[image: image1.wmf]CONVENTION DE SOUS-TRAITANCE

DE LA STERILISATION

DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Les co-contractants

· Centre ……………….






représenté par 

…………………………….

Directeur

……………………………….

Pharmacien Chef de service

· Centre de la Tour de Gassies

33523 BRUGES Cedex





représenté par 

Madame Brigitte TERRAZA,agissant par délégation de 

Monsieur Jean -Jacques GUIGNARD, Directeur de l’UGECAM d’ Aquitaine.

Directeur 

Madame le Docteur Marie-Christine POMETAN

Pharmacien Chef de service





II est convenu ce qui suit

I OBJET DE LA CONVENTION

Cette convention a pour objet de définir les modalités de sous-traitance de la stérilisation des dispositifs médicaux du Centre ……………….. par le Centre de la Tour de Gassies à compter du ……………. jusqu’au ……………. et renouvelable annuellement par tacite reconduction. 

II LES DISPOSITIFS MEDICAUX CONCERNES

La liste des dispositifs médicaux est établie en fonction des activités du Centre ……………. et validée par le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation du centre de la Tour de Gassies.

Pour chaque dispositif médical inscrit dans la liste, un contrat de stérilisation est établi selon les exigences de la réglementation en vigueur et précisant la nature du matériel et les conditions de nettoyage-désinfection, de conditionnement et de stérilisation. Chaque contrat est co-signé par les pharmaciens chefs de service des deux établissements.

Tout nouveau dispositif médical non présent dans la liste établie fera l’objet d’un nouveau contrat de stérilisation validé par le pharmacien du Centre de la Tour de Gassies.

Ces dispositifs médicaux ne relèvent que d’un cycle de 134°c et 18 minutes. Ils ne concernent en aucun cas des patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Annexe : liste des dispositifs médicaux


     Contrats de stérilisation


     Protocoles de fabrication 

III MODALITES


III.1 Pré-désinfection - nettoyage

Les dispositifs médicaux subissent l’étape de pré-désinfection - nettoyage au Centre ……………………….. selon la procédure en vigueur dans cet établissement et validée par le CLIN .


III.2 Acheminement



III.2.1 Principe

Le Centre …………………… s’engage à assurer le transport des dispositifs médicaux entre ses services et l’unité centrale de stérilisation du centre de la Tour de Gassies. 



III.2.2 Jours et horaires

Réception des dispositifs médicaux prédésinfectés et nettoyés: le ……. entre ..heure et …heure

Délivrance des dispositifs médicaux stériles: le …….. entre ..heure et …heure



III.2.3 Conditions de transport

Les dispositifs médicaux sont transportés dans des malles étanches fournies par le  Centre………………….. assurant la sécurité du personnel ainsi que l’intégrité des dispositifs médicaux.

Les malles sont étiquetés :

· Au nom du Centre …………………….

· Les malles de couleur ……… seront destinées au transport des Dispositifs Médicaux « propres »

· Les malles de couleur ……….. seront destinées au transport des Dispositifs Médicaux « stériles » 

Les malles ………….. des D.M.stériles sont nettoyées et désinfectées à chaque passage par le personnel du centre de la Tour de Gassies.

Les malles de transport ainsi que le véhicule assurant le transport des dispositifs médicaux sont entretenus régulièrement par le Centre …………….

III.2.4 Contrôle à la livraison

Un bordereau d’acheminement, stipulant le contenu des bacs, est établi et permet d’assurer le contrôle quantitatif et qualitatif des dispositifs médicaux livrés. Ce document est co-signé par les agents des deux établissements.

Toute anomalie est notée sur le bordereau et validée par les agents des deux établissements.

Une copie est  conservée par le Centre de la Tour de GASSIES . 

Annexe : bordereau d’acheminement

III.3 Nettoyage-désinfection

Les dispositifs médicaux sont nettoyés-désinfectés dans le service de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies selon la procédure en vigueur dans l’établissement. Ils sont nettoyés et désinfectés dans un laveur désinfecteur dont la qualification opérationnelle est effectuée annuellement par un organisme agréé.

Annexe : procédure de nettoyage et désinfection


     rapport de qualification du laveur désinfecteur


III.4 Conditionnement

Le conditionnement des dispositifs médicaux est fait  de sachets d’emballage, une face papier / une face transparente,  fournis par le centre de la Tour de Gassies.


III.5 Stérilisation

Les dispositifs médicaux sont stérilisés à l’autoclave conformément au système qualité de stérilisation du centre de la Tour de Gassies.

Le cycle de stérilisation utilisé est le cycle 134°c, 18 minutes.

Les dispositifs médicaux sont stérilisés dans un autoclave subissant les visites réglementaires par l’APAVE et dont la qualification opérationnelle effectuée annuellement par un organisme agréé est validée par le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies. Un contrat de maintenance couvre l’autoclave.

Annexe : rapport de qualification de l’autoclave


     rapport de l’APAVE


III.6 Validation et contrôles

Chaque lot est libéré par une personne habilitée à cette fonction.

Les contrôles sont ceux en vigueur dans le système qualité de l’établissement.


III.7 Traçabilité, étiquetage, péremption

Chaque élément de conditionnement doit recevoir un étiquetage repositionnable permettant une identification du cycle de stérilisation : date, numéro d’autoclave, numéro de l’agent, numéro de cycle, date limite d’utilisation. La durée de validité est de ………. mois pour un simple emballage , de ………. mois pour un double emballage .

Les paramètres physiques des cycles de stérilisation sont archivés par l’unité centrale de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies.


III.8  Délivrance

Le ……… entre ..heure et  .. heure.

La charge libérée et étiquetée est mise en attente dans la zone de stockage des dispositifs médicaux stériles.

Lors de la délivrance, un contrôle quantitatif et qualitatif est effectué sur le bordereau d’acheminement co-signé par les agents des deux établissements.

Une copie est conservée par l’unité centrale de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies.

IV SYSTEME QUALITE - AUDITS CLIENTS

Le processus de stérilisation est certifié conforme aux trois normes internationales ISO 9001 – ISO 13485 - NF 554 , par un organisme notifié pour les Dispositifs médicaux : le  GMED. 

Date de délivrance du certificat : le 28 juin 2005. 

Date d’échéance de validité : le 27 juin 2008.

Le Centre ……………………. doit s’assurer périodiquement par des audits que le centre de la Tour de Gassies dispose d’installations, d’équipements, de moyens humains et d’un système qualité satisfaisants. Réciproquement, le Centre de la Tour de Gassies doit procéder à des audits sur les opérations effectuées en amont de celles qu’il réalise. 

Par ailleurs, les établissements s’engagent à se transmettre les documents relatifs aux audits et contrôles effectués dans le cadre de la réglementation et certification.

Annexe : certificat du GMED

V DISPOSITIONS FINANCIERES

La facturation de chaque stérilisation sera produite sur la base de ….. € HT (……….. euros  hors taxes) par panier. Le prix du panier est assis sur la valeur du point de la Convention Collective Nationale des Organismes de Sécurité Sociale, fixée depuis le 1er janvier 2006 à ……… €. 

Il sera révisé par voie d’avenant à chaque augmentation de cette valeur du point.

VI RESPONSABILITES

Chaque établissement assume la responsabilité des étapes qu’il a à effectuer. La responsabilité de chaque pharmacien responsable des établissements est engagée.

Le Centre …………………………

· assure la pré-désinfection et le nettoyage des dispositifs médicaux,

· assure le transport des dispositifs médicaux propres et  des dispositifs médicaux stériles,

· assure le stockage des dispositifs médicaux stériles conformément aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière

Le Centre de la Tour de Gassies

· assure le nettoyage et la désinfection des dispositifs médicaux

· assure le conditionnement des dispositifs médicaux

· assure la stérilisation des dispositifs médicaux selon les Bonnes pratiques de pharmacie hospitalière

· assure l’étiquetage des dispositifs médicaux stériles

· assure l’archivage des documents traçant les paramètres physiques des cycles de stérilisation,

· assure la maintenance et la qualification des équipements

· assure le maintien de la certification de l’unité centrale de stérilisation conformément aux dispositions réglementaires et normatives

· assure le remplacement d’un dispositif médical endommagé au cours du processus de stérilisation.

VII  OBLIGATIONS RECIPROQUES

Le Centre de la Tour de Gassies se doit de : 

· fournir le dossier de traçabilité des paramètres de stérilisation du lot concerné,

· fournir les dossiers de qualification opérationnelle de l’autoclave et du laveur-désinfecteur, de la thermosoudeuse

· fournir l’attestation de certification en vigueur

· fournir les résultats des contrôles d’environnement,

· fournir les rapports des contrôles réglementaires effectués par les tutelles,

· fournir les résultats des audits réalisés au Centre Hospitalier de Cadillac

· fournir les signalements des évènements indésirables constatés

· assurer une stérilisation hebdomadaire 

Le Centre …………………. se doit de :

· fournir sa procédure de pré-désinfection et nettoyage des dispositifs médicaux

· fournir les fiches techniques des dispositifs médicaux

· fournir la liste des dispositifs médicaux à stériliser

· respecter les jours et horaires des prestations

· fournir les bordereaux d’acheminement

· fournir les résultats des audits réalisés au Centre de la Tour de Gassies

· assurer une stérilisation hebdomadaire

· disposer d’un stock d’instruments nécessaire à un fonctionnement de 15 jours

· fournir les signalements des évènements indésirables constatés

Annexe :

               fiche de signalements des évènements indésirables : Centre ………

               fiche de non-conformité : Centre de le Tour de Gassies

VIII  RECONDUCTION ET ANNULATION

La convention est renouvelable chaque année par tacite reconduction. 

Un préavis de six mois est demandé pour toute dénonciation  de la convention par l’une ou l’autre des deux parties. 

Date :
 


Centre Hospitalier de ……….

              Centre de la Tour de Gassies

………………..      ………………
                 Mme B.TERRAZA     Dr M.C POMETAN

     Directeur
         Pharmacien

              Directeur                  Pharmacien
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