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+ services de pédiatrie.
uelles moyennes :

: Local > National UNTHA > Local

Appro

non fiables.

lonnement tres perturbé, sans visibilité /
anticipation. Nombreux changements de cap. Informations

@ Ce contexte a fortement influencé notre prise de décision.
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e 85% des dispositifs médicaux stériles
en Europe ont été stérilisés a 'oxyde

les 515 références stériles stockées au sein de la
acie centrale sont stérilisées a 1'oxyde d’éthylene.

onnes pratiques d” Assistance Médicale a la

ition recommandent que les dispositifs utilisés
pour ces techniques ne comportent pas de composés
toxiques pour les gametes, dont 'oxyde d’éthylene.
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B Siun DM est stérile il est identifié comme tel.
= Les DM stérilisés a I'oxyde d’éthylene sont identifiés
conformément a une norme ISO.

STERILE

= Autres modes de stérilisation :
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/ 4 4 //
/

de formule C2H4O.

lé époxyéthane ou oxyrane.

nfere un fort pouvoir de pénétration.
tendance a s’adsorber dans les matiéres plastiques.

t tres inflammable et explosif.

plus lourd que Iair.

,

utilisé en tant qu’agent stérilisant en milieu
industriel des 1929, puis dans le domaine de la santé
dans les années 1960 pour permettre de stériliser des
dispositifs médicaux composés de matieres plastiques
thermosensibles (stérilisation impossible a la vapeur d’eau).
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orilisant tres efficace sur les bactéries,
ampignons et les virus.

S.

ar alkylation des acides nucléiques (ADN, ARN),
téines, des enzymes, des vitamines...

eau est un catalyseur indispensable a son action biocide

et son efficacité augmente avec la température.
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B Sa grande réactivité et sa non spécificité lui conduit a
réagir avec tous les tissus vivants.

= [l est irritant pour les muqueuses et probablement
mutagene.

= Ces propriétés toxiques peuvent s’ exercer sur les agents
travaillant en stérilisation, ou sur les patients en cas de
trop grande quantité de gaz rémanent dans les dispositifs
medicaux stérilisés.

= Les modes d’expression de cette toxicité sont :
sensibilisation, allergie, maux de téte, vertiges, nausées,
irritation des muqueuses (oculaire, respiratoire),
thrombocytopénie, fibrinolyse, collapsus
cardiovasculaire, carcinogene 1B, mutagene 1B,
génotoxique, toxique pour la reproduction...
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= Apres la phase d’injection de 1'oxyde d’éthylene dans
I'enceinte de stérilisation et de mise en contact adéquate
avec les dispositifs a stériliser, plusieurs mise sous vide
de I'enceinte et rincages a 1'air filtré, sont effectués pour
éliminer un maximum de gaz.

= Puis les dispositifs sont soit simplement stockés dans un
local ventilé, soit placés dans une enceinte permettant de
faire agir le vide, la chaleur et un rincage a l'air filtré
pour accélérer la désorption de 1'oxyde d’éthylene.

= L’efficacité de la désorption dépend de la méthode
utilisée, de la masse et de la géométrie de I'objet stérilisé,
des matériaux de cet objet et de la nature des
conditionnements entourant cet objet.
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ublié en septembre 2015 une Décision de
(DPS) concernant les dispositifs

a I'oxyde d’éthylene utilisés dans la
ise en charge des nouveau-nés prématurés, nouveau-
(jusqu’a 28 jours et nourrissons (de 28 jours a 23

S).

DPS demande aux fabricants des dispositifs

ernés de communiquer aux établissements de santé

notamment le taux de résidus d’oxyde d’éthylene (ROE)
qu’ils garantissent au moment de la mise sur le marché
desdits dispositifs.
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de d’éthylene ou irradiés

-de-vis francais ou européen / international.

tion entre maitrise élevée du risque
) oglque grace a l’oxyde d’éthylene et exposition
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ite a un article de presse tres médiatique :

ation clinique pour laquelle le recours a un
ispensable.”

courir a des biberons et tétines
face au risque infectieux”

t, le HCSP recomman
s caractéristiques de sécuri

des biberons et des tétines réutilisables apres traitement n’est pas

ux industriels proposant des biberons et tétines ayant bénéficié
t destiné a les sécuriser sur le plan infectieux, d’apporter la

preuve de ence de micro-organismes potentiellement pathogenes.”
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CERTIFICAT DE CONFORMITE

CAIR LGL certifie que les produits biberons, tétines et téterelles non stériles de la gamme

NUTRICAIR sont produits sous process maitrisé pour

v" Garantir la maitrise de la flore totale par dénombrement des germes aérobies totaux et des
moisissures et levures totales en conformité avec la norme ISO11737 |

v" Garantir I’absence des microorganismes potenticllement pathogénes suivants :

Baciilus Cereus
Anaérobies sporulés
Entérobactéries
Pseudomonas aeruginosa
Staphylococcus aureus
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(4

é de presse de la Direction Générale de la
2012 a propos de 'utilisation des
iIssements de santé :

nouveau-nés a terme et ne souffrant d’aucune pathologie ... les
térilisés a I'oxyde d’éthylene n’ont pas a étre utilisés.”

ouveau-nés pris en charge en service de néonatologie (prématurés),
es nourrissons souffrant de pathologies graves, les biberons ainsi que
ifs utilisés pour 'administration de certains médicaments et le

lait maternel, doivent étre microbiologiquement propres, selon les
is par le HSCP2. Selon les contacts établis avec les différents
industriels, il apparait que les processus autres que la stérilisation a 'oxyde
d'éthylene ne peuvent, a ce jour, permettre d’atteindre ces critéres
microbiologiques.”
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= Donnees contractuelles intégrées aux marchés :

Pour les DM sterilisés a 1'oxyde d’éthylene, suite aux dispositions de la
Décision de police sanitaire ANSM du 10 septembre 2015 relative aux
conditions particulieres de mise sur le marché et de distribution de
certains dispositifs meédicaux stérilisés a I'oxyde d'éthylene : il vous est
demandé de nous communiquer la valeur de la quantité résiduelle
d'oxyde d'éthylene définie comme limite admissible que vous
garantissez au moment de la mise sur le marché de vos dispositifs, et, ce
plus particulierement pour les dispositifs médicaux ayant un contact
avec le patient, et utilisés chez les nouveau-nés, nouveau-nés
prématurés et nourrissons.

m Positionnement exclusivement francais.
= Quelle aptitude des fournisseurs a y répondre ?
= Quelle aptitude des acheteurs a analyser la réponse ?
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t propre » ou « bactériologiquement
notions non définies

tuellement proposée consiste en
mma a 5 ou 15 KGy.

ue de stérilisation rnative en cours de
ement (irradiation Béta).
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toutes les données amont.
les problemes d"approvisionnement.
soignants / Pharmacie.

ur en concertation avec ce dernier
qu’il soit en mesure d’assumer notre niveau de
mmation.

e progressif de toute la gamme en pas-de-vis
ational, dont la production semble mieux assurée a
terme.

progressif d'une gamme stérile OE a une gamme non
stérile, irradiée, dont I'approvisionnement est mieux assurée a
moyen terme.

=@ Attente d'une nouvelle gamme stérile sans oxyde d’éthylene.
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