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Introduction

Le processus de préparation des dispositifs médicaux stériles doit répondre au
systeme de management de la qualité, défini par I'arrété du 22 juin 2001 relatif aux
BPPH (1) : « Ligne directrice n°1 préparation des dispositifs médicaux stériles ». Cet
arrété fait état d’'une obligation d’obtenir un DM stérile. Le décret PUI du 26 décembre
2000 n°2000-1316, mis a jour dans le nouveau décret PUI du 2019-489 21 mai 2019
(2) définit la préparation des dispositifs médicaux stériles comme une activité
optionnelle soumise a autorisation. L’ensemble de cette réglementation rappelle que
la tracabilité doit faire partie intégrante du systéme du management de la qualité afin
de garantir la conformité du processus de stérilisation et la sécurité des patients.

La méthode de tracabilité la plus répandue dans les établissements de santé est la
tracabilité au niveau des plateaux d’instruments chirurgicaux. Pour obtenir une
tracabilité plus complete, une autre méthode consiste a tracer de maniére individuelle
chaque instrument chirurgical. Actuellement notre établissement emploie une méthode
de tracabilité par lidentification des plateaux d’instruments dont certaines limites
seront abordées.

L’objectif de ce travail est de présenter la mise en place d’une nouvelle méthode
d’identification et d’enregistrement des plateaux d’instruments. L’étude des besoins et
des offres du marché nous a conduit a opter pour un systéme d’identification des
plateaux d’instruments par l'utilisation du marquage laser. Cette nouvelle méthode a
pour but garantir une tracabilité optimale du processus de stérilisation.

Nous présenterons tout d’abord le processus de stérilisation et les enjeux de tracabilité
en stérilisation hospitaliere tant sur le plan de l'organisation que sur le plan
réglementaire et normatif.

Puis nous présenterons les résultats d’'une enquéte sur I'organisation de la tracabilité
des services de stérilisation en France. Nous exposerons nos criteres de choix pour
obtenir des supports d’identification qui soient pérennes dans le temps. Nous
aborderons l'analyse des risques de la mise en place d’'une nouvelle activité de
marquage laser.

Enfin nous présenterons les applications et la place du laser dans l'industrie et dans
le domaine de la santé. Nous expliquerons la mise en place pratique du marquage
laser au sein de l'unité de stérilisation au CHU de la Timone. Nous terminerons par
une étude médico-économique pour tenter d’estimer I'impact financier de ce projet.
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|. La stérilisation hospitaliere dans les etablissements
de sante

I.1 Le processus de stérilisation

|.1.1 Responsabilité pharmaceutique en stérilisation
hospitaliere

Selon l'article L 5126-5 du code de la santé publique (3), I'activité de préparation des
dispositifs médicaux stériles est sous la responsabilité de la pharmacie a usage
intérieur (PUI) de I'établissement de soins. Les Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere (BPPH) (arrété du 22 juin 2001) encadre la responsabilité pharmaceutique

1):

e Le pharmacien gérant de la PUI peut déléguer a un des pharmaciens de la PUI
la responsabilité de la préparation des DM stériles

e Le pharmacien a autorité technique pour la préparation des dispositifs médicaux
stériles sur le personnel

e Le pharmacien propose et met en ceuvre une organisation

e Le pharmacien établit 'organigramme et les fiches de poste

e Le pharmacien désigne la ou les personnes habilitées a libérer les charges

En considérant I'obligation de résultat des établissements de santé dans leurs activités
de stérilisation des DMR, il est nécessaire de mettre en place un systeme de
management de la qualité (SMQ) performant. La mise en place d’'un SMQ est rendue
obligatoire selon la loi de sécurité sanitaire et le décret d’application du 30/08/2010
avec nomination d’un Responsable en charge du systeme Qualité (RQ) par le directeur
de I'établissement et le président de la CME (4).

1.1.2 Définition du processus de stérilisation

Le processus de stérilisation est 'ensemble des étapes permettant d’obtenir et de
maintenir I'état stérile d'un DM. L’organisation repose sur le principe de la marche en
avant, avec un systeme qualité basé sur des opérations de contrbles et de tracabilité
a chaque étape. Les principales étapes du processus sont représentées sur la figure
ci-dessous.
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Blocs opératoires

Stérilisation Centrale

Figure 1 : Principales étapes du processus de stérilisation

1.1.3 La pré-désinfection

La pré-désinfection est la premiére étape du processus de stérilisation et précéde
I'étape du nettoyage. Selon la norme NF EN 14885 Février 2007 (5) de I’Association
Francaise de Normalisation (AFNOR), il s’agit d'une « opération au résultat
momentané permettant d’éliminer, de tuer ou d’inhiber les micro-organismes
indésirables, en fonction des objectifs fixés. Le résultat de cette opération étant limité
aux micro-organismes présents au moment de 'opération ». Elle est effectuée au bloc
opératoire sur les instruments souillés par des matiéres organiques, le plus rapidement
possible apres leur utilisation afin d’éviter la dessiccation des matiéres organiques sur
les DMR. En pratique les DMR souillés sont démontés puis immergés dans une
solution possédant des propriétés détergentes et désinfectantes bactéricides,
fongicides et éventuellement virucides. La concentration de détergent-désinfectant et
le temps d’immersion doivent respecter les indications du fabricant (en général
compris entre 15min et 3h). La pré-désinfection a pour objectif de réduire la population
de micro-organismes et de de faciliter le nettoyage ultérieur. L’étape de pré-
désinfection a également pour but de protéger le personnel lors de la manipulation des
instruments et d’éviter la contamination de I'environnement.
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1.1.4 Le nettoyage

La qualité de l'opération de nettoyage garantit celle de l'opération de stérilisation.
Selon la norme EN ISO 15 883-1 (6), le nettoyage consiste en I'élimination de la
contamination d’un objet jusqu’au niveau requis pour l'utilisation a laquelle il est
destiné. Pour les BPPH (1), I'objectif du nettoyage est « d’éliminer les salissures par
I'action physico-chimique d’un produit adapté tel un détergent, conjuguée a une action
meécanique afin d’obtenir un dispositif médical fonctionnel et propre ». Le nettoyage
peut étre manuel ou automatisé dans un laveur-désinfecteur.

Le nettoyage manuel est réalisé par immersion dans une solution détergente
désinfectante. Les DM sont brossés et/ou écouvillonnés puis rincés abondamment.
Cette méthode de nettoyage est non reproductible et doit donc étre réservée aux
situations ou le nettoyage en laveur-désinfecteur n’est pas envisageable (instruments
non immergeables ou non compatibles avec des PH alcalins).

Les laveurs désinfecteurs sont composés d’une seule chambre dans laquelle toutes
les phases du cycle de lavage sont effectuées et permettent un lavage automatise.
Les différentes phases d’un cycle de lavage en laveur désinfecteur sont :

e le prélavage a basse température (< 45°C)

e le lavage avec détergent spécifique

e le rincage avec neutralisation éventuelle

e la désinfection thermique

e un cycle de séchage a l'air chaud filtré (environ 110°C).

La validation des laveurs désinfecteurs est effectuée dans le respect de la norme NF
EN ISO 15883-2 (7) grace a des contrbles effectués en routine et par la vérification
des paramétres du cycle de lavage :

e Latempérature et le temps des phases de nettoyage et désinfection
e Le volume de détergent prélevé

e Un contréle visuel sur la propreté et I'état sec des DM

e Un test de salissure ou de détection de résidus protéiques

1.1.5 La recomposition

L’étape de recomposition consiste a assembler les instruments d’une méme
composition avant leur stérilisation. Cette étape est effectuée en zone de
conditionnement en respectant une liste de recomposition établie par le service de
stérilisation et les blocs opératoires. En cas d’'instruments manquants, un signalement
doit étre renseigné sur le logiciel de stérilisation et apposé a I'aide d’'une étiquette fixée
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au plateau d’instruments. Dans ce cas les plateaux d’instruments peuvent étre
recomposes et les services sont informés des instruments manquants.

[.1.6 Le conditionnement

Le délai entre les étapes de lavage et de conditionnement doit étre le plus court
possible afin d’éviter toute recontamination du matériel.

La norme NF EN ISO 11607 (8) relative aux emballages des DM stérilisés définit un
systeme d’emballage comme la combinaison du systéme de barriere stérile et de
I'emballage de protection :

e le systeme de barriere stérile (SBS) est 'emballage minimal qui empéche la
pénétration des micro-organismes et permet la présentation aseptique du
produit au point d’utilisation

e un emballage de protection est la configuration de matériaux pour éviter tout
dommage au systeme de barriere stérile et a son contenu depuis leur
assemblage jusqu’au point d’utilisation

SE =SBS + EP
(SE : systéeme d’emballage, SBS : systeme de barriere stérile, EP : emballage de
protection)

Le systeme d’emballage :

e assure le maintien de I'état stérile jusqu’au moment de ['utilisation

e est compatible avec la méthode de stérilisation

e permet le contact des DM avec I'agent stérilisant

e permet I'extraction aseptique du DM lors de l'intervention

e comporte un indicateur de passage témoignant du passage dans le stérilisateur

Les feuilles de stérilisation : Systéme d’emballage a usage unique

Les feuilles de stérilisation sont des feuilles en papier crépe, non tissé ou
polypropyléne (SMS) spunbound/meltblown. Ce systéeme comporte généralement un
double emballage, une feuille étant le SBS et une autre feuille étant 'emballage de
protection. Le conditionnement est réalisé par pliage des feuilles, puis scellé par un
ruban adhésif comportant un indicateur de passage.
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tissées et avec des indicateurs de passage.

Les sachets et les gaines : systéme d’emballage a usage unique

Ce sont des SBS préformés, composés de deux feuilles de papier/plastique avec un
indicateur de passage intégré et le contenu est visible. Le scellage est réalisé par
soudure.

Figure 3 : DM emballés sous sachets

Les conteneurs : conditionnement réutilisable
Le conteneur de stérilisation est un systeme de barriére stérile rigide congu pour étre

utilisé de maniere répétée. Il existe différents conteneurs selon leur composition (acier
inoxydable, aluminium, plastique) et leur systeme de barriere stérile (filtre ou soupape).
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1.1.7 L’étape de stérilisation

Selon la Norme NFT 72-101 la stérilisation est I'opération permettant d’éliminer ou de
tuer les micro-organismes portés par des milieux inertes contaminés, le résultat de
cette opération étant I'état de stérilité. Pour qu’'un dispositif médical puisse étre
étiqueté « stérile » selon la norme NF EN 556-2 (9) et atteindre le Niveau d’Assurance
Stérilité (NAS), il faut que la probabilité théorique qu’'un micro-organisme viable soit
présent sur un dispositif doit étre égale ou inférieure a 1 pour 10°.

La méthode de référence en milieu hospitalier est la stérilisation par la vapeur d’eau a
134°C pendant au moins 18 minutes, il s’agit de 'unique procédé de stérilisation ayant
prouvé son efficacité sur les risques de transmission d’agents transmissibles non
conventionnels (ATNC). (10)

Un cycle de stérilisation comprend les étapes suivantes :

e le prétraitement correspond a I'évacuation de lair, il s’agit d’'une
succession de vides et d’injections de vapeur

e une phase de maintien de la température correspondant a une pression
de vapeur saturée permet d’obtenir un plateau de stérilisation durant au
moins 18 minutes

e le séchage est réalisé par diminution de la pression (I'eau condensée est
vaporisée) puis une mise sous vide permet I'‘évacuation de la vapeur

e le retour a la pression atmosphérique en fin de cycle

Les DM stériles sont validés et libérés si les contréles de routine des équipements de
stérilisation et si les parametres des cycles de stérilisation sont conformes. On parle
alors de libération paramétrique des charges. Ces vérifications ont pour objectif de
valider la conformité du cycle de stérilisation et ainsi de garantir I'état stérile du DM.

Le fonctionnement de I'autoclave est vérifié au minimum une fois par 24 heures et
avant chaque mise en service par un test de pénétration de vapeur (test de Bowie-
Dick). Ce test contréle I'évacuation de I'air et I'aptitude de la vapeur a pénétrer dans la
charge.

=Uf=

2K

Figure 4 : Test de Bowie-Dick conforme Test de Bowie-Dick non conforme
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Récapitulatif détaillé de la Type et numéro de cycle
stérilisation

Récapitulatif de la validation par
I'utilisateur

Récapitulatif global du cycle
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Figure 5 : Contréle des parameétres d’un cycle « Bowie-Dick » (BD)

Le test de vide permet de vérifier I'étanchéité de I'autoclave et la détection de fuites
éventuelles. La fréquence de ce test est définie par le pharmacien (en général
hebdomadaire voire quotidien).

Pour chaque charge stérilisée des controles sont réalisés en fin de cycle de
stérilisation : les parametres du cycle température-pression-durée, du virage des
indicateurs de passage, de I'intégrité et de I'état sec des emballages.
La tracabilité de tout le procédé de stérilisation est consignée dans un dossier de
libération des charges comprenant :

e La date et numéro d’autoclave

e Le graphique avec paramétres du cycle Bowie-Dick et la feuille du test Bowie-

Dick

e Les numéros des cycles instruments

e les graphiques avec les parametres de stérilisation

e La composition des charges

e Le nom et signature de l'opérateur ayant accepté la charge

[.1.8 La libération pharmaceutique

La procédure de stérilisation prévoit a l'issue des étapes réalisées un controle et une
libération pharmaceutique. Elle consiste en la vérification de I'ensemble des
parameétres de validation des données de cycle et le contrdle de la constitution des
dossiers permettant d’assurer la tragabilité du processus.
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1.1.9 Le stockage des plateaux d’instruments stériles

Les dispositifs médicaux stériles peuvent étre emballés dans un sachet de transport
afin de préserver l'intégrité du systéme d’emballage. Le transport s’effectue dans des
bacs ou des armoires fermés hermétiquement et régulierement nettoyés. Les locaux
de stockage doivent étre spécifiques aux DMR et ne doivent pas étre générateurs de
particules ou source d’altération des emballages. Le stockage s’effectue a I'abri de la
lumiére solaire, de 'humidité et des contaminations afin de maintenir I'état stérile des
plateaux d’instruments.

1.1.10 Les risques ATNC

L’apparition des encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST) et
I'identification des prions responsables de ces maladies ont entrainé des contraintes
supplémentaires par rapport aux mesures de prévention déja existantes. Les ATNC
présentent en effet une résistance exceptionnelle a la plupart des procédés chimiques
et physiques utilisés contre les virus et les bactéries.

L’instruction N° DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 (11) est relative a
'actualisation des recommandations visant a réduire les risques de transmission
d’agents transmissible non conventionnels lors des actes invasifs. Cette instruction
renforce de maniére importante le niveau de sécurité concernant le traitement des
dispositifs médicaux réutilisables. Le choix de la procédure de traitement d'un DMR
permettant de prévenir et de limiter le risque de transmission des ATNC est fonction
du niveau de risque de I'acte chirurgical réalisé ainsi que du niveau de risque patient.

Niveau de risque

de l'acte Acte invasif

arisque vis-a-vis des ATNC Autre acte invasif

Niveau de risque
du patient

Nettoyage
+

Patient ni suspect Netto+yage

ni atteint ’EST Inactivation totale

+ Stérilisation 134°C 18 min
Stérilisation 134°C 18 min

Double nettoyage manuel Nettoyage manuel
. + +
Patlent' susP oct ou Inactivation totale Inactivation totale
atteint d’EST + +
Seéquestration Stérilisation 134°C 18 min

Tableau 1: DM stérilisables a la vapeur d’eau a 134°C pendant 18 minutes
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Niveau de risque
de l'acte

Niveau de risqu
du patient

Acte invasif
arisque vis-a-vis des ATNC

Autre acte invasif

Patient ni suspect
ni atteint A’EST

Double nettoyage
Inactivatign totale
Stérilisation a la va:)eur d'eau a 121°C
Stérilisation a baosuse température
a défaut dcétslinfection

Double nettoyage

+

Stérilisation a la vapeur d’eau a

121°C

ou

Stérilisation a basse température
ou

a défaut désinfection

Patient suspect ou
atteint d’EST

Double nettoyage manuel
+

Inactivation totale
+

Séquestration

Double nettoyage manuel
+

Inactivation totale

+

Stérilisation a la vapeur d’eau a

121°C

ou

Stérilisation a basse température
ou

a défaut désinfection

Tableau 2 : DM non stérilisables a la vapeur d’eau a 134° C pendant 18 minutes

L’inactivation totale des ATNC est réalisée grace a I'utilisation de produits inactivants
totaux qui font partie d’'une liste référencée par le site de TANSM (liste des produits
conformes au PSP v2011).

.2 La tracabilité en stérilisation

Selon la norme NF EN ISO 9001 version 2015, la tracabilité est définie comme
I'aptitude a retrouver 'historique, I'utilisation ou la localisation d’un produit au moyen
d’identifications enregistrées. (12)

Dans le cadre de la stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables (DMR), la notion
de tracabilité fait partie intégrante du systeme qualité. Selon la norme NF EN ISO
14937 de 2009, la tracabilité en stérilisation doit assurer (13):

e L’enregistrement de toutes les informations concernant chaque dispositif pour
contrébler tous les stades du procédé de stérilisation (production de DM stériles).

e La validation du procédé de stérilisation et son application correcte pour
'ensemble des DM en sortie de charge d’autoclave.

e Un archivage des enregistrements pendant 5 ans

19



La réglementation n’'impose pas [lutilisation d'un systeme informatique,
'enregistrement pouvant se présenter sur des supports papier et/ou informatique.
Actuellement la majorité des établissements utilisent des logiciels de tracabilité
informatique qui permettent de suivre a tout moment I'ensemble du circuit des DMR et
de s’assurer d’un processus de stérilisation validé.

La méthode de tracabilité la plus répandue est la tracabilité au niveau des plateaux
d’instruments chirurgicaux. Elle consiste a tracer 'ensemble du circuit des DMR grace
a un numéro d’identification appartenant a une composition d’instruments chirurgicaux.
Le numéro d’identification (code a barres le plus souvent) est apposé sur le contenant
de la composition. La composition est également identifiée par un libellé et le nom de
son service d’appartenance.

L’autre méthode utilisée est la tracabilité individuelle a l'instrument ou T2i qui est un
processus de marquage de l'instrument, permettant d’identifier I'instrument chirurgical
de fagon univoque et sans ambiguité, de suivre son cycle de vie et d’en tracer chaque
étape. (14) Chaque instrument se voit attribuer un numéro d’identification individuelle.
Dans ce cas le logiciel de tracabilité ne doit plus seulement gérer de facon globalisée
la tracabilité de chaque composition mais prendre en charge la tracabilité de chaque
instrument inclus dans chaque plateau opératoire. La T2i peut étre une aide a la
recomposition des plateaux opératoires et au pré-tri aprés leur utilisation au bloc
opératoire. Différents systémes d’identification a I'instrument existent :

e Les codes Datamatrix apposés sur l'instrument soit par marquage laser,
micropercussion.

R
tB50375

o
"

82013 §

£

Figure 6 : code Datamatrix par marquage laser

e Les puces RFID (Radio Frequency IDentification) apposées par soudure sur
les instruments utilisent un systéme d’identification par radio fréquence.

Evolution réglementaire européenne

De nouvelles réglementations européennes concernant la tracabilité des dispositifs
meédicaux devraient entrer en vigueur dans les années a venir par l'utilisation du
systeme d’identifiant unique des dispositifs médicaux (IUD) et le déploiement d’'une
nouvelle version de la plateforme European Databank on Medical Devices
(EUDAMED) (15). L’identification individuelle des DM s’inscrit dans une démarche
mondiale d’amélioration de leur tracabilité. Conformément a la recommandation de la
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Commission européenne du 5 avril 2013, « les objectifs fondamentaux d’'un systeme
d’'lUD sont le renforcement de la sécurité des patients et I'optimisation des soins. En
pratique, le code IUD peut étre apposé sur le dispositif lui-méme (obligatoire si le DM
est réutilisable) ou sur son conditionnement, sur I'étiquette de son emballage ainsi que
sur tous les niveaux d’emballage supérieurs avec une partie lisible par 'lhomme (code
alphanumérique) et une patrtie lisible par les machines (code a barres ou Datamatrix
ou RFID). C’est le fabricant qui est en charge de I'apposition du code IUD avant la
mise sur le marché de tout DM. Le systéeme IUD, doit étre progressivement déployé,
en fonction de la classe de risque des dispositifs médicaux, pourque I'ensemble des
dispositifs médicaux commercialisés en Europe disposent d’un identifiant unique d’ici
le 26 mai 2027. La nouvelle version ’'EUDAMED qui a pour objectif le renforcement
de la transparence et de la tracabilité des dispositifs médicaux définis dans l'article 33
(15) :

e au public d’étre correctement informé des dispositifs mis sur le marché, des
certificats délivrés par les organismes notifiés et des opérateurs économiques
concernés

e [lidentification unique des dispositifs dans le marché intérieur et faciliter leur
tracabilité

e aux fabricants de se conformer aux obligations en matiére d’information
énoncées dans le présent réglement

Le systeme IUD, doit étre progressivement déployé, en fonction de la classe de risque
des dispositifs médicaux. L’apposition des IUD pour les instruments chirurgicaux est
prévue selon le calendrier pour le 26 mai 2027 (gravage des dispositifs de classe | :
26 mai 2027). Cette nouvelle réglementation doit étre prise en compte par les services
de stérilisation pour se préparer aux enjeux de cette nouvelle réglementation et se
préparer aux impacts de ces outils sur les organisations des différents acteurs du
circuit des DM.
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.3 Les plateaux d’instruments chirurgicaux

1.3.1 Les instruments chirurgicaux

Un instrument chirurgical peut étre a usage unique ou multiple. Les DM a usage unique
portent sur leur emballage et/ou sur le dispositif lui-méme, le symbole « 2 » barré
(mention obligatoire sur I'emballage). Ce symbole signifie que le DM doit étre
obligatoirement éliminé aprés son utilisation. Les instruments chirurgicaux sont pour
la plupart des DM a usage multiple dont le traitement requis est la stérilisation pour
une utilisation au cours d’une intervention chirurgicale.

Le reglement européen 2017/745 (16) définit l'instrument chirurgical réutilisable
comme un «instrument destiné a accomplir, sans étre raccordé a un dispositif médical
actif, un acte chirurgical tel que couper, forer, scier, gratter, racler, serrer, rétracter ou
attacher, et pouvant étre réutilisé aprés avoir été soumis aux procédures appropriées»

Des normes francaises et/ou européennes encadrent plus spécifiquement les
instruments chirurgicaux. Elles définissent notamment les matériaux employés, les
spécifications et les méthodes d'essai par classe d’instruments, les modalités
d’emballage et de marquage. La norme ISO 17664 : 2017, spécifie les informations
devant étre fournies par le fabricant sur le traitement des DM déclarés restérilisables
par le service compétent. (17)

[.3.2 Les conteneurs

Un conteneur est défini dans la norme S90-322 (18) comme : « Moyen de
conditionnement rigide et réutilisable par lequel les produits stérilisables a la vapeur
peuvent étre transportés, stérilisés et conservés dans cet état ».

Dans la norme NF EN ISO 11607-1(8), le conteneur réutilisable est décrit comme un
« systéme de barriére stérile rigide concu pour étre utilisé de maniére répétée ».

Un conteneur est composé des parties suivantes :

e Une cuve qui doit respecter les dimensions de la norme NF EN 868-8. (19)
Le conteneur doit avoir une forme parallélépipédique avec des coins intérieurs
arrondis pour faciliter le nettoyage.

e Un couvercle indépendant de la cuve qui se fixe sur la base par des dispositifs
de verrouillage pendant I'utilisation. Sur le couvercle, un surcouvercle peut étre
ajouté pour éviter l'altération des filires. Un joint de fermeture sur le couvercle
assure I'étanchéité entre le couvercle et la cuve.

¢ Un systeme laissant le passage de la vapeur d’eau qui permet I'obtention des
conditions de stérilisation, un séchage adéquat a la fin du cycle et formant une
barriére microbienne aprés stérilisation pendant le transport et le stockage.

e Deux poignées de transport robustes pour supporter le poids des conteneurs et
devant répondre a la norme NF EN 868-8 (19)
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Un systeme d’identification avec libellé du plateau opératoire et service de
destination.

Deux systemes permettant le passage de l'agent stérilisant (vapeur d’eau) sont
couramment utilisés :

Les filtres : ils sont situés sous le couvercle ou, sous le couvercle et au fond de
la cuve. lls sont maintenus par un porte-filtre possédant un joint d’étanchéité.
lls sont & usage unique (papier ou non-tissé) avec un témoin de passage
intégré. Leurs dimensions sont adaptées au support de maniere a recouvrir la
totalité des perforations. lls peuvent étre plus rarement a usage multiple comme
les filtres en polytétrafluoroéthyléene (PTFE). Ces derniers assurent la filtration
de l'air et sont présents sur le couvercle de certains conteneurs (Primeline®).
lls sont utilisables pendant 5 000 cycles de stérilisation sans utiliser de
consommables

Figure 7 : Conteneur avec filtre & usage unique(20)

Les soupapes : elles fonctionnent comme des clapets en s’ouvrant pour laisser
passer I'agent stérilisant puis en se refermant pour assurer I'étanchéité aprés
I'évacuation de la vapeur et I'entrée d’air filtré. La mobilité des soupapes doit
étre verifiee avant chaque utilisation.

Figure 8 : Conteneur avec soupape.(20)
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Trois matériaux sont actuellement utilisés pour la fabrication des conteneurs :
I'acier inoxydable, I'aluminium anodisé et les matériaux de synthése (composite,
polycarbonate). Les avantages et inconvénients du choix des matériaux sont
détaillés dans le tableau suivant. Les conteneurs actuellement les plus utilisés sont
ceux en aluminium anodisé.(21)

Avantages Inconvénients
Acier Résistance thermique, Poids (probleme d'ergonomie au travail)
inoxydable  mécanique Colit
et a la corrosion Latence thermique (temps important pour augmenter

la température du matériau au cours de la stérilisation)

Aluminium  Légereté Résistance moindre aux chocs (déformation possible)
anodisé Co(t moins important que Altération possible de |'anodisation au cours du temps
I"acier inoxydable
Bonne conduction thermique
(meilleur séchage)

Tableau 3 : Comparaison acier inoxydable et aluminium anodisé.(21)

Selon l'arrété du 22 juin 2001 relatif aux BPPH (J.O. du 3 juillet 2001) un plan de
maintenance des conteneurs doit étre établi pour assurer un entretien périodique
préventif. Une maintenance curative est réalisée, soit par le fournisseur, soit par des
techniciens formés de I'établissement, si un probléme est détecté lors du contréle.
Chaque acte de maintenance doit étre tracé en utilisant le numéro de série du
conteneur. La maintenance des conteneurs de stérilisation doit s’effectuer tous les 5
ans, les tests suivants doivent étre réalisés :

e Test microbiologique

e Test de vieillissement

e Essai de pression d’empilage

e Superposition des conteneurs

e Essai thermique

e Test de capacité de charge des poignées
e Test d’étanchéité

En pratique avant stérilisation, chaque conteneur doit étre contrélé visuellement

e Le joint du couvercle : intégrité, souplesse, couleur, continuité, absence de
marque d’empreinte, absence de décollage ;

e La cuve et le couvercle : absence de choc ou de déformation, ajustement 'un
sur l'autre sans forcer, méme numéro de série, vérification de planéité par
retournement sur un plan de travalil ;

e Porte-filtre : ajustement, verrouillage.

Les conteneurs sont généralement utilisés pour des compositions avec un grand
nombre d’instruments et/ou pour les instruments lourds comme ceux utilisés en
orthopédie. Les conteneurs présentent I'avantage d’assurer le rble d’emballage
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secondaire de protection trés résistant durant le transport et le stockage. En
contrepartie, ils présentent un certain nombre d’inconvénients :

e lIs sont plus lourds et encombrants.

e lIs ont un temps de refroidissement plus long en sortie d’autoclave.

e De nombreuses données doivent étre enregistrées : nombre de passages en
stérilisation, dates de maintenance, contrble des conteneurs par les agents.

e Un plan de maintenance doit étre établi et mis en ceuvre avec les services et
les fournisseurs.

e |’acquisition, la maintenance, I'entretien et les réparations engendrent des
investissements supplémentaires non négligeables.

[.3.3 Les paniers de stérilisation

Les paniers de stérilisation sont en acier inoxydable et sont perforés. lls ont pour
avantages d’étre plus légers, ne demandent pas de plan de maintenance et ils ont un
colt moins important a I'acquisition. lls ont pour inconvénients de devoir utiliser un
SBS a usage unique moins résistant et pouvant se perforer pendant le transport ou
lors du stockage. Les paniers de transport sont utilisés comme systéme de protection
afin d’éviter la perforation du SBS notamment lorsque les paniers sont empilés et
offrent une protection contre les angles vifs. Le panier de transport est alors
indissociable de la composition et de son panier, et porte la méme identification que le
panier fermé qu’il contient.

Figure 9 : Double panier : panier de transport qui contient un panier fermé avec un double
emballage avec des feuilles de stérilisation
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. Le processus de tracabilité en stérilisation
hospitaliere

1.1 Enquéte sur I'organisation de la tracabilité des services de
stérilisation en France

11.1.1 Introduction

L’identification des plateaux d’instruments est trés hétérogéne entre les
établissements de santé vis a vis des supports utilisés (plaquettes en inox, plastique,
aluminium, étiquettes en ruban laminé...), de l'identification apposée (nom du service,
libellé de la composition, codes d’identification) et du degré de satisfaction des
services. Trés peu d’études ont été réalisées sur le sujet.

Les difficultés rencontrées par notre établissement pour obtenir des supports
d’identification pérennes des plateaux d’instruments, nous a amené a étudier les
expériences des autres établissements de santé. Pour cela nous avons choisi de
réaliser un questionnaire dont I'objectif était de décrire I'organisation de la tracabilité
des services de stérilisation en France. Le questionnaire comportait trois parties avec
des objectifs différents (Annexe 1) :

e La premiére partie du questionnaire avait pour but d’établir le profil général des
établissements participants a I'enquéte : type d’établissement, nombre de
services clients, activités liées a un contrat de sous-traitance, ressources
humaines disponibles et activitt en UO sté par an (unités d'ceuvre en
stérilisation par an) ou m® par an.

e Une deuxieme partie visait a décrire l'organisation de la tragabilité des
établissements participant a I'enquéte (utilisation d’un logiciel de tracabilité,
étapes de stérilisation informatisées) et de décrire les différents supports
d’identification des plateaux d’instruments utilisés par les services de
stérilisation. La finalité était de comparer les résultats obtenus sur la durée de
vie des supports (souvent jugée trop courte) et le degré de satisfaction des
participants.

e Une troisieme partie était spécifiqguement dédiée aux établissements réalisant
une tragabilité a l'instrument : type de support, pourcentage du parc opératoire
ayant une tracgabilité a I'instrument et degré de satisfaction des participants.

[1.1.2 Matériels et méthodes

L’enquéte s’est déroulée du 4 juillet au 12 aout 2019. Un questionnaire comportant 17
questions (dont 3 questions conditionnelles) a été rédigé et diffusé a I'aide du logiciel
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SurveyMonkey®. Des messages électroniques ont été envoyés aux responsables des
services de stérilisation expliquant I'objectif de I'étude et comprenant un lien internet.
L’enquéte a été envoyée a 66 établissements répartis sur toute la France. Deux
relances ont été envoyées a deux et quatre semaines. Les résultats ont été analysés
grace au logiciel Excel®.

[1.1.3 Résultats

Nous avons envoyé I'enquéte a 66 établissements par message électronique. Nous
avons recu la réponse de 27 établissements, soit un taux de réponse de 40,9%. Parmi
les établissements répondeurs, on comptait 18 CHU (centre hospitalier universitaire)
7 CH (centre hospitalier) et 2 établissements en secteur privé a but non lucratif.

B Centre Hospitalier Universitaire
B Centre Hospitalier

Etablissement en secteur privé a
but non lucratif

Figure 10 : Répartition des établissements participant a I'étude

Nous avons étudié l'activité des établissements selon le nombre d’UO sté/an qu’elles
réalisent. Cet outil de mesure décrit par la Société Francaise des Sciences de la
stérilisation (SF2S) et la Société Francaise de Pharmacie Clinique (SFPC) est basé
sur la comptabilisation du nombre de compositions selon le nombre de DM et le type
d’utilisateurs. Le nombre de compositions est ensuite multiplié par une pondération,
propre a chaque catégorie de composition. La sommation des résultats permet
'obtention de la production totale d’'UO sté. L'Agence Nationale d'Appui a la
Performance (ANAP) a intégré cette unité d’ceuvre dans le cadre de [loutil
d’autodiagnostic en stérilisation. (22) Cet outil de mesure permet d’évaluer un impact
possible sur les supports d’identification selon I'’hypothése qu’'un nombre d’UO sté
important implique une dégradation plus rapide des supports lié a un taux d’utilisation
plus important. Dans notre étude, le nombre d’UO sté/an moyen pour les CHU (n=18)
était de 13.882.916 et de 6.838.192 pour les autres types d’établissements (n=9).
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Concernant les contrats de sous-traitance 66,7% des CHU avaient un contrat de sous-

traitance et 44,4% pour les autres types d’établissements.

Nombre d’'UO sté/an Nombre Etablissements
Moyen Min Max moyen de avec contrat
services de sous-
clients traitance
CHU (n=18) 13.882.916 | 5.000.000 | 24.000.000 106 66,7% (n=12)
Autres 6.838.192 | 3.451.745 | 19.000.000 36 44,4% (n=4)
établissements
(n=9)

Tableau 4 : Description de I'activité en stérilisation des établissements

Le personnel non médical en service de stérilisation dans les CHU était principalement

représente par :

e Ouvriers professionnels qualifiés (OPQ) = 35%
e Aides soignant (AS) = 19%
e Agents d’entretien qualifié (AEQ) = 12%

e Agents de service hospitalier (ASH) = 11%
e Préparateurs en pharmacie (PPH) = 10%

Figure 11 : Répartition selon le statut du personnel dans les CHU

M Aide soignants - AS

M Agents de service
hospitalier - ASH

W Préparateurs en
pharmacie - PPH

IDE / IBODE

B Ouvrier professionnel
qualifié - OPQ

m Agent d’entretien qualifié-

AEQ

Le personnel non médical en service de stérilisation dans les CH et les autres

établissements était principalement représenté par :

e Agents de service hospitalier (ASH) = 40%
e Agents d’entretien qualifié (AEQ) = 27%
e Aides soignant (AS) = 19%
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M Aide soignants - AS

B Agents de service hospitalier
- ASH

Préparateurs en pharmacie -
PPH

IDE / IBODE

B Ouvrier professionnel
qualifié - OPQ

B Agent d’entretien qualifié-
AEQ

Figure 12 : Répartition selon le statut du personnel dans les CH

Une grande majorité des établissements de santé était informatisée soit 92,6 % des
établissements. Les autres établissements ont signalé qu’ils étaient en cours
d’informatisation. Les principaux logiciels de tragabilité utilisés par les établissements
ayant répondu a I'enquéte étaient : Tdoc®(n=7), Sterigest®(n=5), Optim®(n=4), HM sté®
(n=3), logiciel ADVANCE®(n=2) et autres logiciels (n=3)

Systéme de conditionnement des plateaux d’instruments

Pour le systeme de conditionnement 14,8% (n=4) des établissements utilisent
uniquement des conteneurs et 22,2% (n=6) des établissements utilisent exclusivement
des paniers emballés. La majorité des établissements possédent dans leurs arsenaux
opératoires a la fois des paniers et des conteneurs (62,9 % n=17), avec une répartition
de 46% de conteneurs et 54% de paniers emballés.

Etude sur l'identification des plateaux d’instruments

Notre étude révele que seulement 52% des établissements sont satisfaits de leur
systeme d’identification de leur arsenal opératoire. Les causes d’insatisfaction étaient
multiples, avec principalement une durée de vie insuffisante des supports
d’identification (75%). Le manque d’harmonisation (17%) est décrit par des
établissements ayant des contrats de sous-traitance, ou en processus de
centralisation de I'activite.
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B Durée de vie limitée

B Souhait d'harmoniser
I'identification

m Absence d'identification
des plateaux opératoires

Figure 13 : Causes d’insatisfaction des établissements

L’étude réveéle que seulement 36% des établissements déclaraient avoir des supports
d’identification stables dans le temps, 28% des établissements estimaient devoir
réaliser un renouvellement annuel et 32% un renouvellement avant 6 mois d’utilisation.

m Stable dans le temps
B Renouvellement annuel
H Renouvellement inférieur a

6 mois

Non concerné

Figure 14 : Durée de vie des supports d’identification des plateaux d’instruments

Le support d’identification le plus utilisé était le ruban laminé par 77,8% des
établissements mais était aussi le support d’identification qui avait la proportion de
renouvellement inférieur a 6 mois la plus importante (42,9%). Le support plastique en
polychlorure de vinyle (PVC) était le deuxiéme support le plus utilisé mais la proportion
d’établissements constatant un renouvellement inférieur a 6 mois était de 26,3%.
L’utilisation prépondérante de ces supports d’identification malgré une durée de vie
insuffisante s’explique par leur facilité d’utilisation, un co(t faible et procure une
autonomie aux services de stérilisation pour [identification de leurs plateaux
d’instruments.

Les supports en aluminium et en acier inoxydable sont utilisés par 22% des
établissements et offrent une durée de vie stable dans le temps. Mais leur utilisation
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plus faible peut s’expliquer par un colt plus élevé et le besoin de faire appel a un
prestataire.

N,c,)mbr.e Stable dans le Renouvellement Renouvellement
d’établissements L R .
_ temps annuel inférieur & 6 mois

n=27

Ruban laminé 77,8% (n=21) 28,5% 28,5% 42,9%

Sl et e 70,3% (n=19) 31,6% 42,1% 26,3%

plastique

Aluminium 11% (n=3) 75% 25% 0%

Inox 11% (n=3) 75% NC NC

Pas de  support 524, o1y NC NC NC

d’identification

Tableau 5 : Durée de vie selon le support

La Tragabilité a I'instrument T2i

Notre enquéte a permis d’établir un retour d’expérience de certains établissements
utilisant un systeme de tracabilité a I'instrument.

Parmi 'ensemble des établissements ayant répondu dans notre enquéte 18,5% (n=5)
réalisaient une tragabilité a I'instrument.

Trois établissements utilisaient la micropercussion pour identifier leurs instruments
avec des codes Datamatrix. Les établissements qui utilisaient cette méthode
indiquaient étre globalement satisfaits et avaient en moyenne 88,8 % de I'ensemble
de leur parc d’instrumentation avec un marquage par micropercussion. Cependant ils
nous ont signalé certaines difficultés :

e Lecture difficile des codes Datamatrix de petite taille
e Nécessité a long terme de regraver les codes Datamatrix qui s’effacent
e Meéthode non adaptée pour certains instruments

Dans notre étude un seul établissement utilisait le marquage laser des DMR en faisant
appel a un prestataire. Cet établissement était satisfait de ce type marquage qu’l
estimait durable dans le temps. Mais ce systéme n’était mis en place que pour un petit
nombre de services.

Parmi les établissements participants, un établissement utilisait pour I'identification de
ses instruments soit le marquage par micropercussion soit des puces infodots
thermocollantes en fonction des DMR. Cet établissement indiquait étre globalement
satisfait de son systéme d’indentification, malgré le colt et les risques de pertes des
puces infodots thermocollantes.
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1.2 Systéme d’identification des plateaux opératoires au sein de
'APHM

11.2.1 Tracabilité informatique

A I'népital de la Timone la tracabilité informatique des DMR est gérée par le logiciel
métier Optim®. La tracabilité informatique permet de suivre en temps réel le DMR a
chaque étape du cycle de stérilisation mais aussi lors de son transfert et son utilisation
au bloc opératoire. Celle-ci nous permet de conserver I'ensemble des informations
relatives au traitement des DMR de toutes les étapes du processus de stérilisation :

e Utilisation patient

e Lavage / Conditionnement / Stérilisation
e Recomposition

e Transport en armoires / Livraison

Seule une base de données informatisée peut permettre de fiabiliser la tracabilité.
Chaque plateau d’instruments est identifié par un libellé et un code-barre qui est
scanné tout au long du processus de stérilisation. Les informations de chaque étape
du cycle sont enregistrées informatiguement. Le logiciel de tracabilité permet de
renseigner en temps réel « I'état » de la composition comme décrit dans la figure ci-
dessous.
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Protocole Recomposition
Composition : Conditionnée

Déchargement laveur Chargement stérilisateur
INACTIVATION automatique Composition : Chargée
Composition : Propre

STERILISATION

CENTRAL
v
Lavage Inactivant Déchargement stérilisateur
Chargement laveur : En cours de lavage Composition validée : Stockée
I . Composition non valide : Propre
Lavage manuel : Fin d’inactivation

Composition : Arrivée sale Composition : Livré

Chargement armoire propre
Composition :Stérile en armoire
Arrivée armoire sale Livraison service |

Départ armoire propre
Composition :Stérile en trajet

Arrivée armoire sale
Composition : Protocole de désinfection au bloc

Départ armoire sale Arrivée armoire propre
Composition :Sale en trajet Composition : Arrivée stérile

BLOCS
SERVICES

Déchargement armoire propre Réception produit service
Composition : Livré stérile site Composition : Récep 1ée service

Chargement armoire sale
Composition :Sale en armoire

Gestion patient

Protocole validé avec pré désinfection :
Composition : Fin de pré désinfection

/»

Pré désinfection
Début de pré désinfection : Début pré désinf

Fin de pré désinfection : Fin pré désinfection Protocole validé sans pré désinfection :

Composition : Utilisée

Création n® nouvelle boucle

\ 4

Enregistrement des produits non utilisés
Composition : Retournée non utilisée

Figure 15 : Systéme de tracabilité informatique a ’TAPHM (23)

Ce systeme permet d’assurer :

e La sécurité du patient et des soins tournés vers le patient

e La sécurité du processus et la conformit¢ a des référentiels (normes,
réglementations)
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e La qualité du processus

e La gestion des flux entrants et sortants

e La disponibilité du matériel

e La localisation du matériel

e La connaissance du parc d’instrumentation
[ ]

Utilisation du logiciel Optim® :

Nous allons décrire les étapes de création d’un plateau opératoire sur le logiciel Optim®

L’achat, la maintenance, la réforme du parc d’instrumentation

et les différentes informations actuellement renseignées par notre service de

stérilisation lors de sa création.

Chaque composition est enregistrée sur le logiciel avec un numéro de référentiel
OPTIM attribué automatiquement et un numéro correspondant aux codes a barres
apposeés sur les plateaux d’instruments. Sont également renseignés le libellé de la
composition, le nom du service, le type de plateau (conteneur, panier, sachet double
emballage), la durée de stérilité et le lieu de stockage. A chague composition est
attribué un coefficient en fonction de son nombre d’instruments. Pour les compositions

en prét un autre coefficient est attribué.

Lnercner |

“¥ Composition - [Implant cochleaire oticon] - [Enregistrement normal]

Fichier

&8

Modifier  Affichage  Actions  Aide
=] Modifier

Code : numéro du
référentiel OPTIM )
Libellé

Code

46743

[Généial | Aute | Image | Cycle de stérisation et de lavage | Détail du cortenu | Etiquettes défintives | Paramétrage marquage | Dotations | 4.4 »|
]

oo s

5 Ajouter

) Supprimer | B &) F B F

Code inteme

]\mp\anl cochleaire oticon
1

T2 BOE Ter ORL Pediat hd
DM dauble paniers CB J

6 Mois h

Libell dela _____——"

composition

I Spécialité

Nom du service

Famille

Famllle - Classe de rigalie m
Conteneur D el YT

Panier emballé Nombre dinstiuments & paramétier [~ —]
Double emballage Morbrs disturents paianués [ 5~
ll:'rr'li?ali";?m par cycle de ’7 j
Date de
péremption Terembaloge [T |

Bmeembaloge [ |

[~ Usage unique

[~ Sewvicesautresquele [~ Commandable

bloc opératoire

™ Composition Exclusive

Lieu de stockage  [Aisenal stérile du service =l
T2BOE Ter DAL Pediat

[&]

Service

Lieu de stockage

T4 BO Compostion de 023 10C | Coefficient de la
Costiientdels [ 30— +———___ composition

catéqorie

Chirurgien

Nom catégorie

Nombre maximum de cycle de
stéiilisation par jour

=

Contenant

El

Service

propriétaire J

[7 Détail du contenu validé

K 4 » M

9/10

Figure 16 : Enregistrement d’'une composition dans le logiciel Optim®

Une photo de famille est enregistrée et doit permettre de reconnaitre 'ensemble des
instruments de la composition et le type de plateau. Chaque instrument est enregistré
individuellement dans la composition avec sa photo permettant de I'identifier. Une liste
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d’instruments est disponible et permet aux agents de stérilisation de reconnaitre les
instruments et identifier les instruments manquants.

Photo de famille Photo instrument

Fichier Modifier Affichage Actions Aide Fichier Modifier  Affichage  Actions  Aide

&& (=] 151 Moder £ Aputer | ) Supprimer | ) &) 2 B | &8 =] =1 Modifer £ Aputer | 7 Supprimer | B &) & B
Géndral| Auve [Image | Cycl e Iavage | D |E 4 \Pummmaw{Dam\#ﬂL!

Généra | Aute | Image | O ¢ delavage Détal | | Param | Datatons | 44| ¥
d

Rechercher. I\\dﬂ\\wﬁ*\ﬂm\ﬂﬂm Timone 2\T2 BOE ORL\Compos\imp Effacer.

5 article(s) dans cette composition ( + 0 article(s) masqué(s))
Descrpbon  [ince dinseston oficon

Quanité 4 Note

0t mini (e Mm:mn

|7 oN 3

Figure 17 : Exemple photo de famille d’'une composition et photo d’'un instrument

[1.2.2 Systéme d’identification

A I'heure actuelle, l'identification des plateaux d’instruments est faite grace a une
imprimante a transfert thermique (Brother P-Touch 2730) sur des rubans laminés
(Cassette a ruban TZe) collés sur les paniers et conteneurs.
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R

Figure 18 : Imprimante a transfert thermique

Chaque plateau d’instruments est identifié avec un code barre et un libellé comportant
le nom du service et le nom du plateau. Cette identification est reliée au logiciel métier
Optim®. Entre quatre et six étiquettes en ruban laminé sont nécessaires pour identifier
un double panier

Code-barre

Figure 19 : Exemple d'identification avec des rubans laminés : Panier fermé 3 étiquettes (CB,
libellé, service) et panier de transport 3 étiquettes (CB, libellé, service)
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Code-barre

Libell¢

L;\m R S
Figure 20 : Quatre étiquettes sont nécessaires pour l'identification des conteneurs (trois sur
la cuve et une seule pour le code barre sur le couvercle).

[1.2.3 Points faibles du systéme actuel d’identification

[1.2.3.1 Dégradation rapide des supports

Les étiquettes en ruban laminé que nous utilisons ne supportent pas les contraintes
imposées par les cycles répétés de nettoyage/ désinfection/ stérilisation. Une
dégradation des supports apparait plus rapidement que les données fournies par le
fabricant. Le fabricant nous informe d’un risque d’'une Iégére décoloration au bout de
30 cycles de stérilisation (protocole standard) (24). Nous observons une dégradation
plus importante avec une perte de lisibilité du texte en utilisation courante. Le biais de
la technique utilisée, pour étudier la résistance du ruban laminé, est qu’elle prend en
compte le cycle de stérilisation de facon indépendante des autres étapes du processus
de stérilisation avec la pré-désinfection et le lavage inactivant.

Les étiquettes en ruban laminé sont composées de 6 couches dont un film protecteur
en polyéthylene.

film protecteur (PET)
épaisseur de colle (acrylique)
couleur fim de base (PET)
épaisseur de colle (acrylique)
support papier

caracteres

Y o

NN

7

Figure 21 : Etiquettes P-touch Brother
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Modele d’autoclave : Steam sterilizer GETINGE HS22

Programme : B cycle P11 *EN (Standard Européen) prEN13060 conforme au
protocole standard

Pré-vide : 4 fois
Température de stérilisation : 134°C
Temps de stérilisation : 5 minutes

Temps de séchage : 20 minutes

; 30
Résultats tests Cycle

*1 Une légere décoloration du ruban est observée.
*2 Une légére séparation de la couche laminée est observée.

Figure 22 : Tests de résistance des étiquettes en ruban laminé aux cycles de stérilisation
(données fabricant)

L’exemple ci-dessous est un plateau opératoire avec un support d’identification tres
détérioré, le nom du service est complétement effacé, le libellé est tronqué et le code
a barres risque de ne plus étre lisible apres plusieurs cycles de stérilisation.

Figure 23 : Dégradation importante des étiquettes en ruban laminé

11.2.3.2 Audit des non-conformités d’identification

Afin d’estimer I'ampleur du travail, nous avons effectué un audit de Ilarsenal
directement au niveau des blocs. Nous avons pu observer 1046 conteneurs/paniers
soit environ 1/4 de I'arsenal présent sur I'hdpital de la Timone.
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Nombre de % conteneurs/paniers
conteneurs/paniers

Etiquetage conforme 551 53 %
Etiquetage non conforme 495 47 %
Total 1046 100 %

Tableau 6 : Analyse de la conformité des supports d’identification des plateaux d’instruments

Nous pouvons constater que 47% de I'étiquetage n’est pas conforme et doit étre
remplacé.Nous possédons sur la Timone 3059 plateaux d’instruments (dont 50 % de
paniers fermés avec paniers de transport et 50 % de conteneurs) ce qui représente au
moins 1500 plateaux non conformes.

A noter qu'une grande partie des étiquettes conformes concernent uniquement des
étiquettes CB qui n'ont pas été générées par le systéme d’impression par transfert
thermique sur ruban laminé, mais par photocomposition sur support aluminium. Nous
n’avons plus au marché, depuis de nombreuses années, ces étiquettes en aluminium
fournies initialement lors de I'achat du logiciel. Cependant ce systéeme ne permettait
pas I'autonomie du marquage ni I'identification des libellés. Cet audit a été réalisé par
Mme Camille Schembri, ancienne interne en pharmacie a 'APHM.

11.2.3.3 Temps nécessaire a la procédure dégradée

Une identification correcte du matériel doit permettre aux agents de scanner le code a
barres du matériel tout au long du processus de stérilisation.

A I'neure actuelle, lorsque le support d’identification est dégradé et ne permet pas une
identification des libellés et/ou une lecture des CB, les agents de stérilisation apportent
le matériel au PPH référent en charge de réétiqueter les plateaux opératoires.

Le temps nécessaire a I'agent (constaté en condition réelle) pour identifier et apporter
le matériel non conforme au PPH est de 3 minutes au moment de la prise en charge
en zone de lavage.

Le PPH nettoie le support, vérifie l'identification (CB, libellés) et réimprime les
étiquettes en rubans laminés puis les colle. Le temps nécessaire (observé en condition
réelle) est de 15 minutes par plateau.

Cependant, en mode dégradé les agents ont également la possibilité de renseigner
manuellement les codes d’identification sur le logiciel Optim® a chaque étape du cycle
de stérilisation. Cela représente quatre fois huit clics pour un cycle complet (au lieu
d’'un scan) augmentant donc considérablement le risque d’erreurs potentielles.

39



L’ensemble de la manipulation nécessite environ 4 minutes de plus par plateau
opératoire et par cycle.

11.2.3.4 Renouvellement régulier du support d’identification

Pour une tracabilité optimale, il est nécessaire de réétiqueter quotidiennement des
conteneurs et paniers que nous recevons a stériliser et dont I'étiquetage est non
conforme.

Le PPH en charge de ce travail doit :

o Vérifier le libellé du conteneur/panier ainsi que les codes a barres sur le logiciel
de tracabilité (Optim®)

e Retirer les étiquettes ou résidus d’étiquettes a I'aide d’'un grattoir

e Enlever les résidus de colle

e Nettoyer le conteneur/panier afin de pouvoir mettre en place le nouvel
étiquetage

e Créer le libellé et le code barre, le tout en double exemplaire grace a une
imprimante a transfert thermique

e Apposer les étiguettes sur les plateaux d’instruments

11.2.3.5 Risques importants d’erreurs de tragabilité

La perte d’'identification des plateaux d’instruments est source de nombreuses erreurs
et non conformités qui apparaissent quotidiennement et qui doivent étre ensuite
rattrapées :

e Erreurs de tracabilité

e Erreurs d’identification dans le service de stérilisation et aux blocs opératoires
e Echanges entre paniers de transport, couvercles des conteneurs

e Perte des paniers appartenant a un conteneur

Il faut noter également le risque d’erreurs d’identification (erreur sur CB, libellés)
provoqué par un ré-étiquetage fréquent. Il arrive que des agents de stérilisation et des
personnels de bloc recopient au marqueur indélébile le code barre qu’ils pensent étre
le bon directement sur le conteneur ou sur le panier. Cependant, nous avons constaté
a de nombreuses reprises lors de la préparation des plateaux opératoires que celui-ci
ne correspondait pas. Un libellé tronqué peut également induire en erreur un
personnel du bloc opératoire lors de la préparation des plateaux opératoires pour une
intervention.
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II.3 Recherche d’'un nouveau systéme d’identification

[1.3.1 Rationnel de I'étude

Nous allons décrire dans cette partie les différents supports d’identification utilisés
historiquement a 'APHM et expliquer le cheminement qui nous a conduit & trouver une
nouvelle méthode d’identification.

11.3.1.1 Avant la centralisation de l'unité de stérilisation

Avant la centralisation de l'unité de stérilisation, chaque bloc opératoire avait la
responsabilité d’identifier son arsenal opératoire. Les blocs opératoires commandaient
a un fournisseur des plaques en acier inoxydable avec l'inscription de leur choix pour
identifier leurs plateaux d’instruments. Ce systéme d’identification permettait d’obtenir
un support durable dans le temps. Cependant ce systéme a posé de gros problemes
d’harmonisation lors de la centralisation de I'unité de stérilisation.

11.3.1.2 Apres la centralisation de l'unité de stérilisation

L’achat du logiciel de tragabilité Optim® apres la centralisation, a permis de répondre
a cette problématique d’harmonisation. En effet I'entreprise du logiciel nous fournissait
des étiquettes en aluminium avec un code a barres permettant d’identifier et
enregistrer informatiguement chaque plateau. Ce systeme était durable dans le temps
mais ne permettait pas une autonomie du service de stérilisation et d’apposer un libellé
et le nom du service. La rupture du contrat (avec le fournisseur d’étiquette) qui était
sous la responsabilité du service hotellerie de TAPHM nous a poussé a trouver une
nouvelle solution. Lors d’'un congrés de stérilisation nous avons assisté a une étude
sur la résistance au processus de stérilisation des étiquettes en ruban laminé P-touch®.

Ce support d’'identification présente comme avantages :

e D’avoir un faible colt d'investissement
e De pouvoir inscrire 'ensemble des caractéres et informations souhaités
e D’étre autonome

Cependant les difficultés rencontrées et décrites dans la partie précédente nous ont
amené a rechercher un nouveau systéme d’identification.

11.3.2 Définition de nos besoins

Nous recherchions un nouveau moyen d’identification qui soit résistant au processus
de stérilisation, nous permettant d’étre autonome et de créer des plaques
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d’identification en fonction du besoin. Nous nous sommes orientés vers la recherche
de plateformes ou machines de marquage laser qui offrent la possibilité de générer en
autonomie des codes a barres mais aussi des caracteres alphanumeériques pour y
inscrire le libellé ainsi que le service du plateau d’instruments sur un support
d’identification durable dans le temps.

Nous avons réalisé des études de marché pour trouver des fournisseurs proposant :

e Une plateforme ou machine de marquage laser qui doit pouvoir créer des codes
a barres de type EAN 128 et doit pouvoir contenir également un code
alphanumérique qui correspond au numéro d’étiquette et un préfixe (ex :
%A00000 pour lidentification des armoires Timone ou $F00000 pour les
plateaux d’instruments). Ce code barre doit pouvoir étre lu dans notre logiciel
de tracabilité Optim® avec des scanettes a main de type Datalogic Quick Scan
QM2400. La machine doit permettre d’obtenir un marquage de qualité et
durable dans le temps.

e Des étiquettes d’identification résistantes au processus de stérilisation : le
matériau, I'adhésif et I'écriture du code barre doivent résister aux immersions
prolongées dans des produits utilisés pour la pré-désinfection, a des passages
répétés en laveurs désinfecteurs avec produits alcalins de PH11 et a 'autoclave
a la vapeur d’'eau a 135° pendant 20 mn.

11.3.3 Etudes de marché

11.3.3.1 Plateforme de marquage laser

L’appel d’offre a été remporté par La société TROTEC® située a Salon de Provence
qui propose différents modeles de plateforme de marquage laser. La machine laser
SpeedMarker 700 répondait a notre cahier des charges (annexe 2) car elle permet de
réaliser des codes a barres, des caracteres alphanumériques et aussi d’effectuer un
marquage DataMatrix® sur les instruments. Ainsi nous pourrons éventuellement
envisager par la suite la tracabilité a I'instrument et ainsi une gestion globale du parc
d’instrumentation de 'AP-HM.

42



Figure 24 : Plateforme de marquage laser Trotec®

11.3.3.2 Supports d’identification

Plusieurs fournisseurs ont été contactés pour prendre connaissance de notre cahier
des charges. Apres leur avoir expliqué nos besoins, ces derniers ont tous été sollicités
pour nous mettre a disposition des échantillons tests.

Deux fournisseurs nous ont fait parvenir des échantillons possédant 4 colles et 2
compositions d’étiquettes différentes pouvant résister a des températures de -40°C a
+ 180°C. Nous avons testé ces 5 étiquettes différentes sur 2 supports : un couvercle
de conteneur en aluminium et un panier en inox :

e Etiquette n°1: Aluminium 0,07mm noire colle 3M 300LSE (SBE)

e Etiquette n°2: Aluminium 0,07mm grise colle 3M 300LSE (SBE)

e Etiquette n°3: Acrylate noir colle adhésive universelle TESA (Traca Matrix)
e Etiquette n°4: Acrylate noir colle 3M (Traga Matrix)

e Etiquette n°5: Aluminium anodisé noir colle 3M 468MP (Traga Matrix)
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Support aluminium Support inox

Figure 25 : Etiquettes « test »

11.3.3.3 Résistance a la pré-désinfection

Nous avons réalisé 5 trempages d’'une heure dans du produit détergent alcalin Alka
100 dilué a 1%.

Puis nous avons effectué une observation visuelle ainsi qu’un essai de lecture du code
barre afin de vérifier son intégrité. Les étiquettes testées ont résisté aux contraintes de
I'étape de pré-désinfection.

Etiquette n°1 | Etiquette n°2 | Etiquette n°3 | Etiquette n°4 | Etiquette n°5
upport alu inox alu inox alu inox alu inox alu inox
observatiol
Détérioration | non | non | non / non non | non | non non | non
de l'étiquette
Tenue  de | guj oui oui / oui oui | oui oui oui oui
I'étiquette sur
le support
Lisibilite  du | oy oui oui / oui oui | oui oui oui oui
libellé et code
de la
composition
Intégrité  du | oyj oui oui / oui oui oui oui oui oui
code barre et
lecture par la
scanette

Tableau 7 : Résistance des étiquettes a la pré-désinfection

11.3.3.4 Résistance a la chaleur et aux produits inactivant des laveurs

Les étiquettes tests ont subi 5 cycles laveurs a la suite. Puis nous avons réalisé une
observation visuelle ainsi qu’un essai de lecture du code barre afin de vérifier son
intégrité. L’étiquette n°3 sur support en aluminium n’est plus lisible, elle n’a pas résisté
aux passages en laveur.
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Etiquette n°3

Figure 26 : Etiquettes « test ». L’étiquette n°3 sur support en aluminium n’est plus lisible.

Etiquette n°1 | Etiquette n°2 | Etiquette n°3 | Etiquette n°4 | Etiquette n°5

Support alu inox alu inox alu inox alu inox alu inox
observation
Déterioration | non | non non / oui non | non non non | non
de l'étiquette
Tenue de | oui oui oui / non oui | oui oui oui oui
I'étiquette sur
le support
Lisibilite  du | gy oui oui / non oui | oui oui oui oui
libellé et code
de la
composition
Intégrité  du | gy oui oui / oui oui | oui oui oui oui

code barre et
lecture par la
scanette

Tableau 8 : Résistance des étiquettes a la chaleur et aux produits inactivant des laveurs

11.3.3.5 Résistance a la chaleur et a I'autoclave

Les étiquettes tests ont subi 5 cycles d’autoclaves a la suite. Puis nous avons réalisé
une observation visuelle ainsi qu'un essai de lecture des codes a barres. L’étiquette
n°5 montrait une coloration anormale mais qui n’altérait ni la lisibilité ni la lecture du
code barre. Il semblait nécessaire de surveiller cela lors de la prochaine étape du test.
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Etiquette n°1 | Etiquette n°2 | Etiquette n°3 | Etiquette n°4 | Etiquette n°5

Support alu inox alu inox alu inox alu inox alu inox
observatiomn
Détérioration | non | non | non non | non non | non | non Oui | Oui
de I'étiquette
Tenue ~ de | ouj oui oui oui oui oui |oui oui oui oui
I'étiquette sur
le support
Lisibilité ~ du | gui | oui oui oui oui oui | oui oui oui oui
libellé et code
de la
composition
Integrit¢  du | guj oui oui oui oui oui |oui oui oui oui

code barre et
lecture par la
scanette

Tableau 9 : Résistance des étiquettes a la chaleur et a I'autoclave

11.3.3.6 Etude de résistance lors de cycles de stérilisation complets

Chague étiguette test était soumise a des cycles complets de stérilisation comportant
une phase de pré-désinfection, de lavage et de stérilisation. Nous avons plus
particulierement vérifié l'intégrité du code barre, la lisibilité du libellé et la tenue de
I'étiquette sur le support.

1er cycle 14éme cycle

Figure 27 : Etiquettes « test ». Résistance des supports aprés 14 cycles de
stérilisation complets

Le test des échantillons a été interrompu au bout de seulement 14 cycles de
stérilisation, en effet toutes les étiquettes ressortaient non conformes. Les étiquettes
1, 2 et 5 sont apparues tachées au niveau du code-barres et les inscriptions, a peine
lisibles sur les supports aluminium et inox. Quant a I'étiquette 4, celle-ci a commencé
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a se décoller et a cloquer sur le support aluminium. Aucune des étiquettes testées n’a
éte retenue.

Ces tests ont mis en évidence que le positionnement des étiquettes jouait un réle
important sur la durée de vie. Une étiquette apposée en facade se détériore moins
rapidement que la méme étiquette apposée a plat sur un couvercle. Les tests en
utilisation courante (cycle complet de stérilisation) sont les plus pertinents pour évaluer
la durée de vie des étiquettes testées.

11.3.4 Etudes ayant permis de définir les supports et les
formats correspondant a nos besoins

Les précédents tests n’ayant pas permis de trouver une solution a notre
problématique, nous avons choisi de créer un partenariat avec l'un de nos
fournisseurs, la société Landanger®, pour développer de nouveaux supports
d’identification.

Dans le cadre de notre partenariat nous avons commandé différents échantillons,
selon différentes épaisseurs, tailles du format, types de colle. Deux matériaux ont été
testés : 'aluminium et I'acier inoxydable. Les échantillons ont été envoyés a la société
Trotec® (fournisseur de la machine laser) pour réaliser un marquage laser afin
d’évaluer la résistance du support et du marquage laser.

Notre choix s’est porté sur les étiquettes ayant :

e L’épaisseur la plus faible possible réalisable par le fournisseur
Le type de colle adapté a la matiére du support.

Des formats adaptés a nos différents plateaux d’'instruments
Des bords arrondis

Nous avons choisi de tester les échantillons qui avaient pour caractéristiques :

e Etiguette en acier inoxydable 304 L (X2CrNi19.11 / 1.4306) épaisseur 0,5 mm
colle 3M 468MP
Format: 50 x 25 x 0,5 mm /80 x 25 x 0,5 mm /55 x 15 x 0,5 mm

e Etiquette en aluminium anodisé épaisseur 0,07 mm colle 3M 467MP
Format : 50 x 25 x 0,07 mm /80 x 25 x 0,07 mm /55 x 15 x 0,07 mm

Résultats des tests de résistance lors de cycles de stérilisation complets

Chaque étiquette test était soumise a des cycles complets de stérilisation comportant
une phase de pré-désinfection, de lavage et de stérilisation. Les tests vérifiaient
l'intégrité du code barre, la lisibilité du libellé et la tenue de I'étiquette aprés au moins
25 cycles complets de stérilisation.

Les étiquettes ont été testées sur différents supports :

e support plastique
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e panier fermé en inox
e conteneur en aluminium

Les étiquettes ont été testées selon des positions différentes :

e Apposeée a plat
e Apposeée en facade

T0 T1 (entre 3et Scydes de lavage+autodlavage)
SUPPORT Phoin Lisibilite | Lsibilite Résis.tavnce Résistance Phoin Lisibilite | Lsibilite Résis.ta.nce Résistance
scan texta materiau colle scan texta matériau colle
PLASTIQLE _ i . ) . ) i
posea plat
—— —_— ]
§ INOX egerement
o pose en facade sur oK oK OK oK Lz
= 5 décoliée
u plague ondulee quiau départ
R ———
ALY
pose en facade sur oK oK oK oK oK
conteneur alu
LK ] i oK oK oK oK oK oK Taches oK
posea plat 1 brunatres
FETT I OEEESE ] e L
INOX
{ K K K s K K K
e 5 Focade ' ol o o ol o o
3 Tiaasel S
<<
w
&
T
3 AW l]ﬂL | l Legaras
A OK OK 0K oK OK oK taches oK
posea plat |
brunatres
D——
PANIER AUTOCLAVE
(pasde lavage) oK oK oK oK oK oK oK oK
pose en facade

Tableau 10 : Résultats des tests de résistance aprés 5 cycles de stérilisation complets

Les étiquettes en inox sont rigides (épaisseur 0.5 mm) ce qui ne permet pas de les
coller de fagon optimale sur un support gondolé. L’étiquette en inox n’épouse pas la
facade des paniers en inox lorsque celle-ci n’est pas parfaitement plane. Au contraire,
les étiquettes en aluminium sont plus souples ce qui permet de bien épouser les
surfaces gondolées.

Apres 5 cycles complets I'étiquette en inox apposée en facade était Iégerement plus
décollée qu’avant le début du test. Les autres étiquettes en inox sont restées intactes.
Pour les étiquettes en aluminium posées a plat (sur couvercle conteneur ou panier
fermés) nous avons constaté de Iégéres taches brunatres. Les autres étiquettes en
aluminium sont restées intactes.
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T3 (entre 152t 18 cydesde lavage+autodavage

T4 (plusde 25 cycesde lavage+autodiavaze

SUPPORT

PLASTIQUE
posea plat

INOX
pose en facade sur
plaque ondulée

SERIEIN DX

ALU
pose en facade sur
conteneuralu

PLASTIQUE
posea plat

INOX
pose en facade

SERIEALU

ALY
pose23 plat

PANIER AUTOCLAVE
(pasde lavage)
pose en facade

————
/ oK oK

Lisibilité | Lisibilité |Résistance |Résistance

Photos Photos

Lsibilite | Lisibilité |Résistance |Résistance

scan texts matériau colle scan texte matériay colle
se décolle se décolle
1 : 1
OK oK oK B oK oK auréoles legeremen

tsurun
coin

OK OK

Taches

oK oK
brunatres
oK OK
taches
brunatres+
oK OK coin haut
gauche
décolore
OK oK oK

visibles tsurun
coin

quelques  décolide sur

OK
rayures 3 moitié

oK oK oK
tiches
oK Bénes oK
prononcée
s
oK oK oK

taches
brunatres+
oK coin haut oK
gauche
décolore

OK OK OK

Tableau 11 : Résultats des tests de résistance aprés 25 cycles de stérilisation complets

Aprés 25 cycles complets I'étiquette en inox apposée en fagade était décollée a moitié.
L’étiquette apposée sur un support en plastique se décollait légerement sur un coin et
on constatait de Iégéres auréoles. Pour les étiquettes en aluminium posées a plat (sur
couvercle conteneur ou panier fermés) les taches brunéatres sont plus prononcées. Les
autres étiquettes en aluminium sont restées intactes.

Au terme de ses tests nous pouvons résumer les résultats obtenus dans le tableau

suivant :

LOT PLAQUE INOX

LOT PLAQUE ALU

Lisibilité scan

Satisfaisant

Satisfaisant

Lisibilité texte

Satisfaisant

Satisfaisant

Résistance matériau

Satisfaisant

Satisfaisant sur les conteneurs petit
format et les paniers de transport
Non satisfaisant pour les CB de panier
fermé

Résistance colle

Satisfaisant sur les matériaux plastiques,
les conteneurs grand format, et les CB de
panier fermé

Non satisfaisant pour les conteneurs
petit format et les paniers de transport

Satisfaisant

Tableau 12 : Conclusions des résultats des tests de résistance aux cycles de stérilisation

complets

49




La solution retenue est une combinaison des références proposeées afin de disposer
de plaques compatibles tout support/tout positionnement (annexe 3) :

e Plaques inox codes a barres sur le couvercle des conteneurs
e Etiquettes en aluminium anodisé en facade des paniers fermés, paniers de
transports, des conteneurs.

I1.4 Cartographie dynamique des risques de la tracgabilité en
stérilisation

11.4.1 Introduction

Le processus de stérilisation est étroitement lié au systeme de management de la
qualité, défini par l'arrété du 22 juin 2001 relatif aux BPPH (1) : « Ligne directrice n°1
préparation des dispositifs médicaux stériles ». Cet arrété fait état d’'une obligation
d’obtenir un DM stérile. L’état stérile d’'un DM n’étant par définition non mesurable car
vérifier qu’'un DM est stérile revient a casser la stérilité de ce DM. Le seul moyen de
satisfaire a cette obligation de résultat est de mettre en place un systeme de qualité
performant.

Le management de la qualité d’'une entreprise ou d’un organisme est défini selon la
norme ISO 9001 comme « 'ensemble des propriétés et caractéristiques d’un produit,
service ou processus qui lui conférent I'aptitude a satisfaire les besoins explicites ou
implicites des clients ».

Notre systeme de management qualité doit nous permettre de contrdler et d’orienter
la nouvelle activité de marquage laser des plateaux opératoires au sein du processus
de stérilisation de notre unité par :

e La planification du projet : Définir les objectifs qualité, les processus et les
ressources déployées. Une réunion de service a permis d’énoncer les objectifs
et d’établir un rétroplanning (tableau ci-dessous) sur les différentes étapes clés
de la mise en place du marquage laser

e La maitrise de la qualité : Obtenir la satisfaction des exigences de la qualité
liées a notre cahier des charges initial

e La maitrise des risques inhérents a la nouvelle activité et 'amélioration des
points critiques

e L’amélioration continue de la qualité : par la mesure d’indicateurs qui sont a
définir pour cette nouvelle activité
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Date Objet Participants Décisions
11/2017 Réunions Membres du Comité Evaluatig'r;'def erreurs
< : . 4 e tracabilité liées aux
preparatglres au dg Pilotage Qualité et supports d'identification
projet Risques (COPIL), PH,
()

11/2017 PH, IP, PPH Réunion service et
résultat étude de I'état
des lieux sur I'ancienne
identification

03/05/2018 PH, IP, PPH, IBODE Recherche d’une solution
adaptée et études de
marché

06/2018 PH, IP, PPH Validation d’'une nouvelle
méthode d’identification.
Création du cahier des
charges

12/09/2018 Direction des affaires | Validation du cahier des

financieres, Direction gharggg et de .
o I'acquisition du systéme
des Plateaux Médico- | de tracabilité
Technique, Services
Biomédicaux et
Hoteliers, Direction
des Achats des
Approvisionnements
et des Services
Logistiques , PH
15/05/2019 Réunion d’ouverture | Ensemble du service Présentation du projet,
de stérilisation Constitution du groupe
de travalil

28/05/2019 Réunion du groupe de | PH, IP, PPH Réunion de formation

travail des opérateurs

14/06/2019 PH, IP, PPH Validation du découpage
et du descriptif du
processus

25/06/2019 PH, IP, PPH Identification des risques
et évaluation des moyens
de maitrise

28/06/2019 PH, IP, PPH Validation des
échantillons

20/08/2019 PH, IP, PPH Programmation et
création des outils de
travail pour les adapter
au processus

Tableau 13 : Rétroplanning des réunions de travail sur le projet de marquage laser (PH :
pharmaciens hospitaliers gérants, IP = internes en pharmacie)

51



11.4.2 La gestion des risques

La gestion des risques est une partie intégrante du management de la qualité. Le
management de la qualité est « la mise en ceuvre d’'un ensemble approprié d’actions
préétablies et systématiques destinées a donner confiance en 'obtention de la qualité
requise, et fondées sur des procédures écrites et archivées ». Le management de la
gualité est une obligation légale pour le pharmacien hospitalier supervisant la
stérilisation des DMR.

Le manuel de certification V2010 de la HAS 2010 (25) spécifie que « la gestion des
risques est étroitement liée et est coordonnée a la démarche qualité ». En garantissant
la sécurité des soins et des personnes a I'hdpital, la démarche concours a
'amélioration de la qualité.

Il existe plusieurs outils en matiére de gestion des risques (26):

Les méthodes déductives ou a posteriori : elles étudient des événements
indésirables ou défaillances qui se sont déja produites. En milieu hospitalier, on utilise
par exemple le recueil des événements indésirables ou l'utilisation d’'un arbre des
deéfaillances.

Les méthodes inductives ou a priori : elles recensent de maniére exhaustive
tous les événements indésirables ou défaillance qui sont susceptibles de se produire,
méme si ceux-Ci ne se sont encore jamais produits dans I'établissement. Les
principales méthodes inductives sont : LAMDEC (Analyse des Modes de Défaillance
et de leurs Effets et Criticité), THACCP (Hazard Analysis of Critical Control Points),
'APR (Analyse Préliminaire de Risques).

11.4.3 La méthode AMDEC

L'Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC) est un
outil de sdreté de fonctionnement et de gestion de la qualité. La méthode AMDEC est
actuellement l'outil de gestion des risques le plus utilisé et peut étre adaptée a tout
domaine et notamment dans la santé(27).

L’AMEDEC procédé est une analyse globale d’'un procédé (fabrication, contrdle,
manutention) en vue d’en identifier les points critiques pour :

e Le fiabiliser (réduction des risques de défaillance)
e Améliorer sa disponibilité
e Améliorer sa maintenabilité

Cette démarche se décompose en différentes étapes :
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2 "
Découpage du Lister les grandes étapes de I'activité étudic¢e en respectant un
processus déroulement chronologique
\ J
4 "
Description du Décrire étape par étape l'activité de fagon détaillée et précise
processus
\ J
~ g ™)
Identification des Définir les risques ou situations a risque potentiels et les moyens de
risques maitrise associés
\. >
4 "
Evaluation des Coter chaque risque ou situation a risque selon les critéres suivants :
risques fréquence, gravité, niveau de maitrise (échelles de cotation)
\. J
g 1
Hiérarchisation des . ) ) o
g Hiérarchiser les risques selon le score de criticité
risques
\ J
~\
Proposition des
actions correctives Identifier les actions permettant de rendre les risques acceptables ou
et/ou préventives tolérables
J/
Définition d'un plan Définir un plan d'action pertinent, par hiérarchisation des actions
de gestion de risques proposées, afin d'améliorer les pratiques

Figure 28 : Etapes du processus de gestion des risques (27)

Il existe des matrices de criticité total pour coter chaque risque ou situation a risque
selon les critéres de fréquence et de gravité :



Niveau de Gravité

Insignifiant Critique | Catastrophique

Probable Acceptable

Occasionnel | Acceptable

Fréquence

Acceptable

Acceptable

Improbable

Invraisemblable Acceptable

Figure 29 : Matrices de criticité totale (24)

[1.4.4 Plan d’action et gestion des risques

Une réunion de mise en place du projet a eu lieu avec les pharmaciens responsables
de l'unité de stérilisation, le PPH référent et I'interne en pharmacie pour décider des
modalités de mise en ceuvre et du déroulement des opérations. Un plan schématisé a
permis d’identifier chaque étape du processus et de cartographier les risques et les
points critiqgues selon les besoins du cahier des charges.
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Figure 30 : Plan schématisé du déroulement des opérations
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11.4.4.1 Déroulement des opérations de remise en conformité des plateaux de
chirurgie

11.4.4.1.1 Réception des plateaux en armoires

Il a été décidé d’apposer les nouveaux supports d’identification par marquage laser
sur tous les plateaux d’instruments entrant en stérilisation. En effet c’est a ce niveau
gue les différentes contraintes liées au processus de stérilisation sont les plus
favorables a I'opération de réidentification.

Dans létude danalyse des risques, nous n’avons identifié aucun risque
supplémentaire d’'un service a l'autre, ni d’éléments permettant de justifier de procéder
service par service, ou de prioriser un service par rapport a un autre. Il est apparu
nécessaire de prioriser les plateaux dont lidentification est la plus détériorée, les
plateaux dont le taux d’utilisation est le plus élevée.

PN T =

= ¥ 1 RIPOY AI™ N |
- e 1 |

Figure 32 : Plateau d’instruments avec étiquette en ruban laminé détérioré, exemple avec
perte du libellé du plateau opératoire et du service de la composition

Les moteurs utilisés en chirurgie orthopédique ont un taux d’utilisation important
(utilisation quasi quotidienne pour certaines compositions) qui entraine une
dégradation rapide des étiquettes d’identification. Les pieces a main qui composent
ces plateaux d’'instruments sont a risque de perte ce qui rend le plateau inutilisable et
il est difficile de remplacer certaines pieces manquantes.

Figure 33 : Moteur stryker avec pieéce a main et accessoires
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Pour ne pas impacter les délais de traitement et le bon fonctionnement du circuit de
stérilisation les opérateurs devrons sélectionner les armoires qui ne sont pas
identifiées comme urgentes par les blocs opératoires ainsi que les armoires qui
contiennent un nombre de plateaux réalisables en moins de deux heures. Pour
retarder au minimum le processus de stérilisation il est important de respecter ce délai
de deux heures qui correspond au temps moyen de traitement des plateaux jusqu’a
I'étape de conditionnement.

Une fois les plateaux sélectionnés, il faut les identifier avec un systéme provisoire
d’identification par des étiquettes qui sont écrites a la main (maisonnettes) attachées
aux plateaux par des colliers de serrages afin de ne pas perdre I'identification lors du
lavage.

11.4.4.1.2 Retrait de I'ancienne identification des plateaux d’instruments

Chaque plateau d’instruments contient au moins quatre étiquettes d’identification qu'’il
faut retirer a I'aide d’un grattoir a lame et ensuite enlever les résidus d’étiquette et de
colle. L’opération ne doit pas laisser de résidus de colle ou détériorer la surface du
plateau par la formation de rayures sous I'action de la lame. Pour obtenir un marquage
laser de qualité sur le couvercle des plateaux la surface ne doit pas étre abimée,
détériorée ou sale. Il est impossible de réaliser un marquage laser s’il y a la présence
de résidus de colle sur la surface du plateau.

Pour éviter une contamination particulaire de lair par la formation de résidus
d’étiquettes et de colle en zone de conditionnement, cette opération est réalisée en
zone de lavage.

[1.4.4.1.3 Contrble de contamination de I'air

La norme NF S90-351 d’avril 2013 (Etablissements de santé- Exigences relatives a la
maitrise de la contamination aéroportée) (28) précise les caractéristiques nécessaires
pour obtenir la classe ISO 8 :

o La maitrise du taux de renouvellement de l'air (au repos, exigence d’un taux de
brassage =10 volumes/heure pour la classe ISO 8)

« Une filtration terminale de l'air soufflé par des filtres HEPA (haute efficacité pour
les particules de I'air) d’efficacité minimale 95% selon test DOP (au Di.Octyl
Phtalate)

e Le maintien d’'une surpression par rapport aux zones attenantes de 15+/-5 Pa,
avec un débit d’air neuf introduit plus élevé que celui extrait.

Un controle particulaire est effectué au moins une fois par année si les valeurs sont
conformes et stables par une entreprise spécialisée (29). Les prélevements sont
effectués en différents endroits dans la zone de conditionnement, d’abord hors activité
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puis durant I'activité. Le nombre de points de prélevement sera défini en fonction de la
surface a controler. Les résultats de ce comptage particulaire doivent correspondre
aux exigences de la norme EN ISO 14644-1 (30). Tout résultat non conforme doit
entrainer la recherche de la cause et la mise en place de I'action corrective nécessaire.

[1.4.4.1.4 Impact d’'une nouvelle activité sur la contamination de l'air en
zone de conditionnement

Une nouvelle activité de marquage laser en zone de conditionnement doit étre prise
en compte comme impact possible sur la contamination de I'air. La plateforme de
marquage laser est livrée avec un extracteur d’air enclenché pendant le
fonctionnement du laser. Pour évaluer une éventuelle contamination nous avons
effectué un comptage particulaire :

e Hors activité (absence de personnel en zone de conditionnement)
e En activité
e En activité avec l'utilisation de la machine laser.

Points | Localisation Type d'activité >0.5um | 21.0um | 25.0um

de

mesure

P1 Table travail Hors activité 171849 | 39929 | 5183
opérateur

P2 Proche des 168669 | 35336 | 7892
autoclaves

P3 Table travail En activité + Marquage laser + 279270 | 51943 | 10365
opérateur Retrait ancienne identification

P4 Proche des 250648 | 60306 | 14605
autoclaves

P5 Laser En activité + Marquage laser 175854 | 44641 | 9305

P6 Table travail 224499 | 75972 | 18375
opérateur

P7 Laser En activité 184923 | 50883 11072

P8 Table travail En activité 1 heure apres 280212 | 116490 | 26737
opérateur marquage laser

Selon la Norme EN ISO 14644-1 (30) : 3520000 | 832000 | 29300

Concentration maximale admissible par m3 au repos

Tableau 14 : Mesures de la contamination de I'air en zone de conditionnement

Les mesures sont réalisées par un compteur de particules dans trois endroits différents
de la zone de conditionnement. Chaque point (P) correspond a la moyenne des 3
mesures réalisées en un endroit. Chaque mesure dure une minute et préléve un
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volume de 2,83 Litres. Un point O ou blanc a été réalisé avant les mesures : hors
activité, en activité et en activité avec la machine laser.

Les mesures hors activité et en activité sont inférieures aux concentrations maximales
admissible par m3. Les mesures réalisées en activité pendant le marquage laser sont
comparables a celle réalisées en activité seule, ces résultats valident que I'utilisation
d’'une machine laser en zone de conditionnement produit un impact faible voire non
mesurable sur une contamination particulaire.

Les valeurs les plus importantes sont mesurées une heure aprés le début de I'activité,
mais correspond au pic d’activité des agents de stérilisation en zone de
conditionnement et sans I'utilisation de la machine laser.

Nous avions étudié l'impact du retrait des étiquettes de I'ancienne identification en
zone de conditionnement. Les résultats montrent un niveau de particules plus élevé
gue pour les mesures réalisées avec la machine laser seule mais restent inférieurs
aux concentrations maximales admissible par m3. Le retrait des étiquettes en zone de
conditionnement est donc réalisable et fera partie de la procédure dégradée en
'absence du retrait de I'ancienne identification en zone de lavage.

11.4.4.1.5 Mise a jour des plateaux d’instruments

Chaque plateau traité va subir un audit ciblé qui permettra de réévaluer et remettre a
jour 'ensemble du systéme de tracabilité du parc opératoire de la Timone. Cet audit
consiste a :

e Repérer les conteneurs usés (joints, mauvaise fermeture couvercle, soupape).

e Uniformiser I'appellation des plateaux sur le logiciel Optim® (supprimer les
numéros d’ordre, ou les pertes de correspondances ; nom des laboratoires,
systemes d’appellations différents).

e Vérifier la composition du plateau par la mise a jour des photos de famille.

e Evaluer la conformité en relevant la date de maintenance des conteneurs,
format, poids, code fabricant, filtres ou soupapes, nom du laboratoire de
maintenance.

e Répertorier tous les plateaux déja traités.

Actuellement la base de données permet de renseigner le type de plateau
d’instruments mais nous n’avons pas d’information sur le volume, le format, le poids
des plateaux. Ces informations seront mesurées et renseignées dans la base de
données du logiciel Optim® lors de la mise a jour des données du parc opératoire.

11.4.4.1.6 Le poids

Pour respecter la norme NF EN 868-8 (19), pour des raisons d’ergonomie et de risque
d’humidité résiduelle, le poids de la charge doit étre contrélé : 'ensemble conteneur et
instruments ne doivent pas excéeder 10 kg.
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Dans notre service le poids des plateaux d’instruments est contrélé avant leur mise en
circulation. Malgré ces contrdles, il arrive de retrouver des compositions dont le poids
est supérieur a 10 kg en circulation.

Plusieurs situations peuvent expliquer ces non conformités qui peuvent avoir pour
origine :

e Un oubli du contréle du poids lors de la mise en circulation

e L’ajout d’'un plateau supplémentaire dans un conteneur sans réévaluation du
poids

e La fusion de deux plateaux d’instruments sans réévaluation du poids

e L’ajout d’instrument lourd sans réévaluation du poids

La correction de cette non conformité demande plusieurs étapes :

e |l faut immobiliser le plateau opératoire,

e Contacter le service de la composition et obtenir son accord
e Obtenir un nouveau panier ou conteneur

e Créer une nouvelle composition

L’objectif est de s’assurer qu’aucun plateau d’instruments en circulation ne pése plus
de 10 Kg et d’obtenir des données sur le poids pour estimer le port de charge lors de
la manutention et la charge totale d’'une armoire, d’'un chargement stérilisateur ou
laveur.

1.4.4.1.7 Le volume

Le volume de chaque plateau d’instruments sera renseigné ainsi que son format dans
la base de données du logiciel Optim®. Ces renseignements permettront d’obtenir des
données sur le volume d’'un chargement en stérilisateur ou en laveur, le volume total
du parc opératoire d’'un bloc ou d’un service. Nous avons créé un tableau de volume
de chaque type de plateau d’instruments et selon leurs dimensions pour permettre aux
opérateurs de renseigner les volumes sans erreur. (Annexe 4)

[1.4.4.1.8 Plan de maintenance des conteneurs

Un nouveau plan de maintenance des conteneurs est mis en place pour améliorer le
suivi de maintenance et s’assurer de la conformité des conteneurs.

Sur l'arsenal de I'hépital de la Timone sont répertoriés plus de 1400 conteneurs.
Chaque conteneur traité va subir un audit ciblé qui permettra de réévaluer et remettre
a jour 'ensemble du systéme de tracabilité du parc opératoire de la Timone. Seront
enregistrées les données suivantes sur le logiciels métiers Optim® (photo ci-dessous):
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e Le systéeme a filtre ou soupape

e La date de maintenance du conteneur a effectuer

e L’historique des dates de maintenance

e Le laboratoire de maintenance (ex Petel, Delta scientifique)

e Le numéro de série des conteneurs

e Le poids des conteneurs : s’assurer d’un poids n’excédant pas 10 kg
e Le volume des conteneurs

e Le fournisseur (ex Landanger, Delta scientifique)

e La marque ou modele (ex Wagner, CBM)
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Figure 34 : Enregistrement sur logiciel Optim® données de maintenance

Chaque service recevra la liste des conteneurs qui devront effectuer une maintenance
en cours d’année avec I'ensemble des informations enregistrées sur le logiciel métier
Optim®. lls seront ensuite en charge d’envoyer les conteneurs aux laboratoires de
maintenance.

Actuellement, des conteneurs de prét sont utilisés pour remplacer les conteneurs
envoyés en maintenance afin de ne pas immobiliser les plateaux d’instruments.

L’ensemble des conteneurs de retour de maintenance seront enregistrés avec une
nouvelle date de maintenance et avec une mise a jour de la date de maintenance a
effectuer.

11.4.4.1.9 Panier intérieur appartenant a un conteneur

Chaque panier intérieur appartenant a un conteneur se verra attribuer un libellé pour
identifier sa position dans le conteneur, son appartenance au conteneur, et renseigner
le nombre de paniers a l'intérieur du conteneur. La prise d’écran du logiciel Optim ci-
dessous montre un exemple de création de plusieurs paniers intérieurs pour un méme
conteneur.

L’objectif est de permettre aux agents de stérilisation :
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e D’identifier rapidement les plateaux appartenant a un conteneur lors du
déchargement laveur

e D’aider a la recomposition des plateaux d’instruments

e D’éviter I'échange par erreur de panier intérieur entre conteneurs

e D’identifier une non-conformité éventuelle sur un échange de panier des la prise
en charge en zone de lavage.
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Figure 35 : Exemple de conteneur avec un panier 1/2 inférieur et un panier 2/2 supérieur sur
logiciel Optim®

Figure 36 : Plaquette d’identification avec anneau en inox pour panier intérieur appartenant a
un conteneur
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11.4.4.1.10 Mise a jour des photos de famille

Pour la recomposition des plateaux opératoire en zone de conditionnement, I'utilisation
de photos sur le logiciel de tracabilité permet de reconnaitre les instruments
chirurgicaux, facilite et sécurise le travail de recomposition par les agents de
stérilisation.

Le logiciel métier Optim® permet de lister 'ensemble des instruments appartenant au
méme plateau opératoire. Chaque instrument est identifié par une photo que
l'opérateur doit valider si I'instrument est présent. Une photo de famille reprend
'ensemble de la composition et présente la maniére dont le plateau opératoire doit
étre rangé de maniere conforme afin de de ne pas détériorer les instruments (figure).
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Figure 37 : Logiciel Optim protocole recomposition : Liste des instruments qui compose le
plateau opératoire (& gauche) et photo de famille (& droite)

Certaines compositions de plateaux opératoires sont parfois modifiées soit
involontairement par perte d’instruments non remplacés ou volontairement par
modification par les blocs opératoires (ajout, retrait d'instrument existant ou ajout de
nouveaux instruments). Ces modifications qui apparaissent au cours du cycle de vie
d’'une composition, doivent étre mises a jour informatiguement en modifiant le listing
d’instruments et la photo de famille. Certaines compositions sont modifiées de
nombreuses fois au cours de leur cycle de vie, & I'exemple de la composition
laparotomie 08 (31 versions).
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Figure 38 : Plateau de laparotomie 08 version 31 depuis sa mise en circulation

Un controle de la composition par la photo de famille permettra d’identifier les
compositions modifiées non mises a jour. Une nouvelle photo de famille sera prise une
fois la recomposition terminée et conforme.

11.4.4.1.11 Identification des plateaux d'instruments par marquage
laser

L’identification des plateaux d’instruments se réalise selon plusieurs étapes
L’opérateur sélectionne le fichier correspondant au plateau a identifier et commence
le marquage laser selon les différents cas de figure décrits dans la partie sur le
paramétrage laser. Une fois 'ensemble des plaquettes en inox et aluminium marqués,
'opérateur appose les plaquettes sur les plateaux. L'opérateur doit reprendre si
nécessaire une photo de famille apres conditionnement par les agents de stérilisation.
Le plateau d’instruments peut ainsi reprendre le processus de stérilisation.
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Figure 39 : Poste de travail pour I'identification par marquage laser en zone de
conditionnement

Tant que l'opérateur n'aura pas apposeé les nouvelles plaquettes d’identification, les
plateaux ne pourront pas reprendre le processus de stérilisation et cela peut entrainer
des retards de traitement des plateaux et engendrer des répercussions sur 'ensemble
du cycle de stérilisation. C’est pour cela que nous avons décidé d’automatiser au
maximum les opérations de réétiquetage et de mise en conformité des plateaux qui
fait intervenir des opérateurs différents a des moments différents du cycle de
stérilisation.

1.4.4.1.12 Indicateurs de suivi

Nous avions rajouté a notre systeme de cartographie des risques, les non conformités
inhérentes a cette nouvelle activité et celles identifiées grace a l'audit réalisé sur
I'ensemble du parc opératoire :

e Erreur d’identification du systéme d’identification provisoire

e Erreur d’identification lors du marquage laser

e Erreur d’enregistrement dans le logiciel Optim®

e Poids non conforme

e Maintenance des conteneurs non réalisée

e Conteneurs non conformes (joints, déformations)

e Photos de famille non conformes

e Dégradation des nouveaux supports et/ou du marquage laser.

Nous avons réalisé un suivi de la résistance des supports identifiés par marquage laser
en condition réelle d’utilisation. Dans la partie précédente nous avions vu que seuls

les tests réalisés en conditions réelles d’utilisation permettent de conclure a une
résistance pérenne des supports d’identification.
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Nous avions choisi de suivre cing compositions qui ont un taux d’utilisation quasi-
quotidien. Apres 20 cycles complets en conditions réelles d’utilisation nous n’avons
constaté aucune dégradation du marquage laser et des supports pour ces cing
compositions. Un suivi a plus long terme devra étre réalisé au bout de 40 puis 60 cycles
de stérilisation. Au cours de ce suivi, nous n’avons constaté aucune dégradation des
supports pour les autres compositions.

Couvercle panier :

Marquage laser sur plaque du
panier fermé apreés 20 cycles
complets en condition réelle
d’utilisations

Panier de transport :

2 étiquettes en aluminium
anodisé

Marquage laser sur
étiquettes en aluminium
aprés 20 cycles complets en
condition réelle
d’utilisations

Figure 40 : scie sternale droite 03, supports d’identification et marquage laser intacts apres
20 cycles complets en conditions réelles d'’utilisation.

Nous avons décidé de mettre en place un indicateur du suivi d’'avancement du projet
grace a I'utilisation du logiciel de tragabilité Optim®. Le logiciel nous permet d’identifier
tous les plateaux d’instruments qui ont un nouveau support d’identification et nous
pouvons ainsi déterminer le nombre de plateaux d’instruments réalisés chaque
semaine.
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lll.  Mise en place de la tracabilité des plateaux
opératoires par marquage Laser

l11.1 Principe de fonctionnement et applications du laser

[11.1.1Introduction

Pour bien comprendre les avantages de I'utilisation du marquage laser en stérilisation
pour l'identification des plateaux opératoires, nous allons rappeler le principe de
fonctionnement du laser et ses applications qui en résultent dans le domaine médical
et industriel.

111.1.1.1 Histoire

Le principe de I'émission stimulée ou émission induite est décrit des 1916 par Albert
Einstein. En 1950 Alfred Kastler (lauréat du prix Nobel de physique en 1966) propose
un procédé de pompage optique qu’il valide expérimentalement deux ans plus tard. La
premiére émission laser a infra-rouge est obtenue par Théodore Maiman en 1960 par
I'utilisation d’un cristal de rubis, ensuite sont développés le laser a gaz (hélium et néon)
en 1961.(31) La premiére utilisation industrielle eut lieu en 1965 et consistait a usiner
un percage de 2 mm de profondeur dans du diamant a I'aide d’un laser a rubis. Depuis
le laser trouve de nombreuses utilisations industrielles pour l'usinage, la soudure, le
recuit et bien d’autres applications.

Le lecteur de codes a barres en 1974, représente la premiére utilisation grand public,
du laser. En 1978, les lecteurs disques sont introduits, mais les disques optiques ne
deviennent d’usage courant qu’en 1982 avec le compact-disc, qui permet de lire un
grand volume de données numérisées. (32)

Compact disque =

Miroir semi —réfléchisant

Diode |aser l:l [ A Miroir
l_“ﬁ
C N | 74 e b |
v et
Cellule photoslectrique Charict

Figure 41 : Schéma du fonctionnement des lecteurs disques compact

Les sous chapitres suivants décriront le fonctionnement d’un laser, les caractéristiques
du faisceau laser en lui-méme et son interaction avec la matiére.
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[11.1.1.2 Principes de fonctionnement

Un laser se divise en 3 parties distinctes, chacune ayant un réle spécifique dans
I'’émission du faisceau laser. (33)

| Fompage
REEEER +
Nz Fﬁm
' // s / f i Faisceau laser

eflecteur Coupleur
Figure 42 : Principe de fonctionnement d’un laser

Le milieu amplificateur permet 'amplification de la lumiére le traversant par émission
stimulée. Le nombre de photons qui entrent dans le milieu amplificateur est multiplié &
la sortie.

Le résonnateur se compose de deux miroirs qui encadrent le milieu amplificateur. Il
consiste a piéger les photons en leur faisant faire des allers retours en passant a
chaque fois par le milieu amplificateur ; permettant d’augmenter considérablement le
nombre de photons dans la cavité.

Le systéme de pompage permet aux électrons du milieu actif d’étre dans un état excité
et de créer un effet d’émission stimulée, processus indispensable a I'obtention d’'un

faisceau laser.
Enargie
E3-H ralaxation

r
E:
Pompane 2

| ﬁﬂ_n;l_-h
Excitation optigue Transition lase

| . [

Fondamental

Figure 43 : Schéma de bandes d’énergie

Le systeme de pompage transmet une énergie suffisante au matériau pour que la
plupart des électrons du niveau fondamental rejoignent le niveau le plus haut (E3)
créant ainsi une inversion de population. Ces électrons se désexcitent rapidement
jusqu’au niveau métastable en émettant par exemple un phonon (quantum d’énergie
de vibration) puis dans un second temps deux événements peuvent se produire :
I'émission spontanée ou I'émission stimulée.
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Le premier procédé est décrit comme un électron descendant du niveau métastable
au niveau fondamental de son propre chef, 'onde lumineuse est alors spatialement et
temporellement aléatoire.

L’émission stimulée, mise en évidence dans un cadre théorique par A. Einstein
s’obtient lorsque I'électron excité interagit avec un photon d’énergie égale a la
différence entre le niveau occupé (E2) et le niveau fondamental. Il y a alors une
probabilité que pour cet électron se désexcite et émette ainsi un photon ayant des
propriétés identiques au photon traversant le matériau. C’est la génération de photon
ayant les mémes propriétés (longueur d’onde, phase, polarisation...) qui donne au
faisceau une grande cohérence spatiale et temporelle.

hv=E ,-F
m—y—E [ B = "
r'fﬂl'-.f'lﬂll_.-lﬁl‘ - x". |le"-.:'..\~"-.1r > [\ 'ﬁ"- > .Ilkll-llhll"}r -
: . \ v -'r II'IJ' I"..II '-.‘-F —-_
C = o ]
(1) absorption (11) émission spontanée (i1) émission stimmlée

Figure 44 : Comparaisons émission spontanée et émission stimulée

[11.1.1.3 Caracteéristiques du faisceau laser

Un faisceau laser en sortie de sa cavité génératrice a des propriétés propres qu’il faut
connaitre afin de prévoir les interactions avec les optiques et avec le matériau avec
lequel on veut interagir. Le faisceau laser est généralement défini par plusieurs
caractéristiques (34):

La longueur d’onde dépend de la différence d’énergie entre le niveau métastable et le
niveau fondamental du matériau amplificateur. En ayant cette différence d’énergie
entre les deux bandes, on peut accéder a la longueur d’onde via la formule E = h x v
ou h est la constante de Planck, E énergie d’un photon et sa fréquence v (lettre
grecque nu)

La durée d’impulsion caractérise la durée pendant laquelle un train de photons sort de
la cavité laser. A cela il faut aussi ajouter une information sur la fréquence de répétition
du laser pour connaitre le nombre de trains d’'impulsion par seconde.

Le terme puissance en Watt est généralement utilisé si le laser est continu. Si le laser
est impulsionnel, I'information sur la puissance moyenne du laser n’est pas forcément
suffisante, le terme d’énergie par impulsion E en Joule qui est caractérisé par E= P/F
est alors utilisé. On note P la puissance moyenne et F le taux de répétition du laser.
L’énergie par impulsion est donnée dans les caractéristiques du laser, mais pour
quantifier 'énergie transmise lors de l'interaction avec un matériau, il faut rajouter une
information sur la surface insolée. Le terme de fluence est alors utilisé, il représente la
densité d’énergie déposée par unité de surface (J/cm?) et par impulsion.

Le facteur de qualité M2 est un parametre trés important car il sert a comparer les
faisceaux entre eux. En optique on définit la taille limite minimale d’un faisceau laser,
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guand celui-ci est focalisé on parle de limite de focalisation. Le faisceau gaussien sert
de référence, si le laser est parfaitement gaussien, le facteur de qualité est égal a 1.
Pour les autres faisceaux, si le M2 est supérieur a 1, la limite de focalisation ne sera
pas atteinte.

[11.1.1.4 Mécanisme d’absorption de I'énergie

Un solide peut étre décrit comme un réseau d’ions entourés d’électrons, plus ou moins
liés selon la nature du matériau (isolant, semi-conducteur ou conducteur)

Dans les matériaux conducteurs comme I'inox ou aluminium 'absorption du faisceau
laser est faite par les électrons libres entourant le matériau, par le mécanisme de
Bremsstrahlung inverse. Un parametre important dans ce cas de I'absorption par le
métal est la fréquence de plasma (oscillations des charges électriques présentes dans
les milieux conducteurs). Pour qu'un faisceau laser puisse pénétrer un milieu, sa
fréquence de plasma doit étre supérieure a la fréquence de plasma du milieu en
question. L’énergie du laser peut étre absorbée par le matériau sur I'épaisseur de
peau, qui est égale a l'inverse du coefficient d’absorption. L'énergie d’'un photon est
alors absorbée quasi instantanément (<1fs) par un électron.(32)

l11.1.2 Applications

Les lasers ont de nombreuses applications dans des domaines tres variés :

Deux grandes familles apparaissent, celle concernant le transfert d’information, et celle
traitant d’un transfert de puissance.(33)

e Dans le transfert d'information parmi les applications les plus connues on peut
citer les fibres optiques, la lecture et I'enregistrement de supports optiques
numériques (CD, DVD, Laser Disc...) et la transmission satellitaire. Dans le
domaine de la métrologie (mesure des distances) comme la télémétrie et la
télédétection.

e Dans le transfert de puissance on peut citer les applications sur l'usinage des
matériaux (découpe, percage, soudure, fusion superficielle), les applications
medicales en ophtalmologie comme le Lasik, dermatologie avec I'épilation laser
et le détatouage laser, en urologie avec la destruction des calculs urinaires, et
le traitement de I'hypertrophie bénigne de la prostate.

111.1.2.1 Industrie

L’utilisation des lasers est en constante évolution dans l'industrie, tant au niveau des
performances que du rapport qualité/colt. Le développement des nouvelles sources,
accroit leur champ d’application tout en augmentant leur rendement et leurs
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performances. Le marché des lasers a connu une forte croissance ces derniéres
années et la découpe et le soudage restent leurs domaines d’applications privilégiés.
(Figure 45).

Industrial laser applications 2017

Additive manufacturing 4% Other 2%

Non-metal processing 6%

Fine metal

processing 8% Cutting 35%

Semiconductors/
displays 14%

Marking 15% Weld/braze 16%

Source: Strategies Unlimited
Figure 45 : Marché mondial des applications laser en 2017 (total 5,6 Mrds $), 35% Découpe,

16% Soudage, 15% Marquage et Gravage, 14% Micro-usinage (semiconducteurs et micro-
électroniques), 8% découpe fine.(33)

[11.1.2.2 Application dans l'industrie médicale

Alors que la réglementation se renforce en matiére d’identification des dispositifs
meédicaux, les industriels s’orientent vers l'utilisation du marquage laser pour identifier
leurs instruments.

Le marquage laser et autres techniques d’identification répondent aux besoins
d’identifier le dispositif afin d’en assurer la tracabilité, de retrouver I'historique de
production en cas rappel de produits ou pour lutter contre la contrefacon.

Les applications de marquage regroupent :

e L’identification et la tracgabilité (codes a barres, datamatrix, logo, sigle),
e La sérialisation (n° de série, n° de lot)

Figure 46 : Exemple de canule en plastique gravée (laser trotec)
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Figure 47 : Implant en PEEK gravé (laser Trotec)

Atouts du marquage laser pour l'industrie médical

Le marquage laser présente un certain nombre d’avantages dans l'industrie médicale
tels que :

L’absence de contact d’outil avec les piéces usinées.

L’inaltérabilité du marquage résistant aux nombreux nettoyages nécessaires a
I'hygiéne médicale et a la stérilisation.

La variété importante de matériaux pouvant étre marquée au laser (figure 1.7).
La rapidité du marquage offrant ainsi un gain de productivité.

La précision du marquage laser a des endroits inaccessibles par un marquage
meécanique.

La souplesse de programmation permettant un grand choix de personnalisation
(logos, symboles).

Aluminium Chrome Cobalt
Or Métal dur Eloxal
Cuivre Laiton Platine
Argent Acier Titane
Zinc Etain

Tableau 15: types de métaux appropriés pour le marquage laser

[11.1.3 Applications du laser en médecine

Les particularités de la lumiére laser sont de nos jours employées dans diverses
spécialités meédicales. Nous aborderons dans les exemples suivants les propriétés des
lasers utilisés en ophtalmologie, urologie et dermatologie.
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[11.1.3.1 Les lasers en ophtalmologie

Le laser en ophtalmologie est principalement utilisé dans la chirurgie réfractive. On
trouve deux types de lasers : laser femtoseconde et le laser excimer.

[11.1.3.1.1 Caractéristiques du laser femtosecondes en ophtalmologie

Le laser femtoseconde en ophtalmologie est constitué de trois entités fonctionnelles :

e Une source laser avec un régime d’impulsion femtoseconde avec une longueur
d’onde dans l'infrarouge limitant les phénoménes d’absorption et de diffusion
optique et dont les caractéristiques sont développées dans le tableau ci-
dessous

e Un systéme d’amplification un systéme de délivrance optique : miroirs et
scanners galvanométriques ;

e Une interface thérapeutique : succion limbique pour une aplanation plane ou

courbe.
Paramétres physiques Ordres de grandeurs
Mode d’émission Impulsionnel, par blocage des modes
Durée des impulsions 200 a 800 femtoseconde (fs)
Energie par impulsion NanoJoule a microJoule
Longueur d’'onde 800 a 1200 nm (proche infrarouge)
Puissance moyenne Watt
Puissance créte Giga a Térawatt
Fluence m]J a J/cm?
Irradiance Gigawatt/cm?
Cadence kHz a MHz
Profil spatial Mode gaussien TEM 00

Tableau 16 : Grandeurs physiques caractérisant les lasers femtoseconde(35)
Les avantages du laser femtoseconde en chirurgie oculaire sont :

e La faible atténuation du laser avant son point d’interaction limitant les
phénoménes d’absorption et de diffusion optique

e Le confinement majeur de I'interaction grace a une trés forte irradiance générée
au point de focalisation.

Pour un régime d’impulsion le rapport entre le volume de matiére photo-ablaté sur
celui photo-disrompu définit le confinement spatial de l'interaction. Ainsi pour un
régime d’'impulsion ultra court (laser femtoseconde) se rapport est proche de 1.Les
conséquences pratiques sont latténuation de la diffusion optique et la
reproductibilité de I'effet de I'interaction observée.(35)
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Figure 48 : Laser femtoseconde utilisé en service de chirurgie réfractive a TAPHM

[11.1.3.1.2 Exemples de la chirurgie réfractive utilisée dans la myopie

La myopie est un trouble visuel de la réfraction provoquant une vision floue de loin par
projection de la focale de I'image de loin en avant de la rétine. Le punctum remotum
(PR) est défini comme étant la distance en partant de I'ceil a partir de laquelle I'image
est vue nette. Plus la myopie est forte, plus ce PR est rapproché de I'ceil.(36)

La chirurgie réfractive cornéenne est la méthode chirurgicale la plus répandue pour
corriger la myopie car cette technique est tres efficace et peu invasive. Elle consiste a
rendre la cornée plus plate proportionnellement au degré d'amétropie a l'aide d'un
laser. Les techniques de chirurgie réfractive cornéenne utilisent le laser excimer et/ou
le laser femtoseconde :

La Photokératectomie Réfractive (PKR) :

La PKR dite « laser d'ablation de surface » consiste a procéder a I'aplatissement
cornéen par ablation de tissu au laser excimer a la surface de la cornée apres sa
désépithélialisation (Figure 49). Cette technique est la plus ancienne parmi les
techniques actuelles, et toujours utilisée pour son recul de plus de 30 ans et son risque
d'ectasie postopératoire moindre par rapport aux technigues plus récentes (36).
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A. Désépithélialisation centrale.
B. Photoablation cornéenne au laser excimer.

C. L'épithélium cicatrise ensuite en 48 heures.

Figure 49 : Photokératectomie réfractive (PKR)

Le Laser un Situ Keratomileusis (LASIK)

Le LASIK est une technique chirurgicale de correction de la myopie apparue apres la
PKR dans les années 1990, s'appuyant sur les mémes principes d'aplatissement de
la cornée par le laser excimer. En revanche, la photoablation se déroule non plus en
surface mais plus en profondeur sous un capot cornéen permettant de s'affranchir des
inconvénients de la PKR tels que la douleur postopératoire liée a l'ulcere cornéen et le
long délai de récupération visuelle, le patient récupérant des le lendemain d'un
LASIK.(36)

Le LASIK se déroule en deux temps : la découpe du volet cornéen puis la
photoablation au laser excimer aprés soulévement du capot (Figure 50). La découpe
du volet cornéen se réalise encore a l'aide du microkératome mécanique ou, de
maniére plus répandue, au laser femtoseconde. La découpe du capot cornéen au laser
femtoseconde a permis d'améliorer la précision, la reproductibilité et la sécurité du
geste par rapport au microkératome mécanique et s'est imposée dans les années
2000. La profondeur du volet cornéen est programmeée généralement entre 100 et 120
microns.
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A. Découpe d'un capot cornéen au laser
femtoseconde.
§ - - A
B. Photoablation au laser excimer du lit stromal
apres soulévement du capot cornéen.
iy C. Repose du capot cornéen.
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Figure 50 : Laser in situ keratomileusis (LASIK)

[11.1.3.2 Le laser en urologie

Exemple : Les lasers dédiés au traitement de I’hypertrophie bénigne de la
prostate (HBP)

La résection transurétrale de prostate (RTUP) reste le traitement chirurgical de
référence de I'hypertrophie prostatique compliquée ou réfractaire au traitement
médical.

by

Le procédé chirurgical « classique » (figure 51) consiste a réséquer I'adénome
prostatique par l'urétre, c’est-a-dire par les voies naturelles. Cette intervention se fait
habituellement sous anesthésie régionale (rachianesthésie). Une sonde urinaire est
posée pour 24 a 48 heures en moyenne, et I'hospitalisation est habituellement de 2 a
4 nuits.(37)

Figure 51 : résection transurétrale de prostate (RTUP)(37)
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Des lasers sont actuellement utilisés pour traiter ces pathologies. Leur principe est
d’enlever 'adénome prostatique soit en I'énucléant (VersaPulse, Revolix), soit en le
vaporisant (GreenLight).

L’énucléation de la prostate par Laser (HoLEP) est un traitement efficace de 'HBP
pour des prostates de toutes tailles. L’'HoLEP consiste a énucléer le lobe médian de la
prostate puis les lobes latéraux. Le tissu est ensuite repoussé dans la vessie pour étre
fragmenté en morceaux puis aspiré.

Figure 52 : L’énucléation de la prostate par Laser (HoLEP)(37)

La vaporisation transurétrale de la prostate (TUVP) par laser GreenLight a pour
objectif d’obtenir une électrovaporisation du tissu prostatique avec une hémostase
immédiate. La vaporisation est faite progressivement en débutant par la prostate sous
cervicale jusqu’a I'obtention d’une loge prostatique. Cette technique utilise une fibre
optique a usage unique introduite via un cystoscope ou un porte fibre. Le faisceau
laser, d’'une longueur d’onde de 532 nm (création d’'une lumiéere verte), est émis par
une source Nd :YAG. Le port de lunettes de protection est obligatoire pour tout le
personnel du bloc méme pour le patient. (38)(Figure 53)

Vaporisation
- des tissus

\ : prostatique

Aprés l'opé;;;lon

Figure 53 : vaporisation transurétrale de la prostate (TUVP) par laser GreenLight(38)
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[11.1.3.3 Les lasers en dermatologie

Les lasers ablatifs (LA), puis les lasers fractionnels (LF) ont apporté un progres
considérable a la correction du photovieillissement (PV) cutané.

La cible de ces lasers est 'eau contenue dans les couches superficielles de la peau,
épiderme et derme superficiel. Leur but est dobtenir un effet de relissage
immédiatement par l'abrasion laser, et plus tardivement par la néocollagenese
induite.(39)

Les lasers ablatifs détruisent complétement par photothermolyse I'épiderme et le
derme superficiel. lls ne doivent pas aller au-dela sous peine de provoquer une
hypochromie définitive ou méme des cicatrices. La méthode est donc invasive et
nécessite 5 a 10 jours de cicatrisation. Plusieurs types de laser ablatif sont utilisés :

e Les lasers pulsés impulsionnels, CO2 (10 600 nm) et Erbium (2940 nm)

e Les lasers CO2 scannérisés ou ultrapulsés produisant des impacts trés brefs

e Le laser Erbium-YAG pulsé purement ablatif

e Le laser ErbiumYAG double mode, associant une impulsion intense et tres
courte ablative a une impulsion longue de faible énergie

Les lasers fractionnels travaillent par microzones thermiques (environ 2 000 par
cm?). Entre ces minuscules impacts, la peau est respectée, ce qui permet une
cicatrisation directe et rapide en 24 heures, les microzones traitées s’éliminant vers le
14°me jour. Si le laser Fraxel est de loin le plus utilisé, celui retrouvé dans la plupart
des études, il existe aujourd’hui d’autres appareils sur le marché des lasers
fractionnels (Nd:YAG 1440 nm et Erbium-Glass 1540 nm).(40)
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[11.2 Matériaux utilisés en stérilisation et marquage laser

[11.2.1Introduction

Le processus du marquage laser doit prendre en compte les caractéristiques de la
matiere a marquer. |l est donc indispensable de s’intéresser aux propriétés spécifiques
des matériaux rencontrés en stérilisation, de tenir compte du risque de corrosion et
d’étudier les impacts possibles du faisceau laser en surface.

l1l.2.2L acier inoxydable

111.2.2.1 Définition

L’acier inoxydable est un alliage de fer, de chrome, éventuellement de nickel et
d’autres métaux, qui présente une excellente résistance a la corrosion. L’inox est un
est un matériau relativement récent dont l'utilisation n’a été développée qu’a partir des
années 1920. Le Francais Léon Guillet obtient en 1904 de I'inox a bas carbone car il
s’apercoit que la présence de carbone inhibe la résistance a la corrosion. En 1912
apparait I'inox austénitique développé par la société Krupp qui dépose un brevet pour
'inox 18/8, c’est-a-dire contenant 18% de chrome et 8 % de nickel. Harry Brealey
développe de son cété en 1913 I'inox martensitiques pour la coutellerie.

Plusieurs compagnies Américaines commencent en 1929 a commercialiser de l'inox
pour des applications dans le batiment, telles que les ascenseurs, les halls d’entrée,
les facades, les luminaires, le mobilier, la signalétique.

Les aciers inoxydables sont des aciers contenant au minimum 10,5% de chrome,
moins de 1,2% de carbone et des éléments d’alliages. Leurs résistances a la corrosion
est une propriété intrinséque obtenue grace a la réaction du chrome avec I'oxygéne
qgui crée en surface une trés fine couche passive autoprotectrice. Cette couche
protectrice se reforme spontanément lorsque celle-ci est endommagée. La résistance
a la corrosion des aciers inoxydables et ses propriétés physiques peuvent étre encore
ameliorées par I'addition d’autres composants tels que le nickel le molybdéne, le titane
ou encore l'aluminium.(41)

[11.2.2.1.1 Les propriétés de I'acier inoxydable

Les nuances d’aciers inoxydables sont désignées en Europe par une série de chiffres
de type 1.4000 (norme EN 10088) et aux Etats-Unis par trois chiffres (norme AISI).
Par exemple, 1,4301 (ou AISI 304) correspond a un inox austénigue qui comprend
18% de chrome et 10% de nickel. En outre, la lettre L dans I'appellation américaine
indigue un trés faible taux de carbone qui garantit une meilleure résistance a la
corrosion, a l'instar de la nuance 316L (ou 1.4404). (41)

Il existe 7 classes différentes d’acier inoxydable selon leur structure métallurgique.
Chacune de ces 7 classes a des caractéristiques mécaniques spécifiques :

e La ductilité (capacité a se déformer sans se rompre)

e La dureté (résistance a I'enfoncement)

e La limite élastique (charge maximale que peut subir I'acier sans déformation
permanente)
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e La passivité (capacité des aciers a s’auto protéger)
e La ténacité (résistance opposée aux déformations)

[11.2.2.1.2 Instruments chirurgicaux en acier inoxydable

La norme NF S94-090 (42) spécifie les nuances d'aciers inoxydables martensitiques
austénitiqgues et austéno-ferritiques utilisés pour la fabrication des instruments de
chirurgie. Selon leur fonction, il convient d’utiliser I'acier inoxydable le plus adapté.
Nous pouvons distinguer deux catégories d’instruments : les instruments a fonction
dynamique et ceux a fonction statique :

Les instruments a fonction dynamique : ils représentent 98% des instruments
chirurgicaux. lls sont le plus souvent en acier inoxydable martensitique, composés a
0,1% de carbone, entre 10,5% a 29 % de chrome, 0 a 4 % de molybdene. Cette
composition offre un bon compromis entre une bonne résistance a la corrosion et a la
déformation. (43)

Exemples d’instruments pouvant subir de fortes tensions mécaniques :

e Les instruments a forte pression : pinces hémostatiques, pinces a disséquer,
clamps

e Les instruments coupants par glissement : ciseaux, cisailles ou emportes
pieces, pinces a biopsie, pince gouge

e Les instruments coupants par percussion : ciseaux burins, ciseaux gouges,
rugines

Les instruments a fonction statique : ils représentent 2% des instruments chirurgicaux.
lls sont le plus souvent en acier inoxydable austénitiques (Europe : DIN 1.4441 ; US
316L) composés de carbone (<0,03%), 16 a 18% de chrome, 8 & 13% de nickel, de O
a 4% de molybdéne. La présence de nickel renforce la résistance a la corrosion et
rend I'inox plus ductile. Faiblement résistants a la déformation ils sont utilisés pour la
fabrication des plagues et les vis implantables et des instruments a fonction statique
comme les canules, valves, spéculum, écarteurs.(43)

A. Ancillaires orthopédiques acier martensitique B.plaques et C.Vis acier austénitiques

Figure 54 : Plateaux opératoire chirurgie orthopédique
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[11.2.2.1.3 Les risques de corrosion.

La corrosion des métaux est un phénomene naturel et courant qui intervient lors d’'une
réaction chimique entre un métal et un oxydant. Cependant, il est possible de la ralentir
en prenant des précautions lors de l'utilisation et du retraitement des instruments de
chirurgie ainsi que le respect des normes suivantes :

e La norme ISO 13402 (44). Détermination de la résistance au passage a
l'autoclave, a la corrosion et a I'exposition a la chaleur.

e NF S 94-402 (45): Compatibilité des instruments chirurgicaux avec les
détergents

Les différentes sources de corrosion des instruments chirurgicaux :

e Chlorures présents dans I'eau (eau insuffisamment déminéralisée, résidus de
sels lors de la fabrication d’eau adoucie)

Liquides biologiques (sang, salive, sueur)

Sérum physiologique

Eau de javel

Produits du prétraitement.

Marquage d’instrumentation.

Il existe différents types de corrosion qui sont multifactoriels et dépendent du matériau
utilisé, de la conception de la piéce, du nettoyage et de I'environnement (46):

La corrosion par piqlre se caractérise par des trous de corrosion microscopiques
provoqués par l'action des haloides (bromure, iodure) et particulierement des
chlorures présents dans I'eau. lls agissent par pénétration de la couche de passivation
avec pour effet de provoquer des trous de corrosion.

Figure 55 : Corrosion par piqare(47)

La corrosion fissurante se développe dans les zones soumises a des tensions de
tractions élevées. Pour les éviter, il faut nettoyer les instruments articulés en position
ouvertes et les stériliser en les bloquant au premier cran.
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Figure 56 : Corrosion fissurante (47)

La corrosion en nappe est provoquée lors d’'une exposition a long terme en milieu
humide. Respecter les temps de prédésinfection permet d’éviter I'apparition de
corrosion en nappe.

Larouille étrangere correspond a une contamination des instruments intacts par ceux
qui sont rouillés lors des étapes de traitement.

L’incrustation de dépots organiques est une corrosion provoquée par des dépots
résiduels de sang, de tissus, d’os ou d’antiseptiques.

Le couplage galvanique ou corrosion bimétallique : Lors d’'un couplage ou liaison
électrique entre deux alliages métalliques différents, dans un milieu électriguement
conducteur, il s’établit un courant électrique entre eux. Ce phénoméne est la
consequence directe de leur différence de potentiel. Les principaux facteurs a prendre
en considération sont relatifs a 'alliage, au milieu, a I'interface et a la géométrie de la
liaison galvanique. Il ne faut jamais passer au lavage les instruments a usage unique
qui risquent de provoquer une corrosion accélérée sur les DMR.

[11.2.2.1.4 Caractéristiques de I'acier inoxydable que nous allons utiliser
pour le marquage laser

Nous avons choisi de marquer au laser les étiquettes en acier inoxydable et les
plagues d’identification des paniers fermés de stérilisation. Les étiquettes
d’identification sont en acier inoxydable 304 L (X2CrNil19.11 / 1.4306). Les paniers
fermés sont en acier inoxydable 304 (X5CrNil18 10/ 1.4301)

BIPOLAIRE avec CABLE 1

iy

APHM
v

Figure 57 : Paniers et étiquettes en acier inoxydable avec marquage laser
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[11.2.3 Aluminium

111.2.3.1 Définition

L’aluminium (Al) est un élément abondant dans la crolte terrestre mais il se trouve
rarement sous sa forme pure. Le principal minerai d’aluminium est la bauxite.

L’aluminium est tres difficile a extraire des roches qui le contiennent. La premiére étape
constitue a extraire I'alumine (Al203) du minerai de bauxite selon un procédé appelé
Bayer. La bauxite est traitée par une solution de soude. On obtient un précipité de
Al(OH)3 qui donne de 'alumine par chauffage. L’aluminium est extrait de I'alumine par
électrolyse. Cette production rejette des boues rouges (toxiques) qui sont caustiques
(soude) et contiennent divers métaux. (Ex : boues rouges de Gardanne.)(48)

En 1854, Sainte-Claire Deville produit le métal en réduisant le chlorure d'aluminium
par le sodium. Le 1er brevet portant sur un procédé d'électrolyse de I'alumine dissoute
dans un bain de cryolithe en fusion (fluorure naturel d'aluminium et de sodium) est
déposé par Héroult en 1886.

Le début du XXe siecle voit la naissance de l'industrie mondiale de I'aluminium. En
1990, la production de ce métal dépassait 18 millions de tonnes par an.

L’aluminium est un métal trés léger dont la densité spécifique est de 2,7 g/cm?, soit
environ un tiers de celle de I'acier (7-8 g/cm?3).

L’aluminium est utilisé trés majoritairement sous forme d’alliages dont le constituant
principal est I'aluminium, les éléments d’addition pouvant représenter jusqu'a 15%.
Sont utilisés comme alliage le cuivre, magnésium, manganése, silicium et d’autres
éléments.

La résistance de I'alliage d’aluminium est adaptée a 'application requise. L’aluminium
génere naturellement une couche d’oxyde qui le protége de la corrosion. Un traitement
de surface par anodisation permet encore d’améliorer cette résistance a la corrosion.
L’aluminium est un excellent conducteur de la chaleur et de I'électricité.

La conductivité thermique de I'aluminium est utilisée dans de nombreuses applications
d’évacuation de la chaleur, c’est-a-dire de refroidissement (comme les systémes d’air
conditionné dans les véhicules). L’aluminium peut étre facilement travaillé a basse
température et déformé sans se rompre, ce qui permet de lui donner des formes trés
variees.

L’aluminium est recyclable a 100% sans dégradation de ses propriétés. Son recyclage
ne nécessite que peu d’énergie : 5% seulement de I'énergie utilisée pour la production
du métal primaire.

Méme a trés faible épaisseur, une feuille d’aluminium est totalement imperméable et
ne laisse passer ni lumiére, ni micro-organismes, ni odeurs. De plus le métal lui-méme
ne libére ni odeur ni golt, ce qui en fait un élément de choix pour I'emballage
alimentaire ou pharmaceutique.(49)

L'aluminium est un composant industriel métallurgique essentiel, en particulier dans
les domaines suivants :

Transports : aéronautique, aérospatiale, automobile, transports ferroviaires ;
Batiments : menuiseries, vérandas ;

Emballage : boites de boissons, conditionnements alimentaires ;
Constructions mécaniques (blocs-moteurs) et électriques (cablages)... ;
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e Pharmacie : antiacides (gels d'hydroxydes d'Al), adjuvant dans certains vaccins
(tétanos, diphtérie, poliomyélite...)
e Traitement des eaux : purification par le sulfate d'Al.

[11.2.3.2 Principe de I'anodisation de I'aluminium

L’aluminium mis a nu réagit instantanément avec I'oxygene de l'air en se recouvrant
d’'une couche d’oxyde trés mince. Cette couche hermétique d’alumine (AlI203) est trés
dure, transparente et protége I'aluminium contre la corrosion et I'oxydation. Elle est
trés mince et fragile mais se renouvelle spontanément lorsqu’elle est enlevée. Dans
une cellule d’électrolyse on peut provoquer la formation d’'une couche d’oxyde plus
épaisse sur une anode d’aluminium, d’ou le terme anodisation (figure 58). La couche
d’oxyde, qui se forme sur I'aluminium, offre une barriére contre I'érosion et I'attaque
des polluants atmosphériques. Celle-ci est d’autant plus efficace lorsque la couche est
épaisse. L’aluminium reste protégé par son oxydation naturelle, mais sans
'anodisation, en environnement extérieur, sa surface va se ternir avec le temps et se
couvrir de piqares de corrosion.(49)

Source

Courant DC

+ Anode - Cathode

EBlectrode
de plomb

Piece &
anodiser

Electrolyte

Figure 58 : principe de I'anodisation de I'aluminium

111.2.3.3 Utilisation de I'aluminium pour la fabrication des conteneurs

L’utilisation de l'aluminium pour la fabrication des conteneurs présente certains
avantages par rapport a I'acier inoxydable : un colt moins important, un meilleur
séchage (bonne conduction thermique). Cependant I'aluminium a pour inconvénient
d’étre plus déformable (moins bonne résistance au choc). Les conteneurs
actuellement les plus utilisés sont ceux en aluminium anodisé.(21)
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[11.2.3.4 Caractéristiques de I'aluminium que nous allons utiliser pour le
marquage laser

Nous allons marquer au laser des étiquettes en aluminium anodisé d’'épaisseur 0,07
mm fournisseur Landanger® colle 3M 467MP

Figure 59 : Etiquettes en aluminium anodisés avec marquage laser

[11.2.4Influence du marquage laser sur les surfaces.

[11.2.4.1 Problématiques relatives au marquage laser rencontrées dans l'industrie
médicale

Avant de s’engager dans un projet de marquage laser de surfaces en inox ou en
aluminium anodisé, il est intéressant d’étudier les difficultés rencontrées dans
'industrie médicale pour le marquage laser. En effet le projet a pour objectif de
marquer au laser 'ensemble des plateaux du parc opératoire de I'hdpital de la Timone.

Plusieurs études se sont intéressées aux différentes problématiques du marquage
laser sur les dispositifs médicaux en tenant compte des techniques de nettoyage, de
désinfection et de stérilisation pouvant avoir un impact sur l'intégrité du marquage et
du dispositif médical ainsi que sur son utilisation.

La qualité du marquage laser dépend de plusieurs parametres (36) :

e Les paramétres liés au laser lui-méme définis par la Fréquence (kHz), le nombre
d’'impulsions par point, le diamétre de la zone thermiquement affectée,

e Le paramétrage défini par les opérateurs, la Puissance (KW), le réglage de la
mise au point de la lentille sur la matiere a travailler (Offzet (2)) et le type de
police de caractere.

e De plus, la qualité du marquage laser dépend de la dureté du matériau a graver.

Il'y a de nombreux parametres a maitriser pour obtenir un marquage net et visible sans
entrainer de phénomeénes de corrosion sur la surface.

Dans lindustrie des dispositifs médicaux, des industriels alertent sur le risque de
corrosion important sur certaines zones privilégiées. (Figure 60)
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Figure 60 : zones présentant des risques de corrosion(43)

Des zones de conflits apparaissent lorsque 2 passages au méme point entrainent une
fusion de l'acier inoxydable plus profonde. Le marquage laser crée une faiblesse sur
une zone bien délimitée.

Pour éviter ce phénomeéne, un industriel a développé sa propre police de marquage
afin d’obtenir un équilibre entre gravage et recuit : I'objectif est de produire un tracage
le plus fin possible sans croisements et pouvant étre parfaitement lisible a I'ceil nu.

; POLICE LANDANGER
. Shrsiraabiiy St ‘ MONO LIGNE
m@mxﬂc 05) 853050 (ORYES0050¢
5 mm)asoos'\(asmmtmm(ﬂ
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Figure 61 : Test de différents types de police et risque de corrosion (51)

[11.2.4.2 Procédés de marquage laser et leurs impacts sur les instruments
chirurgicaux

Une étude de [l'utilisation du marquage laser compare différents procédés de
marquage et met en garde sur l'utilisation de faisceaux laser de type oxydation franche
(mode oxydatif) sur les aciers inoxydables utilisés dans les plateaux opératoires (52).

La résistance a la corrosion d’un acier inoxydable peut étre fortement modifiée par un
traitement de marquage laser.

L’impact du traitement dépend de linteraction faisceau-matériau. Cette étude
démontre que pour une sollicitation intense mais de courte durée (durée d’impulsion
nanoseconde ou femtoseconde) un régime d’ablation de matiére est atteint. La durée
entre les impulsions du laser autorise alors un refroidissement complet du matériau,
permettant seulement des transformations de phases métallurgiques. La teneur en
alliage assurant l'inoxydabilité, le chrome en I'occurrence, est alors maintenue, tout
comme le caractére protecteur de I'acier de base. (53)
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Ce parametre est primordial pour des instruments chirurgicaux qui vont subir des
cycles répétés de nettoyage/désinfection et de sollicitation importante d’utilisation.
Cependant I'étude prouve la supériorité du marquage femtoseconde ou la zone
thermiquement affectée est quasi-inexistante.

Figure 62 : Aspect des échantillons aprés essai prolongé en milieu Ringer. a) acier non
traité, b) traitement ablatifs us d) femtosecondes c) oxydatifs

Le risque de corrosion lorsque le mode de marquage laser utilise une oxydation
franche est importante et peut rendre les instruments chirurgicaux inutilisable.

Sur la figure ci-dessus, on peut constater le résultat du traitement d’'une surface par
oxydation franche (mode oxydatif échantillon C) aprés exposition prolongée en
solution saline de Ringer (reproduisant le milieu physiologique).

[11.2.4.3 Marquage laser et risque de rupture de tiges fémorales.

En 2004, 'AFSSAPS (Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé)
aujourd’hui ANSM (Agence nationale sécurité du médicament et des produits de
santé) avait réalisé une matériovigilance concernant des tiges fémorales en titane
forgé présentant un marquage laser au niveau du col prothétique.(54)

—
Figure 63 : Premiére génération a gauche la seconde version a droite avec le col affiné

Le taux de rupture de 5,4% était supérieur a celui rapporté dans les registres (<1%).
Le mécanisme de rupture correspondait a un excés de contrainte sur une zone en
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tension aboutissant a une rupture de fatigue. La localisation ainsi que la profondeur du
marquage laser constituent une amorce de fracture de fatigue. A l'origine c’est un
changement de design en février 2002 qui était responsable de cette augmentation du
taux de rupture. Le col prothétique a été affiné passant d’'une forme circulaire a une
géomeétrie cylindro-trapézoidale. Le nom du fabricant ainsi que les références de
limplant étaient inscrits par marquage laser sur les deux faces, antérieures et
postérieure.

Dans une étude rétrospective (55) avec un recul de 10 ans, sur une inclusion de 295
patients, seize patients (5.4%) ont été repris pour fracture du col prothétique. Toutes
les ruptures étaient des fractures de fatigue liees au marquage laser sur le col
prothétique. Les facteurs de risque favorisant la survenue de ces fractures étaient le
poids> 80 kg (p=0,002), 'age<60 ans (p=0,02), le sexe masculin (p=0,01) et I'utilisation
d’un pivot latéralisé. (p<0,001)

L’étude conclue que le marquage laser créait une zone de faiblesse sur le col
prothétique et devait donc étre interdit dans les régions supportant de fortes charges.

[11.2.4.4 Etude de l'influence du marquage laser par recuit sur acier inoxydable

Le marquage laser par recuit provogue une oxydation du matériau, entrainant une
modification de couleur au point d’impact du traitement. La matiére chauffe trés
localement en dessous du point de fusion. La modification de structure du réseau
visible de l'acier créée des couleurs de recuit plus ou moins intenses. La surface est
intacte et reste lisse au toucher.

Selon l'alliage de l'acier inoxydable le résultat du marquage et sa coloration peuvent
étre différentes pour un faisceau laser ayant les mémes parameétres. Par conséquent,
les parametres laser doivent étre prédéfinis pour chaque alliage d'acier inoxydable.

Figure 64 : Impact du marguage par recuit en surface a gauche et impact du gravage laser a
droite (51)

e Analyse métallographique de surface de l'impact du marquage laser par recuit Profondeur
d’'usinage Z : 20-30 um. Largeur d’usinage B : 50 um (dépend de I'optique de focalisation utilisé).
La surface reste intacte avec un meilleur contraste et requiert une forte puissance avec une
durée d’'impulsion courte ou ultracourte.

e Analyse métallographique de surface de I'impact du gravage laser : Profondeur d’usinage : Z
1-100 ym. Largeur d’'usinage B : 50 ym dépend de I'optique de focalisation.
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En comparaison pour réaliser un gravage, le faisceau laser pénetre dans la surface,
sa puissance volumique est si forte que la matiére s’évapore en quelques
nanosecondes. La zone thermiquement affectée est plus importante. De plus cette
technique peut créer des résidus de fusion. Le gravage est sensible au toucher. La
matiere creusée peut permettre aux liquides de stagner et créer un milieu favorisant le
développement des germes et la formation du biofilm.

[11.2.4.5 Expérience du CHU Bicétre sur le gravage laser

Nous allons décrire I'expérience de [utilisation d’'une machine laser par un
établissement réalisant la tragabilité a l'instrument. Cet établissement n’a pas participé
a notre enquéte.

Depuis 2016 le CHU de Bicétre a fait I'acquisition d’'une machine de gravage laser
Gravograph® dans son service de stérilisation. En 2019, 14% des DMR de leur parc
opératoire sont identifiés par un code Datamatrix apposé par gravage laser réalisé sur
leur site ou par un industriel. (56) Leur étude détermine la qualité de lecture des codes
Datamatrix et les durées de vie moyenne des gravages laser réalisés sur leur site :

e Une durée de vie moyenne d’'un gravage laser réalisé sur leur site est de 53
passages en stérilisation (45 ; 62), retrouves sur 7 résultats
e Neécessité de regravage d’un code Datamatrix sur site dans 2% des cas (56)
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[11.3 Mise en place du marquage laser au CHU de la Timone

111.3.1 Descriptif de la machine laser

Nous allons décrire dans la partie suivante les caractéristiques et les fonctionnalités
de la plateforme de marquage laser Speedmarker 700 dont nous avons fait
'acquisition. Cette plateforme est utilisée par certains industriels pour le marquage des
meétaux, des plastiques et la céramique. Dans l'industrie médicale, elle est utilisée pour
le marquage des DMI et DMRS.

[11.3.1.1 Caractéristiques techniques

La machine Speedmarker 700 est congue avec un laser a fibre qui fait partie de la
classe des lasers a solide. Le faisceau laser est amplifi€ au moyen d’un réseau de
fibres de verre dopé par des ions terrestres rare d’Ytterbium (Yb). Le laser impulsionnel
nanoseconde nécessite I'utilisation d’'un Q-switch qui se place dans le résonnateur afin
de moduler les pertes de la cavité. (32).

Les lasers a fibre de verre en silice émettent des longueurs d’onde de 1064 nm
compatibles avec le traitement des matériaux, y compris pour le marquage des métaux
par recuit. lls sont sans entretien et se distinguent par leur longue durée de vie d’au
moins 25 000 heures de laser.

Dans le tableau ci-dessous sont indiquées les caractéristiques du laser fourni par le
fabricant. Il manque l'information de la fluence qui représente la densité d’énergie
déposée par unité de surface (J/cm?) et par impulsion. Ce paramétre est important
pour décrire l'interaction avec la matiére et de pouvoir déterminer le seuils de fusion
des matériaux(57). Le laser utilise la technologie de type MOPA (master oscillator
power amplifier) qui désigne une configuration composée d'une oscillateur maitre
couplé a un amplificateur optique (dans notre cas en fibre optique) pour amplifier la
puissance du faisceau laser en sortie tout en préservant ses propriétés principales
(sans dégradations). L’avantage de la technologie MOPA et sa flexibilité en termes de
paramétrage laser pour des applications qui requieres une puissance élevée, des
différentes largeurs de trait, et d’'une durée d'impulsion ultracourte.

Laser (Fiber Laser)

Laser Q-Switched Yb-Fiber Laser, maintenance free
Wavelength 1064 nm + 8

Pulse Duration 110 ns £ 20

Beam Quality M2<15

Power stability better + 5%

Cooling Air cooled

Laser type FL 10 FL 20 FL 30 FL 50
Max. average output power mnow 20w 30W 50 W
Max. Pulse Energy 0,5mJ 1mJ 1mJ 1mJ
Pulse Repetition Rate 20-80 kHz 20-80 kHz 30-80 kHz 50-80 kHz
Integrated Pilot Laser v v v v

Tableau 17 : Caractéristiques du laser : Q-Switch Yb Fiber Laser
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[11.3.1.2 Le logiciel Speed mark®

Le logiciel Speed mark® permet de créer des zones de texte, des codes
alphanumeériques, des codes a barres, des codes Datamatrix et d’insérer des images
(logos) qu'il faut sélectionner dans la barre outils.

Différents programmes sont déja paramétrés en fonction de la matiere a marquer.
L’opérateur doit sélectionner le paramétre de la matiére a marquer (aluminium ou inox)
et choisir la couleur du marquage. Plusieurs couleurs sont proposées pour I'inox ; on
choisit noir ou blanc pour I'aluminium.

Une fois que l'opérateur a sélectionné la matiére a marquer il doit renseigner les
parametres de remplissage qui dépendent du matériau et de la couleur choisie. Le
remplissage correspond aux différents passages du laser. Exemples de remplissage :

e Lignes paralléles 0.03 mm pour le marquage blanc sur I'inox
e Ligne bidirectionnelle 0.002 mm pour le marquage noir sur inox

La hauteur du laser (Z) (distance optimale entre la piece a marquer et la lentille laser)
est a respecter pour obtenir une focalisation du faisceau laser optimale, pour ne pas
endommager la piece et garantir la qualité du marquage.

L’opérateur a la possibilité d’ajouter une zone de positionnement et de recentrer
'ensemble des éléments a marquer. Il peut ainsi créer un groupe composé du logo
APHM, du code a barres, du code alphanumérique et de la mention stérilisation
Timone. Exemple ci-dessous

Figure 65 : Création d’'un code a barres sur logiciel Speedmark®

L’ensemble des groupes sont classés par ordre chronologique selon les étapes de
marquage choisies par 'opérateur.

Il existe une fonction d’incrémentation qui permet a 'opérateur de sélectionner le nom
du plateau a incrémenter directement dans un fichier source CSV. Ce fichier source
provient d’'une extraction de la base de données des plateaux opératoires de 'APHM
du logiciel Optim®

91



Behin b Ber from e Quih ot g
maEE o™ mE®  &ad s & Q3 Fa LT

fH+ 2 YEe e ew 4 0B — i A e
B Paramétres du
e O o o Ordre chronologique . #.. | marguage laser
[ —I. / du marquage Tmrr
] ks —
e ol O neires x —
== Il:l ; T e R
N — - - s
o '{l’--—-—* | re Hauteur du laser
= - - i e
[ | ; Hi |
fr— L S Y i krnmnt
e Il:lm--r T R = I R R N R R L
LA ! | =
= 0 ;__.... T2 BO CARDIAQUE AD ™
1 ABORD FENMORAL =1
@ i 1
N | e e
Barre outils

= T Ty vy e—

Figure 66 : Describ'ti'gri'a.l: logiciel Speedmark®
[11.3.1.3 Description de la machine Laser Trotec Speedmarker 700

La machine Speedmarker 700 comporte une porte de sécurité automatique (2) qui
empéche le lancement du laser tant que celle-ci n’est pas fermée. Elle est équipée
d’'un verre de sécurité (1) qui dispense les utilisateurs du port de lunettes de sécurité.
La machine est fournie avec une unité centrale (5), un écran et un clavier amovible (8).

o | I =
i 0
° AT
ST
o U Y
n Safety glass [ Feet
n Safety door [ Keypad
Control Rack .l Monitor, keyboard and mouse
n Laser Rack I Emergency Stop button
Bl noustiai-rc Y Start bution

Figure 67 : machine Speedmarker 700
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Un bouton d’'urgence permet stopper la machine en cours de travail. Un clavier permet
de lancer le programme et de déplacer les axes du laser et du plateau de travail.

Le laser se déplace selon I'axe X et 'axe Z, le plateau de travail se déplace selon I'axe
des Y. Un extracteur de particules se situe juste en dessous de la lentille du laser.

Laser head Extraction T-slot plate Lighting

Figure 68 : Déplacement du laser

Un pointeur laser permet de délimiter correctement le marquage laser et de positionner
la piece a marquer. Ce pointeur laser est pratique pour le marquage a l'unité. Pour un
marquage laser en série, il existe une fonctionnalité sur le logiciel Speedmark de
positionnement en fonction de I'ensemble des piéces a marquer avec I'utilisation de
gabarits adaptés. La mise en place de cette fonctionnalité est adaptée aux tres
grandes séries (500-1000 unités) de matériaux a marquer. Le paramétrage de cette
fonctionnalité est long et fastidieux et ne correspond pas a nos besoins de marquer de
petites séries d’environ 10 unités, ou le temps de paramétrage a chaque nouvelle série
serait supérieure au gain de temps sur la durée du marquage. Nous avons paramétré
un systéme de positionnement pour de petites séries sans pour autant réussir a
complétement automatiser le systéme.

AR
f &

Figure 69 : Systeme de pointeur laser
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[11.3.2 Paramétrage machine
[11.3.2.1 Objectifs

L’objectif est d’optimiser le marquage laser afin de répondre aux exigences du cahier
des charges. L’automatisation permet un gain de temps et de diminuer les erreurs
d’identification. Différents tests ont été réalisés pour obtenir un marquage de qualité et
durable dans le temps.

Pour rappel la qualité du marquage laser dépend de plusieurs paramétres : les
caractéristiques du laser, le paramétrage défini par les opérateurs, et les propriétés de
la surface a marquer. Pour l'inox la qualité dépend notamment de l'alliage et de la
brillance de I'acier a marquer. Il y a de nombreux parametres a maitriser pour obtenir
un marquage net et visible sans entrainer de phénomenes de corrosion sur la surface.

[11.3.2.2 Extraction des données et adaptation au logiciel de marquage laser

Pour automatiser au maximum le marquage laser nous avons choisi la possibilité
d’incrémentation offerte par le logiciel de la machine laser. Pour cela il faut extraire les
données du logiciel Optim® et les adapter au format des plaquettes : raccourcissement
du nom du service (ex : Timone Adulte = TA), transformation du code en $F ou $Q
selon le type de plateau, adaptation de la taille par un retour a la ligne des noms ou
appellations trop longs des plateaux. Nous avons choisi de créer un document Excel
qui permet de modifier automatiquement I'extraction selon les besoins précédemment
définis pour ainsi éviter les erreurs de saisie. Puis nous devons convertir le document
Excel en CRV adapté au logiciel du Laser. Il suffira a 'opérateur de choisir le plateau
a incrémenter sans paramétrer les options de marquage déja pré-enregistrées. Pour
permettre une automatisation du processus de marquage des gabarits sont préétablis
et adaptés aux besoins des types de plateaux (cf images selon plateaux).

[11.3.2.3 Parametres de marquage

Des parametres de marquage laser ont été prédéfini par le fournisseur de la plateforme
laser selon nos besoins. En effet selon l'alliage de l'acier inoxydable le résultat du
marquage et sa coloration peuvent étre différentes pour un faisceau laser ayant les
mémes parametres. Par conséquent, les parametres laser doivent étre predéfinis pour
chaque alliage d'acier inoxydable. La capture d’écran ci-dessous présente les
parametres de marquage selon la matiere a marquer et le type de traitement a réaliser :
exemple de parametres adaptés au marquage des aciers inoxydable 304L et avec le
traitement par recuit (annelling) de couleur noir. Pour garantir que le marquage laser
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ne fragilise pas la couche protectrice de passivation des aciers inoxydable il faut
adapter les parametres du laser a I'alliage de 'acier inoxydable.

Standarg . ~ Matériaux
= al Matiere a MarquUer yatériaux annealing bon 304
alu noir £t blanc Déscription - - |bidirectionnet 0.002
alu blgnc . .
I %" Etga&ceoztlgg)éte mentpsa:r:gelfg Iﬂa;é rigu . Vitesse de
) }ou euryp Actf ~ Nom g :aorgi:gee P:'S['EZ? < mran:g:J/:Tge Freeﬁ:_'e;r}c Qualité Avancé
' : 7N snnesing T LGRS S 100 CU1es0,0 0 130,00 T 1000 Pl 2 ]
annealing bon 3161 (2) Annealing Marquage 100 120,0 25,00 100 P Z: -
recuit defoc 0.003 | O EEE Marquage © 100 2000,0 50,00 100 P12 -
recuit defoc3.5-0.03 | 7 O Param 4 Marquage : 100 : 2000,0 50,00 100 Pil;Z: -
recuit defoca-0.05 @0 - params Marquage So100 . 2000,0 50,00 100 Pl 2=
annealing test Ml D Margquage . 100 . 2000,0 50,00 100 P:1; Z: -
gravure profonde ~ g Param 7 Marquage : 100 : 2000,0 50,00 100 P:1;Z: -
F160 COULEUR O Param 8 Marquage 100 2000,0 50,00 100 P:1;Z: -
F160 COULEUR (2) ‘O EEcuEl Marquage <. 100 -+ 2000,0 - 50,00 - 100, P:1; 20—
) Plastics [EE Param 10 Marquage 100 2000,0 50,00 100 Pi1;Z: —
PC-Polycarbonate (tran: O Param 11 Marquage : 100 : 2000,0 50,00 100 P:1;Z: i
PA-Polyamide O Param 12 Marquage : 100 : 2000,0 50,00 00 P:1;Z:
‘PC-Polycarbonate {(color - - O . LECLREI  Marquage o, 100 .. .2000,0 50,00 100 P:1;Z: = |
& Titane (W Param 14 Marquage 100 2000,0 50,00 100 P Z: =
Titane v (B Param 15 Marquage 100 2000,0 50,00 100 Pil;2:
< > %] Positionirig Positionnement

Figure 70 : Paramétres de marquage selon les différents types d’inox et la qualité du
marquage souhaité

[11.3.2.4 Tests realisés sur l'acier inoxydable

Plusieurs tests ont été réalisés en modifiant les paramétres de marquage laser ainsi
gue les différents parametres liés au choix de la taille, du type de police, de sa couleur
afin d’obtenir un marquage net et visible de loin. Les différents échantillons réalisés
sont évalués lors d’'une réunion de service pour déterminer les parameétres retenus
pour 'ensemble des marquages.

Détermination de la police d’écriture : Pour 'ensemble du marquage des libellés, la
police retenue est Arial en gras majuscules.

Codes a barres code 128 : Pour retenir I'échantillon les codes a barres doivent
pouvoir étre reconnus sans difficulté et rapidement par le lecteur de codes a barres.
Le test est réalisé également a travers un double emballage en sortie d’autoclave.
Concernant I'acier inoxydable brillant I'apposition des codes a barres sans fond blanc
est difficilement lisible par le lecteur a codes a barres. Dans ce cas nous réalisons
deux types de codes a barres selon le type d’acier inoxydable mat ou brillant. Un
code alphanumérique correspondant aux codes a barres est toujours positionné en
dessous de celui-ci.

Logo APHM : L’apposition du logo est réalisée en dessous de tous les codes a
barres pour renseigner I'appartenance du plateau opératoire a 'TAPHM. Pour que le
logo APHM soit net et visible, le contraste est augmenté par rapport au reste du
marquage laser. La finesse du marquage laser pour le logo est plus importante mais
le marquage dure plus longtemps.
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Logo APHM
net et visible

Acier inoxydable mat:
Marquage par recuit noir seul

Acier inoxydable brillant:
Marquage par recuit noir sur
fond en marquage par recuit
blanc

| Test des différents type de police |

Figure 71 : Tests réalisés sur I'acier inoxydable

[11.3.2.5 Critéres de choix de l'identification des plateaux opératoires

Chaque type de plateau opératoire se verra apposé une identification standardisée.
L’objectif est de permettre aux différents intervenants une reconnaissance aisée des

plateaux opératoires et également de standardiser les opérations de I'identification des
plateaux opératoires.

Paniers pour petits instruments

Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Service de la composition
Libellé de la composition

Logo APHM

Figure 72 : Composition a part entiere avec marquage laser sur couvercle
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Appartient a la composition
Code alphanumérique

Service de la composition

Figure 73 : Panier appartenant a une composition avec marquage laser sur couvercle

Afin de différencier les deux types de panier a bijoux, des identifications différentes
sont apposées sur leurs couvercles. Il arrive que des paniers a bijoux appartenant a
des compositions soient envoyés seuls par erreur. En apposant linscription
« appartient a une composition » on vise a limiter les erreurs et a rendre plus facile la
reconnaissance par les agents de stérilisation.

Tube en acier inox perforé

Marquage laser sur tube
eninox:

Service de la composition
Diamétre des broches

Figure 74 : Marquage laser sur tube en inox
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Doubles paniers : systeme de panier fermé et de panier de transport

Couvercle panier : : -

Codes a barres (code 128) ‘ _,— """""" ===
Code alphanumérique | IEmEmBE = |' - /‘;"’f- 4
Service de la composition LIS HR ‘ e I'I ‘ l’*i i o ‘L
Libellé de la composition M| T2 BOE VISCERAL-URO Ped | g

Logo APHM Bl PREPARATION GREFFON 2

AT

‘lh’lg‘ smillsaﬂon Canlrala

Panier de transport :
2 étiquettes en aluminium
anodisé

Service de la composition
Libellé de la composition
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Logo APHM

Figure 75 : Double panier dimensions : 280 x 290 x (85 ou 125) mm

Couvercle panier :

Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Service de la composition
Libellé de la composition
Logo APHM

Panier de transport :
2 étiquettes en aluminium
anodisé

Service de la composition
Libellé de la composition
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Logo APHM

Figure 76 : Double panier dimensions : 595 x 280 x (85 ou 125) mm
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La plaquette du couvercle des paniers de dimensions 595 x 280 x (85 ou 125) mm est plus
grande nous avons donc adapter une identification plus grande et spécifique pour ce type de

panier.

Paniers simples sans panier de transport

Couvercle panier :
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Service de la composition
Libellé de la composition
Logo APHM

Figure 77 : Panier fermé simple avec marquage laser sur couvercle

Nous avons choisi pour les paniers fermés de faire figurer 'ensemble de l'identification sur le
couvercle pour permettre une optimisation du processus de marquage (temps de marquage

divisé par deux) et une identification du panier plus facile pour 'ensemble du personnel.

Conteneurs

Couvercle conteneur : 1
étiquette en acier inoxydable
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique

Logo APHM

Cuve conteneur : 2 étiquettes en
aluminium anodisé

Service de la composition

Libellé de la composition

Codes a barres (code 128)

Code alphanumérique

Logo APHM

Figure 78 : Conteneur avec supports d’identification
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Panier intérieur appartenant a un conteneur

Chaque panier intérieur appartenant a un conteneur se verra attribuer un libellé pour identifier
sa position dans le conteneur, son appartenance au conteneur, et renseigner le nombre de
paniers a I'intérieur du conteneur.

Plaquette inox avec anneau
en inox :

Code alphanumérique

Position numérique (1/2, 2/2, 1/3,
2/3...)

Nom du service de la composition
Libellé de la composition

Figure 79 : Plaquette d’identification avec anneau en inox pour panier intérieur appartenant a
un conteneur

Panier pour optique

Logo APHM

Plaquette inox avec anneau en inox fixer
sur panier pour optique en acier inox
Service de la composition

Libellé de la composition

Codes a barres (code 128)

Code alphanumérique

| T2 BOE
VISCERAL-URO
OPTIQUE 30° STORZ

SN5555213

ST

5mm.

Logo APHM

Couvercle panier pour
optique : 1 étiquette en
acier inoxydable
Service de la composition
Libellé de la composition
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique

—
T2 BOE
| VISCERAL-URO Ped
OPTIQUE 30° STORZ 5mm
' SNS555213 WA
— ]

Panier pour optique :

1 étiquette en aluminium
Service de la composition
Libellé de la composition
Codes a barres (code 128)
Code alphanumérique
Logo APHM

Figure 80 : Supports d’identification pour les paniers utilisés pour les optiques
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[11.3.2.6 Autres applications du marquage laser au CHU de la Timone

Dispositifs médicaux réutilisables

Les services ou blocs opératoires demandent a la stérilisation d’apposer sur certains
instruments (principalement ceux a risque de perte important ou d’échange par erreur)
le nom de leur service et leur numéro d’UF (unité fonctionnelle) :

SRS

Figure 82 : Pince a clip urgences gynéco Conception UF 3330
Armoires et Paniers pour autoclave avec code a barres 128

Les armoires de transport sont lavées en cabine de lavage, ce qui avait pour
conséquence de détériorer les anciennes étiquettes en ruban laminé qui ont été
remplacées par de nouvelles étiquettes en aluminium tres résistantes. Nous avons
également remplacé les étiquettes des paniers pour autoclaves pour les mémes
raisons.

ARMOIRE 01
STE TIMONE

Figure 83 : Etiquettes en aluminium pour les armoires et les paniers
d’autoclave
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111.3.3 Analyse meédico-économique

Une étude médico-économique comparative a été réalisée entre I'ancien systéme
d’identification et le nouveau systeme d’identification utilisant la technologie laser.
L’investissement important que représente I'acquisition d’'une machine laser et
l'utilisation de consommables plus onéreux avec les étiquettes en aluminium et en
acier inoxydable doit étre mis en perspective avec les résultats attendus en terme
rentabilité par rapport a I'ancien systeme d’identification.

Les études médico-économiques comparent les interventions de santé au regard de
leur colt d’opportunité en mettant en perspective les résultats de santé obtenus et les
ressources mobilisées. Le critere de jugement est le ratio différentiel colts/résultats
(RDCR). Lorsqu’une intervention de santé innovante est comparée a une prise en
charge de référence le RDCR est calculé comme le rapport entre le différentiel de colt
et le différentiel d’efficacité. Le RDCR mesure donc le colt additionnel qu’il faut
consentir pour obtenir une unité d’efficacité supplémentaire.(58)

En ce qui concerne notre étude, les résultats de santé qui correspondent a une
amélioration du processus de tracabilité et les colts sont mesurés sur un horizon
temporel suffisamment long pour prendre en compte le retour sur investissement de
la plateforme de marquage laser et la diminution a long terme des défaillances dans
le systéme de tracabilité.

111.3.3.1 Codt de l'ancienne méthode d’identification

[11.3.3.1.1 Co0t de la prise en charge par les agents de stérilisation d’un
plateau d’instruments avec un étiquetage non conforme

Le temps nécessaire pour recréer informatiquement un code a barres est d’'une minute
(estimation chronométrée en conditions réelles par un agent d’entretien qualifié). Le
code a barres est recréé au lavage, au conditionnement, lors du chargement et du
déchargement de l'autoclave ce qui nécessite 4 min (0.066h) de plus par plateau et
par cycle. Le coGt moyen annuel d’'un agent d’entretien qualifié (AEQ) a 'AP-HM est
de 32 489 €. Ce qui revient a un colt de la prise en charge par 'AEQ de :

e 32 489 / 1820 * 0.066 = 1,2 € par plateau d’instruments et par cycle de
stérilisation

A noter que nous traitons 300 plateaux d’instruments par jour et qu’environ 47% du
parc est non conforme, ce qui représente environ 140 plateaux non conformes a traiter
par jour soit un colt global d’environ 168 € par jour.

La stérilisation centrale de la Timone étant ouverte 7jours/7, le colt global par an est
d’environ 61 320 €.
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[11.3.3.1.2 Co0t du réétiquetage

Le temps nécessaire a l'agent (constaté en conditions réelles) pour identifier et
apporter le matériel non conforme au PPH est de 3 min (0,05h) au moment de la prise
en charge en zone de lavage. Le cout d’un réétiquetage pour un AEQ :

e 32489/1820 * 0.05 = 0,90 € par plateau d'instruments

Le PPH nettoie le support, vérifie le code barre, le réimprime puis le colle, le temps
nécessaire (observé en condition réelle) est de 15min (0.25h) par plateau. Colt moyen
annuel d’un préparateur en pharmacie hospitaliére a ’'AP-HM : 48 525 €. Le colt d’'un
réétiqguetage par le PPH :

e 48525/1820 * 0.25 = 6,70 € par plateau d’instruments

Le prix des consommables en ruban laminé :

e Pourles libellés et les services est utilisé le ruban laminé TZe-231 blanc 12mm
X 8m pour un prix de 10,128 € TTC

e Pour les codes-barres est utilisé un ruban laminé TZe-251 blanc 24mm x 8 m
pour un prix de 14,136 € TTC

Sont utilisées respectivement 6 étiquettes en ruban laminé de 6 cm pour les doubles
paniers et 4 étiquettes pour les conteneurs. Ce qui engendre un colt des
consommables pour le réétiqguetage d’un double panier de 0,51€ et de 0,36 € pour un
conteneur

[11.3.3.1.3 Codt global

Le codt global pour 1 plateau d’instruments réétiqueté comprend le temps consacré
par les opérateurs et le colt des consommables :

e 0,90 +6,70 + 0,36 = 7,96 € pour un conteneur
e 0,90+ 6,70 + 0,51 = 8,10 € pour un panier fermé avec un panier de transport

En moyenne nous réétiquetons 6 plateaux opératoires par jour : 4 conteneurs et 2
paniers

e 796*4+8,10*2=48¢€

Le réétiguetage colte au service environ 48 € par jour. Le réétiquetage par le PPH
référent se fait seulement la journée et seulement les jours ouvrés soit environ 250
jours/an.
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e 250*48=12000¢€

Le réétiquetage colte globalement au service environ 12 000 € par an

[11.3.3.1.4 Tableau récapitulatif du colt global

Plateaux d’instruments .
. Plateaux d’instruments R
non conformes pris en L , Co(t total
réétiquetés

charge
Codt par plateau Laoe 7,90 €/conteneur
d’instruments 8,10 €/ panier
Co(t par jour 168 € 48 € 216 €
Codit par an 61320 € 12 000 € 73320 €

Tableau 18 : Récapitulatif du colt global

[11.3.3.2 Codt de la nouvelle méthode d’identification
[11.3.3.2.1 Acquisition de la machine Laser

Le prix de la machine comprend la livraison et une garantie de 2 ans. La plateforme
de marquage laser a une durée d’utilisation de 25 000 heures sans maintenance
nécessaire.

e Le prix de la machine laser est de 71 024,45 € TTC

[11.3.3.2.2 Le prix des consommables

Le prix des consommables dépend du nombre d’étiquettes en aluminium ou acier
inoxydable dont nous avons besoin pour identifier I'ensemble des plateaux
d’instruments

Pour un conteneur nous avons besoin d’utiliser :

e 1 étiquette en aluminium anodisé 55 X 15 X 0,5 mm au prix de 1,76 €
e 1 étiquette en aluminium anodisé 80 X 15 X 0,5 mm au prix de 1,76 €
e 1 étiquette en acier inoxydable 55 X 15 X 0,5 mm au prix de 3,57 €
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Soit un co(t total de 7,09 € par conteneur.
Pour un panier avec panier de transport nous avons besoin d’utiliser :

e 1 étiquette en aluminium anodisé 55 X 15 X 0,5 mm au prix de 1,76 €
e 1 étiquette en aluminium anodisé 80 X 15 X 0,5 mm au prix de 1,76 €

Soit un co(t total de 3,52 € par double panier.

[11.3.3.2.3 Le colt de I'apposition de la nouvelle identification et de la mise
a jour des données sur le logiciel Optim®

L’ensemble du processus d’apposition d’une nouvelle identification fait intervenir deux
opérateurs qui traitent plusieurs plateaux par série. La mise en place de
'automatisation du processus permet de calculer les colts par série et non par unité
de plateau opératoire.

Pour une heure de travail deux opérateurs peuvent réaliser le retrait de I'ancienne
identification, la mise a jour des données sur le logiciel Optim® et I'identification de 6
plateaux opératoires en moyenne. Le co(t horaire pour les deux opérateurs qui
correspondent a 1 AEQ et 1 PPH

e Codt horaire AEQ =32489/1820=17,85€
e Colt horaire PPH =48 525/ 1820 = 26,66 €
e Soit un colt de 17,85 + 26,66 = 44,7 € pour réaliser 6 plateaux opératoires.

Ce qui revient pour un plateau d’instruments :

e (17,85 + 26,66) / 6 = 7,41 € par plateau opératoire pour le colt du temps
consacré a l'apposition de la nouvelle identification et de la mise a jour des
données sur le logiciel Optim®

[11.3.3.2.4 Co(t total de rénovation du parc opératoire

Pour apposer les nouveaux supports d’identification sur I'ensemble des plateaux
d’instruments sur le site de I'hdpital de la Timone :

Le codt de prise en charge globale d’'un plateau opératoire prend en compte le colt
des consommables et le temps consacré par les opérateurs :

e Prix des consommables de 7,09 € + Temps consacré par les opérateurs 7,41 €
= 14,50 €/ conteneur

e Prix des consommables de 3,52 € + Temps consacré par les opérateurs 7,41 €
=10,93 €/ double panier

Nous disposons de 1432 conteneurs soit un cot pour 'ensemble de conteneurs :
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o 1432x145=20764¢€

Nous disposons de 1479 doubles paniers soit un colt pour 'ensemble des doubles
paniers :

e 1479x10,93=16165¢€

Soit un codt global de 36 929 € pour ’ensemble du parc opératoire.

[11.3.3.2.5 Prévision annuelle

Si nous fixons I'objectif suivant qui est de réaliser la mise en conformité de 'ensemble
des 3059 plateaux d’instruments de la Timone sur une année ce qui est équivalent a
52 semaines.

Nous disposons de 3059 plateaux d’instruments a réaliser en 52 semaines.

e 3059/ 52 = 58,8 plateaux d’instruments/semaine a réaliser en moyenne pour
atteindre cet objectif.

La remise en conformité des plateaux d’instruments se fait du lundi au vendredi soit
sur une période de 5 jours hebdomadaire nous devons alors réaliser par jour :

e 60/5 = 12 plateaux d’'instruments/jour

Il faut donc consacrer en moyenne 2 heures/jour (1 PPH et 1 AEQ) pour deux
opérateurs pour atteindre un quota minimum de 12 plateaux/jour.

Si nous fixons I'objectif de terminer le projet en 6 mois nous devons réaliser en
moyenne 24 plateaux d’instruments/jour et consacrer au projet en moyenne 4
heures/jour pour 2 opérateurs (1 PPH et 1 AEQ) et fixer un quota minimum de 120
plateaux d’instruments /semaine.

Nous pouvons estimer la diminution des codts sur une année pour le service de
stérilisation obtenu grace a la remise en conformité des plateaux d’instruments selon
différents objectifs :

Objectifs Pl/semaine | Pl/jour Heures/jour | Diminution des
colts sur une
année

1 an 60 12 2 -30 536 €

9 mois 90 18 3 -40 600 €

6 mois 120 24 4 -45 626 €

Tableau 19 : Diminution des co(ts estimé selon les objectifs

Un obijectif raisonnable nous semble étre la remise en conformité de 18 plateaux
d’instruments/jour et fixer un quota minimum de 90 plateaux par semaine et y
consacrer 3 heures/jour sur une période de 9 mois.

Le codt global sur une année =
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e Colt consommables et main d’ceuvre de 36 929 € pour 'ensemble du parc

opératoire
e Colt des non-conformités sur une année 20 764 €
e Colt de l'investissement 71 024 €

Soit 128 717 € sur la premiére année contre 73 320 € avec l'ancien systéeme
d’identification. Au cours de la deuxieéme année les colts ne seront liés qu’a la création

de nouveau plateaux d’instruments.

140000
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0
Nouvelle méthode Ancienne méthode

B Main d'ceuvre + Consommable E Non conformités M Investissement

Figure 84 : Comparaison des co(ts sur la premiére année

L’ensemble de l'investissement sera rentabilisé dés la deuxi€éme année. Un calcul du
Retour sur investissement ou ROI (return on invest) permet d’estimer la durée au bout
de laquelle on réalise une économie grace au nouveau systeme. On estime dans notre
étude un retour sur investissement au bout de 97 semaines.
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Figure 85 : Retour sur investissement
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V. Discussion

Notre service de stérilisation avait eu recours ces derniéres années a plusieurs
méthodes d’identification des plateaux d’instruments mais ces supports d’identification
n’étaient soit pas résistants (ruban laminé) soit ne permettaient pas d’étre autonome
et demandaient de faire appel a des prestataires (étiquettes en aluminium ou
plaquettes inox avec identification apposée par fournisseur apres commande). Les
résultats de notre enquéte révelent que ces mémes difficultés étaient rencontrées par
d’autres services de stérilisation en France, en effet 48 % des établissements de santé
participant a I'enquéte n’étaient pas satisfaits des supports d’identification qu’ils
utilisaient. De plus, plusieurs établissements nous ont signalé spontanément étre a la
recherche de supports plus résistants.

Rappel des principaux résultats

Nos recherches de nouveaux supports ainsi que notre premier appel d’offre n’avaient
pas permis de trouver des supports résistants aux tests que nous avons réalisés. Nous
avons finalement fait le choix d’utiliser deux supports qui ont résistés a 'ensemble de
nos tests : des étiquettes en acier inoxydable et des étiquettes en aluminium anodisé
vierges. L'utilisation d’'une plateforme de marquage laser était compatible avec 'usage
de ces deux supports répondant ainsi a notre cahier des charges.

Le retroplanning établi montre bien que ce projet a demandé une longue période de
préparation et nécessité de nombreuses réunions, audits et études pour convaincre
notre établissement de faire I'acquisition d’'une plateforme de marquage laser.

L’acquisition d’'une machine laser propre a I'établissement nous offre une capacité
d’autonomie pour réaliser une identification sur place sans immobiliser le matériel tout
en permettant d’obtenir une identification résistante au processus de stérilisation. Ce
projet nous donne l'opportunité de réaliser en parallele un audit complet de nos
plateaux d’instruments et de renseigner de nouvelles informations sur notre logiciel de
tracabilité (ex : poids, volume, format). Nous avons également mis en place un
nouveau plan de maintenance des conteneurs grace a certaines fonctionnalités du
logiciel Optim®

Limites

[l faut savoir que le marché des machines laser est plutot tourné vers I'industrie malgré
plusieurs applications médicales. La société commercialisant le type de machine laser
que nous avons retenu n’avait pas d’expérience avec I'environnement hospitalier.
Nous avons da qualifier notre environnement de travail et surtout mettre au point une
meéthodologie de marquage adaptée a nos besoins.

Les principales limites de notre étude sont d’ordre technique. Le laser a une hauteur
limite de marquage de 350 mm ne permettant pas de marquer la face verticale des
plateaux d’instruments. Nous disposons d’'une seule machine et une panne éventuelle
peut avoir un impact sur plan prévisionnel de remise en conformité. Depuis la mise en
place nous avons connu des difficultés avec la porte dont la fermeture est parfois
incompléte, la sécurité automatique empéchant alors la machine de fonctionner. Pour
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l'instant aprés plusieurs essais d’ouverture/fermeture nous avons réussi a résoudre le
probleme. Une autre limite de notre étude est la durée du temps de contrble de la
résistance du marquage laser en conditions réelles d’utilisation. Aprés contrble des
plateaux aprés au moins 20 passages en stérilisation nous n’avons pas observé de
détérioration du marquage. Une étude réalisée a I'hdpital Bicétre a estimé la durée de
vie moyenne d’un gravage laser de leurs instruments a 53 passages en stérilisation
(45 ; 62). En se basant sur ces résultats nous devront poursuivre les controles de la
résistance de l'identification du marquage laser aprés au moins 60 passages complets
en stérilisation.

Perspectives

A partir des résultats de notre étude médico-économique, on pourrait envisager une
remise en conformité et un audit complet du parc opératoire sur une période de neuf
mois et estimer un retour sur investissement 22 mois aprés I'acquisition de la machine
laser. Les résultats attendus sont trés encourageants et permettent de justifier 'achat
aupres de la direction d’'un deuxiéme systéme de marquage laser pour la stérilisation
de la plateforme logistique APHM. Par ailleurs cette étape de remise en conformité du
parc opératoire, d’uniformatisation des renseignements est une étape préalable
indispensable avant d’envisager une tracabilité a I'instrument ou T2i.

En effet un enjeu est a venir par rapport aux nouvelles réglementations européennes
concernant la tracabilité des dispositifs médicaux avec [utilisation du systéme
d’identifiant unique des dispositifs médicaux (IUD) (15). D’ici sept ans cette
réglementation doit étre prise en compte par les services de stérilisation qui devront
disposer de moyens et définir une organisation permettant de répondre a cette
obligation.

La tracabilité a linstrument demande de nombreux prérequis aux services de
stérilisation pour sa mise en place, évoqués dans I'étude de C Lambert (50). Le
principal frein a la mise en place de la T2i était notre difficulté d’obtenir des supports
d’identification résistants pour permettre une tracgabilité au plateau optimal. A la suite
de cette opération de remise en conformité nous pourrons commencer les premiers
essais de marquage laser de codes Datamatrix sur nos instruments pour envisager la
T2i. Le principal avantage du CHU de la Timone est que nous disposerons d’une
machine laser déja rentabilisée et dont I'utilisation et les paramétres de marquage
seront déja maitrisés par les opérateurs.
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Conclusion

Les difficultés rencontrées par notre établissement pour obtenir des supports
d’identification pérennes des plateaux d’instruments, nous a amené a étudier les
expériences des autres établissements de santé. Notre étude révele que 48% des
établissements participants a I'enquéte ne sont pas satisfaits de leur systéme
d’identification de leur arsenal opératoire. Les causes d’insatisfaction étaient multiples,
avec principalement une durée de vie insuffisante des supports d’identification (75%)
et le manque d’harmonisation de systéme d’identification (17%). L’étude révéle que
32% des établissements participants a I'enquéte estimaient devoir réaliser un
renouvellement de leurs supports d’identification avant 6 mois d’utilisation.

A la suite de plusieurs essais nous avons finalement trouvé deux supports qui ont
résistés a 'ensemble de nos tests. L'utilisation d’'une plateforme de marquage laser
était compatible avec le marquage de ces supports répondant ainsi a notre cahier des
charges. La solution retenue est une combinaison de références afin de disposer de
supports adaptés aux positionnements et a la surface d’apposition (gondolé, verticale
ou plane) :

e Etiguette en inox vierge sur le couvercle des conteneurs a plat sur surface plane

e Etiquettes en aluminium anodisé en facade (verticale) des paniers fermés,
paniers de transports, des conteneurs.

e Marguage laser directement sur le couvercle des paniers fermés

L’acquisition d’'une machine laser propre a I'établissement nous offre une capacité
d’autonomie pour réaliser une identification sur place sans immobiliser le matériel tout
en permettant d’obtenir une identification des plateaux d’instruments résistante au
processus de stérilisation. En pratique nous observons que le temps consacré et les
interruptions de taches liés a la gestion des non-conformités en lien avec les supports
d’identification est compensé par une remise en conformité active des plateaux
d’instruments. Ce projet nous donne I'opportunité de réaliser en parallele un audit
complet de nos plateaux d’instruments et de renseigner de nouvelles informations sur
notre logiciel de tracabilité. Notre étude évalue la durée de remise en conformité du
parc opératoire en 9 mois et le retour sur investissement de notre projet sur 22 mois.

Ce travail de remise en conformité du parc opératoire est une étape préalable
indispensable pour envisager I'étude et la mise en place d’'une tragabilité a I'instrument
par marquage laser.
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These d'exercice en pharmacie hospitaliére : Enquéte sur I’organisation de la

tracabilité des services de stérilisation

1. Le nom de I'établissement dans lequel vous exercez ?

2. Quel type d'établissement ?

O Centre Hospitalier Universitaire

O Centre Hospitalier

O Etablissement en secteur privé & but non lucratif
O Etablissement en secteur privé a but lucratif

O Autre (veuillez préciser)

3. Avec combien de services clients travaillez-vous ?

Au sein de votre
établissement

Dans le cadre d'un
contrat de sous traitance

4. Quelles spécialités sont représentées dans votre établissement ?
D Chirurgie Cardiaque Chirurgie de la main

Chirurgie Thoracique ORL

Neurochirurgie Chirurgie maxillo-faciale
Chirurgie digestive Dentaire
Urologie Gynécologie

Chirurgie vasculaire Chirurgie plastique et reconstructrice

HpEpEEEEEEEEN

Orthopédie Pédiatrie

OO dnd

Traumatologie

5. Combien d'UO sté par an ou m3 votre établissement réalise t-il ?

UO sté

m3




6. Votre effectif participant a la production se compose ? (en équivalent temps plein ETP)

Aide soignants - AS

Agents de service
hospitalier - ASH

Préparateurs en
pharmacie - PPH

IDE / IBODE

Ouvrier professionnel
qualifié - OPQ

Agent d’entretien qualifié-
AEQ

Autres

7. Votre service utilise t-il un systeme de tragabilité informatique, si oui lequel ?

() NoN
() oul

8. Quelles étapes de stérilisation sont informatisées ?

Utilisation patient

Lavage / Conditionnement / Stérilisation
Recomposition

Transport en armoires / Livraisons

Autre (veuillez préciser)

OO O O O




These d'exercice en pharmacie hospitaliére : Enquéte sur I’organisation de la

tracabilité des services de stérilisation

* 9. Réalisez-vous une tracabilité au plateau opératoire ou a l'instrument ?

D Plateau opératoire

D Instrument

10. Votre parc opératoire est composé de ...
(si le nombre précis n'est pas connu vous pouvez indiquez un ordre de grandeur)

Conteneurs

Paniers emballés

DM unitaires

11. Quelle identification apposez-vous sur vos plateaux opératoires ?
(cocher les cases correspondantes)

étiquettes en rubans

plaquettes en inox  plaquettes en aluminium plaquettes en plastique

Code-barres

Libellé du plateau
opératoire

Nom du service

Code Alphanumérique
Numéro provisoire
Mode de stérilisation

Lieu de stockage service

ollollollollo]lo] o
ollollollollo]le] o
ollollo]lallo] o] u]3
ollollollo/lo]le] o

Autre (veuillez préciser)

12. Comment jugez vous la durée de vie de vos supports d’identification des plateaux opératoires ?

O Stable dans le temps
O Renouvellement annuel
O Renouvellement inférieur a 6 mois

O Autre (veuillez préciser)




13. L'identification des plateaux opératoires est réalisée par ?
(Cette question nécessite 2 réponses)

Les services et blocs opératoires Marquage des étiquettes réalisé dans I'établissement
Le service de stérilisation Marquage des étiquettes réalisé par un prestataire

Un service technique ou biomédical de I'établissement

14. Etes vous satisfait de votre systeme d'identification actuel des plateaux opératoires ? si non
pourquoi ?




These d'exercice en pharmacie hospitaliére : Enquéte sur I’organisation de la

tracabilité des services de stérilisation

15. Quel type de support ou procédé utilisez-vous pour la tracabilité a l'instrument ?

|:] Puces RFID

D Marquage laser

D Marquage par micropercussion

D Autre (veuillez préciser)

16. Quel pourcentage de votre parc opératoire fait I'objet d'une tragabilité & l'instrument ?

0 50 100

O [ ]

17. Etes vous satisfait de votre systeme de tracabilité a l'instrument ?




Annexe 2 : Cahier des charge plateforme de marquage laser

Partie Al

Procédé d’identification de type marquage laser
galvanométrique

Répond a la demande
Le systeme proposeé par le candidat est un
appareil laser Speedmarker 700MOPA 20w

Technologie de type MOPA ou équivalent
permettant un marquage dans la masse ne
fragilisant pas la couche protectrice de
passivation des instruments de chirurgie

Répond a la demande
Le procédé proposé possede une téte GALVO
IP54

Marquage noir et couleur

Répond a la demande
Couleur sur inox, noir/blanc sur autres
matériaux

L’équipement proposé est conforme aux normes
et aux réglementations relatives aux installations
a laser en vigueur au moment du dépét de I’ offre

La société Trotec est certifiée (1ISO 14001,
1ISO9001, OHSAS18001, ISO5001)

L’équipement proposé reléve a minima de la
classe 2 (classification des lasers) ; il bénéficie
notamment de dispositifs de confinement et
n’impose de contraintes spécifiques ni en terme
d’aménagement technique et d’accés au local, ni
en terme de mesures de protection des
utilisateurs et d’autres professionnels présents
dans le local ;

Répond a la demande

Le candidat précise que le laser est totalement
confiné, donc sans nécessité d’isoler I’appareil
dans une piéce dédiée ou de protection
particuliére pour I’utilisateur

Répond a la demande

Axes pilotés sur une surface de
290*320*500mm permettant le marquage de
pieces jusqu’a S10mm

Les carters latéraux amovibles permettent de
mettre en place des dispositifs de plus grande
longueur (passage classe laser 4)

Surface de travail suffisante et adaptée au
traitement de dispositifs médicaux de grande
taille (jusqu’a 50 cm)

Répond a la demande

Le logiciel proposé par le candidat est de
254mm, correspondant & une aire de travail de
190*190

Logiciel associé permettant de générer différents
caracteres : alphanumériques ; code barre EAN
128 contenant des préfixes composés de
caractéres spéciaux et d’un nombre (exemple :
%A00000, $Q00000) ; code datamatrix et/ou
QR code (évolution vers la tracabilité a
’instrument)

Répond a la demande

Le logiciel proposé par le candidat permet de
générer des codes barres 128 ou 39, data matrix,
texte, numéro de série, format date et heure

Possibilité d’utiliser un gabarit adapté a la
surface de travail et & chaque type de dimension
de plaquettes permettant de graver
automatiquement plusieurs séries de plaguettes

Répond & la demande
Les axes sont pilotés automatiquement, ce qui
permet 1’utilisation de gabarits

Les codes générés peuvent étre lus par des
scanettes a main de type Datalogic Quick Scan
QM 2400 dans le logiciel de tracabilité Optim
SPM®©

Répond & la demande

La configuration de base comprend tous les
¢léments nécessaires a 1’utilisation optimale de
1’équipement proposé

Répond & la demande




Durée de garantie

La durée de garantie des équipements proposés
est de 2 ans minimum ; - Les soumissionnaires
peuvent cependant proposer une garantie plus
longue ; -Les exclusions a la garantie
contractuelle sont clairement définies.

Répond a la demande

Le candidat précise que la machine, le tube laser
et I’extracteur sont garantis deux ans. Les
exclusions portent sur le filtre de I’extracteur
(consommable) et sur I’optique dont la garantie
est de 3 mois.

Le devis propose une extension de garantie
machine en option pour 2819.35 € prix tarif HT
annuel

Installation et mise en service de
I’équipement

Le titulaire procéde a la livraison, I’installation
et la mise en service de I’équipement dans les
délais contractuels précisés dans son offre.

Répond a la demande
Le candidat précise que le délai de livraison est
de 12 semaines a compter de la notification

Le titulaire lors de la mise en service paramétre
son équipement afin de permettre le marquage
sur les différentes matieres (plaquettes,
instrumentation inox, instrumentation alu). Ces
différents parameétres devront pouvoir étre
mémorisés par le systéme.

Ces opérations sont comprises dans le prix de
vente de 1’équipement et ne peuvent donner lieu
a des facturations supplémentaires.

Répond a la demande

La formation des utilisateurs a la livraison et
pendant la durée de garantie est comprise dans le
prix de la fourniture de 1’équipement. La
formation initiale s’effectue obligatoirement
dans 1’établissement auquel est destiné
1I’équipement, sur I’équipement installé, et
comprend le paramétrage évoqué dans le lot 1.
Elle dure le temps nécessaire a I’acquisition
compléte de la manipulation totale de
I’équipement, par le public concerné. Dans le
cas ou des formations doivent se dérouler en
dehors du site d’implantation de 1’équipement,
le titulaire prend en charge tous les frais de
formation, de déplacements, (trajet,
hébergement, repas et autres frais
éventuellement engendrés). Besoins en
formations intégrés a 1’offre globale lot 1 : 8
agents sur deux sites d’implantation.

Répond a la demande
Le candidat propose une journée de 8h jusqu’a
10 personnes




Annexe 3 Cahier des charges supports d’identification

Lot n° 2 Plaquettes d’identification pour contenants d’instrumentation chirurgicale

REF PLAQUE INOX

REF PLAQUE ALU

Plaquettes d’identification en acier inox
316L dépolies mat ou aluminium anodisé
mat prédécoupées ou pré-collées ; de
préférence a bords arrondis

Répond a la demande
Acier inox + substrat

Répond a la demande
Aluminium + substrat

Taille des plaquettes : dimensions
nécessaires pour une épaisseur maxi de
0,8mm :
55mm*15mm/50mm*25mm/80mm*25mm

Répond a la demande
Epaisseur 0,5 mm

Répond a la demande
Epaisseur 0,07 mm

Résistance du marquage au processus de
stérilisation : le matériau, 1’adhésif et
1’écriture du code barre doivent résister a
des passages répétés en laveurs
désinfecteurs avec produits alcalins de
pH11 et a I’autoclave a la vapeur d’eau a
135° pendant 20mn

Répond a la demande

Répond a la demande

Durabilité (marquage des caractéres code
barre et alphanumérique qui ne s’efface
pas avec le temps)

Répond a la demande

Répond a la demande




Annexe 4 Volume des plateaux d’instruments chirurgicaux

Conteneurs Wagner / Paniers Landanger

Taille L/mm I/mm H/mm V/L

60 2,31L

1/4 285 135 80 3,08L

100 3,85L

115 9,36L

135 10,99L

155 12,62L

1/2 296 275 175 14,251

205 16,69L

Conteneur 275 22,39L
WAGNER 135 17,24L
3/4 456 280 155 19,79L

175 22,34L

115 18,91L

135 22,20L

1/1 598 275 155 25,491

175 28,78L

205 33,71L

275 45,221

Bijoux 80 80 34 0,22L

Panier 105 240 60 1,51L

Panier Landanger 85 6,90L

P. de transport 1/2 290 280

125 10,15L
P. de transport 1/1 595 280 8 14,16
125 20,83L




Taille L/mm I/mm H/mm V/L
72 6,16L
112 9,58L
1/2 300 285 142 12,141
157 13,42L
209 17,87L
269 23,00L
112 15,00L
PrimLine 3/4 470 285 142 19,02L
157 21,03L
209 28,00L
112 18,90L
142 23,96L
1/1 592 285 157 26,49L
209 35,26L
269 45,39L
67 5,73L
108 9,23L
1/2 300 285 138 11,80L
153 13,08L
205 17,53L
. 265 22,66L
B:‘:C 108 14,471
VARIO 3/4 470 285 138 1049
153 20,49L
Couvercle perforé 205 27,46L
108 18,22L
138 23,28L
1/1 592 285 153 25,81L
205 34,59L
265 44,71L
67 5,85L
108 9,43L
1/2 300 291 138 12,05L
153 13,36L
205 17,90L
Basic 265 23,13L
et 108 14,77L
VARIO 3/4 470 291 138 18,87L
153 20,93L
avec sur couvercle 205 28,04L
108 18,61L
1/1 592 291 138 23,771
153 26,36L
205 35,32L







Nouvelle méthode d'identification et d'enregistrement des
plateaux d’instruments chirurgicaux en stérilisation : critéres
de choix du marquage laser et méthodologie de mise en place

L’ensemble des normes et réglementations en matiére de préparation des dispositifs
meédicaux stériles rappelle que la tracabilité doit faire partie intégrante du systeme du
management de la qualité afin de garantir la conformité du processus de stérilisation
et la sécurité des patients. L’objectif de cette étude est de décrire la mise en place
d’'une nouvelle méthode d’identification des plateaux d’instruments chirurgicaux par
I'utilisation d’une plateforme de marquage laser.

Notre service de stérilisation avait eu recours a plusieurs méthodes d’identification des
plateaux d’instruments dont les supports d’identification n’étaient pas résistants au
processus de stérilisation. Nous avons réalisé une enquéte qui révele que ces mémes
difficultés étaient rencontrées par d’autres services de stérilisation en France, en effet
48 % des établissements de santé participant a I'enquéte n’étaient pas satisfaits des
supports d’identification qu’ils utilisaient.

L’acquisition d’'une machine laser propre a I'établissement nous offre une capacité
d’autonomie pour réaliser une identification sur place sans immobiliser le matériel tout
en permettant d’obtenir une identification des plateaux d’instruments résistante au
processus de stérilisation. Ce projet nous donne I'opportunité de réaliser en parallele
un audit complet de nos plateaux d’instruments et de renseigner de nouvelles
informations sur notre logiciel de tragabilité. Notre étude évalue la durée de remise en
conformité du parc opératoire en 9 mois et le retour sur investissement de notre projet
sur 22 mois.

Ce travail de remise en conformité du parc opératoire est une étape préalable
indispensable pour envisager I'étude et la mise en place d’une tracgabilité a I'instrument
par marquage laser.

MOTS-CLES :

Stérilisation, Tracabilité, Marquage laser, Plateaux d’instruments chirurgicaux
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