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OBJECTIF DE LA STERILISATION ﬁr

Fournir au patient (et aux équipes médicales) la
garantie de la qualité des dispositif médicaux
stériles : traitement fiable, reproductible et dans
un délai satisfaisant.

Etat stérile = Absence de tout micro-organisme

viable.
maintenu par emballage intact et conditions de

stockage adaptées

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



DEFINITION

AFNOR : |a stérilisation est |a “ mise en
ceuvre d'un ensemble de méthodes et de
moyens visant a eéliminer tous les micro-
organismes vivants, de quelque nature
gue ce soit, portés par un objet

V4

parfaitement nettoyé ”

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



Etapes du traitement d’un DM réutilisable

En fin d’'utilisation = DM

UTILISATION souillé :
du DM Stérile | = Pré désinfection
/ X transport
Stockage (bloc ou U.Soins) Réception, nettoyage
Inactivation ATNC

X/

Stérilisation, ¢wmss=s Recomposition -
controles Conditionnement
Distribution

transport




Particularités de la prise en charge e

des DM du robot Da Vinci

* 3 types de lavages
* 3 types de conditionnements

* 2 types de stérilisation



Prise en charge de l'optique




OPTIQUE 0 DA VINCI CHU

GRENOBLE
ALPES

[@EE « « » n | §S| B & |[dos]

|
Service Service nom Prog. stérilisation VPRO : Sans lumiére - Da Vinci

9768 ROBOT DA VINCI Prog. lavage LAVAGE MANUEL D.D.

Lieu de stockage

Emballage
SMS + SMS

Qté  Article
Std. / Cnt.
Nom

1/1 IB16990
PANIER OPTIQUE DA VINCI

1B16992
OPTIQUE 0° DA VINCI / 370892-03

1B16991
COUVERCLE OPTIQUE DA VINCI

Nombre total d'articles: 3

_ Pagelofl

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



Essuyage humide S

GRENOBLE
ALPES
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Conditionnement et stérilisation de l'optique

CHU GRENOBLE
Chargement STERILISATEUR VPRO-MAX

Crées oot ans Do
sant oo e e cyce




Déroulement d’un cycle de stérilisation au peroxyde

d’hydrogene en phase plasma

TliHEN - Cycle 2043 - Lot 4;0581 @ m]
Bl NS

Req. exposure temp.: 40,0 °C  Req. exposure time:

Chamber temperature Chamber pressure T G
or LUMEN
527 MinT=4,8°c e
o CYCLE START AT 14:39:41
Max T = 50,6 °C ON 22-02-18
= CYCLE COUNT 2043
ImpuIS|on n°1 STERILIZER  VHP 00
SERIAL # 0300814-09
700 |VHP LOT NO. HC2497T2
VHP EXPIRATION 090618
50 OPERATOR ID:____
LOAD ID:
PPN e PP P 600 .
Aération Aération Aération Aération RENARKS:
- Time T=C P=Torr
C 14:39:58 50.2 737.3
48 C 14:40:42  49.9 4.0
C 14:43:42 50.6 0.2
lsgp |C 14:43:43  50.6 13.3
C 14:44:55 50.6 0.4
C 14:45:25 50.6 0.4
S 14:45:28 50.6 0.4
S 14:45:43  50.5 0.4
S 14:45:46  50.5 5.5
S 14:51:46 50.6 12.1
S 14:52:04 50.6 506.1 3
S 14:54:04 50.4 487.7 E
$E 1400 | 1aiseizs  a9is 0.4
S 14:56:32  49.8 0.4
S 14:56:35  49.8 5.3
S 15:02:35 50.0 12.6
S 15:02:53  49.9 505.3
S 15:04:53 50.3 488.3
R - R - s : A - S 15:07:02  50.3 0.4
Injection Injection Injection Injection Loy |3 isio7i2o 302 o4
et et S 15:07:23  50.2 5.3
et et S 15:13i23  s0.5  12.7
44 i g2 Paip inti inti S 15:13:41  50.5 505.3
maintien maintien maintien maintien S 15:15:41 50.2 487.0
Hzoz H2°2 S 15:17:51 49.9 0.4
H202 S 15:18:08 50.1 0.4
S 15:18:11  50.1 5.2
logp |S 15:24:11 50.0 12.7
S 15:24:29 50.0 503.9
S 15:26:29 50.2 487.0
A 15:27:45  50.4 1.0
I JR R — . A 15:33:45  50.3 0.2
Z 15:34:34 50.7 737.5
42
‘ LOAD 022205
1100
CONDITION = 0:05:44
STERILIZE = 0:41:04
AERATION = 0:08:05
VIDE VIDE TOTAL CYCLE = 0:54:53
40 L I\{,/—" L 0 PRINTOUT CHECKED BY:
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55
Temps/min =  READY TO UNLOAD =
-

Démarrer: 22/02/2018 14:39 Fin: 15:34




Controle validation tracabilité

MU Grenobl - Strlaation Genrle o srar |

RAPPORT POUR VALIDATION D'UN CYCLE DE STERILISATION AU VPRO
{ N de Sycte: CEZY
(om0

Machine VPRO-MAX Programme NON-LUMEN
Iniateur AMO Debuts 20032019 171855

[EMBALLAGES ET INDICATEURS tar contetle | | 2ume cone

NON | NON

=> Emoatages intacts Now NN

=> Virage des témons de passage corect (st sechets NoN || G now
|

|
NON
= “ U won

Now || T Now
Gatant de < 7 jours now | COUNoN
|

: Conforme : taux de fuite < 0,30Torr (min  Our—WON el WON
uniquemen) [ T

| LECTURE DU TICKET
e Contrdle des parametres sur la oule oints)
Correspondance entre e programme chosi et la charge

ARt

R

 eweny v

- L]

, Fomul g
. R

e
Zycle sans lumiérs ot Oa Vinc!

Programme : CYCLE SANS LUMIERE et DA VINC

VPRO MAX)

o 000373

comec conteme
Min Max | 1% 2% contrble
485 | 515
12 min minimum
= 4 impulsions
Max | 1 2 3 [ 4
09 [ 11 |~ | 1
3 3 [ 15 1 |
6. 15 | 1
|z
4 Iz

i

CHU GREN®BLE
Apprebatien des cycles de stérilisation
et
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INSTRUMENTATION DA VINCI ﬁ,w

GRENOBLE
ALPES

Liste Emballage 2017

@B« «» 1 S8 E & (o]
| | 2
Service Service nom Prog. stérilisation STE INSTRUMENT 134°C
9768 ROBOT DA VINCI Prog. lavage DA VINCI

Lieu de stockage

Emballage
V. CONTENEUR METALLIQUE XXL

Qté  Article Photo
Std. / Cnt.
Nom

1/1 IB16362
PANIER INFERIEUR INSTRUMENTATION DA VINCI

3/3 IB16363
MANDRIN 08 MM DA VINCI / 420002-07

1/1 IB16364
TESTEUR INTEGRITE MANDRIN 08 MM DA VINCI / 710276-01

1/1 IB16366
PLOT D'ALIGNEMENT DA VINCI / 370678-01

Pagelof2

DE;J (o)) G @ @ o 21/2;:/32?;)19;
AN

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes




Lavage automatisé des dispositifs médicaux

réutilisables Da Vinci Si

CHU

GRENOBLE
ALPES

da Vinci $ da Vinci §;°

SURGICAL SYSTEM

SURGICAL SYSTEM

RETRAITEMENT AUTOMATISE DES INSTRUMENTS

INSTRUMENTS
NETTOYAGE AUTOMATISE
1. AMORCAGE DE L'ORIFICE PRINCIPAL &= 15ml
2. TREMPAGE =® 30 min
3. RINCAGE DE L'ORIFICE PRINCIPAL R faa ] 20s*
4. RINGCAGE DE L'ORIFICE SECONDAIRE B @® 205+
5. PULVERISATION DE LEXTREMITE D 30s*
6. BROSSAGE Kam 605+
7. RINCAGE Ea@m 605s*
8. INSPECTION v
9. LAVEUR DESINFECTEUR v
Emplacement des orifices de rincage

Orifice de
|- —— ringage

———

Orifice de
rincage

principal
8mm/5 mm da VinciSetda VinciSi  Instruments da Vindi, da Vinci S et da Vinci Si de 5 mm

INTUITIVE

SURGICAL

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical Sarl

1266 Kifer Road 1, chemin des Mdriers
Sunnyvale, CA 94086 USA 1170 Aubonne Switzerland
weww.intuitivesurgical.com Service clientéle en Europe -
Service clientéle : +1.800.876.1310 +800.0821.2020
deee momen Ce€
inecirve, Ineuive Suical g Vel 5 80 Vinct S

Les utres noms commerciaus of noms de ptoa.lrs ot ces. mavqum Catcams o, apparterart 3 s  propriotaes respoctit 0543

ENDOSCOPES

NETTOYAGE MANUEL

1. INSPECTION v

2. TREMPAGE = o 15 min
3. RINGCAGE KA 60s*

4. PULVERISATION de la bague xa@® 205+

5. BROSSAGE de la tige/de la bague mobile Kra@® 60
6. RINCAGE Fandosmose JUIA () 605

7. DESINFECTION CHIMIQUE Facultative’
1Selon les exigences du pays

*Durée minimale

Pour les instruments et endoscopes des systémes chirurgicaux Intuitive Surgical da Vinci S” et da Vinci Si™.
Ce diagramme n'a pas pour but d'étre une formation pratique ou un manuel. Consulter les instructions de
retraitement de da Vinci S et da Vinci Si, PN 550881, pour obtenir les instructions de retraitement complétes.

LEGENDE
18I onfice de incage
@ Dpurce
Eau

[€Z | Nettoyant enzymatique
[ oe pH neutre 3 akaki doux

PN 553776-01 Rev. A (French)

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes
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Trempage et amorcage de |'orifice principal




Rincage de |'orifice principal et
secondaire

Wy

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes
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Lavage en laveur désinfecteur




Tracabilité et programmation du cycle

Scannez le code barres du "CHARIOT
4 10U %> Datarmine ies dmants raes) DE

P1 Instruments
P2 Coélioscopie

P3 Prion

P4 Prion Célio

P5 Da Vinci

28 - Porte de chargement ouverte




CHU

Controles CHU

GETINGE
| CHU GRENOBLE AT acnm
FORMULAIRE POUR VALIDATION D’UN CYCLE DE LAVAGE i | APPROBATION DES CYCLES DE LAVAGE

r—
o i st et b i o e o g
B R T T pya——

APTROS LAY
2 Identification de la zone

S T T A AT S
ntique au chariot déchargé -

" du cycle : identique  celui d’ECOSOFT
N" laveur : identique 3 celui ’ECOSOFT

Date : identique 4 ECOSOFT
« Programme scanné » et « Programme machine » identig

7) R —

- utiezcecodebames
© <) (ge du graphique de lavage
50"ST <60° S
=]

ALKA 300 = 5mi/i
=]

vage
P B

sg “ 25 aman : : g W

7 DLM Maxi 2 4mijI
=]
RDA20,5ml/i RDA 2 0,5m| RDA20,5mi/I RDA20,5ml/|
o =] o o
23000 23000 23000 23000
o o u]

o

Asv UNE case 0 non COCHEE, LA CHARGE NE PEUT ETRE
© La charge peut étre libérée - oui non
SHPUISTE FOR 0

VALIDEE ; voIR L'ENCADREMENT
Nom de I'opérateyr :
22 V6 - Rapport pour vaidation gun e de lavage - Date d'application 28/01/2019

Seuls la version électronique du docume

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



Siccité du matériel en sortie de laveur Z4%

GRENOBLE
ALPES

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



Recomposition

FICHE DE LIAISON
(Acte non a risque Prion,

| Nompu BLoc: D (¢ N°SALLE :Rbolr
DATE: 26 /03 /%019

e I oprioue 3 A e R
ECARTEURS FARABEUF 22 ROBOT DA VINCI E '
91-00-10 ||II" 183217

01 80 UROLOGIE

FINCE A PREHENSION op ‘Aﬂl_.

15-09-19 lm"lm 07-00-19
gl 1 80 UROLOGIE

(/n (mvtmm‘"mtmn:u 003 FINCE PREHENSION FENETREE

Nt W @ oz

FINCE nlmnmm “_- PINCE PREHENSION FENETREE

rum-u- v

Wiisés au cours
Je Tofhrisnton A 2801 oA vike1

&
STRUMENTATION DA VINC ,?_.

PANIER INFERIEUR INSTRUMENTATION DA VINCI
MANDRIN 08 MM DA VINCI / 420002-07

|Es|EUR'"EGR"E“ANDNNM“DAVMCIVHW&M
PLOT D'ALIGNEMENT DA VINCI / 370678-01
CABLE MONOPOLAIRE ERBE DA VINCI/ 20192-119 OU 20192-104

CABLEMMEIZO1“-1IO

ICl
PORT SUPERIEUR INSTRUMENTA' ATION DA VIN
A:EHENS'O" COURBE FENETREE BIPOLAIRE DA VINCI /420172
CISEAUX COURBES WNOPOWRES DA VINCI | 420179

GEDAMHW
PORTE DROIT LAR




Contrbles et recomposition

RITE MANDRIN 08 MM DA VINCI/ 710276-01
ENT DA VINCI/ 370678-01
EIONOPOLMRE ERBE DA VINCI/ 20192-119 OU 20192-104
[E BIPOLAIRE ERBE / 20196-130
TANT SUPERIEUR INSTRUMENTATION DA VINCI
SE PREHENSION COURBE FENETREE BIPOLAIRE DA
EAUX COURBES MONOPOLAIRES DA VINCI/ 420179
mAIGUILLEDROIT LARGEDAVIMCIIW z
.




[p—
Fer (22092019
V. CONTENEUR METALLIOUE 00 P2653 — 001

INSTRUMENTATION DA VINCI

FOBOT DA VINCI

4199875
P2663

ROBOT DA VINCI
INSTRUMENTATION DA VINC!



Dispositifs Médicaux sous sachet

5 Liste ge E=NE=E
@EE « « > 7 [ SE B S| [gose) ]
Reéférence produit Quantité totale
P2683 >
Service Service nom Prog. stérilisation STE INSTRUMENT 134°C
4006 BLOC UROLOGIE 1° Prog. lavage DA VINCI
Lieu de stockage =
Emballage
ULTRA GAINE + ULTRA GAINE B
Qté  Article Photo
Std. / Cnt.
Nom
171 IBO7664
PINCE PEAN POUR IDENTIFICATION
171 IB16374 Y
PINCE PREHENSION DROITE FENETREE DA VINCI / 420093 : et
Nombre total d'articles: 2

07:55
28/03/2019




DM sous sachets CHU

GRENOBLE
ALPES

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



Préparation de la charge et mise en stérilisateur




V4

Programmation du cycle et tracabilité

CHU Grenoble - Stérilisation Centrale Lot : 503722

TIN
1GE GI RAPPORT TDoc POUR VALIDATION D'UN CYCLE DE STERILISATION

S

Programme P03 : UNIVERSEL SD134
Débuté  26/03/2019 1552:40

LotN: 503722
AT

Machine SELECTOMAT-4
Initiateur  GB

‘Stérilisation Vapeur I
|
Unité  Produit local |
4156485 Pirz0 LGP 35" 'V CONTENEUR METALLIGUE WM
4189781 P20 LAPAROTOMIE - V. CONTENEUR METALLIQUE 111
4199764 PO216 KT GREFFE V. CONTENEUR METALLIQUE 172
4159768 PO204  LAPAROTOMIE BIS * V. CONTENEUR METALLIQUE 3/4
4199783 P177¢  E MOTION ESSAIS TIBIA * V. CONTENEUR METALLIQUE 1/1
4159784 P1773  E MOTION TIBA - V. CONTENEUR METALLIQUE 1/1
[p— 4199810 P0220  LAME MALLEABLE 25/40 V. CONTENEUR METALLIQUE MINI
TRp—— T A T 7Y e 419962¢  P1771  E MOTION FEMUR * V. CONTENEUR METALLIGUE SIS f
4199828 PO214 oG * v

4199835 P2115  UP-TION RECONS 215
4159837 PO213  CLAMPSDIG*

4199838 P2200  CESARIENNE *

4169833 P1160  CATARACTE SIMPLIFIEE®
4199850 P2176  COTYLE AVANTAGE 222
4199855 P1916  ALESOIRS SYNREAM*
4199859 P2196  PISTOLET CIMENT POWERFLO
4199865 P1900  BASE OSNORD®

4 INSTRUMENTATION DA VINCI

P2653




Controles et validation CHU

GRENOBLE
ALPES

B STE-107 Stérilisation en cours
Fichier Action

S TEMP CHAMBRE EEEIBTAC VO e E 2R UL CH 2E S PRESS CHAMBRE
b [20:12.20:14

Min T = 1341 °C

Max T =135,1 °C

Nom du Stérilisateur :
Date : identique

40 45
Heure/min

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes






Conclusion i

GRENOBLE
A

La stérilisation fait partie des «procédés spéciaux »
c’est a dire dont le résultat ne peut étre entierement
vérifié par un controle a posteriori réalisé sur le

produit fini

Qualité du produit fini nécessite de maitriser chaque
étape

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes



