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PROCÉDURE GR-INST-13-01 RENSEIGNEMENTS POUR LE RETRAITEMENT ET LA STÉRILISATION DES 
INSTRUMENTS CHIRURGICAUX RÉUTILISABLES 

PROCÉDURE GÉNÉRALE 

(Révision 02, juillet 2019) 

Document conforme à la norme internationale ISO 17664 :2017, aux normes canadiennes Z314.2018 et Z314.8-14 et aux 
exigences de Santé Canada relativement au « Retraitement et à la stérilisation des instruments chirurgicaux réutilisables ». 

De plus, les documents suivants sont référencés pour le personnel des « Unités de retraitement des dispositifs médicaux » qui 
devraient être familiers avec toutes ou certaines de ces instructions de travail : 

- «Unité de retraitement des dispositifs médicaux (unité de stérilisation)», Le directeur des communications du
Ministère de la Santé et des Services sociaux, Québec.

- «Best Practices for Cleaning, Disinfection and Sterilization of Medical Equipment/Devices in All Health Care
Settings», from Public Health, Ontario.

- «Best Practices Guidelines for Cleaning, Disinfection and Sterilization of Critical and Semi-Critical Medical
Devices», in B.C. Authorities.
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Introduction 
 
NOTE IMPORTANTE :  Nous vous prions de lire attentivement les différentes consignes mentionnées dans ce document avant   
    toute utilisation d’instruments chirurgicaux neufs ou destinés à être retraités.  
 
Les différentes exigences décrites dans cette procédure s’appliquent entièrement ou en partie aux activités suivantes; 
 
 1- Instructions générales pour le retraitement des instruments chirurgicaux; 
 
 2- Les limitations et les restrictions du processus de retraitement; 
 
 3- La préparation des instruments chirurgicaux au point d’utilisation, avant le retraitement; 
 
 4- La préparation des instruments chirurgicaux avant le nettoyage; 
 
 5- Le nettoyage et la désinfection des instruments chirurgicaux; 
 
 6- Le séchage et la lubrification des instruments chirurgicaux; 
 
 7- La stérilisation et la validation du processus de stérilisation; 
 
 8- L’inspection, l’entretien (maintenance) et la vérification des instruments chirurgicaux; 
 
 9- L’emballage des instruments chirurgicaux retraités; 
 
 10- La réparation des instruments chirurgicaux; 
 
 11- La manutention et l’entreposage des instruments chirurgicaux retraités; 
 
 12- La garantie; 
 
 Annexe A : « Les instruments d’endoscopie »; 
 
 Annexe B : « Les instruments de coagulation monopolaires et bipolaires »; 
 
 Annexe C : « Les instruments de microchirurgies »; 
 
 Annexe D : « Les câbles monopolaires et bipolaires ». 
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1- Instructions générales pour le retraitement des instruments chirurgicaux 
 

Tous les instruments chirurgicaux vendus par Instrumentarium ont été fabriqués avec soin et précision, et représentent des coûts parfois élevés. C’est pourquoi leur entretien, selon les 
standards établis, est fondamental et essentiel pour une bonne durée de vie des instruments. Il faut appliquer les mesures préconisées en relation avec les indications fournies par les fabricants, 
les règles de base d’hygiène et les directives règlementaires concernant la protection des instruments sur les lieux de travail (se référer au début de ce document, à la section « Références » 
pour la liste des différents standards pertinents).  

 
Afin de maintenir à un niveau minimum les risques encourus par les patients et les utilisateurs, Instrumentarium a établi des instructions de travail décrivant les processus pour la préparation, 
l’utilisation, la manutention, le nettoyage, la désinfection, la stérilisation, l’emballage et l’entreposage adéquats des instruments chirurgicaux réutilisables. Toutes les personnes impliquées 
dans l’utilisation, le retraitement et/ou la stérilisation des instruments doivent être formées et qualifiées pour la manutention et l’utilisation des instruments chirurgicaux, ainsi que de leurs 
accessoires Il est essentiel d’examiner avec beaucoup de minutie les parties comme les lames, les pointes, les verrous ainsi que toutes les parties mobiles de l’instrument. La vérification du 
bon fonctionnement des instruments chirurgicaux articulés est essentielle. Les produits qui seront utilisés ultérieurement sont fabriqués pour une utilisation opératoire, et ce, dans différentes 
disciplines et spécialités chirurgicales. Il est important d’examiner avec soin chaque instrument pour des cassures, des fissures ou des défectuosités avant utilisation. 

 
Tout produit nouvellement acquis doit être soumis, à la suite de sa réception et avant chaque utilisation, à une minutieuse inspection visuelle et à un contrôle de fonctionnement. Tous les 
produits doivent être contrôlés pour des irrégularités. L’inspection doit comprendre les points suivants : les fissures, cassures et l’apparition de corrosion. Les articulations des instruments 
doivent être huilées avant le contrôle de fonctionnement avec un produit d’entretien à base de paraffine. Il faut toujours vérifier la facilité de fonctionnement des instruments articulés.  
 
Les produits défectueux ne doivent jamais être utilisés et ils doivent avoir subi la totalité du processus de retraitement avant d’être retournés. 
 
Tous les instruments et composantes prévus pour un usage unique doivent être éliminés à la suite de leur utilisation. Ne jamais réutiliser ou stériliser une deuxième fois ces 
instruments. 
 
Tous les instruments chirurgicaux doivent être désinfectés et nettoyés après chaque utilisation. Les utilisateurs d’instruments chirurgicaux doivent apporter leur contribution à la 
préservation de ces produits, à savoir traiter et entretenir correctement et en permanence leurs instruments. 

 
Précautions à prendre avant la première utilisation d’un instrument chirurgical neuf ou d’un instrument revenu d’une réparation 

 
Dans la majorité des cas, les instruments chirurgicaux neufs n’ont pas été stérilisés. Ils doivent être traités avant leur première utilisation. Chaque instrument doit être nettoyé, 
désinfecté et stérilisé avant d’être utilisé pour la première fois. L’étape de nettoyage ne doit en aucun cas être négligée, car des résidus sur les instruments, tels que ceux des matériaux de 
conditionnement ou des résidus de produits d’entretien peuvent produire des taches et des incrustations lors de la stérilisation. 

 
Même si nos instruments chirurgicaux ont été fabriqués méticuleusement et selon de hauts standards de qualité, les utilisateurs de ces produits doivent se conformer aux procédures établies de 
façon à conserver la fonctionnalité et l’apparence de ces instruments. Une mauvaise manutention ainsi qu’un mauvais emploi peuvent amener une défaillance prématurée des instruments 
chirurgicaux. De plus, les nouveaux instruments peuvent être sensibles à différentes méthodes de nettoyage. 

  
Les instruments chirurgicaux revenant d’une réparation doivent être enlevés de leur emballage avant d’être entreposés. Tous les embouts et les films protecteurs doivent aussi être retirés. Les 
instruments chirurgicaux doivent être entreposés dans des armoires ou locaux secs, absent de poussière et à température ambiante. Les instruments ne doivent en aucun cas être remisés à 
proximité immédiate de produits chimiques qui peuvent dégager des vapeurs à effet corrosif. Il faut placer les instruments de microchirurgie dans des supports spéciaux ou des dispositifs de 
fixation lors du premier traitement afin d’éviter tous risques de dommage. 
 
Les instruments chirurgicaux neufs munis d’une couche passive faible peuvent réagir plus sensiblement aux conditions de traitement critiques que les instruments plus anciens, déjà usagés. 

 
Le nettoyage, la désinfection et la stérilisation des instruments chirurgicaux réutilisables doivent être effectués uniquement par un personnel compétent et bien formé à la 
manutention et à l’utilisation des instruments, accessoires et matériaux apparentés. 
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2- Les limitations et les restrictions du processus de retraitement 
 

Note : Les processus de nettoyage et de désinfection doivent se conformer aux exigences de la norme internationale ISO 15883-1, « Laveurs désinfecteurs, Exigences générales, 
termes et définitions et essais ». 

 
Les instruments en acier inoxydable ne doivent jamais être immergés dans une solution saline, car cette solution pourrait avoir un effet corrosif sur certains instruments. Le chlorure est 
considéré comme le type de sel le plus dangereux. Les chlorures réagissent sur la couche de passivation et causent selon la concentration des dommages bien connus et dus à la corrosion par 
piqûres induite par le chlorure. Les chlorures sont le plus souvent la cause de dommages engendrés par la corrosion par fissure due à la contrainte. Il existe de nombreuses sources possibles de 
présence de chlorures.  

 
Pour la même raison, il est préférable d’éviter de longs intervalles entre l’utilisation des instruments et leur retraitement, peu importe le processus de nettoyage et de décontamination utilisé 
(exemple : pendant une nuit ou la fin de semaine). Il est critique d’éviter que les instruments chirurgicaux salis ou contaminés sèchent avant leur nettoyage. 

 
Le personnel doit utiliser uniquement de l’eau distillée (ou déminéralisée) pour nettoyer, désinfecter, stériliser ou rincer un instrument. La qualité de l’eau utilisée pour le traitement des 
instruments joue un rôle important pour leur conservation. Ne jamais utiliser de l’eau du robinet. 

 
Les solutions nettoyantes ou désinfectantes ne doivent pas contenir les ingrédients suivants : 

 
  - acides avec un pH inférieur à 5 ou des acides oxydants ; 
  - alcalins avec un pH inférieur à 10 ; 
  - des solvants organiques, des désinfectants à base d’alcool, du phénol, de l’ammoniac, de benzine, des halogènes ou des hydrocarbures halogénés ; 
  - des solutions de sel (NaCl) à haute concentration et des oxydants. 
 

Les instruments ne doivent en aucun cas être remisés à proximité immédiate de produits chimiques qui peuvent dégager des vapeurs à effet corrosif. 
 

Il est critique de ne jamais utiliser d’instruments chirurgicaux endommagés, incomplets ou montrant des parties ou des composantes lâches. Si des instruments devaient se détériorer durant 
une opération chirurgicale, ils devraient être immédiatement remplacés. Sinon, lors de chaque utilisation subséquente de l’instrument médical, il existe un risque pour causer des 
complications à la santé des patients. Retourner les instruments endommagés (avec ou sans ses composantes) chez Instrumentarium pour réparation. 

 
Ne jamais tenter de réparer vous-mêmes les instruments endommagés : 

 
- inspecter tous les instruments afin de vérifier s’ils sont endommagés, s’ils possèdent des arêtes ou des bords coupants, des vis lâches ou d’autres pièces manquantes ou 

des surfaces rugueuses ; 
 
  - vérifier tous les joints des instruments ; 
 
  - les instruments doivent s’ouvrir et se fermer d’une façon souple ; 
 
  - vérifier les arêtes afin de s’assurer qu’elles fonctionnent adéquatement. 
 

Transporter les instruments au site de retraitement dans des conteneurs appropriés afin d’éviter tout dommage à ces instruments ou de risquer la contamination de l’environnement immédiat. 
Les instruments chirurgicaux utilisés pour les microchirurgies sont des instruments fragiles et exigent un retraitement « en douceur ». 

 
Attention : échapper des instruments chirurgicaux peut facilement les endommager (bouts de ciseaux brisés, pinces pliées, etc.). 
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Si des utilisateurs d’instruments chirurgicaux vendus par Instrumentarium déviaient des procédures d’opération établies, une nouvelle méthode de retraitement devrait être validée par ces 
mêmes utilisateurs. 

 
 Pour les cas spécifiques où des instruments chirurgicaux seraient utilisés sur des patients souffrant de la maladie de Creutzfeldt-Jackob ou lors d’une possibilité d’infection par 
 cette maladie, ou d’une infection par le VIH, les procédures internes de l’institution hospitalière devraient être suivies avec rigueur.     
 
3- La préparation des instruments chirurgicaux au point d’utilisation, avant le retraitement 
 

Tout le personnel travaillant dans un processus relié aux soins de la santé et au retraitement des instruments chirurgicaux doit être familier avec les différents procédés et posséder une 
expérience des standards pertinents applicables. Ces standards décrivent les précautions à prendre lors de la manutention des instruments afin de prévenir des blessures causées par des 
instruments chirurgicaux tranchants ou acérés. Des vêtements et des équipements de protection doivent être portés en tout temps lors de la manutention d’instruments chirurgicaux contaminés 
ou potentiellement contaminés (se référer aux procédures internes applicables ou aux documents en référence au début de cette procédure). 

 
Durant les chirurgies et dans les salles d’opération, les instruments se contaminent par du sang, des tissus organiques, des morceaux d’os, de la moelle osseuse, des résidus de médicaments 
hémostatiques, ainsi que par des produits de désinfection de la peau, de produits lubrifiants, etc. Les instruments peuvent potentiellement aussi avoir été contaminés par des fluides corporels 
contenant des virus ou par des pathogènes. 

 
Il est critique d’éviter que les instruments chirurgicaux salis ou contaminés sèchent avant leur nettoyage. Toutes les étapes subséquentes de nettoyage et de stérilisation seront facilitées 
en ne permettant pas au sang, fluides corporels, particules d’os, débris de tissus et solutions salines ou désinfectantes de sécher sur les instruments et ainsi compliquer le processus de 
nettoyage et de désinfection. De plus, dû à un risque de corrosion des instruments, il est préférable d’éviter de longs intervalles entre l’utilisation des instruments et leur retraitement 
(exemple : pendant une nuit ou la fin de semaine) peu importe le processus de nettoyage et de décontamination utilisé. 
 
Trempage après utilisation en chirurgie 

 
S’il est impossible de nettoyer immédiatement à sec les instruments chirurgicaux et les décontaminer, conservez-les dans une solution enzymatique. Un mauvais nettoyage ou l’omission de 

 nettoyer les instruments chirurgicaux peut laisser des particules collées ou des sécrétions séchées qui vont demeurer sur les instruments après leur nettoyage et compliqueront ou résisteront 
 aux futures stérilisations. Tous les instruments chirurgicaux doivent être nettoyés et désinfectés après chacune de leur utilisation. Le personnel du secteur désigné doit s’assurer de placer les 
 instruments souillés dans de l’eau distillée et ceci, immédiatement après leur utilisation. Cette façon de procéder facilitera le nettoyage des instruments. 
 

Le personnel doit utiliser uniquement de l’eau distillée (ou déminéralisée) pour nettoyer, désinfecter ou rincer un instrument. La qualité de l’eau utilisée pour le traitement des instruments 
joue un rôle important pour leur conservation. 

 
Immédiatement après leur utilisation, les instruments doivent être nettoyés des gros résidus avec un linge ou un papier jetable. Il est important de nettoyer les instruments avant que la 
contamination sèche sur les instruments. Ne pas utiliser de l’eau à une température inférieure à 40 C. 

 
 
4- La préparation des instruments chirurgicaux avant le nettoyage 
 

Tous les dispositifs chirurgicaux doivent être transportés à la salle de traitement dans un contenant fermé ou couvert afin de prévenir tout risque de contamination croisée. Le transport des 
instruments médicaux contaminés s’effectue en systèmes fermés des salles d’opération et des stations vers le centre de stérilisation. On doit préférer la décontamination à sec aussi souvent 
que possible. Dans le cas de décontamination humide, les instruments doivent être immergés de préférence dans une solution de produit nettoyant et désinfectant combiné qui ne fixe pas les 
protéines. Éviter l’emploi de désinfectants contenant des aldéhydes qui ont un effet de fixation. Les indications du fabricant concernant la concentration et le temps d’action et le cas 
échéant l’addition de renforçateurs de nettoyage doivent être respectées. 
Les instruments non utilisés pour l’intervention chirurgicale doivent être traités de la même manière que les instruments utilisés. 
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Avant le nettoyage ou la stérilisation des instruments, le personnel doit s’assurer que tout l’emballage protecteur a été enlevé (incluant les protecteurs de pointes des instruments). 

 
Les instruments doivent être déposés dans des paniers de chargement et arrangés de manière appropriée afin de permettre le bon nettoyage. Manipuler les instruments chirurgicaux trop 
brutalement risque de les abîmer, car les pointes en métal dur des ciseaux peuvent se briser ou les petites pinces se déformer. Afin d’éviter cette situation, il est recommandé, après usage, de 
poser convenablement et délicatement les instruments. Les tamis à instruments ne doivent pas être trop remplis. Les déchets, les restes de produits de désinfection de la peau, les solutions 
d’eau salée, ne doivent pas pénétrer dans les conteneurs. 

 
Démontage 

 
Le personnel doit s’assurer que les instruments articulés comme les ciseaux, les supports à aiguilles, les pinces, etc. soient traités en position ouverte afin de permettre un nettoyage adéquat. 
Les conteneurs devraient rester fermés pour éviter un séchage encore plus poussé. Les meilleurs résultats de nettoyage sont obtenus en présence d’un instrument chirurgical démonté le plus 
possible ou ouvert afin de permettre au désinfectant d’être en contact avec toutes les surfaces. 
 
Si un instrument est démontable, nettoyez-le démonté, pièce par pièce. (Note : garder toutes les parties ensemble et les protéger afin qu’elles ne soient pas égarées et ne pas mélanger avec des 
instruments similaires ou de différents fabricants). 
 
Un grand nombre d’instruments chirurgicaux tels que ceux d’un diamètre inférieur à 3 mm munis d’articulations et destinés à la chirurgie mini-invasive aux composantes sensiblement 
filigranent ne peuvent guère être démontés ni montés par l’utilisateur. 

 
Décontamination 

 
Cette étape implique généralement le nettoyage, la désinfection, le rinçage et le séchage. La décontamination peut s’effectuer soit d’une façon mécanique ou de façon manuelle. 

 
L’utilisation répandue d’ultrasons pour le nettoyage ne doit pas être considérée comme étant la seule méthode de nettoyage, mais toujours comme une étape préliminaire aux nettoyages 
manuels ou mécaniques. Le nettoyage à ultrasons est fortement recommandé pour éliminer les souillures dans les articulations, les crevasses, les canules et les autres zones difficiles d’accès. 
Si le procédé avec ultrasons est utilisé, il faut inspecter tous les instruments et retirer ceux qui peuvent avoir été endommagés par les vibrations. 

 
 
5- Le nettoyage et la désinfection des instruments chirurgicaux 
 

En présence d’instruments chirurgicaux thermostables, il convient de préconiser de préférence le traitement à la machine avec désinfection thermique et la stérilisation à la vapeur 
par rapport à d’autres procédés. 

 
Note : Une composition chimique défavorable de l’eau aura aussi bien une influence négative sur les processus de traitement que sur l’aspect extérieur et les matériaux des instruments. 

Les différentes qualités de l’eau potable peuvent laisser des traces sur les instruments sous forme de couches dures très difficiles à éliminer selon la dureté et la température de 
l’eau.. 

 
Pour le nettoyage des instruments de microchirurgie, il faut utiliser des « Racks » spéciaux ou des supports de rangement appropriés ainsi que le cas échéant, des chariots de chargement 
munis d’une technique de lavage spécialement adaptée. Si applicables, les systèmes à moteur doivent être décomposés immédiatement après emploi.  
Il faut respecter les instructions relatives à la concentration, à la température et au temps d’immersion lors de l’utilisation de produits de nettoyage ou de désinfection. Il faut aussi observer les 
indications relatives à la compatibilité matérielle pour tous les instruments qui ne sont pas fabriqués en acier inoxydable. 
 
Les instruments contenant des résidus de coagulation, ne pouvant être éliminés par un nettoyage intensif (solution à 3% d’eau oxygénée, à la brosse, aux ultrasons) doivent être mis à part, car 
ni leur fonctionnalité ni la stérilité exigée ne sont plus garanties. 
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a) Nettoyage 

 
  Le nettoyage des instruments est une des étapes les plus importantes du processus de décontamination. 
 

 Tous les instruments chirurgicaux doivent être nettoyés et désinfectés après chaque utilisation. Le personnel du secteur désigné doit s’assurer de placer les instruments souillés dans 
de l’eau distillée, et ceci, immédiatement après leur utilisation. Cette façon de procéder facilitera le nettoyage des instruments. 

 
Un nettoyage efficace des instruments est critique pour le processus de stérilisation des instruments chirurgicaux. Les instruments destinés à être stérilisés doivent être propres et 
sans aucun résidu visuel. Cette étape s’effectue par une inspection visuelle des instruments. Les endroits critiques, comme les poignées, les joints, etc. demandent une vérification 
particulière. 
 
Les instruments articulés doivent être immergés dans la solution en étant ouverts, en veillant à minimiser les surfaces superposées. Le traitement des instruments creux (tuyaux, 
canules, etc.) et des instruments à cavité est toujours très difficile. C’est pourquoi il faut veiller à ce que ces instruments soient perméables et que les surfaces intérieures soient 
intégralement en contact avec la solution. 

 
Toutes les solutions de nettoyage et de désinfection utilisées doivent être préparées sur une base quotidienne. Si certaines solutions sont utilisées pendant une trop longue période de 
temps, les problèmes suivants pourraient survenir : 

 
- un risque de corrosion générée par une concentration plus élevée des solutions de nettoyage/désinfection (cette situation est due à une évaporation) ; 

  
- une désinfection insuffisante causée par une accumulation de contaminants. Il est très important de vérifier chaque instrument avec soin entre chacune des étapes de 

nettoyage et s’assurer qu’il n’y ait pas de souillures visibles sur les instruments. Une attention particulière doit être apportée aux fentes, verrous, terminaisons, tubes 
creux et autres régions inaccessibles. Vérifier séparément les câbles et connecteurs pour fissures, frottement, etc. Ne pas utiliser d’instruments endommagés. Les 
instruments démontables ou tranchants doivent être manipulés avec soin. 

 
  1- Phase de pré-nettoyage 
 

 Placer les instruments à nettoyer dans de l’eau froide pour environ 5 minutes. Si possible, démonter l’instrument et le nettoyer à l’eau froide avec une brosse douce jusqu’à ce qu’il 
n’y ait plus de traces visibles de résidus. Les instruments souillés doivent être submergés dans un détergent enzymatique doux ou aspergé d’un agent de pré trempage en mousse ou 
en gel. Rincer les cavités, les forêts et les filets avec un jet à compression pour un minimum de 10 secondes (méthode à pulsation).  

 
 Traiter les instruments par ultrason pour 15 minutes en utilisant un bain ultrasonique contenant une solution d’eau déminéralisée à 400  C et un nettoyant alcalin de 0.5%. La 
fréquence ultrasonique doit être d’au moins 35 kHz. 

 
 Par la suite, retirer les instruments et les rincer avec de l’eau froide. 
 
  2- Nettoyage/Désinfection 
 
  Préparation 
 

Placer les instruments désassemblés et/ou ouverts sur un plateau à instruments. Placer le plateau sur un support à instruments à l’intérieur du module nettoyeur/désinfectant et 
démarrez le cycle de nettoyage. Se référer aux pages suivantes pour une description des étapes requises pour le processus de nettoyage. 

  Nettoyage et désinfection à la machine 
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Le nettoyage à la machine permet d’atteindre au mieux le niveau de standardisation du nettoyage et de la désinfection. Cette indication est également valable pour les cas 
particuliers où des instruments sont particulièrement souillés. Le nettoyage en machine est de préférence réservé aux instruments ayant été soumis à une décontamination par voie 
sèche. Dans le cas d’une désinfection par voie humide, il faut utiliser un désinfectant contenant des agents nettoyants qui sont faiblement moussants et où il faut rincer 
abondamment, car la mousse risque de réduire la pression d’irrigation nécessaire au nettoyage en machine et d’altérer le résultat. Cette indication est également valable pour les cas 
particuliers où des instruments particulièrement souillés ont subi un prélavage manuel ou en appareil à ultrason. 
 
Le traitement mécanique exige que l’on observe des points suivants : 
 

- la condition préalable d’un traitement mécanique efficace est le chargement adéquat des tamis, des paniers, des supports, etc. Les instruments articulés doivent être 
rangés en position ouverte ; 

- les paniers ne doivent pas être surchargés afin que les instruments soient bien aspergés. Le type de rangement déterminé lors de la validation doit toujours être 
respecté ; 

- les instruments à grande surface doivent être placés dans la machine de manière à ce qu’ils ne forment pas un écran devant d’autres instruments, entravant ainsi le 
lavage ; 

- les instruments comportant des cavités (turbines, fourreaux de trocart, systèmes respiratoires, etc.) doivent être également nettoyés à l’intérieur. À cet effet, il 
convient d’utiliser les supports particuliers, adaptés aux instruments et équipés de dispositifs de rinçage ; 

- les instruments doivent être placés ou entreposés selon leur fragilité mécanique de manière à exclure toute possibilité de dommage. 
 
  Pour la phase de pré rinçage et rinçage, utiliser de l’eau déminéralisée ou distillée avec un agent nettoyant alcalin (0.5 %) et un agent neutralisant (1 ml/l). 
 
  Non recommandé : Eau du robinet, car une eau avec une composition chimique défavorable aura une influence négative sur le processus de traitement. 
  
  Prélavage 
  de 
  Utiliser de l’eau froide sans additifs pour éliminer les souillures grossières et les substances moussantes. 
 
  Nettoyage 
 

Utiliser de l’eau déminéralisée et nettoyer les dispositifs médicaux à des températures entre 40 et 60°C, durant au moins 5 minutes selon le produit à nettoyer. Utiliser un produit au 
pH neutre ou des produits alcalins. Le choix du nettoyant s’effectue selon les matériaux, les propriétés des instruments ainsi qu’à la puissance de nettoyage recherchée. 
 
Pour les produits chimiques utilisés, vous devez respecter les indications du fabricant pour les points suivants : 

 
- la concentration du produit ; 
- la température ; 
- la durée d’action. 

 
  Le dosage automatique du volume des produits chimiques liquides doit être contrôlable.  
  

Désinfection chimio/thermique 
 

Utiliser de l’eau déminéralisée sans additifs. La désinfection chimio/thermique doit s’effectuer en utilisant de l’eau déminéralisée à des températures de 80°C et 95°C, pour une 
durée d’action conforme à la norme ISO 15885. 
Comme produits de nettoyage, nous recommandons des produits avec un pH entre 9 et 10. Vous devez utiliser un désinfectant conçu pour la désinfection en machine ayant une 
efficacité déterminée. 
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Rinçage intermédiaire 

 
Utiliser de l’eau déminéralisée chaude ou froide sans additifs. Prévoir plusieurs rinçages intermédiaires pour s’assurer que le rinçage du désinfectant soit suffisamment pour la 
sécurité toxicologique. 

 
  Rinçage final   
 
  Utiliser de l’eau déminéralisée, à une température maximale de 60°C.  
 
  Séchage 
 

L’appareil utilisé doit assurer un séchage parfait. La température de séchage est réglée en fonction de la stabilité thermique du produit. Pour éviter le processus de vieillissement des 
matériaux, la température de séchage ne devrait pas dépasser 95°C. 

 
  Cycle de nettoyage 
 
  Instructions 
   
  1- Cycle pré rinçage #1   une (1) minute (eau froide déminéralisée, sans additifs) ; 
  2- Vider l’eau 
  3- Cycle pré-rinçage    trois (3) minutes (eau froide, sans additifs) ; 
  4- Vider l’eau 
  5- Nettoyage à l’eau chaude (55° C) laver/nettoyer pendant 10 minutes. Ajouter l’agent nettoyant à 45°C (agent de nettoyage alcalin, concentration de 0.5%) ; 
  6- Vider la solution d’eau 
  7- Neutralisation   trois (3) minutes en utilisant de l’eau chaude (> 40°C) et l’agent neutralisant (concentration de 1 ml par litre) ; 
  8- Vider la solution d’eau 
  9- Rinçage final   deux (2) minutes en utilisant de l’eau chaude (> 40°C), sans aucun additif ; 
  10- Vider la solution d’eau. 
 

Il faut retirer le matériel rincé aussitôt après le programme de la machine, car sinon la corrosion pourrait apparaître due à l’humidité résiduelle dans la machine si elle reste fermée. 
 

Après le nettoyage, vous devez utiliser un produit désinfectant conçu pour la désinfection à la machine. Il convient de limiter la température dans toutes les phases du rinçage et lors 
du séchage final (référence : norme ISO 15883-4). Le procédé nettoie à des températures définies (< 65°C et pour les endoscopes flexibles, <60°C), en ajoutant pour la 
désinfection, un produit approprié au nettoyage en machine selon une concentration et une durée d’action adéquate. 

 
  La procédure automatisée pour la désinfection des instruments a été validée en utilisant les processus suivants : 
 
  - Utilisation de l’unité de nettoyage/désinfection Miele G 7835 CD avec le programme Des-Var-TD; 
  - Température de 55o C +/- 5o C pendant 5 minutes (eau déminarilisée); 
  - Séchage : 60o C, +/- 5o C, pendant 30 minutes 
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Désinfection thermique 
 

Il faut toujours préférer les procédés qui effectuent un nettoyage séparé avant la désinfection. Le traitement en machine peut se faire selon un procédé thermique ou 
chimio/thermique. Il convient de choisir en général la désinfection thermique. En utilisant de l’eau sans aucun sel, la désinfection thermale recommandée s’effectue à une 
température supérieure > 80o C pour une période se conformant aux exigences Ao de la norme ISO 15883-1, annexe A, « Laveurs désinfecteurs, Exigences générales, termes et 
définitions et essais ». 
 
Pour un processus de désinfection à être utilisé pour les bactéries (incluant les mycobactéries, fongus et les virus thermosensibles), un A0 correspondant à une période de 600 
secondes pour une durée de 10 minutes, à une température de 80°C. La valeur A0 peut être atteinte en utilisant une température de 90°C pour un tiers de la période précédente, soit 
une (1) minute. Si l’efficacité du procédé devient un critère essentiel pour la destruction des virus thermorésistants (comme l’hépatite B), une valeur A0 de 3000 doit être utilisée ce 
qui correspond à une température de 90°C pour une période de cinq (5) minutes. « Il est recommandé de choisir en général une valeur A0 de 3000 pour les programmes utilisés pour 
la désinfection des dispositifs médicaux réutilisables ». (Référence : Dr Rosenberg). 

  
Les opérateurs de la machine sont responsables de l’implantation de la valeur A0. La structure du programme dépend des exigences au niveau nettoyage, désinfection, qualité du 
rinçage final ainsi que du produit à traiter. Les exigences générales aux appareils de nettoyage et de désinfection décrites dans les normes ISO 15883, première partie, sont 
applicables aux laveurs désinfecteurs et tunnels de lavage. 

 
  Prélavage 
   
  À l’eau froide sans additifs pour éliminer les souillures grossières et les substances moussantes. 
 
  Nettoyage 
 
  À l’eau déminéralisée ou distillée chaude, le nettoyage s’effectue à des températures situées entre 40° et 60°C, pour une période d’au moins 5 minutes. 
 
  Premier rinçage 
 
  Utiliser de l’eau chaude ou froide. Le rinçage des résidus de détergents alcalins sera facilité par l’addition d’un neutralisant à base acide. 
 
  Deuxième rinçage  
  

Utiliser de l’eau chaude ou froide, sans aucun additif. En fonction des produits à rincer et de la qualité et la sécurité du rinçage ultérieur requis, il y aura plusieurs rinçages 
intermédiaires (ex. : instruments ophtalmologiques) sans additifs. 

 
  Désinfection thermique et rinçage final 
   

 À l’eau déminéralisée, la désinfection thermique s’effectue à des températures situées entre 80 et 95°C, pour une période adéquate selon la norme A0 du standard ISO 15883. Il faut 
éviter les taches, les incrustations et la corrosion sur les instruments en utilisant de l’eau déminéralisée.  

 
Si la durée du séchage doit être raccourcie par l’addition d’un produit de rinçage ultérieur, il faut tenir compte de la compatibilité du matériau du produit à rincer. Le séchage 
complet de la charge doit être assuré par l’appareil de nettoyage. Les instruments doivent être retirés de l’appareil de nettoyage aussitôt le programme de nettoyage est complété. 
Dû à son action rapide, si nécessaire, de l’air comprimé filtré (sans impuretés) pourra être utilisé dans le processus de séchage. 
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  Nettoyage et désinfection manuels 
 

Nous recommandons un nettoyage manuel pour un résultat optimal des résidus pour tous les instruments possédant un manche qui peut être poussé, un manche avec un tuyau 
et les instruments dont les surfaces se superposent. 
 
Le nettoyage manuel s’effectue à l’aide de produits nettoyants et en ne fixant pas les protéines avec ou sans effet antimicrobien et/ou à l’aide d’enzymes. Nous recommandons 
d’utiliser des linges doux ne peluchant pas, des brosses synthétiques et/ou des pistolets de nettoyage. Ne jamais utiliser des brosses de métal ou des tampons récurrents pour 
nettoyer les instruments. Assurez-vous que les instruments avec des joints sont nettoyés dans la position ouverte et fermée. 

 
Les agents de nettoyage et de désinfection utilisés doivent être adéquats pour un nettoyage/désinfection des instruments et doivent être compatibles entre eux. Le désinfectant doit 
être d’une efficacité éprouvée. Utiliser de l’eau distillée ou déminéralisée. Le produit de nettoyage ne doit pas avoir de propriétés fixantes. Si possible, appliquez le produit de 
nettoyage sous pression dans les cavités, puis brossez avec précautions. Les instruments doivent être entièrement nettoyés, rincés et être absents de toute matière étrangère. 

 
Utiliser de l’eau chaude (minimum de 40°C) et un produit de pré trempage ou un agent de nettoyage. Les nettoyants enzymatiques devraient être utilisés pour enlever les dépôts 
protéiniques. Vous devez suivre les directives du fabricant pour le nettoyage enzymatique et le rinçage. Nettoyer et rincer en utilisant un produit à pH neutre ou le plus neutre 
possible. Changez chaque jour la solution de nettoyage. 

 
Ne pas utiliser des produits de nettoyage abrasifs. Utiliser le produit « Stains Remover » (numéro de catalogue Instrumentarium 3.740).  

  
  Rinçage 
 

L’emploi d’eau déminéralisée pour le rinçage final est conseillé afin d’éviter la corrosion par le chlorure dans l’eau du rinçage final, mais aussi afin d’éviter les taches en général 
ainsi que pour stabiliser les surfaces en aluminium anodisé. L’eau déminéralisée pour le rinçage final ne laisse pas de résidus cristallins qui risquent de gêner les procédés de 
stérilisation à basse température (référence : norme EN 285, Annexe B). 

 
  Rincer abondamment avec de l’eau déminéralisée tous les canaux intérieurs avec une brosse douce de diamètre plus petit que le tube. 
 
  Le nettoyage aux ultrasons peut être utilisé. Examiner et retirer tous les accessoires qui peuvent être endommagés par les vibrations. 
 
  Instructions 
 
  1- Placer les instruments dans l’eau froide pour cinq (5) minutes ; 
  2- Brosser l’instrument en utilisant une brosse douce en plastique sous l’eau froide jusqu’à ce que toutes les particules visibles soient enlevées ; 

3- Les cavités internes, le filetage et les autres cavités sont rincés en utilisant un pistolet nettoyant à eau pour une période de dix (10) secondes. Brosser de nouveau ; 
  4- Effectuer un rinçage minutieux en utilisant de l’eau. 
 

Par la suite, immergez complètement l’instrument dans le produit de désinfection et utilisez les auxiliaires de nettoyage appropriés (ex. : brosses douces, etc.). Terminez la 
procédure de nettoyage par un nouveau rinçage à l’eau déminéralisée. Après nettoyage et rinçage, sécher entièrement les instruments avec soin, avec de l’air comprimé stérile, en 
portant une attention spéciale aux canaux intérieurs et aux régions inaccessibles. 

 
  Nettoyage et désinfection en utilisant des ultrasons 

 
L’utilisation des ultrasons est particulièrement appropriée au nettoyage des instruments en acier inoxydable et en matière de plastiques durs. Le nettoyage et la désinfection 
d’instruments très délicats (instruments de microchirurgie) peuvent s’effectuer en profondeur et sans dommage dans la cuve à ultrasons. Des dispositifs performants à ultrasons 
dissolvent des salissures séchées, même à des endroits difficilement accessibles. 
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  Le traitement à ultrason intervient dans les situations suivantes : 
 

- comme support effectif mécanique en cas de processus de nettoyage manuel ; 
- pour éliminer les salissures séchées avant ou après un traitement en machine ; 
- pour améliorer le nettoyage en tant que partie intégrante du procédé de traitement en machine ; 
- pour la désinfection à temps réduit et le nettoyage intensif simultané.  

 
  Pour obtenir d’un nettoyage par ultrasons les effets les plus performants, il convient de respecter les consignes suivantes : 
 

- remplir le bain selon les instructions du fabricant ; 
- on doit ajouter à l’eau un détergent approprié ou un produit combiné de nettoyage et de désinfection ; 
- lors de l’ajout de détergents et de désinfectants, le dosage, la température, le temps d’action des ultrasons doivent concorder avec les instructions du fabricant ; 
- il est recommandé de remplir la cuve avec de l’eau chaude (qui couvrent les instruments) ; 
- les températures supérieures à 50°C risquent de causer des incrustations de sang par dénaturation protéique ; 
- la solution désinfectante ou nettoyante fraîchement préparée doit être dégazée avant la toute première utilisation. 

 
En plus des consignes précédentes, d’autres opérations importantes devraient être suivies : 

 
- immerger totalement les instruments dans la solution nettoyante ; 
- ouvrir les instruments avec articulations et les ciseaux avant de les placer dans la cuve ultrasonique pour éviter le plus possible les surfaces se chevauchant ; 
- poser les instruments uniquement dans des paniers qui n’influencent pas l’efficacité des ultrasons ; 
- veiller à ce que les grands instruments ne produisent pas de zone d’ombre inaccessible aux ultrasons ; placer les pièces en position verticale ou les poser 

horizontalement en évitant que les instruments soient en contact avec d’autres instruments ; 
- ne jamais surcharger les paniers. 
-  

Dans des appareils performants, le temps d’action des ultrasons sera d’environ 5 minutes à des fréquences autour de 35 et 40 kHz. 
 
Après le traitement par ultrasons, il convient de procéder à un rinçage manuel abondant. Le rinçage manuel peut se faire à l’eau potable et les restes de produits nettoyants et 
désinfectants doivent être éliminés. Il est préférable d’utiliser pour le rinçage terminal de l’eau déminéralisée ou distillée pour éviter la formation de taches d’eau. 
 
Les instruments de microchirurgie doivent être fixés sur un dispositif de blocage spécial afin d’éviter tout dommage à l’instrument.  
 

  Les contrôles suivants sont aussi effectués à cette étape :  
 

- le contrôle visuel de la propreté, de l’état parfait du matériel (fentes, verrous, terminaisons, tubes creux et autres régions inaccessibles). Vérifier séparément les câbles et 
connecteurs pour fissure, frottement, etc. ; 

 
  - le contrôle fonctionnel de l’instrument ; 
 
  - le marquage. 
 

Si un instrument est démontable, le nettoyer et le démonter pièce par pièce. Garder toutes les parties de l’instrument ensemble afin de ne pas les égarer. Préparer les instruments 
pour la stérilisation. Après le nettoyage et avant la stérilisation, il est fortement recommandé que les parties mobiles, telles que joints, verrous soient lubrifiées avec un produit 
physiologique sûr. 
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Lors de la désinfection chimique finale, il faut s’assurer que toutes les surfaces à désinfecter, y compris les creux et interstices d’instruments articulés, les canaux ou les cavités soient 
entièrement immergées. 

 
 Il faut s’assurer de changer de solution désinfectante tous les jours. Les dates de péremption des solutions désinfectantes doivent toujours être respectées. 
 
 
6- Le séchage et la lubrification des instruments chirurgicaux 
 

Un bon nettoyage et un bon entretien assureront le bon fonctionnement et une longue vie à vos instruments. À la suite du nettoyage et à la désinfection, les dispositifs médicaux doivent être 
retirés du secteur « Nettoyage et désinfection » et être immédiatement séchés. Si nécessaire, à cause de son efficacité et de sa rapidité, de l’air comprimé peut être utilisé pour le séchage. L’air 
comprimé utilisée doit cependant être stérile. 
 
Suite au nettoyage et avant la stérilisation des instruments chirurgicaux, il est fortement recommandé que les parties mobiles de l’instrument, tel que joint, verrous, etc. soient lubrifiés avec un 
produit physiologique sûr. Avant de lubrifier les instruments, il est essentiel qu’ils soient sans tâches et sans aucune trace de corrosion. Utiliser seulement les lubrifiants recommandés et 
validés pour cette fin. La lubrification d’instruments corrodés est dommageable, surtout aux charnières. Il ne faut jamais utiliser les huiles industrielles pour lubrifier vos instruments. 

  
 Suite au nettoyage, les instruments sont préparés pour la stérilisation dans la section « Propre », du département de stérilisation. Lors de ces opérations, les instruments doivent être inspectés, 
triés, et entretenus selon le programme d’entretien établi. 

 
Préparer les instruments pour la stérilisation. Après les cycles de nettoyage et rinçage, sécher immédiatement et soigneusement les instruments avec le pistolet d’air comprimé stérile, en 
portant une attention spéciale aux canaux intérieurs et aux régions inaccessibles.  

 
 
7- La stérilisation et la validation du processus de stérilisation 
 

Il est important de toujours garder en mémoire que stériliser n’est pas nettoyer. 
 

Introduction 
 

Nos instruments sont réutilisables et se conforment aux exigences des standards de stérilisation ANSI/AAMI/ISO applicables. L’emballage des produits à stériliser doit se conformer à la 
norme ISO 11607. Les emballages doivent être appropriés aux instruments et constituer une protection contre les souillures microbiologiques. 

 
Il est très important de suivre les directives du fabricant de votre stérilisateur pour l’opération et le chargement des autoclaves. La densité de la charge de stérilisation peut affecter les 
paramètres et la performance de votre stérilisateur. Lors du chargement du stérilisateur, il faut toujours respecter les charges totales recommandées. 
 
La stérilisation à l’autoclave est recommandée. La stérilisation en autoclave s’opère à l’aide de vapeur saturée, en respectant généralement une température de 134 °C. 
Un trop grand nombre d’indicateurs chimiques dans une charge de stérilisation peut causer des taches, en particulier lors du contact direct avec les instruments. 
 
Avant la stérilisation, les instruments doivent avoir été nettoyés et ils doivent être propre, exempt de tous débris, tissus ou matières étrangères. 
 
Il est important de n’appliquer que des procédés de stérilisation/stérilisateurs qui permettent un processus de stérilisation validé. Il faut toujours respecter les modes d’emploi des 
stérilisateurs utilisés. 

 
Toutes les surfaces de l’instrument à stériliser, y compris les surfaces internes et les canaux des tubes, doivent être exposées. Faire aérer les instruments avant utilisation. 
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À la suite de la stérilisation, assurez-vous que l’emballage des produits stérilisés n’est pas endommagé. Vous devez aussi vérifier les indicateurs de stérilisation. 
 

Processus de stérilisation.  
 
Stériliser tous les instruments avant chaque intervention chirurgicale. Pour la stérilisation des instruments, nous recommandons une procédure de stérilisation à la vapeur validée (ex : 
stérilisateur conforme à la norme EN 285 et validée conformément è la norme ISO 17665-1). 
 
Les paramètres importants pour la stérilisation des instruments chirurgicaux sont la pression, la température et le taux de gaz non condensé dans la vapeur. Il n’est pas nécessaire de contrôler 
la charge quant aux indicateurs chimiques voir aux bio-indicateurs si les trois paramètres sont respectés de manière permanente. 
 
La vapeur utilisée pour la stérilisation doit être exempte de toute impureté et ne doit, en aucun cas, être en mesure d’influencer le mode de stérilisation ou de causer des dégâts à l’autoclave ou 
aux instruments. 

 
Il ne faut jamais empiler les instruments. Veuillez ne pas surcharger les plateaux de stérilisation afin d’optimiser ce processus. 

 
Assurez-vous que les filtres et l’autoclave sont toujours propres 
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PARAMÈTRES DE STÉRILISATION 
 

 
 

Méthode de stérilisation 
 

 
Type de stérilisateur 

 
Exemple de configuration 

 
Température 

 
Temps 

 
Vapeur 

 

 
Gravité standard 

 
« Wrapped » 

 
132°C à 135°C 
(270°F à 275°F) 

 

 
10 - 25 minutes 

 
Vapeur 

 

 
Gravité standard 

 
« Wrapped » 

 
121°C à 123°C 
(250°F à 254°F) 

 

 
15 - 30 minutes 

 
Vapeur 

 
 

 
Gravité standard 

 
« Unwrapped » 

 
132°C à 135°C 
(270°F à 275°F) 

 
10 - 25 minutes 

 
Vapeur 

 
 

 
Gravité standard 

 
« Unwrapped » 

 
121°C à 123°C 
(250°F à 254°F) 

 
15 - 30 minutes 

 
Vapeur 

 
 

 
Prévacuum 

 
« Wrapped » 

 
132°C à 135°C 
(270°F à 275°F) 

 
3-4 minutes 

 
Vapeur 

 
 

 
Prévacuum 

 
« Unwrapped » 

 
132°C à 135°C 
(270°F à 275°F) 

 
3 - 4 minutes 
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La validation des cycles de stérilisation a été effectuée en utilisant un autoclave « Tuttnauer Steam-Autoclave ». Les paramètres utilisés étaient les suivants : 
 

- Un vacuum à sec; 
- Une température entre 132°C à 137 °C; 
- Durée du cycle : 3 à 4 minutes.  

 
Les cycles suggérés sont basés sur des pratiques recommandées par ANSI, AAMI et ISO. Autres méthodes, temps et températures peuvent également être employés; cependant, l’utilisateur 
devrait valider ces méthodes. (Note : consulter le fabricant de votre autoclave pour confirmer les températures et des temps appropriés de stérilisation) 

 
La densité des charges de stérilisation affecte le processus de stérilisation. De plus, les stérilisateurs ont des caractéristiques et des performances différentes, donc les paramètres de 
cycle devraient toujours être vérifiés avec les instructions du fabricant du stérilisateur pour les configurations spécifiques de stérilisations et de charges utilisées. En raison de la 
variation trouvée dans les autoclaves et la variation de la Bioactivité (Bioburden) sur les instruments, compte tenu des situations cliniques spécifiques à chaque institution, les 
hôpitaux sont responsables d’assurer la mise en place des procédés selon les standards existants, et leurs suivis à toutes les étapes [nettoyage, décontamination, contrôle de 
fonctionnement ou visuel, emballage, stérilisation, etc.), ainsi que d’établir les protocoles de validation spécifique au montage des plateaux individuels pour atteindre le NAS 
(Niveau Assurance Stérilité). Veuillez vous référer aux normes courantes d’ANSI/AAMI ou au procédé standard de votre hôpital pour les spécifications les plus adaptées. 

 
La stérilisation à l’ETO (oxyde d’éthylène) est aussi recommandée à cause de la basse température de stérilisation requise et du niveau d’humidité observé durant le processus. La seule 
restriction est que dans la stérilisation à ce gaz, le cycle complet et le temps d’aération requis sont beaucoup longs. Il est important de s’assurer que le niveau de résidu de l’oxyde d’éthylène 
respecte les normes établies. Il est aussi très important de vérifier la compatibilité des matériaux stérilisés avec l’oxyde d’éthylène. 

 
Instrumentarium recommande de stériliser ses instruments à l’autoclave, méthode régulièrement utilisée dans les hôpitaux et les centres de chirurgie. Les paramètres de cycle du fabricant du 
stérilisateur devraient être suivis. 

 
D’autres méthodes de stérilisation, de temps et de températures peuvent également être utilisées ; cependant, l’utilisateur devra valider ces méthodes. (Note : consulter le fabricant 
de votre autoclave pour confirmer les températures et des temps appropriés de stérilisation) 

 
Les produits destinés à être stérilisés doivent être emballés le plus rapidement possible. Suivre les directives du fabricant de votre stérilisateur pour l’opération et le chargement des autoclaves. 
Toutes les surfaces de l’instrument à stériliser, y compris les surfaces internes et les canaux des tubes, doivent être exposées aux rayons ou à la vapeur. 

 
 La stérilisation au plasma ou avec de l’air chaud n’est pas autorisée pour les instruments contenant des pièces de plastique, car le matériel sera endommagé.  
 
 
8- L’inspection, l’entretien (maintenance) et la vérification des instruments chirurgicaux 
 
 Inspections et contrôles 
 

Il est critique d’inspecter fréquemment les instruments : avant et après chacune des utilisations. Ces inspections doivent être effectuées afin de déceler la présence de cassures, fissures, ou 
défectuosité avant usage. Il est essentiel d’examiner avec beaucoup de minutie les parties critiques comme les lames, les pointes, les verrous, les structures de poignées, les articulations ou les 
stries des mâchoires, ainsi que toutes les parties mobiles. Il faut contrôler le résultat du nettoyage en procédant à un contrôle visuel. 
 
Après refroidissement à la température ambiante, soumettre les instruments à un examen visuel permettant de détecter les résidus d’albumen et autres souillures. Les instruments s’avérant non 
exempts de résidus doivent être à nouveau soumis à la totalité de la procédure de préparation. Mettre à part les instruments tachés, émoussés, déformés, non opérationnels ou endommagés de 
toute autre façon. 
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Les différents instruments sont adaptés à une utilisation spécifique. Les contrôles doivent être conçus de sorte que les instruments qui ne répondent plus à cet emploi soient retirés de la 
circulation. En cas de doute, des méthodes de contrôle doivent être élaborées. 
 
Avant le contrôle fonctionnel, les instruments à articulation et les instruments à filetage doivent être lubrifiés (aérosol ou compte-gouttes). Les contrôles sont effectués une fois les instruments 
remontés. 
 
Les points suivants doivent être contrôlés lors de l’étape d’inspection avant chacune des stérilisations : l’usure des pièces, les pièces défectueuses, les joints et les bagues d’étanchéité intacts. 
Si des pièces sont trouvées défectueuses, elles doivent être retirées et mises hors circulation. Les canules endommagées, émoussées et/ou déformées doivent être retirées. 
 

 Entretien 
 

Les opérations d’entretien sont réalisées avant le contrôle fonctionnel. Pour entretenir les instruments, il convient d’appliquer des produits d’entretien sur les articulations, les extrémités, les 
assemblages ou filetages et les surfaces de glissement (pinces, ciseaux, emporte-pièce) après un nettoyage et une désinfection. Ceci permet d’éviter le frottement du métal contre le métal à 
titre de prévention contre la corrosion due au frottement. 
 
Les exigences requises pour les produits d’entretien pour les instruments médicaux sont : 
 

- à base d’huile de paraffine/huile blanche ; 
- biocompatible selon les spécifications USP ou européennes ; 
- stérilisable en autoclave et perméable à la vapeur. 

 
Les instruments ne doivent jamais être traités avec des produits contenant de l’huile de silicone. Ces huiles peuvent entraver l’état de fonctionnement et affecter l’efficacité de la 
stérilisation à la vapeur. 
 
Pour effectuer l’entretien des instruments, ils doivent être bien refroidis à la température ambiante. Les produits d’entretien doivent être appliqués manuellement dans les articulations, les 
filetages et les surfaces de glissement. Ceci est valable entre autres choses pour les instruments articulés ayant été traités par un procédé de nettoyage spécial avec de l’eau oxygénée. Le 
produit d’entretien doit être réparti de façon homogène en manipulant les articulations/les surfaces de glissement. Il faut enlever les restes de produit avec un linge sans peluche. 
 
Les bains d’immersion sont à rejeter en raison des risques de contamination. 
 
Les surfaces en plastique ne doivent pas être traitées avec des produits d’entretien pour les instruments.  

 
 
9- L’emballage des instruments chirurgicaux retraités 
 

La fonction primaire de l’emballage des instruments est de les protéger de façon qu‘ils ne soient pas contaminés de nouveau. Les emballages de produits stériles doivent fonctionner en tant 
que barrière stérile, qui doivent empêcher l’entrée de microorganismes dans l’emballage et permettre le prélèvement aseptique de l’emballage. L’emballage doit être conçu de manière à 
permettre l’ouverture facile dans des conditions aseptiques. 
 
La barrière stérile présente une barrière microbienne qui empêche, dans des conditions déterminées, la contamination des produits. Parmi ces conditions on compte : 
 

- la température ; 
- la pression ; 
- l’humidité ; 
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- la lumière du soleil ; 
- la propreté ; 
- la concentration de germes (« Bioburden »). 

 
 L’emballage de protection est un emballage supplémentaire conçu pour prévenir les dommages au système à barrière stérile à partir de l’assemblage jusqu’au moment de son utilisation. 
 

L’emballage jouant un rôle déterminant sur le résultat de la stérilisation, tout le système d’emballage (système à barrière stérile et l’emballage de protection doit être compatible avec la méthode 
de stérilisation. L’emballage ne doit pas absorber le milieu de stérilisation plus que la normale et ne rien modifier. L’aptitude de l’emballage en ce qui concerne le résultat de stérilisation doit 
être contrôlée dans le cadre de la validation du processus de stérilisation, les procédés antérieurs tels que la mise en forme, le scellage et l’assemblage doivent être également validés. Si des 
emballages neufs qui n’ont pas encore été contrôlés dans le cadre de la validation sont utilisés durant le fonctionnement normal, il faut prévoir le cas échéant une nouvelle évaluation de la 
performance (validation). 

 
Le séchage joue également un rôle important pour la conservation de la valeur des instruments, toute l’humidité résiduelle pouvant provoquer les dommages dus à la corrosion. En présence de 
tissus non tissés, veiller à ce qu’ils ne gênent pas le bon séchage. 

 
 Le marquage doit être possible et comporter les indications telles que : 
 
  - la date de stérilisation ; 
  - la personne qui a fait l’emballage ; 
  - la date de péremption (si elle a été fixée) ; 
  - le contenu. 
  
 
10- La réparation des instruments chirurgicaux 
 

La garantie spécifiée par Instrumentarium serait annulée si des instruments étaient réparés par des personnes ou des compagnies qui n’ont pas été approuvées par Instrumentarium. 
 
 Pour des raisons de sécurité et d’hygiène, tous les instruments chirurgicaux retournés pour une réparation doivent avoir été retraités. 
 

Ne pas utiliser d’instruments endommagés. Ne pas tenter de réparer vous-mêmes les instruments. Se reporter uniquement aux personnes qualifiées et compétentes pour les services et les 
réparations. Se référer à Instrumentarium pour toute question reliée aux réparations d’instruments. 

 
 
11- La manutention et l’entreposage des instruments chirurgicaux retraités 
 
 a) Manutention 
 
 Il faut éviter tout contact d’instruments chirurgicaux avec des produits de nettoyage agressifs et aux acides 
 

Tous les instruments chirurgicaux doivent être manipulés avec le plus grand soin pendant le transport, le nettoyage, le traitement, la stérilisation et l’entreposage. Ceci est 
particulièrement vrai pour les lames, les pointes fines et autres régions délicates. 

 
Les instruments chirurgicaux se corrodent et leurs fonctions sont affaiblies s’ils entrent en contact avec des matières agressives. Les instruments ne doivent pas être exposés aux 
acides ou autres produits de nettoyage agressifs. 
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b) Entreposage 
 

a) Instruments non stériles 
 

Les instruments peuvent corroder en raison de conditions de stockage défavorables. Pour éviter la corrosion, il faut entreposer les instruments dans un endroit sec et protégé de la 
poussière. Il faut éviter les fluctuations de température de grande ampleur afin qu’aucune humidité (condensation) ne se forme sur les instruments.  
 
Toujours couvrir les pointes délicates avec un protecteur quand l’instrument n’est pas utilisé. Il faut organiser le stockage des instruments de manière à exclure qu’ils puissent 
s’endommager mutuellement. Il faut prévoir les systèmes appropriés qui favorisent la bonne disposition et transparence et réduisent le risque de blessure aux utilisateurs. 

 
On doit favoriser les systèmes de rangement et d’entreposage fermés pour garantir une protection supplémentaire contre la contamination. Les instruments doivent être entreposés 
dans un milieu propre, sec et à l’air libre. La température de cette salle devrait idéalement être maintenue à 5 o C et 40o C.  

 
Les instruments neufs et les instruments revenus de réparation doivent être entreposés dans des armoires ou locaux secs et à température ambiante. Les instruments ne doivent en 
aucun cas être remisés à proximité immédiate de produits chimiques qui peuvent dégager des vapeurs à effet corrosif. C’est la raison pour laquelle les instruments ne doivent pas 
être remisés dans le même local que les produits chimiques. 

 
b) Instruments stériles 

 
Afin de préserver l’état de stérilité des instruments jusqu’à leur utilisation, le conditionnement stérile est une condition fondamentale. Il faut assurer une atmosphère pauvre en 
poussière, sèche et éviter les fluctuations de température. Tenir les instruments stériles à l’abri des rayons de soleil et de la lumière artificielle. Les instruments stérilisés doivent 
être entreposés adéquatement de façon à protéger leur intégrité. Idéalement, une pièce séparée devrait être disponible pour l’entreposage des instruments stérilisés. Cette location 
devrait être accessible au personnel autorisé seulement (portant un habillement propre et adéquat). 

  
 
12- La garantie 
 

Tous nos instruments chirurgicaux sont garantis sans condition contre les défauts industriels. Tout instrument ayant un défaut industriel sera réparé ou remplacé gratuitement. Nos instruments 
chirurgicaux sont conçus et fabriqués pour satisfaire aux plus hauts niveaux de qualité. Nous ne pouvons pas accepter toutes les responsabilités quant à l’échec d’un produit modifié de 
l’original ou pour tout échec dû à une mauvaise utilisation ou application ce qui est non conforme aux intentions du fabricant. 

 
 Pour les cas spécifiques où des instruments chirurgicaux seraient utilisés sur des patients souffrant de la maladie de Creutzfeldt-Jackob ou lors d’une possibilité d’infection par 
 cette maladie, ou d’une infection par le VIH, les procédures internes de l’institution hospitalière devraient être suivies avec rigueur. 
 

Tous les instruments et composantes prévus pour usage unique doivent être éliminés suite à leur utilisation. Ne jamais 
les réutiliser ou les stériliser de nouveau. 

 
 

Instrumentarium 
(janvier 2020) 
Révision 03  
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ANNEXE « A » 
 

LES INSTRUMENTS D’ENDOSCOPIE 
 
 
Ces produits sont vendus non stériles. 
 
Les endoscopes flexibles ne résistent pas aux températures élevées et ne sont donc pas autoclavables. Si nécessaire, ils seront stérilisés à l’aide d’un procédé à basse température. Par contre, certains 
instruments employés en endoscopie (pinces, cathéters, etc.) supportent une stérilisation à la vapeur. 
 
Les endoscopes rigides et les instruments HF doivent être décomposés avant le traitement en machine, Il faut également enlever les joints et ouvrir les robinets. Ne laver en machine que les éléments 
validés par Instrumentarium. Pour éviter tout dommage, ceux-ci doivent être fixés solidement. La machine et les paniers de chargement doivent garantir l’efficacité du nettoyage des parties creuses aussi 
à l’intérieur par l’intermédiaire de raccords appropriés. 
 
Les instruments contenant des résidus de coagulation ne pouvant être éliminés par un nettoyage intensif (par exemple, à une solution à 3% d’eau oxygénée, à la brosse, aux ultrasons) doivent être isolés, 
car ni leur fonctionnement ni leur état hygiénique exigé ne vont plus garantis. 
 
Les résidus séchés posent des problèmes surtout pour les instruments d’endoscopie opératoire, car les résidus sont difficiles à éliminer dans les canaux étroits et peuvent causer des dysfonctions dans les 
articulations. C’est pourquoi ces instruments doivent être traités immédiatement après leur utilisation. Les résidus sur les surfaces en verre des endoscopes, les câbles fibre optique et les têtes de caméra 
pourront être enlevés avec un écouvillon imbibé d’alcool. N’utiliser que des écouvillons à tige de bois ou en plastique résistant à l’alcool pour éviter des dommages ; les éléments métalliques ne sont pas 
appropriés, car ils peuvent égratigner les surfaces en verre. L’alcool n’est pas approprié à l’élimination des restes de sang. 
 
Si le nettoyage par les méthodes et procédés disponibles s’avère difficile, il est recommandé d’éliminer les résidus coagulés sur les instruments HF à l’aide d’un traitement préalable avec une solution à 
3% d’eau oxygénée. Les poignées et les câbles pour la chirurgie à haute fréquence peuvent être traités de la même façon que les instruments chirurgicaux. 
 
Dans le cas des endoscopes flexibles, il faut les rincés à grande eau à l’extérieur et dans leur système de canaux selon le nettoyage approprié et ensuite mis en contact avec la solution désinfectante. il 
faut par la suite veiller à ce que l’endoscope soit entièrement couvert de la solution désinfectante et que tous les canaux soient remplis ou traversé. Essuyer la pièce d’introduction immédiatement après 
l’emploi avec un linge qui ne peluche pas et qui a été imbibé d’une solution nettoyante ou d’une solution nettoyante et désinfectante, mais qui ne fixe pas les protéines. Pour éviter les incrustations et les 
obstructions, il faut rincer le canal d’aspiration et éventuellement les autres canaux avec la même solution. Pour rincer le canal air/eau, utiliser l’eau de la bouteille d’irrigation. L’endoscope flexible est 
ensuite séché avec un tissu sans peluche. Le séchage des canaux s’effectue à l’aide d’une pompe à main et d’une pompe aspirante ou à l’air comprimé à une pression maximale de 0.5 bar. L’emploi d’air 
comprimé stérile filtré exclut tout risque de recontamination. 
 
Assurez-vous de bien inspecter l’isolation de ces instruments de façon régulière, avant et après leurs utilisations. Vérifier si les instruments sont exempts de fissures, coupures et d’entailles qui peuvent 
causer une diminution de l’efficacité de l’isolation, causant ainsi une possibilité de brûlure ou de décharge électrique lorsqu’en contact avec des électrodes chargées. Les instruments présentant des 
isolations endommagées doivent être immédiatement remplacés, car sinon, cela comporte des risques pour la santé des patients, des utilisateurs ou de tiers. Vérifier toujours qu’il n’y a pas de parties de 
métal visibles sous la couche de protection isolante. Un endoscope endommagé doit être immédiatement envoyé au fabricant avec la description de la défectuosité. Si l’endoscope n’est pas suffisamment 
nettoyé et désinfecté, il faut appliquer un marquage spécial sur l’emballage étanche aux liquides. 
 
Vérifier les fibres optiques et les câbles lumineux pour détecter les bris de certaines fibres lumineuses en approchant une extrémité (optique – côté distal) d’une source lumineuse et en soumettant l’autre 
extrémité (optique – côté raccord de lumière) à un examen visuel. La présence de taches noires indique que certaines fibres sont brisées. Si 30 % des fibres lumineuses sont brisées, la lumière n’est plus 
assez puissante et le câble lumineux voire l’endoscope devront être réparés. Vérifier si les lentilles d’endoscope ne présentent pas de rayures ni de fissures. Elles risqueraient de causer l’inétanchéité de 
l’optique, voire la panne totale de l’optique. 
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Démonter les soupapes et capuchons avant de procéder au traitement des endoscopes flexibles. Le nettoyage et le rinçage des canaux ne seraient pas possibles sans cette mesure préalable. Nettoyer les 
endoscopes flexibles par immersion dans un bac contenant une solution désinfectante et nettoyante, il faut ensuite en essuyer l’extérieur avec soin dans la solution de nettoyage désinfectante. Les canaux  
 
Les endoscopes rigides sont sensibles aux dommages mécaniques. Le traitement méticuleux des systèmes et composantes à cavité et canaux nécessite les opérations préalables suivantes pour assurer un 
bon nettoyage. Il faut au moins : 
 

- enlever les joints d’étanchéité ; 
- ouvrir les robinets ; 
- les démonter conformément aux indications spécifiées ; 
- rincer les cavités. 

 
Il est nécessaire, lors de l’immersion de ces instruments dans une solution désinfectante et nettoyante, d’incliner ou de remuer les différentes parties afin d’éliminer les poches d’air et les bulles qui 
pourraient se trouver dans les cavités et les canaux et de permettre ainsi le contact du produit avec les surfaces internes de l’instrument. 
 
Le nettoyage et la désinfection des endoscopes flexibles ne peuvent se faire que dans des laveurs-désinfecteurs spéciaux. Si les endoscopes sont traités manuellement avant le nettoyage en machine, il 
faut que les produits utilisés soient adaptés les uns aux autres. Ceci permet d’éviter les pertes d’efficacité, les modifications superficielles des endoscopes, voire la formation excessive de mousse dans la 
machine. 
 
Avant de poursuivre le traitement en machine, on doit effectuer un test d’étanchéité. Ainsi, les fuites et les perforations seront découvertes à temps et les dommages indirects dus à la pénétration des 
liquides évités. Envoyer les endoscopes défectueux chez Instrumentarium en indiquant les dommages constatés. Certains détergents alcalins peuvent endommager les endoscopes. N’utiliser que des 
détergents et des désinfectants appropriés au traitement en machine des endoscopes flexibles. Ne jamais dépasser 60°C au cours d’une des phases du programme. L’endoscope doit être solidement 
arrimé pendant le lavage en machine. Veiller à ce que l’ensemble permette aussi bien le nettoyage adéquat et efficace des parties externes que des parties creuses. L’eau de rinçage doit être traitée en 
procédé technique approprié afin d’éviter la recontamination de l’endoscope désinfecté. 
 
Le nettoyage et la désinfection des endoscopes flexibles ne peuvent se faire que dans des laveurs-désinfecteurs spéciaux. Si les endoscopes sont traités manuellement avant le nettoyage en machine, il 
faut que les produits utilisés soient adaptés les uns aux autres. Ceci permet d’éviter les pertes d’efficacité, les modifications superficielles des endoscopes voire la formation excessive de mousse dans la 
machine. 
 
Avant de poursuivre le traitement en machine, il faut faire un test d’étanchéité selon les indications du fabricant. Ainsi les fuites et les perforations seront perçues à temps et les dommages indirects dus à 
la pénétration de liquide, évités. Il existe des machines équipées pour effectuer automatiquement un test d’étanchéité avant ou pendant que le programme se déroule. Envoyer immédiatement les 
endoscopes défectueux chez Instrumentarium en indiquant les dégâts constatés. 
 
Il faut s’abstenir d’appliquer des produits d’entretien, que ce soit en machine ou en manuel, sur des optiques, des joints, des conducteurs de courant, car cela peut conduire à des pannes considérables et 
des dysfonctionnements. 
 
Procédure recommandée pour le nettoyage et la stérilisation des instruments réutilisables d’endoscopie. Il faut observer les précautions universelles décrites précédemment durant le 
nettoyage. 
 

1- Durant la chirurgie, les instruments qui ne sont pas utilisés doivent être placés sous un champ stérile humide ou submergé dans le baquet d’eau stérile afin d’empêcher le 
durcissement des débris. 

 
 2- Immédiatement après la chirurgie, immerger tous les instruments démontables et non démontables munis d’un canal de lavage dans une solution enzymatique pendant une  
  période minimum de 15 minutes, selon le cas. Ce procédé facilitera une réduction rapide et efficace des débris sanguins, salins et de tissus (note : lorsque c’est possible, démonter. 
  l’instrument et ouvrir les mâchoires). 
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 Il est nécessaire lors de l’immersion de ces instruments, d’incliner ou de remuer les différentes parties afin d’éliminer les poches d’air et les bulles qui pourraient encore se trouver dans les 
 cavités et les canaux et de permettre ainsi le contact du produit avec les surfaces internes de l’instrument. 
 
 Les instruments non démontables munis d’un canal de lavage doivent être rincés abondamment à l’aide d’une solution de nettoyage désinfectante. Veiller à une pénétration suffisante de la 
 solution dans la partie distale. 
 
 Avertissement : ne jamais utiliser de produits caustiques, de solutions javellisantes ou de solution saline avec ce genre d’instruments. 
 
3- Nettoyer les instruments minutieusement en utilisant une brosse douce de nylon et une solution de savon doux afin d’enlever le sang séché, les traces de fluides et les débris. Nettoyer 

l’intérieur des tubes en utilisant une très petite brosse ou avec un cure-pipe. Le nettoyage de l’instrument par ultrasons n’est pas recommandé, car il peut résulter en une dégradation 
prématurée du revêtement protecteur. N’utiliser que des détergents et des désinfectants appropriés au traitement en machine des endoscopes flexibles. Ne jamais dépasser les 60°C au cours 
d’une phase du programme. 

 
 Pour les « Inserts » d’instruments endoscopiques, ainsi que pour les tubes isolés, toujours les tenir vers le bas, dans une solution enzymatique (en suivant avec précautions les 
 recommandations du manufacturier de la solution enzymatique), les infuser avec cette solution jusqu’au retour de l’eau claire. 
 

Les endoscopes doivent être solidement arrimés pendant le lavage en machine. Veiller à ce que l’ensemble permette aussi bien le nettoyage parfait et efficace des parties extérieures ainsi que 
des parties creuses. L’eau de rinçage doit être traitée en procédé technique approprié afin d’éviter la recontamination de l’endoscope désinfecté. 

 
4- Les mâchoires et les charnières des instruments doivent être nettoyées avec une petite brosse de nylon (numéro de catalogue : 3.700.A). Ne jamais utiliser de brosses métalliques. Nettoyer 
 le reste des instruments avec une éponge humide. 
 
 Réinfuser, immerger et rincer minutieusement les instruments à l’eau distillée ou déminéralisée. 
 
5- Entre chacune des étapes de nettoyage, vérifier qu’il n’y a pas de souillures visibles sur les instruments. Vérifier visuellement que les instruments ne sont pas brisés,fissurés ou rouillés. Les 
 instruments souillés doivent être mis à part pour décontamination. 
 

Les instruments contenant des résidus de coagulation qui ne peuvent pas être éliminés par un nettoyage intensif (solution à 3% d’eau oxygénée, à la brosse, aux ultrasons) doivent 
être mis de côté, car ni leur fonctionnement ni leur état hygiénique exigé ne sont plus garantis.   

 
6- Désinfection 
 
 Les instruments peuvent être désinfectés en utilisant une solution de Glutaraldehyde. Il est critique de bien suivre les instructions du manufacturier de la solution. Ces solutions sont très 
 agressives et le non-respect des instruments pour ce cycle de désinfection causera une dégénération de l’instrument avec le temps. Ne jamais utiliser des solutions javellisantes. 
 

Avertissement : 1- Ne jamais laisser les instruments dans une solution désinfectante pour une période de plus de deux (2) heures. Rincer toute trace de la solution de  
    Glutaraldehyde. Rincer toute trace de la solution désinfectante avec de l’eau stérile. 
 

2- Lorsque la désinfection de l’instrument est complétée avec la solution de Glutaraldehyde, l’instrument ne peut pas être stérilisé à l’autoclave. L’utilisation du 
 procédé désinfectant décrit précédemment, de même que la stérilisation des instruments chirurgicaux en utilisant un autoclave peut causer un dommage à la 
 partie d’isolation de l’instrument. 

 
7- Avant chaque entreposage de l’endoscope, il faut le sécher afin d’éviter une multiplication de micro-organismes. Ceci peut se faire soit dans des laveurs-désinfecteurs soit dans une armoire de 

séchage appropriée. Assurez-vous que les instruments sont bien secs avant de les mettre dans une boîte de rangement. 
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8- Lubrifier toutes les pièces mobiles pour assurer le fonctionnement des instruments avant la stérilisation, c’est-à-dire charnière, boutons de rotation, etc. En utilisant le lubrifiant médical 
 pouvant supporter une haute température comme les vaporisateurs de silicone ou de Teflon, ne jamais utiliser d’huiles lubrifiantes parce qu’elles deviendront collantes lorsqu’exposées à une 
 haute température. 
 
9- On ne peut s’assurer du fonctionnement parfait des instruments de chirurgie mini-invasive et des endoscopes rigides que grâce à un contrôle de fonctions. À cet effet, tous les instruments 

démontés doivent être assemblés à nouveau. Toutes les fonctions de l’instrument doivent être soumises à un contrôle avant chaque intervention endoscopique. 
 

Dans la mesure du possible, il faudra démonter à nouveau les instruments après avoir effectué le contrôle, pour la stérilisation. Il faut contrôler si le passage de tous les canaux est effectif sur 
les endoscopes flexibles. 

 
 Il faut contrôler l’état de propreté des surfaces en verre (objectif, oculaire et entrée/sortie de la lumière) de l’endoscope flexible. À cet effet, il faut ciblée avant d’être remises en place, comme 

pour les endoscopes rigides. Contrôler les endoscopes flexibles et s’assurer que les soupapes, dont ils sont éventuellement munis, ont été lubrifiées de manière.  
 
 Il faut contrôler si les joints, les bagues d’étanchéité, les soupapes, les bouchons et le cas échéant toutes les pièces d’usure sont intacts après chaque traitement et les remplacer en cas de 

détérioration ou d’usure. Les endoscopes munis de flexibles d’introduction et/ou coudés endommagés ou présentant d’autres défauts doivent être mis hors circulation et réparés. 
 

Éviter les lubrifiants en atomiseur dont les gaz propulseurs risqueraient d’endommager la surface de l’endoscope. Seuls les gels appropriés et sans graisse sont à utiliser comme produits 
lubrifiants. Les produits à base de vaseline ou de paraffine risquent de dilater ou de dissoudre les composantes en plastique. 

 
Avant la stérilisation, vérifier le fonctionnement de l’instrument, c’est-à-dire mise en action (action du levier), rotation de bouton, appareil du cran d’arrêt, robinets, pistons, etc.  

 
10- Procédez à la stérilisation. 
 
 Le procédé de stérilisation peut s’effectuer en utilisant soit de l’oxyde d’éthylène ou de la vapeur (autoclave). Ne jamais stériliser à la vapeur les instruments qui ne sont pas emballés. Afin 
 d’avoir une durée de vie prolongée de vos instruments, éviter tout contact entre eux durant les cycles de stérilisation. Ne jamais excéder une température de 275o F (135o C). Accorder une 
 période d’environ 30 minutes aux instruments stérilisés afin qu’ils sèchent et qu’ils refroidissent. 
 
 Note : Toujours nettoyer les instruments aussitôt que possible après l’utilisation clinique. Vérifier si les instruments ont été endommagés durant la chirurgie. Si les dommages sont  
  apparents (ou évidents), appeler nos représentants chez Instrumentarium pour le service de réparation. 
 
 
Désinfection finale 
 

Les instruments ne pouvant pas être stérilisés ou pour lesquels la stérilisation n’est pas nécessaire, doivent subir une désinfection finale. Il s’agit habituellement d’instruments tels que les 
endoscopes flexibles ou les matériaux reliés à l’anesthésie. La désinfection finale peut s’effectuer manuellement ou à la machine à température ambiante ou en machine avec un procédé 
chimiothermique ou thermique à température plus élevée. 

 
Lors de la désinfection chimique finale, on emploie de préférence des aldéhydes, des composés « peroxo organique » ou des « alkyles amines » seuls ou en combinaison avec des composantes 
de nettoyage et/ou des inhibiteurs de corrosion ainsi que des agents accessoires. Quant au désinfectant, l’effet de désinfection dans des conditions propres (sans charges) devrait être justifié 
selon les directives nationales pertinentes. 

 
Le type de principe actif, la composition du désinfectant, la température, la durée d’action, la concentration et la valeur du pH de la solution utilisée influencent la compatibilité du matériel. 
Les désinfectants à base d’aldéhydes se distinguent par une bonne compatibilité avec les matériaux traités. Il faut toujours respecter les indications fournies par les fabricants des 
désinfectants. 
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Les canules endommagées, émoussées et ⁄ ou déformées doivent être mises hors circulation. 
 
Entreposage 
 
Le coffret de transport n’est pas prévu pour le stockage de l’endoscope souple. L’entreposage doit se faire dans un milieu presque aseptique, sec, pauvre en poussière et bien aéré. 
L’endoscope souple doit être correctement séché avant l’entreposage. Les soupapes et les capuchons – également secs et exempts de poussière – seront entreposés à part. les endoscopes 
souples sont à remiser de préférence en position suspendue dans des armoires prévues à cette fin, près du poste de travail. 
 
Pour le stockage d’endoscopes stérilisés, la chemise de l’endoscope ne doit pas être pliée et/ou déposée dans un rayon de courbure trop restreint. Ils devraient être stockés , après dégazage, 
dans une armoire fermée, protégée contre la contamination. 
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ANNEXE « B » 
 

LES INSTRUMENTS DE COAGULATION MONOPOLAIRES ET BIPOLAIRES 
 
 
Conseils d’utilisation 
 
Note :  Ces produits doivent seulement être utilisés par du personnel qualifié et formé. Les électrodes ne doivent pas être tordues afin d’éviter un endommagement du matériel 
  et l’électrode risquerait de se rompre. 
 
Ce type d’instrument est prévu pour la coagulation des tissus en chirurgie ouverte. 
 
Les câbles HF relient les poignées, les électrodes et les instruments de coagulation monopolaires et bipolaires à des appareils HF (Hautes Fréquences). Quand ils sont utilisés comme prévu, ces produits 
sont plus ou moins amenés à s’user, en fonction de l’intensité de l’utilisation. Ce type d’usure est dû à des facteurs techniques et ne peut être évité. Aussi faut-il procéder à une inspection minutieuse et à 
un test de fonctionnement avant chaque utilisation de ceux-ci. Seuls des articles compatibles doivent être connectés et les fiches doivent être connectées et les fiches doivent être entièrement enfoncées. 
En cas de défauts extérieurement visibles, ou si le produit ne fonctionne pas comme cela est décrit dans les instructions d’utilisation, veuillez contacter Instrumentarium. 
 
Puissance de l’appareil HF : Quel que soit le mode utilisé, veuillez choisir la puissance la plus basse possible de l’appareil HF. Si, malgré un réglage standard, la capacité de coagulation de  
   l’électrode est en dessous de la normale, n’augmentez pas la puissance de l’appareil HF sans avoir vérifié minutieusement au préalable l’ensemble des éléments. Vérifiez 
   le bon contact de tous les connecteurs et câbles HF, le bon fonctionnement de la commande à pédale ou manuelle de la poignée, l’isolation des câbles HF, de  
   l’instrument ainsi que la propreté et l’état de l’extrémité distale de l’électrode / des électrodes active(s). Avant l’opération, vérifiez en pressant le bouton jaune (CUT) et 
   le bouton bleu (COAG), que des signaux des moniteurs sont transmis sans interférences (ex. sans grésillement). 
 
Fonctionnement 
 
Examinez attentivement l’ensemble des instruments pour rechercher d’éventuels défauts apparents. N’utilisez pas de câbles ayant une isolation fragile ou défectueuse. 
 
a) Connexion à l’appareil HF en mode monopolaire 
 
Posez tout d’abord l’électrode neutre sur le patient, si possible sur le haut du bras ou sur la cuisse. Assurez-vous au préalable d’avoir nettoyé et rasé la peau. En cas d’utilisation d’une électrode neutre 
réutilisable, ne pas ajouter de gel conducteur. Les trajets parcourus par le courant dans le corps du patient doivent être courts et s’étendre en diagonale. Le courant net ne doit jamais circuler 
transversalement dans le corps du patient et ne doit en aucun cas passer par le thorax. Le patient doit être isolé de tout élément conducteur. La table d’opération doit être isolée de tout élément 
conducteur. La table d’opération doit être mise à terre. Installez le patient sur un drap sec, isolé électriquement. Veillez à ce que les différentes surfaces de peau ne se touchent pas. Placez de la gaze 
sèche entre chacune d’elle. Connectez ensuite l’électrode, la commande à pédale ainsi que le câble HF « actif » à l’appareil HF. 
 
Pour éviter les interférences sur l’image du moniteur, les câbles HF ne doivent jamais s’étendre parallèlement au câble de la caméra. Les câbles HF ne doivent pas non plus être placés directement sur la 
peau du patient ; ils ne doivent pas non plus être posés en boucle. Reliez ensuite le câble HF à l’instrument ou à la poignée avec électrode active pour la coagulation. Enfin, mettez en marche l’appareil 
HF. L’électrode active au diamètre approprié doit être fermement fixée à l’extrémité de la poignée. 
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Indications concernant les poignées à commande manuelle :  Touche jaune activation du courant coupé ;. 
      Touche bleue : activation du courant de coagulation. 
 
Les présentes indications d’emploi ne remplacent pas le mode d’emploi de votre appareil. Lisez attentivement et référez-vous toujours au manuel d’instruction de l’appareil HF ainsi qu’aux directives 
générales relatives aux interventions électrochirurgicales. Tous les produits monopolaires sont utilisables dans une plage de tension de 8500 Vs-s maximums (pinces monopolaires jusqu’à 5500 Vs-s 
maximum) 
 
b) Connexion à l’appareil HF en mode bipolaire 
 
En chirurgie HF bipolaire, la coagulation a lieu entre les deux électrodes de l’instrument bipolaire. C’est pourquoi une électrode neutre n’est pas nécessaire. Pour le reste, veuillez vous conformer aux 
recommandations d’usage concernant la préparation du patient ainsi qu’aux instructions correspondantes de l’appareil HF Monopolaire. Tous les produits bipolaires peuvent être utilisés dans une plage 
de tension de 2000 Vs-s maximum (pinces bipolaires jusqu’à 1100 Vs-s maximum). 
 
Pour l’application bipolaire en mode « Auto Start », la longueur du câble rond net ne doit pas dépasser 4.5 mètres. Alternativement, des câbles jumelés d’une longueur maximale de 5 mètres peuvent être 
utilisés. 
 
Pour débrancher le câble HF, toujours saisir la fiche et ne jamais tirer sur le câble HF afin d’éviter des endommagements. Des câbles avec une isolation endommagée ou bien une rupture de la ligne 
électrique (en raison d’un pliage ou d’un pinçage excessif du câble) peuvent causer des brûlures à l’utilisateur ou au patient ou provoquer des incendies. Les instruments et poignées HF actifs ne doivent 
pas être posés sur le patient afin d’éviter tout risque de blessure en cas d’activation HF involontaire ou lorsque le mode « Auto Start » est activé. 
 
Stimulateurs cardiaques 
 
Les stimulateurs cardiaques peuvent être endommagés par le courant HF. Consultez un cardiologue avant toute intervention. Ne jamais pratiquer d’interventions ambulatoires avec un courant HF sur des 
patients porteurs d’un stimulateur cardiaque. 
 
Nettoyage 
 
Avertissement : Les produits sont livrés non stériles et doivent être nettoyés et stérilisés avant leur utilisation. Les câbles HF, adaptateurs et poignées ne doivent pas être nettoyés dans 
des   bains à ultrason. 
 
  Avant le nettoyage des électrodes actives, désactivez le mode « Auto Start » (application bipolaire seulement) ou bien débranchez l’instrument du générateur. Les pointes 
  d’électrodes peuvent encore être chaudes après l’activation et peuvent donc provoquer des brûlures. 
 
  - Brûlures endogènes : Les brûlures endogènes sont causées par une forte densité de courant dans les tissus des patients. De telles brûlures peuvent se produire 
      lorsque le patient est placé par inadvertance en contact avec des éléments conducteurs d’électricité. Lors d’un contact direct des câbles 
      HF avec la peau, les courants capacitifs peuvent provoquer des brûlures. 
 
  - Brûlures exogènes :  Les brûlures exogènes sont causées par la chaleur de liquides ou de gaz enflammés. Des explosions peuvent également se produire. Les 
      causes possibles sont entre autres l’inflammation des gaz anesthésiants, etc. 
 
En premier, séparez l’instrument du câble. Éliminer soigneusement après l’utilisation des instruments, les résidus de sang et de tissus. Pour le nettoyage, utiliser une brosse douce en plastique, un chiffon 
doux ou une éponge douce. N’utilisez pas de brosses métalliques, de détergent abrasif, ni d’objets acérés. Le cas échéant, utilisez un produit hémolytique. 
 
Essuyez toutes les pièces avec un désinfectant de surface à l’alcool immédiatement après l’emploi. Il est également possible de plonger dans une solution à la fois nettoyante et désinfectante. Ceci peut 
cependant réduire leur durée de vie en raison de l’oxydation des contacts et de la cristallisation dans les fiches. 
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Pour le nettoyage à la machine, la température maximale ne devrait pas dépasser 95o C. Ne pas nettoyer les instruments dans une machine à laver utilisant une forte pression d’eau. Cela pourrait 
endommager les instruments. Afin d’éviter d’éventuelle détérioration de la couche isolante des instruments, ne pas nettoyer ceux-ci en les plaçant de façon lâche avec d’autres instruments durs ou non 
isolés. 
 
Vérifiez les instructions du fabricant concernant l’utilisation des agents. Respectez scrupuleusement les consignes de dosage et  la durée du temps de désinfection fournies par le fabricant du détergent ou 
du produit désinfectant. Rincez ensuite tous les éléments à l’eau stérile.  
 
Stérilisation 
 
Ne pas stériliser les câbles HF, les adaptateurs, poignées et électrodes dans des cycles de stérilisation à air chaud.  
 
Stérilisez les produits à la vapeur à 134o C, à une pression de 2.4 bars, pour une période de 20 minutes. 
 
Note : Les câbles HF ou les poignées défectueuses ne doivent pas être réparés. Remplacez toujours un élément défectueux par un neuf. 
 
Stockage :  
 
Remisez les instruments à l’abri des rayons solaires. Il est recommandé de stocker les produits dans leur emballage d’origine jusqu’à leur utilisation ; 
 
Il faut veiller à ce que les pointes de l’instrument ne puissent être endommagées par d’autres instruments ni par le dispositif de stockage ; 
 
Pour éviter d’éventuelles détériorations de la couche isolante des instruments, ne pas nettoyer ceux-ci en les plaçant de façon lâche avec d’autres instruments durs ou non isolés. 
 
 
Consignes à respecter avant l’utilisation des instruments chirurgicaux 
 
Avant l’utilisation des instruments, vérifiez : 
 
 - l‘éventuelle détérioration de l’isolation; 
 - la bonne tenue de la prise; 
 - l’emploi de la bonne prise; 
 
N’utilisez pas les instruments lorsque : 
 
 - l’isolation est endommagée d’une quelconque manière ; 
 - des points de rupture sont visibles ; 
 - vous constatez un comportement inhabituel du produit. Dans ce cas, remplacez l’instrument par un instrument provenant d’Instrumentarium. 
 
Ne raccordez les électrodes bipolaires au générateur que si celui-ci est éteint. Dans le cas contraire, l’utilisateur ou le patient risquent des brûlures ou des décharges électriques. 
 
Consignes à respecter pendant l’utilisation 
 
Travaillez toujours avec le plus faible réglage de puissance permettant d’obtenir l’effet chirurgical voulu. Pendant l’intervention chirurgicale, posez l’instrument sur un tissu stérile, sans qu’il y ait 
contact avec le patient. Ne posez pas d’objets lourds dessus. Immédiatement après l’arrêt du courant HF, les pointes d’électrodes peuvent encore être assez chaudes pour provoquer des brûlures. La 
tension maximum est de 1.5 kV. 



28 
 

Réparations 
 
Les câbles HF ou les poignées défectueuses ne doivent pas être réparés. Remplacez toujours un élément défectueux par un neuf. 
 
Se référer à Instrumentarium pour toute question reliée aux réparations d’instruments. 
 
Garantie sur les instruments 
 
La garantie donnée par l’entreprise serait automatiquement annulée si des instruments étaient réparés par des personnes ou des compagnies qui n’ont pas été approuvées par 
Instrumentarium. 
 
Instrumentarium interdit expressément de procéder à des modifications sur l’instrument (ex. distordre les pointes, etc.). Toute modification ou toute dérogation aux instructions fournies dans ce 
document entraîne l’expiration de la garantie donnée par Instrumentarium. 
 
Tous nos instruments chirurgicaux sont garantis sans condition contre les défauts industriels. Tout instrument ayant un défaut industriel sera réparé ou remplacé gratuitement. Nos instruments 
chirurgicaux sont conçus et fabriqués pour satisfaire aux plus hauts niveaux de qualité. Nous ne pouvons pas accepter toutes les responsabilités quant à l’échec d’un produit modifié de l’original ou pour 
tout échec dû à une mauvaise utilisation ou application ce qui est non conforme aux intentions du fabricant. 
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ANNEXE « C » 

 
LES INSTRUMENTS DE MICROCHIRURGIES 

 
Il faut placer les instruments de microchirurgie dans des supports spéciaux ou des dispositifs de fixation lors du premier traitement afin d’éviter tous risques d’endommagement. 

 
Les instruments chirurgicaux utilisés pour les microchirurgies sont des instruments fragiles et exigent un retraitement « en douceur ». 

 
Le nettoyage des instruments de microchirurgie peut s’effectuer par machine de la même façon que les instruments de chirurgie à condition de placer ces instruments dans des supports 
appropriés et de recourir à la technique de lavage adéquate. 
 

 Les instruments de microchirurgie doivent être désassemblés avant le traitement en machine. Il faut également enlever les joints et ouvrir les robinets (si applicable). Pour éviter tout 
dommage, les instruments doivent être fixés solidement. La machine et les paniers de chargement doivent garantir l’efficacité du nettoyage des parties creuses aussi à l’intérieur par 
l’intermédiaire de raccords appropriés. 

 
Les instruments contenant des résidus de coagulation ne pouvant pas être nettoyés par un nettoyage intensif (solution à 3% d’eau oxygénée, à la brosse, aux ultrasons) doivent être mis à part, 
car ni leur fonctionnement ni leur état hygiénique exigé ne sont plus garantis. 
 
Après le contrôle, les instruments de microchirurgie doivent être entreposés dans les « Racks » conçus à cet effet afin d’éviter qu’ils ne glissent pas. 
 
Les instruments de microchirurgie doivent être entreposés individuellement dans leur carton de transport ou dans un plateau protecteur avec des séparations. Il faut toujours couvrir les pointes 
délicates avec un protecteur lorsque l’instrument n’est pas utilisé. Ces instruments sont fragiles. Utiliser les capuchons protecteurs préférablement ceux avec perforations, évitant l’humidité ou 
les tubes de silicone. 
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ANNEXE « D » 
 

LES CÂBLES MONOPOLAIRES ET BIPOLAIRES 
 
Utilisation 
 
Les instruments HF monopolaires et bipolaires sont livrés non stériles. Avant la première utilisation et après chacune des utilisations, les instruments doivent être nettoyés, désinfectés et stérilisés. Les 
instruments HF monopolaires et bipolaires sont utilisés en chirurgie invasive, en liaison avec un appareil chirurgical HF. Ils servent à la section, è la séparation, à l’aspiration, à la préparation et à la 
coagulation des tissus biologiques. 
 
Les câbles HF permettent de raccorder des électrodes et des instruments monopolaires et bipolaires à des appareils HF.  Dans le cadre d'une utilisation conforme, ces produits sont soumis à une usure 
plus ou moins importante en fonction de la sollicitation.  Cette usure est inévitable pour des raisons techniques.  C'est pourquoi des contrôles visuels et de fonctionnement minutieux avant chaque 
utilisation du produit sont indispensables.  Si un produit présente des défauts manifestes ou si son fonctionnement n'est pas conforme au présent manuel d'instructions, veuillez en informer 
immédiatement le fabricant ou son représentant. 
 
Attention:  Il convient de contrôler les câbles afin de s’assurer qu’ils ne présentent aucune anomalie visible.  Les câbles présentant une isolation fissurée ou endommagée ne doivent pas être 

utilisés. 
 
  Les instruments HF monopolaires et bipolaires représentent un danger lorsqu’ils sont situés à proximité direct de scanneurs ou de systèmes d’IRM en service. 
 
 
Branchement à l'appareil HF 
 

- avant la mise en service, vérifiez que le câble est effectivement adapté à l'appareil que vous utilisez ; 
- les instruments branchés au câble doivent impérativement présenter une fiche parfaitement adaptée au câble ; 
- évitez les dommages mécaniques du câble et ne le pliez pas.  Les câbles endommagés ne doivent pas, en principe, être réparés. Ils doivent toujours être remplacés par des câbles 

neufs. 
 

Pour éviter une image brouillée sur l'écran, les câbles HF ne doivent pas être montés en parallèle directement avec les câbles de la caméra. Les câbles HF ne doivent jamais être en contact direct avec la 
peau du patient.  Les câbles HF ne doivent pas être posés en formant des boucles. 
 
Suivez les instructions du manuel de l'appareil HF ainsi que les indications générales relatives à l'électrochirurgie. 
 
Saisissez toujours le câble HF au niveau de la fiche. Ne tirez jamais sur le câble HF pour éviter de l'endommager. Les fiches de connexion électriques des instrumentsHF monopolaires et bipolaires 
doivent être entièrement enfoncées dans les douilles des câbles. Toujours saisir les fiches de connexion pour brancher ou débrancher les câbles de raccordement. 
 
Attention:  Un câble dont l'isolation est fissurée/endommagée ou une rupture de la ligne électrique peuvent entraîner des brûlures chez l'utilisateur/patient, voir provoquer un incendie.  En cas 

de contact direct de câbles HF avec la peau, des courants capacitifs peuvent entraîner des brûlures. 
 
Il ne faut jamais utiliser ces instruments en présence de substances inflammables ou explosives. Ne pas déposer l’instrument sur le patient. Procéder uniquement à a coagulation lorsque les surfaces de 
contact sont visibles et que le contact avec le tissu devant être coagulé est garanti. Aucun autre instrument métallique, douille de trocart, optique ou autre objet similaire ne peut ainsi entrer en contact 
avec les tissus. L’activation de la tension HF peut être à l’origine de couplages capacitifs lorsque l’extrémité de travail n’est pas en contact avec le tissu à coaguler ou lorsqu’elle n’est pas correctement 
positionnée pour libérer de l’énergie. 
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Il ne faut jamais activer la tension HF et le laser simultanément. L’extrémité de travail doit être retirée de la fibre laser lorsque le laser est utilisé. Ceci permet d’éviter toute orientation malencontreuse du 
laser en direction de l’extrémité de travail ou de l’isolation de la tige. La fibre laser doit par contre être retirée lorsque l’extrémité de travail est activée afin d’empêcher tout arc électrique, en particulier 
lorsque la fibre laser est enrobée de métal,  
 
Le raccordement et la déconnexion des raccords entre les instruments HF monopolaires et bipolaires, le câble de connexion HF et l’appareil chirurgical HF ne peuvent de faire que lorsque l’appareil 
chirurgical HF est éteint. En cas de non-respect de cette règle, il existe un risque de choc électrique et de brûlures. La puissance de sortie de l’appareil chirurgical HF doit toujours être réglée sur la 
valeur la plus basse nécessaire pour obtenir l’effet chirurgical visé. Si, malgré un réglage standard, l’effet de coagulation visé ne peut être atteint, ne jamais augmenter la puissance de sortie de l’appareil 
sans contrôle préalable des composants du système. La tension de crête maximale des instruments HF monopolaires et bipolaires est de 500 Vp. 
 
En cas d’utilisation simultanée d’instruments de rinçage, privilégier du liquide de rinçage non conducteur.  
 
Les stimulateurs cardiaques ou autres implants actifs peuvent être endommagés par le courant HF. Les patients porteurs d’un stimulateur cardiaque doivent consulter un cardiologue avant l’opération.  
 
Nettoyage, désinfection, stérilisation  
 
Avant la désinfection, le nettoyage et la stérilisation, le câble de raccordement doit être débranché des instruments.  Immédiatement après chaque utilisation, le câble doit être essuyé avec un désinfectant 
de surface à base d'alcool.  Le câble HF peut aussi être trempé dans une solution nettoyante/désinfectante combinée.  Cette alternative peut cependant entraîner une réduction de sa durée de vie en raison 
de l'oxydation des contacts ou des cristallisations au niveau des fiches.  Les recommandations du fabricant de produits chimiques doivent être respectées.  Rincez ensuite le câble avec de l'eau 
stérilisée.  Seuls des instruments nettoyés et désinfectés peuvent être stérilisés.  Seules les procédures de stérilisation suivantes peuvent être utilisées  
: 

- procédé sous vide fractionné avec séchage suffisant du produit. 2003 
- stérilisateur à vapeur conforme aux normes EN 13060:2014 et ISO 13485:2003 et validé selon la norme EN 554:1994 
- temps de stérilisation et température :  temps de maintien : minimum de 5 minutes à 132°C. 
 

Attention:  Les câbles HF ne doivent pas être nettoyés dans un bain à ultrasons.  Les câbles HF ne doivent pas être stérilisés dans des stérilisateurs à air chaud. 
 
Réparation 
 
Un câble HF défectueux ne doit pas, en principe, être réparé. Il doit être remplacé par un câble neuf. 
 
Entreposage 
 

Température :    -20°C à +50°C (-4°F à +122°F) ; 
Humidité relative de l'air :  0 à 75%, sans condensation ; 
Pression atmosphérique :   500 à 1600 mbar. 
 

Les produits doivent être entreposés à l'abri des rayons du soleil. Avant la première utilisation, il est conseillé de laisser le produit dans on emballage d'origine. 
 
Nous déclinons toute responsabilité en cas de dommages directs ou consécutifs dus à une utilisation ou à un maniement incorrect, en particulier à la non-observation du manuel d'instructions 
ou à un entretien ou une maintenance incorrecte. 
 
Entretien, contrôle et vérification 
 
Après le nettoyage et la désinfection, les instruments doivent être propres à l’examen, c’est-à-dire exempts de résidus et d’impuretés visibles. La vérif ication se fait visuellement. Tous les instruments à 
lumière (canules) doivent faire l’objet d’une vérification au niveau de leur perméabilité. 


