e + Protections plastique
2. Conditionnement

+ Test étanchéité (conforme)?
+ Test de soudures (conforme)?
+ Contréle soudure (conforme)

Conditionnement de chaque type de DM dans 21 Steriking®, 21 Ultra® et 7 OneStep® (pliage carré-paralléle) avec indicateur de passage I

| 21 DM plastiques avec SBS Ultra®

M D + Test Bowie & Dick (conforme)* D Pas de libération paramétrique de la charge
(o] + Test de fuite (conforme)® (o] + Test biologique (conforme)®
o + Contréles permanents*(conforme)* :ﬁ + Contréles permanents* (conforme)?

Autoclave Vapeur eau saturée (CISA - Gepetto) Autoclave Peroxyde Hydrogéne (Sterrad 100S)
Cycle Prion 134°C 18 minutes Cycle long 72 + 24 minutes

! Les résultats des tests et contrdles sont repris en Annexe 5.
?: Les résultats des tests et contrdles sont repris en Annexe 6.
*: Les résultats des tests et contrdles sont repris en Annexe 7.
#: Les résultats des tests et contrdles sont repris en Annexe 8.
* - Les contrdles permanents incluent : paramétres du cycle, virage des indicateurs physico-chimigues, intégrité des conditionnements, siccité de la charge

Figure 3 : Etapes clés du processus de stérilisation aprés contamination des DM (AR 30/09/2020,
2020 ; BS ISO 22441, 2022 ; CSS 9682, 2023 ; Duli¢re et al., 2021 ; Weigert, 2017 ; Weigert, 2019)

3.1.4. Transport
Afin de simuler les transports entre CareNam et les différents sites (Figure 2) dans les situations
TWC, les DM stérilisés sont transportés dans des chariots Kangourous conjointement a des

sachets de 8,5 kg de vis filetées M12 a téte hexagonale en acier inoxydable et d’autres
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vis/boulons non stériles (NBN EN 285, 2016). Le poids de ces sachets de boulons permet de

simuler le poids réel des futurs transports de DM et ainsi de mimer les effets du transport.

Chaque trajet a duré 20 minutes en maximisant les dos d’ane, nids de poule, arréts brutaux,
accélérations, tournants raides. Un suivi de I’intéricur du chariot est réalisé a I’aide d’une GoPro

(Annexe 9).

3.1.5. Stockage
Une analyse des conditions de stockage habituelles, de température et d’hygrométrie au sein du

SCS est réalisée afin de déterminer une autre zone de stockage contrdlée, dite « jumelle » pour

I’étude (Annexes 10 et 11) (AR 30/09/2020, 2020 ; CSS 9682, 2023).

Au sein de cette zone « jumelle », les DM stériles sont stockés de deux maniéres : d’une part,
le stockage « ISO » dans un chariot fermé sur roulettes (conditions futures CareNam), avec
absence de manipulation, conformément aux recommandations du CSS sur toute la durée de

stockage (CSS 9682, 2023 ; ISO/TS 16775, 2021). Et d’autre part, le stockage « maison », ne

respectant pas les normes ISO ni les recommandations du CSS avec manipulations 3x/semaine.

3.1.6. Tests

La stérilit¢ d’une population de DM est définie en termes de probabilité d'une chance sur un
million de retrouver, aprés le processus de stérilisation, un micro-organisme survivant ; la
cinétique d’inactivation d une culture de micro-organismes par des agents physiques/chimiques
peut étre décrite par une relation exponentielle : il existera donc toujours une probabilité finie
qu’un micro-organisme survive (AR 30/09/2020, 2020 ; CSS 9682, 2023).

La norme ISO 11607-1/2 précise que « le maintien de l'intégrité de la barriere stérile peut étre
utilisé pour déemontrer le maintien de la stérilité », ce qui permet de déterminer des DLU

(ISO/TS 16775, 2021).

Test de stérilité

L’immersion directe de manicre aseptique des DM dans un milieu de croissance, suivie d’une
incubation, est la méthode privilégiée pour effectuer les tests de stérilit¢ (EN ISO 11737-1,
2006 ; EN ISO 11737-2, 2009). Le choix du milieu de croissance est fonction des micro-
organismes recherchés qui, dans ce cas, concerne les levures, moisissures et bactéries aérobes
(Pharmacopée Européenne, 2010). Les DM sont incubés 14 jours a 29°C dans un milieu a

I’hydrolysat de caséine et de soja.
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Apres cette période, une analyse visuelle des différents milieux est réalisée afin de détecter tout
signe macroscopique de prolifération de micro-organismes : turbidité, changement de couleur,
pellicules, sédiments, floculation, odeur. Puisque ces différents signaux peuvent ne pas résulter
de la croissance de micro-organismes, une seconde analyse « de confirmation » est réalisée :
repiquage sur milieu de culture gélose au sang avec examen microscopique apres 48 heures et
5 jours (Annexe 12) (EN ISO 11737-2, 2009 ; Pharmacopée Européenne, 2010).

Dans le cadre de cette étude, tous les milieux, quelle que soit 1’analyse visuelle, sont repiqués.

Test d’étanchéité

Une solution colorante est appliquée au niveau des soudures afin de détecter et localiser des
fuites d’au minimum 50 pm de diamétre (ASTM-F 1929, 2015 ; Berger, 2018 ; ISO/TS 16775,
2021). Deux lecteurs (Sarah Delfosse, Dan Stavarache) vérifient la conformité du test. La
présence d’une seule rainure, perforation et/ou déchirure rend le test non conforme (Annexe

13).

Test de résistance a I’ouverture

Cette méthode d’essai, a 1’aide d’un newton-meétre calibré permet de mesurer la force de
scellage des soudures unissant la section plastique a la section papier des SBS Steriking® et
Ultra® (ISO/TS 16775, 2021 ; NF EN 868-5, 2018). La force de scellage est influencée par la
largeur de scellage, la nature du SBS, les paramétres et I’état de la soudeuse, et le type de
stérilisation.

La norme EN 868-5 exige d’obtenir « une valeur référence minimale de 1,5 N/15 mm pour les
procédes de stérilisation par chaleur humide et de 1,2 N/15 mm pour les autres procédés de
sterilisation » (ISO/TS 16775, 2021 ; NF EN 868-5, 2018).

Ce test est réalisé sur chacune des soudures autres que celles du fabricant, avec 3 échantillons
par soudure (Annexe 14). Si un seul des 3 échantillons présente une valeur de résistance a la
soudure maximale inférieure aux normes, le test démontre que I’intégrit¢é du SBS est

compromise (ISO/TS 16775, 2021 ; NF EN 868-5, 2018).

Test d’imperméabilité a 1’air du film plastique du SBS

Ce test est réalisé sur la face plastique des SBS Steriking® et Ultra®, conformément aux normes
ISO 11607-1 et ISO 5636-5 (méthode de Gurley) (ISO/TS 16775, 2021 ; ISO 5636, 2013). 11
consiste & mesurer le volume d’air moyen traversant une unité de surface sous une différence

de pression par unité de temps, soit la résistance au passage de 1’air a travers la face plastique
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des SBS. Pour étre considéré conforme, aucun mouvement visible ne doit étre observé au niveau

du cylindre. Ce test est externalisé auprés de ISEGA (Allemagne).

Test d’imperméabilité a I’air de la face poreuse du SBS

Ce test réalisé sur les faces poreuses de chaque SBS est réalisé a 1’aide d’une table lumineuse

afin d’identifier toute perforation ou déchirure (ISO/TS 16775, 2021). Puisque les trous ayant

un diameétre inférieur a 2,5 mm sont mal détectés, un test de « bon sens » est réalisé (Annexe

15) (Anazor et al., 2022 ; Vallée et al., 2019).

3.1.7. Récapitulatif

Toutes les étapes clés nécessaires a la réalisation de 1’étude de validation des DLU sont reprises

dans la Figure 4.

Etapes préalables

Choix de 3 DM ‘

/fo)%b/

Contamination ‘
°
&)
oo,
Stérilisation

ﬁj.

Chague DM dans 3 $BS = 147 échantillons
(Steriking®, Ultra®, OneStep®)

| Transport ‘

B

* 1 Exclusivement pour SBS Stériking® et Ultra®

Stockage « maison »

w Manipulations 3 fois par semaine

Stockage « ISO »

@ AUCUNE manipulation

Figure 4 : Etapes clés de I'¢tude de validation des DLU

3.2. Impact économique

Une analyse économique est réalisée en prenant en compte le colit de re-stérilisation pratiqué a

SLBO basé sur les dimensions DIN (Deutsches Institut fiir Normung) versus 1’investissement

financier requis pour 1’étude.

18



3.3. Enquéte
Afin de connaitre les pratiques institutionnelles francophones en termes de détermination des
DLU et les méthodes employées pour les déterminer, une enquéte est réalisée a 1’aide de

I’application Forms® transmise sur le forum de I’AFPHB le 14/08/2023 (Annexe 16) (De la
Charlerie, 2017).
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4. Résultats

4.1. Validation des durées limites d’utilisation

Les résultats des différents tests permettant de déterminer 1’intégrité de la barriere stérile (et
donc le maintien de la stérilit¢) aux différentes périodes sont tous revenus conformes a 0, 3 et

6 mois. Seul un échantillon du test de stérilité est revenu non conforme a 12 mois (Tableau 3).

Tableau 3 : Résultats des différents types d’analyse pour le maintien de la stérilité des SBS a4 0, 3, 6 et
12 mois (n = 147)

0 mois 3 mois 6 mois 12 mois

N N N N
Test de stérilité
Nombre d’échantillons testés 9 18 18 18
Nombre d’échantillons conformes 9 18 18 17
Taux de réussite 100 % 100 % 100 % 94,4 %
Test d’étanchéité
Nombre d’échantillons testés 6 12 11/12 12
Nombre d’échantillons conformes 6 12 11/12 12
Taux de réussite 100 % 100 % 100 % 100 %
Test de résistance a ’ouverture
Nombre d’échantillons testés 6 12 12 12
Nombre d’échantillons conformes 6 12 12 12
Taux de réussite 100 % 100 % 100 % 100 %

Test d’imperméabilité a I’air du film plastique

Nombre d’échantillons testés 6 12 12 12
Nombre d’échantillons conformes 6 12 12 12
Taux de réussite 100 % 100 % 100 % 100 %

Test d’imperméabilité a I’air de la face poreuse

Nombre d’échantillons testés 9 18 18 18
Nombre d’échantillons conformes 9 18 18 18
Taux de réussite 100 % 100 % 100 % 100 %

SBS : Systéme de barriére stérile

Pour les tests de stérilité, une seule colonie a poussé sur les cultures de gélose au sang : le DM
pince emballé dans un SBS Ultra® en stockage « maison » a 12 mois, pour lequel le germe de

I’environnement Bacillus cereus est identifié (Annexe 17).
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Au niveau des tests d’étanchéité, seul I’échantillon « PlaLam6mMais » n’a pas pu étre réalisé
car toute la gaine thermoscellée a été extraite pour réaliser le test de résistance a 1’ouverture.

Pour le reste, tout est revenu conforme : il n’y avait pas de défaut de soudure.

Concernant les tests de résistance a I’ouverture, ceux-ci présentaient tous une valeur de

référence supérieure a 1,5 N/15 mm ou a 1,2 N/15 mm (Annexe 18).

Tous les rapports de la société ISEGA concernant I’imperméabilité de la face plastique vis-a-

vis de I’air sont revenus conformes (Annexe 19).

Quant aux tests d’imperméabilité de la face poreuse vis-a-vis de ’air, aucun trou n’a été décelé

ni sur la table lumineuse, ni via le test « de bon sens ».

4.2. Impact économique

Ces différents tests ont un colt pour I’institution, tant au niveau du temps pharmacien
hospitalier employé¢ a SLBO (4 555,42 €), mais également au niveau des tests externalisés (2
240,00 €) et du matériel, fonctionnement de la stérilisation (1 371,90 €) (Tableau 4). Cela

représente un montant total de 8 367,32 € pour la réalisation de 1’étude.

Tableau 4 : Analyse du colit brut de 1’¢étude interventionnelle longitudinale 8 SLBO

Coiit (uel;itaire Quantité(s) Coﬁ(t€ ;otal
Préparatifs
Temps pharmacien' 36,56 77,6 2 837,10
Lancement de I’étude
Dispositifs médicaux? 8,30 48 398,20
Laboratoire® 151,34 1 151,34
Stérilisation (/DIN) 55,00 4,25 233,75
Temps pharmacien 36,56 15 548,40
Test de stérilité
Laboratoire® 107,31 4 429,24
Temps pharmacien 36,56 24 877,44
Test d’étanchéité
Consommables 159,37 1 159,37
Temps pharmacien 36,56 4 146,24
Test de résistance a ’ouverture
Achat newton-métre spécifique au test* (7 452,00) 1 (7 452,00)

Test d’imperméabilité du film plastique vis-a-vis de I’air
Analyse externe (ISEGA — Aschaffenburg) 560,00 4 2 240,00
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Transport 50 4 200,00

Test d’imperméabilité de la face poreuse vis-a-vis de I’air

Table lumineuse — Test « de bon sens » - 1 -
Temps pharmacien 36,56 4 146,24
Cout TOTAL brut 8 367,32

!': Appels, mails, entretiens, recherche littérature, préparation du protocole, mise a disposition du matériel.

2. Seules 48 canules d’aspiration ont été achetées, le reste concernait des DM retirés du parc d’instruments de SLBO par M.D.
Médical s.a. dans le cadre du marquage et entretien des instruments.

3 : Sachets stériles 1650 mL, milieux de croissance Trypcase-soja, milieu de culture gélose au sang Columbia

4: L’achat de newton-métre aurait été nécessaire pour les tests de résistance a I’ouverture, mais ce dernier nous a été prété par
la société Hospithera

Remarque : Tous les montants matériels, consommables et salaire sont des données propres a SLBO.

Concernant les cofits associés a la re-stérilisation en 2023, 7 238 (13,47 %) sets et emballés a
part sur les 53 751 ont été reconditionnés suite a leur péremption. Apres la conversion en DIN
(48 x 25 cm), le montant total sur 6 mois atteint 31 149,90 € et sur 12 mois 71 918,28 €, incluant

les frais de stérilisation évalués a 55 € par DIN, conformément aux indications des Autorités de

CareNam (Tableau 5).

Tableau 5 : Balance économique a étendre les DLU sur six mois ou un an & SLBO (2023)

Quantité(s) DIN CO‘A‘(%;“”]
Investissement
Colts préparatifs, lancement de 1’étude et tests - - 8367,32
Frais financiers sur 6 mois (OneStep® et Steriking®)
Sets périmés apres 2 et 3 mois restérilisés 748 566,24 31 143,02
Emballés a part périmés apres 2 et 3 mois restérilisés 1 0,125 6,88
Frais financiers sur 12 mois (OneStep® et Steriking®)
Sets périmés apres 2,3 et 6 mois restérilisés 1733 1 307,48 71911,4
Emballés a part périmés apres 2,3 et 6 mois restérilisés 1 0,125 6,88
Frais financiers apreés 12 mois (Ultra®)
Sets périmés apres 12 mois restérilisés 958 877,58 48 266,90
Emballés a part périmés apres 12 mois restérilisés 4546 568,25 31 253,75

Remarques :
Au sein de CareNam, un DIN équivaut & une surface de 48 x 25 ¢cm (1 200 cm?) et un emballé & part équivaut a 1/8 de DIN.
DIN : Deutsches Institut fiir Normung ; DLU : Durée limite d’utilisation ; SLBO : Clinique Saint-Luc de Bouge

En 2023, 5 504 unités de stérilisation emballées dans I’Ultra® ont été restérilisés di a leur

péremption aprés 12 mois, soit 79 520,65 €. Ce montant doit étre pris en compte lors de
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I’analyse de la balance économique annuelle pour SLBO selon les DLU validées pour chaque

SBS suite a cette étude.

4.3. Enquéte
Douze hdpitaux répartis dans toute la Wallonie ont répondu a I’enquéte (Tableau 6).

Tableau 6 : Caractéristiques générales de I’enquéte (n = 12)

Résultats
Caractéristiques générales
Nombre médian de lits, n [I1Q 25 ; IQ 75] 398 [313; 791]
Nombre médian de salles d’opérations, n [IQ 25 ; IQ 75] 12 [10; 19]
Répondants
Pharmacien référent de la Stérilisation, n (%) 10 (83,3 %)
Infirmier du SCS, n (%) 2 (16,7 %)
Service Central de Stérilisation
Hépital non multisite, n (%) 4 (33,3 %)
Hopital multisites (sur chaque site), n (%) 4 (33,3 %)
Hopital multisites (sur un seul site = centralisé), n (%) 4 (33,3 %)

SCS : Service Central de Stérilisation
Au niveau du choix des SBS, les sachets/gaines thermoscellables papier-laminé sont préférés

(10/12 ; 83,3%), suivi des feuilles non tissées double épaisseur (9/12 ; 75,0%) (Tableau 7).

Un EP est utilisé, dans certaines situations, a hauteur de 58,3%. Seulement 33,3% des
institutions utilisent un EP de maniére systématique. Parmi les utilisateurs d’EP (91,6%), 63,6%
utilisent un double systéme de sachets/gaines thermoscellables papier-laminé, 36,4% utilisent
deux feuilles non tissées simple épaisseur, et 27,3% une combinaison de SBS avec un panier

et/ou plateau de protection.

Le stockage se fait principalement dans des rayonnages ouverts (91,7%), a la fois dans des

zones classées ISO 8 (SCS 55,6% ; BO 54,5%) et non ISO 8 (SCS 44,4% ; BO 45,4%).

La détermination des DLU est basée sur les recommandations du CSH 7848:2006 associé avec
une analyse de risque (33,3%) ou un dossier de validation des emballages selon la norme
ISO/TS 16775:2021 (16,7%). Un quart des répondants (25,0%) ont répondu ne pas savoir et

avoir maintenu leurs pratiques habituelles.
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Tableau 7 : Gestion des SBS et DLU au sein des différents SCS enquétés (n = 12)

Quantité(s) Pourcentage
Systémes de barriére stériles (SBS) employés
Feuilles non tissées simple épaisseur 4 33,3%
Feuilles non tissées double épaisseur (ex : OneStep®) 9 75,0 %
Sachets-gaines thermoscellables papier-laminé 10 83,3 %
Sachets-gaines thermoscellables Ultra® 5 41,7 %
Sachets-gaines thermoscellables Tyvek 5 41,7 %
Conteneurs avec filtre ou soupape 2 16,7 %
Emploi d’un emballage de protection (EP)
Oui, dans tous les cas 4 33,3%
Oui, dans certaines situations! 7 58,3 %
Non 1 8,3 %
Systémes d’emballages (SE) employés
2 x Feuilles non tissées simple épaisseur 4 36,4 %
Feuilles non tissées simple épaisseur + Conteneur 2 18,2 %
2 x Sachets-gaines thermoscellables papier-laminé 7 63,6 %
2 x Sachets-gaines thermoscellables Ultra® 2 18,2 %
2 x Sachets-gaines thermoscellables Tyvek 3 27,3 %
SBS + Paniers (et plateau) de protection? 3 273 %
Transport
Chariot fermé 6 50,0 %
Bac de transport fermé 3 25,0 %
Conteneur simple 2 16,7 %
Pas de transport 2 16,7 %
Stockage & classification ISO
Rayonnage ouvert 11 91,7 %
Armoire fermée 5 41,7 %
Chariots de soins 2 16,7 %
SCS ISO 8 5(/9) 55,6 %
SCS non ISO 8 4(/19) 44,4 %
Bloc Opératoire ISO 8 6 (/11) 54,5 %
Bloc Opératoire non ISO 8 5(/11) 45,4 %
Détermination DLU
Analyse de risque 1 8,3 %
Dossier de validation des emballages (ISO/TS 16775:2021) 2 16,7 %
CSH 7848:2006 1 8,3 %
CSH 7848:2006 + Analyse de risque 4 33,3%
Etude de stérilité 1 8,3 %
« Je ne sais pas, poursuite des choses déja en place » 3 25,0 %

!': DM pour le bloc opératoire (5), non spécifié (2)

2 : Paniers grillagés en métal ou bacs en plastique

DLU : Durée limite d’utilisation ; DM : Dispositifs médicaux SBS : Systéme de barriére stérile ; SCS : Service Central de
Stérilisation
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SE
SBS + EP

SBS

Les DLU fixées par les hopitaux audités, par catégories de SE et SBS, sont majoritairement de 6 mois, sauf pour les SBS Ultra®, les SE 2 x SBS

Ultra® et les SE feuilles non tissées simple épaisseur avec conteneur pour lesquels les DLU sont de 12 mois (Figure 5).

—

SE feuille non tissée double épaisseur + Container

SE 2x sachets thermoscellables Ultra®

SE 2x sachets thermoscellables Laminé®

SE 2x sachets thermoscellables Tyvek®

SBS Container

SBS sachets thermoscellables Ultra®

— SBS sachets thermoscellables Laminé®

SBS sachets thermoscellables Tyvek®

$BS feuille non tissée double épaisseur

SE feuille non tissée simple épaisseur + Container

12 mois (1/1)

12 mois (2/3)

12 mois (3/4)

12 mois (5/7)

50% 60% 70%

12 mois

Figure 5 : DLU déterminées par les différentes institutions (n = 12)

12 mois (3/11)

12 mois {1/5)

12 mois (1/3}

12 mois (2/11)
12 mois (1/7)
12 mois (4/12}
80% 90% 100%
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5. Discussion

Cette étude montre qu’apres 6 mois, le maintien de la barriere stérile est évalué conforme
pour les SBS sachets/gaines Steriking® et Ultra® ainsi que les feuilles non tissées OneStep®,
indépendamment des conditions de transport et de stockage. Apres 12 mois, un échantillon est
non conforme : Bacillus cereus, un germe de 1’environnement, est identifi¢ sur une pince
contenue dans un SBS Ultra® stocké en conditions « non ISO ». L’investissement financier
pour cette étude s’éléve a 8 367 €. La projection d’un passage a une DLU de 12 mois pour
I’ensemble des SBS permettrait un gain annuel calculé de 71 918 €. Cependant, pour une
validité de 6 mois de I’ensemble des SBS, une perte annuelle est évaluée a 48 371 €. Selon
I’enquéte réalisée auprés de 12 institutions francophones, les DLU sont établies sur base
d’un systéme de points (CSH 7848) associé a une analyse de risque (33%) ou sont inconnues

(25%). Elles sont majoritairement de 6 mois.

Le germe identifi¢ & 12 mois en condition de stockage « non ISO », Bacillus cereus,
bactérie Gram positif, productrice de toxines et sporulant, peut provoquer des endophtalmies,
bactériémies, endocardites, pneumonies et infections tissulaires en cas d’accés hématologique
et/ou traumatisme pénétrant chez des patients a risque (Botonne, 2010 ; Glasset et al., 2018 ;
McDowell et al., 2023). Etant donné la nature du germe, il ne s'agit pas d'une défaillance de la
stérilisation. Le moment de la contamination du DM reste incertain : défaut de I’emballage ?
contamination durant le transport/stockage ou lors des tests de stérilit¢ ? L’intérieur du SBS et
le sachet d’incubation ont été écouvillonnés : Bacillus cereus a été identifié dans le SBS,

laissant a penser un passage du germe lors du transport ou du stockage.

Les résultats obtenus ne permettent pas de tirer de conclusion précise, mais remettent en
question les DLU actuelles a SLBO pour 1'Ultra® en condition « non ISO », basée sur les
recommandations d'Amcor/King. Celles-ci reposent sur 1’analyse de seulement 4 échantillons
de SBS Ultra® apres 12 mois de transport, stockage et manipulation : les tests d'étanchéité et
d'imperméabilité a 1’air et aux germes étaient conformes (Derra et al., 2013 ; Stérilisation
Magazine, 2014). Ce test d'imperméabilité aux germes n'a pas été réalis¢ dans notre étude car
tout fabricant doit s'y conformer pour commercialiser leurs SBS (DIN 58953-6, 2020 ; ISO/TS
16775, 2021).
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Ces résultats illustrent bien la notion de probabilité inhérente a la stérilisation, ainsi que
I’incertitude dans la détermination d’une DLU (CSS 9682, 2023). Les méthodes de
détermination des DLU suscitent de nombreux questionnements car il n’existe pas de méthode
universelle clairement définie (De la Charlerie, 2017 ; Denis, 2015 ; Leguay et al., 2018 ;
Touloum et al., 2023 ; Vidor et al., 2024). L’analyse de risque, recommandée par le CSS et
I’AR, peut étre influencée par la subjectivité en raison des opinions et des connaissances variées
des membres du groupe de travail (Ashley et al., 2010 ; D’andréa et al., 2019). Suite a cette
analyse et aux recommandations de la firme, la DLU des SBS Ultra® avait été initialement
fixée a 12 mois. Cependant, suite aux résultats obtenus, cette DLU est réduite a 6 mois pour
I’ensemble des SBS au vu des conditions de stockage actuelles ne respectant pas les
recommandations du CSS, avec manipulations et dans un environnement non ISO a SLBO.
Cela met en évidence la pertinence de cette étude et I'utilité de I'adjoindre a I’analyse de risque,

en particulier lorsque les conditions de stockage ne respectent pas les recommandations du CSS.

Trois centres hospitaliers ont réalisé une étude comparable. Le Centre Hospitalier du Bois
de I’Abbaye et le CHRU de Lille ont réalisé¢ des tests dans des conditions habituelles de
stockage et de transport pour des SBS et SE préformés stérilisés a la vapeur d’eau saturée qui
leur ont permis d’étendre les DLU a 12 mois (Berger, 2018 ; Denis, 2015). Au CHRU de Tours,
une ¢tude menée sur des SE préformés stérilisés a la vapeur d’eau saturée a validé une DLU a
6 mois (Leguay et al., 2018). A notre connaissance, aucune donnée économique n’a encore été
publiée dans ce domaine. En 2017, une enquéte sur les méthodes de détermination de DLU a
montré que 79% des établissements franco-belges (58/74) se basent sur le baréme de cotation
CSH 7848 (De la Charlerie, 2017). Notre enquéte montre que 42% des répondants emploient
toujours ce systéme de cotation jugé empirique en association avec une analyse de risque. Les
analyses de risque sont recommandées en Belgique comme en France (Touloum et al., 2023 ;

Société frangaise des sciences de la stérilisation, 2021 ; Vidor et al., 2024).

Cette étude comporte quelques faiblesses. Elle se heurte a des difficultés d'extrapolation des
résultats car elle n'a pas pris en compte les sets pesant 8,5 kg, ni les SE avec le SBS plié¢ ou non.
Ensuite, I’enquéte sur la détermination des DLU n’a recueilli que 12 réponses, ce qui limite

I’interprétation des résultats.

Cette étude comporte plusieurs points forts. Tout d’abord, elle se distingue par son

originalité en examinant les DLU en situation TWC, ce qui n’était pas le cas dans trois études
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publiées dans ce domaine. De plus, elle propose un protocole de validation des DLU et fournit
de nouvelles données pour le pharmacien hospitalier responsable de la stérilisation. Enfin, cette

étude apporte des données économiques inédites.

En perspective, la mise aux normes ISO et aux recommandations du CSS, du BO et du SCS,
d’ici 5 ans a SLBO, pourrait permettre le passage a une DLU de 12 mois pour I’ensemble des
SBS. A la suite de cela, il serait pertinent de réaliser réguliérement des « audits aléatoires » sur
les SBS arrivant a péremption apreés 12 mois, particuliérement les sets de 8,5 kg et les SBS
Ultra® afin de comparer les résultats obtenus. Une analyse de I’impact carbone (écologique)

lié a la réduction des périmés apporterait des données inédites.

En conclusion, cette étude met en évidence 1I’importance de stocker les SBS conformément
aux recommandations du CSS et dans un environnement ISO. Ce stockage permettrait de
maintenir ou de prolonger la DLU a 12 mois, ce qui serait associé a un gain économique tout
en garantissant I’intégrité de la barriere stérile. De plus, cette adaptation de DLU pourrait
¢galement s’appliquer aux SBS d’autres centres de stérilisation, pour autant que les conditions
de stockage et de manipulation soient similaires. Enfin, étant donné le flou législatif entourant
la détermination de DLU et le nombre d'institutions ayant établi des DLU inférieures a 12 mois,
cette étude pourrait leur offrir des avantages économiques, renforgant l'intérét de ce protocole

de validation encore peu utilisé.
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7. Annexes

Annexe 1

« Recommandations émises par le CSS 9682 concernant les locaux et équipements de stockages

de DM stériles » (CSS 9682, 2023).

Locaux et magasins centraux de stockage a
destination du BO et salles interventionnelles
Limiter

autant que possible les manipulations

préalables, surtout manuelles

Température comprise entre 15 et 25°C

Humidité relative comprise entre 35 et 65 %

Les DM ne peuvent pas étre en contact direct avec la
lumiére solaire (UV)

Zones semi-critiques, un gradient de pression est
nécessaire. Les conditions de la classe ISO 8 sont
recherchées.

Température et hygrométrie de 1’air doivent étre
controlées

Acceés limité aux personnes autorisées

L’emballage de transport doit étre préalablement
enlevé dans un local annexe

Local facile a nettoyer

Aucune évacuation ouverte ou point d’eau et
conduites de fluides

Sol lisse, imperméable et intact

Les DM ne sont pas en contact avec le sol (+/- 50 cm),
plafonds ou murs

Equipements constitués de matériaux faciles a
nettoyer, propres et secs

Principe premier entré-premier sort est aisément

appliqué

Unités de soins, services médico-techniques et
polycliniques
Limiter

autant que possible les manipulations

préalables, surtout manuelles

Température comprise entre 15 et 25 °C

Humidité relative aux alentours de 60%

Les DM ne peuvent pas étre en contact direct avec la

lumiére solaire (UV)

Humidité relative aux alentours de 60%

Stockage des DM dans une armoire fermée

Locaux propres, sans risque accru de contamination
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Annexe 2

OneStep, Quick-Check, Quick-Check
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«Mode d’emploi des emballages de stéri

interleaved et séquentiels » (Halyard Health, 2020).
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! Systémes de stérilisation a basse température STERIS V-PRO®
«  STERIS® V-PRO" 60 {cycles a flux lumineux, sans flux lumineux et flexible)
«  STERIS® V-PRO* 1 {(cyde a flux lumineux)
«  STERIS® V-PRO* 1Plus {cycles a flux lumineux et sans flux lumineux)
«  STERIS® V-PRO® maX (cycles a flux lumineux, sans flux lumineux et flexible)
- STERIS® V-PRO® maX2 (cycles a flux lumineux, sans flux lumineux et flexible)
*Cydles et systémes de stérilisation STERRAD® 50, 1005 et 200 d'Advanced Sterilization Products (ASP)
«  STERRAD® 50, 1005 et 200
«  STERRAD®NX” (cycles standard et avancé)
«  STERRAD® 100NX® (cycles standard, flexible, EXPRESS et DUO)
«  STERRAD® ALLClear 50, 1005 et 200
«  STERRAD® NX® ALLClear” (cycles standard et avancé)
*Sterilucent™, PSD-85 et HC 80TT
«  PSD-85 (cycles a flux lumineux et sans flux lumineux)
«  HCB80TT avec Cyde Guardian™ (cydles a flux lumineux et flexible)
Ouverture
«  Vérifier que les emballages ne sont pas endommagés ou mouillés ou qu'ils ne présentent aucun signe de contamination potentielle avant de
les ouvrir. Effectuer de nouveau ces vérifications aprés I'ouverture des emballages, avant d'utiliser leur contenu. Attention : Ne pas utiliser
le contenu 5'il est endommagé ou mouillé, ou s'il présente des signes de contamination potentielle, car il pourrait ne plus étre
stérile. Traiter de nouveau le contenu a l'aide d’'un emballage non utilisé en présence de I'une des conditions susmentionnées.
«+  Ouvrirles emballages de maniére aseptique conformément a la politique de I'établissement de santé.
Elimination
«  Nepas réutiliser.
«+  Recyder, enfouir ou incinérer conformément a la réglementation provinciale et locale. Recycler les emballages propres uniguement.
+ L'emballage contient du plastique polypropyléne dont le code de recyclage des matigres plastiques est« 5 ».

Remarque : Tout incident grave qui sest produit en lien avec le dispositif doit étre signalé d 0&M Halyard a Fadresse PIQ@hyh.com et a 'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur est établ

Pour consulter les annexes reprises dans ces documents, celles-ci se trouvent dans le mode

d’emploi complet et le manuel d’utilisation fourni par Halyard (Halyard, 2023).
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Annexe 3

« Différents types de SBS avec leur composition, le(s) cycle(s) de stérilisation autorisé(s),

soudeuses et lots utilisés dans le cadre de 1’étude » (CSS 9682, 2023 ; King, 2023).

Tableau 1 : Différents types de SBS avec leur composition, le(s) cycle(s) de stérilisation autorisé(s),
soudeuses et lots utilisés dans le cadre de 1’étude (CSS 9682, 2023 ; King, 2023).

Type de SBS Composition Stérilisation Scelleuses

Lots

HAWO HM 800 DC,
SBS Stérlklng® F. Plas. : PP + PET

Vapeur H.O N° 404672/0105
(Duomed) F. Poreuse : Polymeéres
(conforme)
A — v . HAWO HM 500 DEL,
. Plas. : + apeur H»
SB'S Ultra® p N GBS
(King) F. Poreuse : PP + Polyoléfine H20:

(non conforme)

S4 - 2206 (75 x 270 mm)
S8 - 2212 (100 x 300 mm)
S1635 - 2205 (160 x 350 mm)
$27 - 2210 (120 x 400 mm)

B31 - 2206 (150 x 50 x 400 mm)
0T254040427 (80 x 270 mm)

0T248300927 (160 x 300 mm)
0T250400927 (160 x 400 mm)

PET : Poly-Ethyléne Téréphthalate ; PP : Polypropyléne ; SBS : Systéme de barriére stérile

Les sachets doivent étre fermés a 1’aide d’une scelleuse calibrée et validée (CSS 9682, 2023 ).

Une société externe indépendante est venue réaliser cette requalification annuelle le

05/05/2023. Les résultats, conformes pour la scelleuse HM 800 DC et non conformes pour la

scelleuse HM 500 DEL, sont disponibles sur demande. Pour cette derniére scelleuse non

conforme, il est possible de I'utiliser mais cela nécessite la formation et la vigilance du

personnel lors des soudure, comme recommandé par la société réalisant la requalification,

puisque :

Protocole-Rapport RQ VPR-SCR939604-230505-1

Equipement : Client :
Scelleuse rotative Clinique Saint-Luc de Bouge
& A Identification : Rue Saint-Luc 8
& SCR939604 () 5004 Bouge

Localisation : Belgique
Unité de stérilisation

14. Commentaires sur les essais

entraine les feuilles a souder méme lorsque la T° de consigne n'est pas atteinte).

est critique pour garantir la qualité des soudures réalisées.

L'ensemble des essais réalisés ont montré que I'équipement ne respectait pas I'entiéreté des critéres du protocole.

Les soudures présentent occasionnellement des défauts (notamment des plis) qui ne se traduisent quelques fois par des
essais de traction non conformes. Il est donc essentiel pour les opérateurs de vérifier chaque soudure.

Il est a noter qu'il s'agit d'un modele relativement ancien qui ne posséde pas non plus de sécurité a I'utilisation (elle

Ces deux points rendent son utilisation particulierement délicate. Une bonne formation a I'utilisation de cette machine

15. Conclusions sur les essais

L'équipement est non conforme aux exigences du protocole.
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Annexe 4

« Préparation d’un inoculum 0,5 McF a base de 4 souches de qualit¢ ATCC » (Latour et al.,
2022 ; Organisation mondiale de la Santé, 2017 ; Pharmacopée Européenne, 2010 ; Société
francaise de microbiologie, 2023).

Mode opératoire :

1. Préparer 12 tubes a essais, et y ajouter 4 mL de solution NaCl 0,9 % stérile a 1’aide d’une seringue
graduée 5 mL.

2. A partir de chaque culture bactérienne visible (4 souches de qualité ATCC : Enterococcus faecalis
29212, Staphylococcus aureus 29213, Pseudomonas aeruginosa 27853 et Escherichia coli
25922), réaliser 3 suspensions bactériennes dans les solutions salines a 1’aide d’un écouvillon en
coton stérile. L’objectif est d’atteindre une turbidité équivalente a celle d’un étalon 10 McF.

Cette méthode convient pour toutes les bactéries, y compris les bactéries a croissance lente.

3. Agiter vigoureusement I’inoculum obtenu sur un vortex.

4. Mesurer la turbidité avec un spectrophotomeétre calibré et vérifier que la concentration obtenue est
équivalente a 10 McF.

5. Dissoudre les 48 mL d’inoculum 10 McF dans 952 mL de NaCl 0,9 % et agiter vigoureusement.

6. Mesurer la turbidité de la solution finale obtenue avec un spectrophotométre calibré et vérifier que
la densité bactérienne obtenue est équivalente a 0,5 McF.

7. Pour ajuster la densité bactérienne au standard 0,5 McF, ajuster a 1’aide de NaCl 0,9% (densité >
0,6 McF), ou recommencer le mode opératoire (densité < 0,5 McF)

8. Verser I’inoculum dans un bac étanche et immerger tous les DM et durant 15 minutes

E. coli 25922 S. aureus 29213 P. aeruginosa 27853 E. faecalis 25212

+4 mL NaCl0,3 %

e QN i QN i S

A >
~ Spectrophot étri
_I_ @ pectrophotométrie
. des 12 inoculum : 10 McF

[ )
éﬂ /
U 6
op
/
7

Inoculum 0,5 McF (spectrophotométrie) 1000 mL

o

LI L
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Annexe 5

« Résultats conformes des tests de routine pour le LD Miele G-7826 utilisé¢ dans le cadre de

I’étude ».

~ Log machine o (3w
L) MUY
Général | Evenement
Machine Executé
Date
Type de maintenance Test TO
Description TOSI test
Référence
Exécuteur
Durée (hh:mm) 00:00 Prix
2. Faible résidu de fibrine
LUDIVINE ADAM
02-05-2023 11:17
oo @
PIECES JOINTES oo = +

Le test de souillure (TOSI) (ci-dessus) est conforme. Il s’agit d’un test a fente, hémoglobine et
fibrine sur plaquette d’acier inoxydable imitant les zones complexes d’une articulation d’un
instrument. Le TOSI teste I’action mécanique et détergente du laveur, ainsi que la température

de I’eau.

Les autres tests: controles visuels (DM secs, propres et sans résidus chimiques) et des
parametres n’ont pas été photographiés, mais sont conformes (double vérification avec le

personnel SCS).

A noter que le rapport de validation du LD Miele G7826 réalisé¢ par une société externe

indépendante selon la norme EN ISO 15883 est revenu conforme (disponible sur demande).
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Annexe 6

« Résultats conformes du test d’étanchéité, de soudure pour les SBS Steriking® et Ultra® et
des relevés de parametres des scelleuses HAWO HM 800 DC n° 404672/0105 (SBS Steriking®

et HAWO HM 800 DC n° 403835/1204 (SBS Ultra®) ».
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Test de soudures : SBS Stériking® (haut) et SBS Ultra® (bas)

Relevés de paramétres des scelleuses HAWO HM 800 DC n° 404672/0105 pour les SBS
Steriking® (gauche) et HAWO HM 800 DC n° 403835/1204 pour les SBS Ultra® (droite) :

A noter que les rapports de validation de la scelleuse HAWO HM 800 DC 4046720105 utilisée
exclusivement pour le scellage des sachets-gaines Steriking® et de la scelleuse HAWO HM
500 DEL n° 939604 utilisée exclusivement pour le scellage des sachets-gaines Ultra® sont

disponibles sur demande.
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Annexe 7

« Résultats conformes du controle biologique, et des tests permanents pour le Sterrad 100S

utilisé dans le cadre de 1’étude ».

. 3MT™ Attest™ Auto-reader Web App for Auto-reader 490H Page 1 sur 1

3M™ Attest™ Auto-reader Results Detail

Result —

[Start Time 2023-05-05 14:30:55 I'I
#4

Well #

[Serial Number 203078 o et
JBLryee e T i
lcontrol? il R
I[BI Lot# i
ISterillzer#
lLoad# B
Implant?
Technician
L Sterilizer Model
Cycle Type/Cycle Paramete
Chemical Integrator?/Indicato

Notes i\

Concernant les tests permanents, le virage des indicateurs physico-chimique, intégrité des

conditionnements et parametres du cycle, ils n’ont pas été photographiés, mais sont conformes
(double vérification avec le personnel SCS).

A noter qu’un plan de validation a été réalisé sur le Sterrad 1008, selon la norme EN ISO 14937,
par une société¢ externe indépendante en décembre 2021. Cette requalification annuelle ne

couvre donc pas la période d’utilisation car un nouveau Sterrad 100NX en remplacement du

Sterrad 100S était prévu pour septembre 2023.
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« Résultats conformes du test de Bowie & Dick (premicre image) et du test de fuite (deuxiéme

image) via le systeme de mesure ETS ».
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Le rapport de validation de 1’autoclave CISA — Gepetto par une société externe indépendante

selon la norme EN ISO 17665-2 et EN 285 est disponible sur demande.



Annexe 9

« Vidéos réalisées lors du transport de DM stériles ».

- 2@
VR E=Ewm="
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Annexe 10

« Relevé des conditions de stockage au sein de la zone habituelle (SCS) et de la zone « jumelle »

(imprimerie) selon les recommandations du CSS 9682 » (CSS 9682, 2023 ; ISO/TS 16775,

2021).

Recommandations

Limiter autant que possible les
manipulations préalables, surtout manuelles

Température comprise entre 15 et 25°C

Humidité relative comprise entre 35 et 65
%

Les DM ne peuvent pas étre en contact
direct avec la lumiére solaire (UV)

Zones semi-critiques, un gradient de
pression est nécessaire. Les conditions de la
classe ISO 8 sont recherchées.
Température et hygrométrie de 1’air doivent

étre controlés
Accés limité aux personnes autorisées

L’emballage de transport doit étre

préalablement enlevé dans un local annexe
Local facile a nettoyer

Aucune évacuation ouverte ou point d’eau
et conduites de fluides

Sol lisse, imperméable et intact

Les DM ne sont pas en contact avec le sol
(+/- 50 cm), plafonds ou murs
Equipements constitués de matériaux
faciles a nettoyer, propres et secs

Principe premier entré-premier sort est

aisément appliqué

Description informationnelle

Zone « habituelle »

Manipulations aléatoires

18,6 — 22,3 °C (médiane : 20,5 °C)

25 —42 % (médiane : 33 %)

Respecté

Absence de gradient de pression.

Pas aux conditions de la classe ISO 8

NA (uniquement durant I’étude)

Plus ou moins respecté (SCS et BO)

NA

Respecté

Respecté

Respecté

Respecté

Respecté

Non respecté

sortie des autoclaves

Zone « jumelle »

Absence de manipulation
(stockage « ISO »)
Manipulations 3x/semaine
(stockage « Maison »)

20,7 — 23,2 °C (médiane : 22,2 °C)

41 — 52 % (médiane : 45 %)

Respecté

Absence de gradient de pression

Pas aux conditions de la classe ISO 8

NA (uniquement durant 1’étude)
Respecté (pharmacie — magasin)
NA
Respecté
Respecté
Respecté

Respecté

Respecté

Respecté

Imprimerie sous une bouche
d’aération, prés des imprimantes
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Annexe 11

« Evolutions de la température et de I’humidité en fonction du temps au sein de la zone
habituelle (SCS) du 7-17 avril 2023 (graphique supérieur), et de la zone jumelle (imprimerie)
du 5 — 15 mai 2023 (graphique inférieur). »

Evolution de |a température et de I'humidité en fonction du temps

Evolution de |la température et de I'humidité en fonction du temps - SERVICE MAGASIN
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Annexe 12

« Marche a suivre concernant la réalisation du test de stérilité¢ sur les différents dispositifs

médicaux » (Berger, 2018 ; EN ISO 11737-1, 2006 ; EN ISO 11737-2, 2009 ; Pharmacopée

Européenne, 2010).

Matériel nécessaire :

Tubes contenant de I’hydrolsyat de caséine et de soja (TSB) + bouchon pour les DM
plastiques ;

Sachet stérile 1650 mL pour les canules d’aspiration et pinces hémostatiques ;

Milieu de croissance Hydrolysat de caséine-Soja TSB-SP 100 mL pour les sachets ;
Seringues stériles 50 mL + aiguilles 18G roses (1/DM)

Ipasept 70 ;

Matériel pour préparation aseptique ;

Milieu Columbia — gélose sang (milieu polyvalent).

Jour 0 :

Deux manipulateurs sont nécessaires lors de cette étape afin de garantir toute manipulation

aseptique et éviter un usage excessif de matériel stérile.

Le manipulateur « stérile » s’équipe de maniére adéquate pour une manipulation aseptique

dans le flux laminaire vertical : veste et pantalon non stériles, surblouse manches longues

stérile, masque, gants non stériles, charlotte.

Introduction aseptique progressive de tout le matériel nécessaire (gants stériles, champs,

seringues stériles, aiguilles stériles, compresses stériles, milieux de croissance TSB).

Le manipulateur « stérile » enfile des gants stériles et dispose tout le matériel de manicre

adéquate face au flux laminaire vertical. Il désinfecte a 1’aide d’une compresse imbibée

d’alcool le dessus des bouteilles contenant le milieu de croissance.

Le manipulateur « non stérile », ouvre de maniere aseptique les SBS pour le manipulateur

« stérile ».

Le manipulateur « non stérile » présente au manipulateur « stérile »

» Les tubes contenant le TSB dans le flux laminaire (extérieur non stérile) destinés a
contenir les DM en plastique,

» Les sachets d’incubation VWR 1650 mL, extérieur non stérile destinés a contenir les

canules d’aspiration ou les pinces hémostatiques.
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Le manipulateur « stérile » manipule chaque DM avec une compresses stérile afin d’éviter
toute cross-contamination.

Il démonte les canules d’aspiration de maniére aseptique, ouvre les pinces hémostatiques
I1 introduit de fagon aseptique chaque DM dans un tube/sachet d’incubation en veillant a
ne pas toucher la partie externe du tube/sachet non stérile.

Pour les DM creux, il instille le milieu de croissance a travers la lumiére a 1’aide d’une
seringue stérile 50 mL. Le trajet fluidique doit étre rempli de milieu de croissance.

Il immerge enfin totalement chaque DM dans son milieu de croissance TSB.

Le manipulateur « non stérile » ferme de manicre aseptique chaque tube/sachet stérile,
agite légerement.

Le contact est maintenu entre le milieu de croissance et le DM pendant toute la durée
d'incubation, soit 14 jours.

Un étiquetage équivalent a celui présent sur les SBS est réalisé sur les tubes/sachets.
Stockage des différent sachets/tubes dans un bac blanc (en cas de fuite) au sein d’une étuve
du laboratoire a 29°C (contraintes techniques) durant 14 jours. Tous les germes
possiblement mis en évidence dans ce milieu d’incubation présentent une plage de

température optimale de croissance incluant 29°C.

Jour 14 :

A cette étape, un seul manipulateur suffit. Aprés incubation, une analyse visuelle est réalisée

afin d’identifier tout signe de croissance de micro-organismes : turbidité, floculation,

sédiments, changement de couleur. Dans cette étude, tous les milieux sont immédiatement

repiqués sur milieu gélose au sang afin de réaliser un examen microscopique de

« confirmation ».

Le manipulateur s’équipe de manic¢re adéquate pour une manipulation la plus aseptique
possible dans le flux laminaire vertical : veste et pantalon non stériles, masque, gants non
stériles, charlotte.

Introduction aseptique progressive de tout le matériel nécessaire (champs, milieu Columbia
au sang (gélose), écouvillons stériles).

Le manipulateur dispose tout le matériel de maniere adéquate face au flux laminaire
vertical.

11 dispose les deux milieux Columbia au sang pour chaque bouillon mis en culture durant

les 14 jours précédents. Ces derniers sont disposés a coté du champ stérile.
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I1 préleve 2 x 10 mcL de chaque milieu incubé avec les DM et les repique sur 2 milieux

Columbia au sang (2 milieux Columbia par bouillon de culture).

11 étiquette chaque milieu Columbia

Incubation des 2 milieux Columbia au sang :

» 1 milieu incubé a 37°C (germes pathogeénes: S. aureus, E. faecalis, E. coli, P.
aeruginosa)

» 1 milieu incubé a 29°C (germes de 1’environnement)

Jour 16 et 19 :

Le manipulateur s’équipe de manic¢re adéquate pour une manipulation la plus aseptique
possible dans le flux laminaire vertical : veste et pantalon non stériles, masque, gants non
stériles, charlotte.
Analyse des milieux de gélose au sang :

» Lecture des résultats apres 48 heures

» Lecture des résultats aprés 5 jours
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Annexe 13

yo

étanchéité a réaliser dans les controles de routines, selon ’AR

30/09/2020 et les normes ISO/TS 16775 » (AR 30/09/2020, 2020

« Procédure concernant le test d’

ISO/TS 16775, 2021).
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Annexe 14

« Procédure concernant le test de résistance a I’ouverture selon les normes ISO/TS 16775 et

868-5 » (ISO/TS 16775, 2021 ; NF EN 868-5, 2018).

Méthode :

1.

A chaque allumage de la machine Hawo HT 150 SCD (SN : 469470 ; Art. 0.712.001),
celle-ci doit étre calibrée au moyen d’un poids de 1 kg fourni avec la machine.

Chaque échantillon sec est découpé sur 15 mm de large, a angle droit (90°) par rapport a la
soudure. Sur chaque soudure « maison » réalisée dans ’institution, 3 échantillons sont

prélevés, de préférence a distance des extrémités.

3. Faire tenir les deux embout (coté papier et plastique) entre chacune des 2 pinces.

Au niveau du programme informatique, notifier toutes les informations nécessaires :
o Identification du lot testé
o Marque, numéro de série et date de requalification annuelle de la soudeuse
o Marque, numéro de série et date de requalification annuelle du newtonmetre HAWO
o Type de stérilisation subi par le SBS
o Parametres de la soudeuse (température, force, vitesse)
o Largeur de soudure
o Nombre d’échantillons par soudure
o Vitesse de pelage

Simuler le processus de pelage a une vitesse de 200 mm/min

Enregistrer I’évolution de la résistance de la soudure sur le rapport PDF généré.
Analyser les résultats : si un seul des 3 échantillons présente une valeur de résistance a la

soudure maximale inférieure aux normes, le test est considéré échoué.
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Annexe 15

« Procédure concernant le test d’imperméabilité de la face papier du SBS vis-a-vis de air »

(ISO/TS 16775, 2021).

Méthode :

Disposer d’une table lumineuse avec néons dans un endroit calme et sombre ;
Prendre chaque SBS :
o Face papier des SBS Steriking® et Ultra®
o L’ensemble des SBS OneStep®
Déplier et disposer sur la table lumineuse chaque SBS ;
Analyser et détecter la présence de trous sur I’entiereté de chaque face des SBS avec

une tierce personne pour assurer un double contrdle.

Si un seul trou > 2,5 micromeétres est détecté sur une face poreuse ou qu’un doute persiste, un

second test « de bon sens » est réalisé via une pompe avec passage de charbon noir. En effet,

les trous ayant un diameétre inférieur a 2,5 mm sont mal détectés (Anazor et al., 2022 ; Vallée

et Lambert, 2019). Pour ce faire, il s’agit de :

Ouvrir le dispositif et vérifier qu’il y a assez de charbon noir a I’intérieur ;
Déposer la face poreuse du SBS sur les deux cercles ; couvrir d’une compresse stérile ;
Refermer le dispositif, en s’assurant qu’il soit bien verrouill¢ ;
Appuyer 3-5 fois sur la poire pour faire « voler » le charbon noir ;
Ouvrir le dispositif et vérifier si un passage de charbon noir a eu lieu :
o Passage de charbon au-dela des 2 cercles
o Présence de charbon sur la compresse
Si un passage de charbon en-dehors des 2 cercles sur la face poreuse du SBS a lieu, le

test a prouvé que ’intégrité du SBS est compromise.

Figure 1 : Présentation de la pompe avec passage de charbon noir (test de bon sens).
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Annexe 16

« Questionnaire sur I’enquéte des méthodes de détermination d’une

institutions francophones de I’AFPHB ».

Service de stérilisation - collecte de
données s

Evaluation des durées limites d'utilisation des Systémes de Barriére Stérile (SBS) ou de
Systémes d’emballage (SE)

Pour rappel :

- Emballage primaire = Systéme de barriére stérile = SBS

- Emballage secondaire = Systeme de protection = SP

SBS + SP = Systéme d'emballage (SE)

* Obligatoire

1. Quel est votre hopital ? *

2. Quel est le nombre de lits ? *

3. Quel est le nombre de salles d'opération en lien avec votre Service
Central de Stérilisation (SCS) ? *

DLU au sein

4. Je suis...

O Pharmacien hospitalier référent de la Stérilisation

O Pharmacien hospitalier

O
O

w

Infirmier du Service de Stérilisation

Autre

. Combien de salles d'opérations sont en lien avec votre service de

stérilisation ? *

Cette formulation fait également référence a des hopitaux ayant mutualisé a une
Stérilisation Centralisée

o

(]
(]

O O 0o O

7. Quels sont les conditionnements primaires (premier emballage = SBS)

employés au sein de votre Service de stérilisation ? *

E] Feuille d'emballage non tissé simple épaisseur

D Feuille d’emballage non tissé double épaisseur (ex : OneStep)
Sachets-gaines thermoscellables laminé

Sachets-gaines thermoscellables Tyvek

Sachets-gaines thermoscellables Ultra

Conteneur avec filtre ou soupape

0O 0O 0 0O 0O

Autre

8. Utilisez-vous un emballage de protection (second emballage) ? *

D Non, dans aucun cas
D Oui, dans certaines situations (préciser dans la rubrique "Autres")

D Oui, dans tous les cas

D Autre

Votre Service Central de Stérilisation est.... *

Dans I'hépital non multi-site
Sur un seul site de I'hépital multi-sites
Sur chaque site de I'hdpital multi-sites

Externalisé (si oui, spécifiez dans quelles conditions (autre site ? plateforme
logistique ?) dans rubrique "Autre” ?)

Sous-traité (si oui a qui dans rubrique "Autre” ?)

Autre

9. Si vous utilisez un emballage de protection en plus de I'emballage
primaire, dans quelles situations est-ce ? *

En cas de transport vers une autre unité (ex : Consultations, Hopital de jour, Bloc
opératoire)

En cas de transport vers un autre site (inter-sites)
Dispositif médical particulier/sensible (a spécifier dans “"Autre”)
En cas de transport vers une autre institution

Non, je n'utilise pas d’emballage de protection

O 000 Db O

Autre

=]

Si vous utilisez un emballage de protection en plus de I'emballage
primaire, quel systéme d'emballage utilisez-vous ? *

D Non, je n'utilise pas d’emballage de protection
l:‘ 2x Sachets-gaines thermoscellables laminés
2x Sachets-gaines thermoscellables Tyvek

2x Sachets-gaines thermoscellables Ultra

2x Feuilles d*

non tissé simple é

Feuille d’emballage non tissé simple épaisseur + Conteneur avec filtre ou soupape

Feuille d'emballage non tissé double épaisseur + conteneur avec filtre ou soupape

O 000D DO

Autre

des
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11. En cas de transport vers un autre site/service se trouvant en dehors de
votre institution, comment le transport est réalisé au départ du Service

de Stérilisation ? * 13. Le stockage de vos DM se trouve dans un local... *
(le but de cette question est d'évaluer le contréle de 'environnement et le risque de
[:| Via un chariot fermé de maniére hermétique manipulation)

I:I Via un chariot ouvert avec housse de protection par dessus [:| Service de Stérilisation ISO 8, seule le personnel SCS y a acces

Via simple conteneur [:| Service de Stérilisation non ISO 8, seul le personnel SCS y a accés

Service de Stérilisation ISO 8, avec accés pour le personnel du BO/HJ/consultations

Service de Stérilisation non ISO 8, avec accés pour le personnel du

Autre BO/HJ/consultations

0
‘:’ Pas de transport
O

Salle du Bloc opératoire ISO 8

N PRI . . P, . Salle du Bl ératois 1SO 8
12. Apreés stérilisation, vos dispositifs médicaux sont stockés : * alle du Floc opératoire non

[:| Dans un chariot de soins

[:| Dans un rayonnage ouvert Salle de I'H6pital de jour non ISO 8

Dans une armoire fermée (réguliérement entretenue) Salle des Consultations ISO 8

Salle des Consultations non ISO 8

O
O
O
(]
[ sSalle de IHopital de jour 50 8
O
O
O
O

D Dans une armoire fermée (non entretenue)

Autre Autre

15. Quels sont les DLU pour tous vos types d'emballages ?
14. La durée limite d'utilisation (DLU) de vos dispositifs médicaux stérilisés Q pour tou yp 9

est déterminée sur base de : * Veuillez ne pas cocher de DLU pour les systémes d'emballages que vous n'utilisez pas

Conseil Supérieur d'Hygiéne 2006, se basant sur un systéme de points selon 1mois 2mois 3mois 6mois 12mois 18 mois 24 mois
différents critéres (directive hollandaise)

Feuille emballage non tissé double épaisseur

O
O
O
O
O
O
(@)

Analyse de risque menée dans votre hopital (type de DM, type d'emballage,
conditions stockage, nombre emballage, transport)
Sachet-gaine thermoscellable Tyvek

Dossier de validation des emballages décrit dans la Norme ISO/TS 16775

Sachet-gaine thermoscellable Laminé
Une étude de stérilité menée dans votre hopital

Sachet-gaine thermoscellable Ultra
Comme les institutions voisines

Conteneur avec filtre ou soupape
Je ne sais pas, on a poursuivi ce qui était déja en place

2x Sachet-gaine thermoscellzble Tyvek

0O 0000 o o

Autr a S
uire 2x Sachet-gaine thermoscellable Laminé

s . 2x Sachet-gaine thermoscellable Ultra
17. Remarques, idées, commentaires :

Feuille emballage non tissé simple épaisseur
+ Conteneur

Feuille emballage non tissé double épaisseur
+ Conteneur

O O OO OO O OO0
O O OO O OO0 OO0
O O OO OO O OO0
O O OO OO OO0 O0
O O OO OO OO0 O0
O O OO OO O OO0
O O OO OO OO0 O0

18. Acceptez-vous d'étre contacté dans le cadre de mon mémoire ? Si oui,
pourriez vous m'indiquer votre nom, prénom et adresse mail. *

16. Si I'un de vos type d'emballage ne correspond pas a la DLU proposée (question 15), merci de
le notifier ci-dessous :

Entrez votre réponse

Ce contenu n'a pas été créé ni n'est approuvé par Microsoft. Les données que vous soumettez sont envoyées
au propriétaire du formulaire.

@ Microsoft Forms
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Annexe 17
« Résultats des tests de stérilité réalisés aux mois 0, 3, 6 et 12 : bouillons de croissance (gauche),
milieu de culture a 37 °C (milieu) et a 29 °C (droite) ».

Mois 0 :
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Mois 6 (suspicion de croissance revenu négatif pour « PinLam6émMaisLabo ») :

L’échantillon « PinLam6mMaisLabo » a présenté une turbidité et des dépots au niveau du

bouillon de croissance, mais il s’agissait en réalité d’une corrosion de la pince hémostatique.

Mois 12 :
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Mois 12 (test de stérilité non conforme pour I’échantillon « PinUlt12mMaisLabo) :

Milieu de croissance trouble avec floculation aprés 14 jours d’ensemencement a 1’étuve 29°C
pour la pince hémostatique stockée 12 mois en condition « Maison » (non ISO) au sein d’un

SBS Ultra®.

Croissance d’une culture sur géloses au sang, 24 heures apres repiquage et mise a I’étuve a

29°C et a 35°C (gauche et droite respectivement).

I NLAB PUIT +  TYPE MICROORGANISME Score  SCORE COM.  PATIENT PROJET UNITE TECHNIQUE STATUT

Pin:?

. A+t PINULTIZM29 co s B Bacillus cereus 218 SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE 240515-URI-10TI010461-1 Urines VALIDE (]
Pin:?

. A+t PINULTIZM29 an so D Bacillus cereus. 229 SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE 240515-URI-10TI010461-1 Urines IGNORE (]}
Pin:?

. A+t PINULTIZM37 m s @D Bacillus cereus 232 SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE 240515-URI-10TI010461-1 Urines VALIDE 0
Pin:?

. A+t PINULTIZM37 o so B Bacillus cereus. 236 SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE 240515-URI-10TI0I0461-1 Urines IGNORE (]}

Analyse au MALDI-TOF révélant le germe de I’environnement Bacillus cereus.
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Ce germe pouvant se retrouver sur différents réservoirs tels que les équipements de
filtration/ventilation de 'air, le linge, les dispositifs médicaux et les mains du personnel, un test

de stérilité a I’intérieur du SBS est réalis¢ (Glasset, 2018).

Le milieu de croissance est revenu trouble apres 48 heures, un repiquage sur gélose au sang est
donc réalisé. Le germe Bacillus mycoides, appartenant au groupe Bacillus cereus est identifié

dans le SBS Ultra® via la technique MALDI-TOF.

B+ PHARMA @ so (O Bacillus mycoides 193 SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE 240518-DIVERS-1011010466-1 Divers. IGNORE

Date du résutat : 18/05/2024 14:56:07Instrument ID : 269944.01653

SIGNALETIQUE DU PATIENT NON DEFINIE Plaqus 1011010466
Pin:2 Projet: 240518-DIVERS-10TICI0466-1
Preseripteur:? Cellule:G3

Prélevement n* - PHARMA Type ce test:STD

Tyee 2 Lotn®:?

Bacillus mycoides DSM 2048T DSM

et pe .  ceux de Bacill
Biotyper. Pour e ¢ - stresel éeparun ‘ éla ¢

Un autre test, visant a déterminer une possible contamination lors de la réalisation du test de
stérilité sur la pince, est réalisé sur I’extérieur du sachet stérile contenant le milieu de croissance.
En effet, les pinces ont parfois tendance a s’ouvrir lors de leur manipulation et toucher

I’extérieur du sachet non stérile. Aucune croissance de Bacillus cereus n’a été détectée.

Une analyse au microscope sur chaque face du SBS Ultra® n’a pas permis de mettre en

évidence un trou.
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Annexe 18

« Résultats des tests de résistance a 1’ouverture réalisés avec la machine Hawo HT 150

(Référence : 469470) aux mois 0, 3, 6 et 12 sur les SBS Steriking® et Ultra® ».

Mois 0 :

FIN]

10

s [mm)]

Canule — Stériking® — 0 mois

95

85

75

65

55

45

35

25

15

05

s [mm]

20 25 30 35

Canule — Ultra® — 0 mois

(Souci d’enregistrement sur un fichier unique)
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FIN

FIN

10

85

75

65

55

FIN]
o

45

35

25

15

05

Pince — Stériking® — 0 mois

10
95

85

75

65

55

45

35

25

15

05

s [mm]

20 25 30 35
s [mm]
s
. LY |
s U
P ey FHHH
1
.
75 |
¥ ad LA
N4 ¥
T B

s fr

Pince — Ultra® — 0 mois

(Souci d’enregistrement sur un fichier unique)

0 5 10 15 20 25

s [mm]

Plastique — Steriking® — 0 mois

FIN

95

85

75

65

55

45

35

25

15

05

s [mm]

25

Plastique — Ultra® — ) mois
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Mois 3 :

FIN]

FIN]

FIN

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
65 65
6 6
55 _ 55
5 % 5
45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 3%
s [mm] s [mm]

Canule — Stériking® — 3 mois — Stockage ISO Canule — Stériking® — 3 mois — Stockage MAISON

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
65 65
6 6
55 55
5 £ 5
45 45
4 + 4
35 35
3 3
25 25
2 ! 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35
s [mm] s [mm]

Canule — Ultra® — 3 mois — Stockage ISO Canule — Ultra® — 3 mois — Stockage MAISON

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
6,5 6,5
6 6
55 55
5 £ 5
45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35
s [mm] s [mm]

Pince — Stériking® — 3 mois — Stockage 1SO Pince — Stériking® — 3 mois — Stockage MAISON
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10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
6.5 6,5
6 [
55 _ 55
Z 5 £ 5
“ a5 “oas
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35
s [mm] s [mm]

Pince — Ultra® — 3 mois — Stockage 1SO Pince — Ultra® — 3 mois — Stockage MAISON

10 10
95 95
9 9
85 85
8 ! ! 8
75 75
7 7
65 65
6 ! ! 6
55 _ 55
£ 5 Z 5
“ as v s
4 ! 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0

0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35

s [mm] s [mm]

Plastique — Steriking® — 3 mois — Stockage ISO  Plastique — Stériking® — 3 mois — Stockage MAISON

10 10

95 95

9 9

85 85

8 i 8

75 75

7 7

65 65

6 6

_ 55 55
Z 5 Z 5
“ s “ 45
4 4

35 35

3 3

25 25

2 ! 2

15 15

1 1

05 05

0 0

0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 2 30 35
s [mm] s mm]

Plastique — Ultra® — 3 mois — Stockage 1SO Plastique — Ultra® — 3 mois — Stockage MAISON
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Mois 6 :

FiN

FIN)

FIN]

s [mm]

Canule — Stériking® — 6 mois — Stockage ISO

FIN]

s [mml

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
6.5 6.5
6 6
55 55
5 £ 5
45 “ s
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0

0 5 10 15 20 25 30 0 5 10 15 20 25 30 35

s [mml s [mm]

Canule — Ultra® — 6 mois — Stockage ISO Canule — Ultra® — 6 mois — Stockage MAISON
10 10
95 95
: ‘
.
: :
75 7:
7 7
6,5 6.5
6 6
55 55
5 z 5
45 “ s
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0

[1] 5 10 15 20 25 30 [ 5 10 15 20 25 30 35

s fmm)

Pince — Stériking® — 6 mois — Stockage 1SO

s [mm]

Pince — Stériking® — 6 mois — Stockage MAISON
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95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
6.5 6.5
6 6
_ 55 55
£ s 0
45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 1 2
15 15
1 1
05 05
0 0

0 5 10 15 20 25 30 3% 0 5 10 15 20 25 30 35

s [mm] s [mm]

Pince — Ultra® — 6 mois — Stockage 1SO Pince — Ultra® — 6 mois — Stockage MAISON
10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
6.5 6.5
6 6
55 55
£ 5 £ 5

Z z

45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0

0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 15

s [mm] s [mm]

Plastique — Steriking® — 6 mois — Stockage ISO  Plastique — Stériking® — 6 mois — Stockage MAISON

10 10
95 05
9 9
85 85
8 . s
75 75
7 7
65 65
6 6
_ 55 55
g 45
4 T 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 3 0 5 10 15 20 25 30 35
s [mm] s fmm1

Plastique — Ultra® — 6 mois — Stockage 1SO Plastique — Ultra® — 6 mois — Stockage MAISON

65



Mois 12 :

10 10
95 95
9 9
85 85
8 1 | 1 | 8
75 75
7 7
6,5 65
6 6
55 _ 55
£ 5 2 s
45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35
< fmm! s [mm]

Canule — Stériking® — 12 mois — Stockage ISO  Canule — Steriking® — 12 mois — Stockage MAISON

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
65 65
6 6
55 55
Z s Z s
z z
45 45
4 - 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 30 35
s [mm)] s [mm]
Canule — Ultra® — 12 mois — Stockage 1SO Canule — Ultra® — 12 mois — Stockage MAISON
10 10
95 95
9 9
85 85
8 . 8
75 75
7 7
65 65 i
6 6 !
_ 55 55
Z 5 zZ 5
v 4 “ as
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
0 o
) 5 10 15 20 25 30 35 0 5 10 15 20 25 20 5

s [mm)
s Imml

Pince — Stériking® — 12 mois — Stockage ISO Pince — Stériking® — 12 mois — Stockage MAISON
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FINI

FIN

FINI

95 95
9 9
85 85
8 : 8
75 75
7 7
65 65
6 6
55 _ 55
5 £ 5
45 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 . 2
15 15
1 1
05 05
0 0
0 5 10 15 20 2 Y 35 0 5 10 15 20 2 30 35
s [mm] s [mm]

Pince — Ultra® — 12 mois — Stockage 1SO Pince — Ultra® — 12 mois — Stockage MAISON

10 10
95 95
9 9
85 85
8 8
75 75
7 7
65 65
6 6
55 55
5 Z 5
45 - 45
4 4
35 35
3 3
25 25
2 2
15 15
1 1
05 05
o 0
o 5 10 15 20 2 30 3% 0 5 10 15 20 2 30 35

e s [mm] S s [mm]

10
9,: 95
9
85 85
8 8
75
7 75
7
G,: 65
6
55
55
5 zZ 5
45 w
. “
35 35
3 3
25 25
2 2
15 5
1 "1
05
0 05
0 5 10 15 20 25 30 35 0
0 5 10 15 20 25 30 35

s [mm]
s [mm]

Plastique — Ultra® — 12 mois — Stockage ISO  Plastique — Ultra® — 12 mois — Stockage MAISON
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Annexe 19

8¢

1

par une société allemande (ISEGA) aux mois 0, 3, 6 et 12 sur les SBS Steriking® et Ultra® ».
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