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Choisir le bon systéeme de retraitement

Répondre au besoin non satisfait
au sein du Service de stérilisation

centrale (CSSD)

Les infections associées aux soins de santé
(IAS) représentent 'événement indésirable le
plus fréquent affectant la sécurité des
patients dans le monde et est associée a
une charge clinique et financiére
significatives."

En Europe, la prévalence moyenne des

IAS est de 6,5 %, et plus de 3,7 millions
de patients en souffrent chaque année.?

(O Les infections des sites

° chirurgicaux représentent

o ‘Q‘ 18,4 % des IAS en Europe.?

Bon nombre des IAS sont causées par une
décontamination et un retraitement
inadéquats des dispositifs médicaux.® Le
CSSD joue donc un réle essentiel pour
assurer la sécurité des patients en
fournissant des dispositifs stériles destinés a
étre utilisés dans des procédures
chirurgicales.

Il existe de nombreux types de modalités de
retraitement, y compris la désinfection de
haut niveau (HLD), la stérilisation a haute
température comme la vapeur, et la
stérilisation a basse température (LTS),
comme I'oxyde d’éthyléne (EtO) et le plasma
gazeux au peroxyde d’hydrogene (H,O,).
Chacune de ces méthodes est associée a
des avantages et a des inconvénients.

Bien que commode, la HLD n’offre pas la
plus grande marge de sécurité. Elle peut
potentiellement entrainer des IAS colteuses
et nécessiter la répétition du retraitement, ce
qui donne lieu a des pertes d’argent et de
temps.*8

La stérilisation offre la plus grande marge de
sécurité au retraitement des appareils, mais
les méthodes conventionnelles telle que la
vapeur ne conviennent pas a tous les
appareils, en raison des matériaux utilisés ou
de leur conception complexe. Les modalités
de stérilisation a basse température (LTS)
permettent un meilleur maintien de l'intégrité
des dispositifs, mais chacune d’entre elles
est associée a des limitations potentielles
Par exemple, I'EtO et ses résidus sont liés a
des toxicités aigués et a long terme et sont
cancérigenes.®'° Les installations de
stérilisation doivent donc respecter des
réglementations strictes et mettre en ceuvre
diverses précautions, ce qui a un impact
négatif sur la rotation des instruments et
requiert des stocks plus importants et plus
colteux."-13

Un probléme critique réside dans le fait que
deux systémes utilisant le méme stérilisant
ne sont pas équivalents non plus, et 'un peut
présenter des avantages distincts par
rapport a l'autre. Par exemple, le mécanisme
d’action, la capacité et les caractéristiques
plus générales des stérilisateurs H,O,
peuvent varier, entrainant des différences de
sécurité, de vitesse et d’efficacité, qui
déterminent toutes la valeur du systéme.

Dans de nombreux CSSD, il existe un besoin
non satisfait d’'une modalité de retraitement
qui soit capable de minimiser les IAS nocives
et coliteuses et d’'améliorer I'efficacité, la
sécurité et la conformité des CSSD. Pour
répondre a ce besoin non satisfait, étant
donné qu’aucun systéme de retraitement
n’est identique, chaque CSSD doit décider
quelle modalité et quel systeme répondent le
mieux a ses exigences sans compromettre la
sécurité du patient.



les perturbations du flux de travail.

La solution ASP

L’Ecosystéme ASP intégre des technologies
novatrices permettant d’optimiser le
retraitement des appareils. La technologie
ASP ACCESS™ permet le rapprochement
automatisé des résultats des indicateurs
biologiques (Bl) STERRAD VELOCITY™ et
des cycles traités dans les systémes
STERRAD™ avec la technologie ALLClear™
et communique les résultats entre les
appareils connectés.™

Systemes de stérilisation
STERRAD™

Les systemes STERRAD™ utilisent du
plasma gazeux au peroxyde d’hydrogéne
(H,0,) dans un environnement sec a basse
température (< 55 °C) pour stériliser les
dispositifs médicaux et générent uniquement
des sous-produits s(rs.'>1®

Le systtme STERRAD™ 100NX est congu
pour retraiter un grand nombre d’instruments
rapidement, en toute sécurité et efficacement
afin de répondre aux demandes croissantes
de retraitement.'"’

STERRAD™ 100NX/
STERRAD NX™ avec
technologie ALLClear™
est une solution qui offre des

fonctionnalités de contréle de
qualité intégrées pour minimiser

STERRAD VELOCITY™
est un indicateur biologique entierement intégré/PCD
qui fournit une assurance de stérilité en 15 minutes.

ASP

Le systtme STERRAD NX™ offre rapidité et
flexibilité dans une taille compacte et peu
encombrante, et peut facilement étre monté
sur chariot et déplacé pour une utilisation
n’importe ou dans 'hépital. Les deux
systémes integrent :

La technologie ALLClear™, un logiciel
innovant qui minimise les interruptions de
flux de travail et les annulations de cycle.®

La connectivité avec les systémes ASP, le
réseau hospitalier et les systémes de sulivi

des instruments, améliorant ainsi la
conformité et optimisant la productivité.'*

Un moniteur H,O,, facilitant la mesure

directe de la concentration d’agent
stérilisant dans la chambre."®

En outre, chaque dispositif spécifique
répertorié dans le Guide de stérilisation
STERRAD™ (SSG), a été homologué
comme étant compatible avec les systémes
STERRAD™ "¢ || s’agit d’'une base de
données mondiale en ligne, comprenant plus
de 23 000 listes de dispositifs validés,
provenant de plus de 100 fabricants de
dispositifs médicaux différents.

ASP ACCESS™

est une technologie intelligente

de partage d’informations, qui fournit des
connaissances uniques en permettant aux
utilisateurs d’accéder aux informations

de stérilisation en temps réel.



ASP ACCESS™

ASP ACCESS™ est une technologie
intelligente de partage d’informations congue
pour optimiser la productivité et améliorer la
conformité, en connectant les dispositifs ASP
entre eux, avec les utilisateurs et les
systémes hospitaliers.?

ASP

STERRAD VELOCITY™ BI

STERRAD VELOCITY™ B est un dispositif
d’épreuve de procédé (PCD)/BI entierement
intégré qui donne aux responsables et au
personnel du Service central de stérilisation
(CSSD), 'assurance que le systéeme de
retraitement est conforme aux directives de
contrdle des infections.

un ordinateur en réseau en temps réel.?

Partage d’informations : communication
automatique des résultats du cycle aux

de stérilisation entre les sites.?°

Conformité : le rapprochement automatique

des registres de stérilisation permet de
disposer de données d’audit prétes a
'emploi, et les rapports numériques
réduisent le risque d’erreur humaine.?°

Efficacité optimisée : données générées
dans des graphiques et des tableaux, et

Connectivité : accés aux registres de cycles
et état de l'indicateur biologique (BI) depuis

appareils en réseau et partage des registres

acceés etendu aux registres des cycles,
permettant d’identifier la cause fondamentale
des annulations.?

Assurance de stérilité : le seul PCD/BI 2
en 1, congu pour créer un seuil équivalent
dans I'emplacement le plus difficile et le
dispositif le plus exigeant.?!

Lecture rapide du Bl : nécessite < 15
minutes® pour générer des résultats, ce qui
permet une libération rapide des dispositifs
stériles.?"?2

Compatibilité : les technologies des
stérilisateurs et des indicateurs, y compris
les améliorations futures, sont parfaitement
prises en charge par ASP.%

Facilité d’utilisation : lecteur de
codes-barres embarqué, affichage a I'écran
et alertes sonores, en plus des alertes SMS
et e-mail pour les informations critiques.??

*Un temps de lecture de 15 minutes pour STERRAD VELOCITY™ BI/PCD est déja disponible.



Systemes STERRAD™ comparés
ala HLD

La stérilisation offre la plus grande marge
possible de sécurité de retraitement'? et
minimise donc le risque d’'IAS et les
conséquences sanitaires correspondantes,
comme l'augmentation des taux de
mortalité.?

Plus d’IAS ont été liées a des endoscopes
nettoyés ou désinfectés de maniére
inappropriée dans le cadre d’'un processus
HLD que tout autre dispositif médical. Le
nombre d’lAS liées aux dispositifs
contaminés augmente également, avec
certaines épidémies récentes causées par
des agents pathogénes résistants aux
désinfectants.”

Il existe un certain nombre de raisons pour
lesquelles la désinfection de haut niveau
(HLD) peut provoquer de telles éclosions :

La désinfection de haut niveau
(HLD) se caractérise par une forte
intensité de main-d’ceuvre et
certaines étapes peuvent étre
facilement négligées.?®

La HLD ne fournit pas les taux
d’élimination nécessaires a la
protection des patients.*"#

maniére semi-critique, et donc
soumis a une HLD, peuvent
également étre utilisés de
maniere critique.?®

La conception complexe de
certains endoscopes signifie
qu'ils sont difficiles a désinfecter,
ce qui conduit a des points
chauds potentiels en termes
d’lAS.2%®

Certains dispositifs utilisés de
| [ %C

Il'y a eu réecemment un changement dans les
recommandations de nombreuses
organisations cliniques et sociétés
importantes en faveur de I'utilisation
systématique de la stérilisation pour le
retraitement des endoscopes.??8 En 2015, la
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FDA américaine a mis a jour ses directives
pour conseiller que méme les dispositifs
utilisés de maniére semi-critique, devaient
étre stérilisés si possible.?”

La stérilisation effectuée en utilisant les
systemes STERRAD™ dépasse largement
les exigences de retraitement pour les
dispositifs semi-critiques hautement
contaminés, tels que les bronchoscopes et
les gastroscopes, en fournissant les valeurs
d’élimination nécessaires pour fournir aux
patients la marge de sécurité la plus élevée
contre les IAS, indépendamment de
I'utilisation ultérieure prévue.?

Une éclosion de P. ael’uginosa

dans un hoépital universitaire d’Atlanta, dans
I'Etat de la Géorgie, aux Etats-Unis, a pu étre
reliée a un bronchoscope présentant des
dommages internes qui rendaient la

contamination F€Sistante ﬁ
/
au retraitement par' HLD5 E_l,

La stérilisation des dispositifs avec des
composants a la fois non critiques et
semi-critiques est un moyen de protéger les
patients contre les flambées d’IAS causées
par la contamination croisée de composants
semi-critiques par des composants non
critiques.8?®

La stérilisation par les systemes STERRAD™
réduit également le risque pour les patients
dans I'éventualité ou une procédure devient
inopinément invasive et nécessite I'utilisation
critique d’un dispositif,'2?” par exemple, si un
patient subit une hémorragie pendant une
intervention chirurgicale. Cela protége les
patients contre les IAS lorsque I'utilisation
ultérieure d’un dispositif n’est pas connue.



Systemes STERRAD™
comparés a la vapeur

La stérilisation des dispositifs médicaux par
des systéemes STERRAD™ secs a basse
température, réduit 'impact des codlts
associés aux dommages du dispositif,
résultant d’'une stérilisation a la vapeur
humide a haute température.®

Dans un hépital américain,
la stérilisation a la vapeur
a entrainé

3 4 remplacements de

batteries
sur une période de 6 mois pour un

colt de plus de 8 500 $.3‘

Par rapport a la stérilisation a la vapeur,
les systtmes STERRAD™ permettent de
réaliser des économies sur les colts
associés aux dommages des appareils :

\\‘,@ 58 0/0 réduction des risques
@’\“ de dommages.*

33 0/0 de réduction des
risques en termes de colts de
réparation.*°

50 OA) de réduction du taux

de remplacement.?

Les instruments endommagés par la
stérilisation peuvent également mettre les
patients en danger. La stérilisation a la
vapeur endommage au fil du temps les
dispositifs modernes sensibles a la chaleur
et a 'lhumidité, ainsi que les dispositifs
stables dans des conditions de chaleur et
d’humidité.3**5 Les composants
endommagés agissent comme des points
chauds pour la formation de biofilm et
peuvent provoquer des flambées d’1AS.25
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Il a été démontré que des ciseaux
microchirurgicaux présentent des signes
de corrosion de la surface de coupe en
acier inoxydable, indiquant une oxydation
sévere, apres 30 cycles de stérilisation a
la vapeur.®®

En limitant les dommages aux appareils,*
les systtmes STERRAD™ peuvent réduire
la formation de points chauds IAS et donc
aider a minimiser l'incidence des IAS.?%

Par rapport a la stérilisation a la vapeur, les
systemes STERRAD™ peuvent également
réduire l'utilisation des ressources naturelles
rares.* L’essai de trois stérilisateurs
STERRAD™ a démontré qu'ils utilisaient
tous beaucoup moins d’énergie qu’un
stérilisateur a vapeur pour traiter la méme
charge de référence, et pas d’eau.*

Contrairement aux stérilisateurs a vapeur,
les systemes STERRAD™ ne
consomment pas d’eau pour fonctionner
et permettraient d’économiser 180 000
litres d’eau par an.*

Par rapport a la stérilisation a la vapeur,
les systtmes STERRAD™ consomment
jusqu’a 87 % d’énergie en moins.3¢

Compte tenu de l'utilisation réduite des
ressources naturelles, la stérilisation des
appareils avec des systémes STERRAD™
au lieu de la stérilisation a la vapeur peut
générer des économies pouvant atteindre
jusqu’a 8 700 € par an par stérilisateur.3®

En réduisant les dommages occasionnés au
dispositif et en épargnant les ressources
naturelles, la stérilisation avec les systémes
STERRAD™ reéduit les colts par rapport a la
stérilisation a la vapeur.30:3236



Systemes STERRAD™ comparés
a ’oxyde d’éthylene (EtO)

L’EtO est toxique et cancérigéne,®1%3" avec
les niveaux d’exposition professionnelle les
plus élevés observés lors de la
stérilisation.®'2 Une exposition aigué peut
entrainer des vomissements et une
bronchite.® De plus, il a été démontré que
I'exposition a long terme et répétitive est
associée a des troubles de la reproduction,
des cataractes et des troubles
neurologiques.® En outre, 'EtO est considéré
comme cancérigéne par I'Organisation
mondiale de la santé,*” et une augmentation
des taux de cancer et de la mortalité a été
signalée dans une cohorte de plus de 18 000
employés exposés a I'EtO, principalement
dans des processus de stérilisation.*®

L’EtO peut également étre absorbé par les
dispositifs médicaux, ce qui entraine des
complications telles que des brdlures et des
réactions allergiques.°

Des concentrations d’EtO résiduel ont été
détectées dans des dispositifs stérilisés.™

/@‘&? 1-2 % EtO

Des cas de syndrome toxique du segment
antérieur (TASS) ont été enregistrés en
conséquence sur des sets de vitrectomie
stérilisés a 'EtO.*

19 yeux sur 893

étaient atteints du TASS

En raison des problémes de santé, de
sécurité et des problémes environnementaux
associés a I'EtO, les Services centraux de
stérilisation (CSSD) doivent respecter des
réglementations strictes.'"'2 Bien que les
risques associés a la stérilisation a 'EtO
puissent étre atténués, la mise en place de
ces mesures peut avoir un impact sur les
CSSD et les chirurgiens.

ASP

La stérilisation a 'EtO est un processus
lent, si 'on considére le temps de mise a
disposition des instruments, en raison des
cycles de longue durée12 — jusqu’a 14
heures*® — résultant de la nécessité
d’aérer la charge pour aider a éliminer les
résidus toxiques.

La stérilisation a 'EtO nécessite des
systémes de ventilation et de réduction
de la pollution, et le personnel doit suivre
une formation approfondie, ainsi que des
contréles de santé réguliers, ce qui
entraine des colts importants.*!

Contrairement a I'EtO, la stérilisation des
dispositifs médicaux avec des systémes
STERRAD™ élimine les résidus de
stérilisation nuisibles, protégeant les patients,
les utilisateurs et I'environnement. Par
conséquent, les systtmes STERRAD™ ne
nécessitent pas de longues périodes
d’aération et, en combinaison avec un cycle
de stérilisation rapide (24 a 60 minutes), ils
peuvent améliorer le résultat de mise a
disposition - jusqu’a 35 fois meilleur par
rapport a celui de 'EtO.%*#2 En retraitant
rapidement les dispositifs pour une
réutilisation sire, les systtmes STERRAD™
garantissent que les dispositifs stériles sont
toujours disponibles et réduisent la demande
de stocks de dispositifs importants et colteux.
Par conséquent, les systtmes STERRAD™
peuvent aider a éviter les retards dans les
calendriers d’exploitation, augmentant ainsi le
nombre de patients traités.

Les systtmes STERRAD™ permettent d’éviter :

L’exposition des utilisateurs et des
patients a des risques sanitaires graves

inutiles.*®

La nécessité de longues périodes
d’aération.*®

Des stocks importants et colteux.

Les retards dans les calendriers

e B B G

dyexp|0itati0n _13,44




Systemes STERRAD™ comparés

a d’autres stérilisateurs H,O,

Tous les stérilisateurs H,0, ne sont pas
identiques : leur mécanisme d’action, leur
capacité et leurs caractéristiques plus
générales peuvent varier, entrainant des
différences de sécurité, de vitesse et
d’efficacité, qui déterminent toutes la valeur
du systéeme.

Par rapport aux autres stérilisateurs H,0,,
les systtmes STERRAD™ sont plus
efficaces pour limiter les émissions de H,O,,
ce qui contribue a un environnement de
travail plus s0r.®

Les systemes STERRAD™ sont

67X plus efficaces pour

limiter les émissions de H,O,

par rapport aux stérilisateurs H,O, alternatifs.*’

Il a été démontré que les stérilisateurs
STERIS V-PRO® produisent des mesures de
pointe instantanées de H,O, jusqu’a 20 ppm
au niveau de la zone respiratoire de
I'utilisateur, soit un niveau supérieur a celui
qui est jugé sar par ’ACGIH.* En revanche,
en utilisant la technologie de plasma gazeux
pour éliminer I'H,O, résiduel, les systémes
de stérilisation STERRAD™ réduisent
I'exposition aux résidus nocifs jusqu’a des
niveaux ne présentant aucun danger.*

Comparaison des émissions de H,0, entre
deux stérilisateurs basse température*

19,3
STERRAD™ 100NX/
STERRAD NX™

STERIS V-PRO® maX

0,3

Emissions maximales de H,O, par cycle (ppm)
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Par rapport aux autres stérilisateurs H,0,,
les systtmes STERRAD™ améliorent le
résultat de mise a disposition des
instruments, contribuant ainsi a un
environnement de travail plus efficace.

Avec une lecture de Bl de 15 minutes™,
les systtmes STERRAD™ permettent
une rotation rapide des instruments, ce
qui permet aux gestionnaires des CSSD
d’optimiser la sécurité des patients tout
en répondant aux exigences des
hopitaux.??

Les systémes STERRAD™ sont dotés de
la technologie novatrice ALLClear™ qui
optimise les conditions des instruments
pour la stérilisation et minimise les
interruptions de flux de travail et les
annulations de cycle, améliorant ainsi
I'efficacité du retraitement.™

Les exigences de spécifications des
autres stérilisateurs H,O, peuvent limiter
la capacité de charge avant méme de
remplir la chambre physique. Cela peut
mener au fonctionnement de cycles
partiellement complets, ce qui réduit
I'efficacité des cycles et augmente le délai
d’exécution puisqu’il est nécessaire de
réaliser plusieurs cycles."

Un systéme capable de prendre en
charge un nombre plus élevé de lumens
par charge, comme le STERRAD™
100NX,* peut réduire la probabilité de
cycles partiellement complets,
augmentant potentiellement I'efficacité et
réduisant le temps de traitement."”

Le systtme STERRAD™

Eﬁ i 100NX peut contenir

40 lumens par charge,*
tandis que le systeme STERIS V-PRO®

maX peut seulement en contenir 20.46

*Un temps de lecture de 15 minutes pour STERRAD VELOCITY™ BI/PCD est déja disponible.
*Les marques de tiers utilisées dans ce document sont la propriété de leurs propriétaires respectifs.



ASP collabore avec les fabricants de
dispositifs médicaux pour valider la
stérilisation des dispositifs avec chaque
stérilisateur et cycle STERRAD™. Le Guide
de stérilisation (SSG) reprend uniquement
les dispositifs qui ont été correctement
testés, y compris les dispositifs complexes
qui posent des défis pour les modalités de
retraitement conventionnelles et les
dispositifs dont la demande est la plus
élevée et qui sont cruciaux pour la prestation
des soins et requiérent une mise a
disposition rapide.

Le SSG est une base de données
mondiale en ligne de dispositifs

répondant aux revendications des
systémes STERRAD™. |l reprend

plus de 23 000 dispositifs validés

provenant de plus de 1 00 fabricants

différents d’appareils médicaux.®

Le SSG etle PCD/BI 2 en 1, qui stimule un
défi supérieur ou égal a celui de votre
instrument le plus difficile a stériliser,
fournissent aux CSSD la confiance que le
risque de préjudice pour le patient est
minimisé.?’

ASP

La valeur de la Solution ASP

L’Ecosystéme ASP fournit une assurance de
stérilité avec la mise a I'épreuve d’'un PCD
combiné avec un Bl dans les 15 minutes.
C’est le seul systéme de stérilisation qui
réconcilie automatiquement le cycle de
stérilisation et les registres Bl et
communique ensuite les informations entre
les stérilisateurs, le systéme de lecture Bl et
les réseaux de suivi des instruments.'*?!

Par rapport a d’autres systémes de
retraitement, 'Ecosystéme ASP jouit d’un
positionnement unique pour aider les CSSD
a améliorer la sécurité des patients, des
utilisateurs et de I'environnement, tout en
maximisant 'efficacité et la conformité des
flux de travail.

La stérilisation avec les systemes STERRAD™ :

| Contribue a 'optimisation de la sécurité

des patients et traite les facteurs de
risque, y compris I'utilisation imprévue
dans des procédures critiques et les
points chauds de contamination, pour les
IAS.

a une faible utilisation des ressources
naturelles et a une stérilisation douce qui
protége les appareils et évite les colts de
réparation et de remplacement.

| Contribue aux économies de colts grace

des spécifications de capacité
appropriées, ce qui contribue a stimuler le
débit de retraitement.

| Restitue les instruments rapidement et a

| Protége le personnel contre les émissions

d'H,O, et génére des sous-produits sdrs
et biodégradables, contribuant ainsi a un
environnement de travail sdr.
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