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> Limportance de la
validation des instruments

v/ Malgré tous les efforts contre les infections associées aux soins
(IAS), 22 % de toutes les infections du site opératoire (ISO) sont liées au
retraitement des équipements’®, une proportion significative qui doit
pouvoir étre évitée®.

v/ Lefabricantde dispositifs médicaux (MDM), le fabricant de stérilisateurs (SM) et les professionnels de la santé (PS)
jouent chacun un réle essentiel dans le retraitement des équipements et la prévention de l'incidence d'une ISO.

+/ Lavalidation des instruments qui est 8 méme de prouver la stérilisation efficace d'un dispositif médical particulier
est essentielle pour garantir la stérilité et assurer la sécurité du patient.

@ Responsabilités partagées pour assurer une stérilisation

slre et efficace

v/ Les normes de sécurité et de qualité des dispositifs médicaux produits par 'Union européenne exigent que le MDM
détermine et communique la maniére dont chaque dispositif médical doit étre retraité’.

v/ Le MDM collabore avec le SM (par exemple ASP) pour tester les performances de l'instrument, conformément a des
normes strictes®, en fournissant une assurance de stérilité et en garantissant la compatibilité et la fonctionnalité du
matériel (y compris l'usure du dispositif et l'évolution du matériel aprés retraitement).

+/ Aprés validation, la méthode de retraitement est approuvée par le MDM, qui la refléte dans ses Instructions d’utili-

sation (IU)&9,

ASP joue un rdle crucial pour garantir une stérilisation efficace et la prévention des ISO :

STERILITE

Le SM fournit une méthode de
stérilisation fiable

FONCTIONNALITE

Le professionnel de la santé exécute
le processus de stérilisation
efficacement

Le MDM produit un dispositif
médical fiable

Le MDM détermine la compatibilité
fonctionnelle et les méthodes de

ASP évalue l'efficacité stérile du Le professionnel de la santé doit
dispositif avec un systéme de suivre les instructions d’utilisation
stérilisation approuvées pour stérilisation STERRAD™ spécifique. recommandées par le MDM pour la
utilisation. stérilisation.
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— Comparaison et compatibilité :
la similitude n'est pas égale a la compatibilité

9 Chaque stérilisateur, méme s'il utilise le méme stérilisant, utilise une
combinaison distincte de différents parameétres pour obtenir ['assu-
rance de stérilité (par exemple, la concentration, le temps d'exposition,

la température). Supposer que les stérilisateurs

qui utilisent le méme produit
stérilisant fournissent une
assurance de stérilité peut mener
aune
et, en fin de compte,
représenter un

Cette combinaison de paramétres varie en fonction du/des dispositif(s)
aretraiter et doit satisfaire aux exigences des prestations de ce cycle.

Compte tenu de cette variation, sans validation de l'instrument en colla-
boration avec le MDM, un SM ne peut pas assumer 'assurance de stéri-
lité d’un dispositif médical. Les dispositifs médicaux doivent faire l'objet
d'essais approfondis selon des normes rigoureuses® afin de garantir le
plus haut niveau de sécurité des patients.

Le Guide de stérilitée STERRAD™ (SSG)
Fournit la différence entre supposé et garanti

+ Le SSG est une base de données qui référence les DM qui correspondent aux critéres de stérilité des systémes STERRAD™,
et donne accés a plus de 23 000 DM validés individuellement par plus de 100 fabricants'®.

/ ASPtravaille directement avec les MDM pour effectuer une validation
rigoureuse des instruments, en tenant compte des parameétres potentiels
du monde réel et en respectant rigoureusement la norme 1SO 149371°.

/ Aprés une validation correcte, chaque liste est approuvée et homologuée
par le MDM initial, ce qui fait du SSG une ressource fiable pour des o
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La validation des instruments selon des normes strictes telles que la norme ISO 14937 est essentielle a
l'assurance de la stérilité.

Supposer que l'assurance de la stérilité repose sur des similitudes avec des stérilisateurs qui utilisent le
méme produit stérilisant plutdét que sur la validation des instruments peut conduire & une stérilisation
inadéquate et exposer les patients a un risque d’infection.

Le SSG est une source fiable d'informations de retraitement, chaque référencement ayant fait l'objet d'une
validation rigoureuse, ainsi que d'une approbation par le MDM initial. C'est tout ce qui distingue une stérilité
présumée d’une stérilité assurée.
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