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« A& ALLAH le tout



« Si j’avais [’honneur d’étre chirurgien, penétré comme je le
suis des dangers auxquels exposent les germes des microbes
répandus a la surface de tous les objets, particulierement
dans les hopitaux, non seulement je ne me servirais que
d’instruments d’une propreté parfaite, mais apres avoir
nettoyé mes mains avec le plus grand soin et les avoir
soumises a un flambage rapide, /.../, je n’emploierais que
de la charpie, des bandelettes, des éponges, préalablement
exposees dans un air porté a la température de 130° a 150°
; je n’emploierais jamais qu’'une eau qui aurait subi la

température de 110° a 120° »

Académie des Sciences
29 avril 1878
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INTRODUCTION

La réalisation de nombreux actes a visée diagnostique ou curative nécessite le recours a des
dispositifs médicaux réutilisables devant alors subir une procédure de stérilisation ou de
désinfection entre deux patients. Un défaut dans ces procédures peut étre responsable
d’infections, et pour cette raison, le contrdle des activités de désinfection, de stérilisation et
la mise en place d’un systeme qualité garantissent la maitrise des processus et apportent
des preuves de qualité du produit final.

La stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables par la méthode de la vapeur d’eau
saturée est la méthode de reférence, sauf lorsque les conditions physiques régnant au cours
des cycles de stérilisation sont susceptibles de compromettre I’intégralit¢ du dispositif
médical. Les autres procédés de stérilisation ont disparus car considérés comme inefficaces
(stérilisation a la chaleur séche par le Poupinel), ou dangereux pour les opérateurs
(stérilisation a I’oxyde d’éthyléne). D’autres procédés de stérilisation alternative a basse
température sont trés réglementes et apparentés a des procédés de désinfection de haut
niveau (stérilisation au peroxyde d’hydrogéne par le procédé Sterrad).

La stérilisation par autoclavage est un procédé utilisant de la vapeur d’eau saturée. La
condensation de la vapeur d’eau sur 1’objet a stériliser entraine la coagulation et la
destruction des protéines contenues dans les cellules. Lors de ce procédé, trois facteurs
jouent un role important:

- la qualité du vide : car I’air posséde une faible conductibilité thermique et ainsi
conduit mal la chaleur ;

- laction stérilisatrice de la vapeur d’eau saturée est démontrée, la température
mesurée au coeur de la charge et la durée du plateau de stérilisation sont
enregistrees et validées ;

- le séchage, qui suit est caractérisé par une diminution de la pression et la
température.

La stérilisation par autoclavage fait partie des procédés spéciaux pour lesquels les résultats
ne peuvent pas étre entierement vérifiés par un contréle final du produit. Pour pouvoir
atteindre la stérilisation avec le succeés désiré, il faut suivre strictement toutes les étapes du
processus de traitement des instruments. Un contr6le de routine doit concerner I’ensemble
du processus et se reférer aux principaux parameétres définis pour la pré désinfection, le
nettoyage, le controle de fonctionnalité, I’emballage et la stérilisation. Chaque étape du
traitement doit faire 1’objet de vigilance, une étape inefficace de tout ce processus peut
compromettre la qualité de la stérilisation.

Dans les pays développés, la stérilisation par autoclavage reléve davantage de 1’obligation
de résultats que de I’obligation de moyens, et s’apparente a la production industrielle en
termes de normes, de tragabilité, de reproductibilité, d’expertise et d’assurance qualité.



La politique qualité définit les objectifs qui sont a mettre en place pour respecter les
bonnes pratiques de stérilisation et définir les moyens nécessaires pour parvenir a un
dispositif médical stérile conforme.

Le programme d'assurance stérilisation est une approche pragmatique et sdre permettant de
contréler la stérilisation et sur laquelle on peut compter pour détecter une faute ou un
probléme. La tracabilité des étapes de traitement des dispositifs médicaux réutilisables
s’est imposée comme une des mesures phares de 1’amélioration continue de la qualité en
stérilisation car elle permet d’instaurer d’avantage de rigueur, de transparence et de cerner
les responsabilités en cas de dysfonctionnements ou d’accidents.

Dans notre travail, nous avons utilisé des tests physico-chimiques et des examens visuels
pour contrdler les différentes étapes de la stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables
a savoir :

- Le controle de ’autoclave en utilisant le test de fuite et le test bowie-dick ;

- Le controle de I’exposition de la charge a la température en employant des
indicateurs de passage ;

- Le contrble de la phase de stérilisation par enregistrement de la température et de
la pression toute au long du cycle de la stérilisation ;

- Le contrdle de la siccité et I’intégrité de I’emballage par examen visuel.

Par la suite, nous avons construit un modele de manuel qualité représentant une demarche
de qualité en stérilisation par autoclavage. Il s’appuie sur les BPPH et se donne pour
objectif de créer les bonnes pratiques professionnelles. C’est un document qui décrit les
dispositions génerales prises par les différentes unités pour obtenir, assurer et gérer la
qualité de ses prestations. Les modalités d’application de ces dispositions font 1’objet de
procédures et consignes rattachées a ce manuel.

Ce manuel, qui a pour ambition d’étre un outil de travail, n’a aucune prétention normative
ou réglementaire. Il a pour but d’aider le personnel a mettre en ceuvre la stérilisation des
dispositifs et constitue un maillon clé pour favoriser leur adhésion a la démarche qualité.

A la fin, nous proposons des recommandations destinées aux unités de stérilisations, en se
basant sur des ressources validées, et qui ont pour objectif de normaliser et standardiser
I’acte de stérilisation.
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Glossaire

Agent stérilisant : Entité physique ou chimique, ou combinaison d’entités, ayant une
activité microbicide suffisante pour obtenir la stérilité dans des conditions définies(EN I1SO
17665-1).

Antisepsie : Opération au résultat momentané permettant, au niveau des tissus vivants,
dans la limite de leur tolérance, d’éliminer ou de tuer les micro-organismes et/ou
d’inactiver les virus, en fonction des objectifs fixés. Le résultat de cette opération est limité
aux micro-organismes présents au moment de I’opération (AFNOR NFT 72-101).

Antiseptique : Produit ou procédé utilisé pour ’antisepsie dans des conditions définies.
(AFNOR NF T 72-101).

Asepsie : Ensemble de mesures propres a empécher tout apport exogene de
microorganisme (AFNOR T 72-101).

Assurance de la qualité : Ensemble des actions préétablies et systématiques nécessaires
pour donner la confiance appropriée en ce qu'un produit ou service satisfera aux exigences
données relatives a la qualité.

Bactéricide : Produit ou procédé ayant la propriété de tuer des bactéries dans des
conditions définies (AFNOR NF T 72-101).

Bactériostatique : Produit ou procédé ayant la propriété d’inhiber momentanément des
bactéries dans des conditions définies (AFNOR NF T 72-101).

Biocontamination: Contamination de matériaux, appareils, personnel, surfaces, pardes
fluides, gaz ou par des particules viables (NF EN 1631-1).

Bionettoyage: Procédé de nettoyage, applicable dans une zone a risques, destiné a réduire
momentanément la biocontamination d’une surface. Il est obtenu par la combinaison
appropriée : d’un nettoyage, d’une évaluation des produits utilisés et de la salissure a
¢éliminer, et de I’application d’un désinfectant.

Chambre de stérilisation ou du stérilisateur : Partie du stérilisateur dans laquelle est
logée la charge a stériliser.

Charge microbienne (biocharge): Population de micro-organismes viables dans une
matiére premiere, un composant, un produit fini ou un emballage.

Charge de stérilisation : Produits qui doivent étre ou qui ont été stérilisés ensemble a
I’aide d’un procédé de stérilisation donné (EN 1SO 17665-1).

Cycle de stérilisation : Succession automatique d'opérations effectuées dans un
stérilisateur dans un but de stérilisation.
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Désinfection : Opération au résultat momentané permettant d’éliminer ou de tuer les
micro-organismes et/ou d’inactiver les virus indésirables portés par des milieux inertes
contamines, en fonction des objectifs fixés. Le résultat de cette opération est limité aux
micro-organismes présents au moment de 1’opération (AFNOR NF T 72-101).

Désinfectant : Produit ou procédé utilisé pour la désinfection, dans des conditions
définies.

Désorption : est la transformation inverse de la sorption, par laquelle les molécules
sorbées se détachent du substrat. Par exemple la désorption thermique est I’incinération. Le
séchage et I’essorage sont aussi des formes de désorption.

Dispositif médical : Tout instrument, appareil, équipement, matériel, produit, a lI'exception
des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre
utilisé chez I'hnomme a des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens"

Inactivation : Suppression de 1’activité biochimique ou biologique d’une substance ou du
pouvoir pathogéne d’un microorganisme par la chaleur ou par tout autre agent physique ou
chimique.

Indicateur biologique : Porte-germes inoculé contenu dans son emballage primaire prét a
I'emploi (EN 866).

Infection : la conséquence de la pénétration dans I’organisme d’un agent étranger
(bacterie, virus, champignon, parasite) capable de s’y multiplier.

Infection associée aux soins: elle survient au cours ou au décours d’une prise en charge
(diagnostique, thérapeutique, palliative, préventive ou éducative) d’un patiente et si elle
n’était ni présente, ni en incubation au début de la prise en charge.Lorsque 1’état infectieux
au début de la prise en charge n’est pas connu précisément, un délai d’au moins 48 heures
ou un délai supérieur a la période d’incubation est couramment accepté pour définir une
IAS.

Libération paramétrique : Déclaration selon laquelle le produit est reconnu comme étant
« stérile » sur la base des données du traitement physique et non pas sur la base d'essais
d'échantillons ou des résultats fournis par les indicateurs biologiques.

Nettoyage : Opération d’élimination des salissures(particules, biologiques, organiques,
liquides...) par un procédé respectant 1’état dessurfaces traitées et faisant appel aux
facteurs suivants : actions chimique, action mécanique, température et temps d’action.

Niveau d’assurance de la stérilité (NAS) : Probabilité de présence d’un seul micro-
organisme viable sur un article apres la stérilisation (SN EN ISO 17665-1).
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Norme : Document qui définit les spécificités techniques d’un produit ou d’un matériel. Il
est élaboré de maniere consensuelle et validé par un organisme reconnu (en France
I’AFNOR, au niveau Européen le CEN).

Parametres du cycle : Grandeurs physiques (temps, température, pression, humidité
relative, concentration de l'agent stérilisant...) qui interviennent dans I'efficacité du cycle de
stérilisation.

Pre-traitement ou Pré-désinfection : C’est le premier traitement a effectuer en utilisant
un produit détergent (ou détergent-désinfectant), sur les objets et matériels souillés dans le
but de diminuer la population des micro-organismes, de faciliter le nettoyage ultérieur, et
protéger le personnel lors de la manipulation des matériels.

Prions ou Agents transmissibles non conventionnels : Le concept de prion repose sur la
possibilité pour une protéine naturelle d’acquérir une conformation structurale anormale lui
conférant la propriété de s’accumuler dans le systeme nerveux central (SNC) et de créer
des Iésions irréversibles conduisant a la démence et a la mort.

Spore : Forme de résistance propre a certaines bactéries permettant de conserver, dans des
conditions hautement défavorables, les propriétés d’origine et de redonner une bactérie
identique a celle dont elle est issue.

Sporicide: Produit ou procédé ayant la propriété de tuer les spores bactériennes dans des
conditions definies (AFNOR).

Stérile : Etat d’un produit exempt de micro-organismes viables (NF EN 556).

Sterilisation : Procédé qui rend un produit stérile et qui permet de conserver cet état
pendant une période de temps précisée (CEN).

Sterilisateur : Appareil concu pour réaliser la stérilisation. Opération permettant
d’éliminer ou de tuer les micro-organismes portes par des milieux inertes contaminés, le
résultat étant de cette opération étant 1’état de stérilité (AFNOR NFT 72-101).

Systeme de barriere stérile : Emballage minimal qui empéche la pénétration des micro-
organismes et permet la présentation aseptique du produit au point d’utilisation (EN ISO
11607-1).

Tracabilité : Aptitude a retrouver I'historique, l'utilisation ou la localisation d'un article ou
d'une activité, ou darticles ou activités semblables, au moyen d'une identification
enregistrée.

Vapeur saturée : vapeur dont la température correspond a la température d’ébullition du
liquide source.

Virucide : Produit ou procédé ayant la propriété d’inactiver les virus dans des conditions
définies (AFNOR).
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DONNEES THEORIQUES : LA STERILISATION PAR AUTOCLAVAGE

A. GENERALITES

HISTORIQUE

« On ne connait bien une science que lorsqu'on en connait I'histoire »

Auguste Comte (1830-1842).

De tout temps I’homme a tenté de pratiquer la stérilisation.(2)
L’homme préhistorique cherchait déja a conserver sa nourriture a I’aide de fumigations. (6)

Toujours a des fins de conservation, les embaumeurs de I’Egypte ancienne momifiaient les
pharaons pour lutter contre la putréfaction et leur permettre d’accéder a I’éternité. (6)La
préservation pendant « quarante siecles » de I'état désinfecté de la momie dans des
sarcophages emboités étanches, permet d'approcher déja ce que sera la stérilisation.(2)

En 1683 que Leevenhoek, précurseur de la microbiologie, décrit les premieres bactéries grace
au microscope.(6)Des lors I'histoire de la stérilisation devient et demeurera définitivement
inséparable de celle de la microbiologie.

En 1810, Nicolas Appert« le pére de la conserve », donna une explication exacte du principe
de conservation en estimant que « l'action du feu détruit ou au moins neutralise tous les
ferments qui, dans la marche ordinaire de la nature, produisent ces modifications qui, en
changeant les parties constituantes des substances animales et végétales, en alterent les
qualités», c’est I’appertisation.

En octobre 1851, Raymond Chevallier-appert eut l'idée d'opérer la sterilisation dans un
autoclave. En 1680, Denis Papin a inventé la soupape (& contre poids), sans laquelle les
récipients chauffés seraient irrémédiablement condamnés a exploser.

En 1848, Semmelweis, pionnier de 1’asepsie, fit tomber le taux de mortalité par la fiévre
puerpérale a la suite de leur accouchement de 18 % a 1,27 %, en préconisant le lavage
antiseptique des mains.(2)

En1865, Joseph Lister crée la méthode chirurgicale
antiseptique : antiseptie des plaies.(5)

Mettant en pratique ses régles dans son service de
chirurgie osseuse a la Royal Infirmary de Glasgow,
il fit tomber la mortalité de 45 % a 9 %.(2)

Figure 1 : Bloc opératoire de John Lister a
la Royal Infirmary de Glasgow (2)
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En 1876, John Tyndall découvre la résistance thermique de certaines bactéries et la nécessité
du chauffage et de refroidissement de fagon répétée pour tuer les spores c’est la tyndallisation.

En 1879, dans l'atelier ou travaillérent Pasteur
et son éleve Chamberland le plus ancien
autoclave utilisé par les microbiologistes a été
construit.

Le premier stérilisateur a vapeur (autoclave) a
usage hospitalier, construit dans le méme
atelier était un appareil portable d'une
capacité de six litres, chauffé avec une lampe
a alcool, fabriqué a la demande du Dr
REDARD en 1888.(2)

1)l =
T i g

c‘.,.::.;‘ -

Figure 2 : Autoclave du Dr Redard
(Catalogue WIESNEGG-LEQUEU. 1889) (2)

En 1939, Olson et Stevens a déemontré la Valeur stérilisatrice.(7)

En 1963, BOWIE et DICK décrivent dans la revue britannique LANCET le test utilisé

aujourdhui.

En 1972, I'Institut Appert dépose au nom de L. MICHELS un brevet relatif a une mesure
biologique de la valeur stérilisatrice a I'aide d'ampoules scellées embarquables.

En 1984, ’AFNOR publie des normes sur les stérilisateurs a la vapeur d’eau pour charge a

protection perméable.(2)

Aujourd’hui, la stérilisation est devenue une véritable discipline scientifique répondant a des
criteres et a des normes précises. L’évolution de la médecine et particulierement de la
chirurgie, I’apparition de technique d’exploration et de traitement invasif, et la lutte accrue
contre les infections hospitaliere ont conféré a la stérilisation ses lettres de noblesse. (6)
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II. AGENTS CONTAMINANTS

Un agent contaminant correspond a toute substance qui nuit au processus ou au produit.

» Les micro-organismes sont présents tout autour de notre organisme, dans 1’eau, dans
I’air, sur le sol, sur les aliments mais aussi sur notre peau ou dans notre tube
digestif.(1) Ces micro-organismes peuvent étre :

- des bactéries

- des levures et champignons

- des virus (les virus n’étant pas considérés comme des étres vivants, on parlera
dans ce cas d’inactivation)

= Les prions ou ATNC: sont responsables des maladies dégénératives du type
CREUTZFELD-JAKOB chez I’homme.

I1.1 Les modes de transmission des micro-organismes (8)
Le mode de transmission le plus fréquent dans les milieux de soins est celui des mains des
soignants en I’absence d’un lavage approprié.

Cependant, tout objet présent dans I’environnement ( stéthoscope,brassard d’appareil a
tension, table de nuit) peut devenir un moyen de transmission.

Le personnel hospitalier prodiguant des soins directs ( infirmieres auxillaires,
physiothérapeutes, médecins, ect.) et le personnel impliqué dans les examens diagnostiques et
le soutien (techniciens de laboratoire , inhalothérapeutes, nutritionnistes, ect.) doivent
appliquer les procédures de prévention et de contrdle des infections pour limiter les risques de
contamination. En particulier les procédures de manipulation et de nettoyage du matériel
utilise par le patient, car certains appareils médicaux et certaines procédures diagnostiques
invasives offrent une porte d’entrée aux agents pathogenes.

1.2 Croissance et mort de micro-organismes
Les phénomenes de croissance et de mort des agents infectieux est capital pour comprendre
I’objectif recherché par la stérilisation. (1)

Tout milieu vivant est caractérisé par son aptitude a se reproduire. Parmi les organismes
vivants, les bactéries se reproduisent a une vitesse tres élevée, a cause de leur petite
dimension.

Dans la pratique, on a I'habitude d'exprimer la vitesse de croissance des cellules par le nombre
de génerations a I'neure. Une géneération se définit comme le doublement du nombre de
cellules : deux cellules en produisent deux autres, ces quatre cellules en produisent a leur tour
huit nouvelles, etc. Les n génerations successives comprendront donc un nombre de cellules
en progression geométrique.(2)

La représentation semi-logarithmique de cette progression est une droite (figure3).



DONNEES THEORIQUES : LA STERILISATION PAR AUTOCLAVAGE

Nombre de
cellules

og

1054 5

104 4
10°+3

10°12

0 60 120 Temps
(minutes)

Figure 3 : Croissance exponentielle d'une culture croit exponentiellement (2)

Plus grande est la pente de cette droite, plus grande est la vitesse de multiplication.

La vie de toute culture cellulaire suit une histoire qui peut étre divisée en plusieurs phases
représentées sur le graphique suivant :

Nombrede |oq
cellyles

10"

Il

4 2] 12 16 24 28 Temps
{heures)

Figure 4 : Croissance et « mort » d'une culture cellulaire (2)

Interprétation :(2)

- Dans la partie AB, la vitesse de croissance est nulle, la cellule s'adapte a son nouvel
environnement.

- Dans la partie BC, cette adaptation s'accélere.

- Dans la partie CD, le nombre de cellules s'accroit exponentiellement. Habituellement, quand
le nombre de cellules dépasse 10°/ml, la vitesse de croissance diminue, & moins que I'on
apporte de I'oxygene par agitation ou barbotage.
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- Dans la partie DE, la croissance se ralentit puis se produit la phase stationnaire EF, au cours
de laquelle la croissance et la mort des cellules se compensent.

Une culture peut rester dans cet état stationnaire pendant des heures, voire des jours. Si les
spores sont résistantes, cette phase stationnaire peut durer indéfiniment.

- De F a G, la culture entre en phase de mort, laquelle suit comme la croissance une loi
exponentielle. Aprés un temps trés long, il est possible de trouver des cellules survivantes.

Ce phénoméne de croissance et de mort peut étre transposé aux champignons et plus
généralement a toute cellule vivante reproductible.

I11. LA DESINFECTION ET LA STERILISATION DES DISPOSITIFS
MEDICAUX

Afin d’assurer la sécurité pour le patient, en ne I’exposant pas a un risque d’infection en
utilisant un dispositif médical, un traitement du dispositif médical doit étre assuré pour le
rendre soit stérile, soit désinfecte.(9)

1.1 La Stérilisation et la désinfection (9)
Par définition, les procédes de stérilisation sont tous capables de détruire toutes les variétés de
micro-organismes, et d’atteindre 1’état stérile. Les procédés de désinfection sont actifs sur
certains micro-organismes, selon leur spectre d’activité défini par des normes. Certains
procédés de stérilisation, et certains procédés de désinfection sont capables d’inactiver les
prions.

Tableau I : principales différences entre la stérilisation et la désinfection. (9)

Caractéristique du procédé Stérilisation désinfection
Permet une décroissance de la population de micro- Oui Oui
organismes
Permet d’atteindre une probabilit¢ de présence Oui Non
microbienne
Il peut rester des micro-organismes vivants apres Non Oui
traitement
L’¢état atteint est protégé par un emballage disposé avant Oui Non
traitement
Permet une maitrise des parametres critiques Oui Oui
Permet une mesure des parameétres critiques
L’agent actif est sous forme de liquide Non Oui
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I11.2 Risque d’infection apporté par les dispositifs médicaux — criticité (9)
Les dispositifs médicaux peuvent étre classés en trois niveaux de risque infectieux
critique,semi-critique et non critique.

Ce classement est établi selon la nature du tissu biologique avec lequel le dispositif medical
rentre en contact lors de son utilisation. La stérilisation est requise pour les dispositifs
médicaux dits critiques, c’est a dire qui pénétrent dans les tissus ou cavités stériles ou dans le
systéme vasculaire, quelle que soit la voie d’abord.

Tableau Il :Classement des dispositifs médicaux selon le niveau de risque infectieux.(9)

Destination du matériel Classement du Niveau de
matériel risque infectieux traitement requis
Introduction dans systéme Critique Haut risque Stérilisation ou usage
vasculaire ou une cavité unique stérile A défaut,
stérile désinfection de haut
niveau

En contact avec Semi critique Risque médian Désinfection de niveau
mugqueuse, ou peau lésée intermédiaire
superficiellement
En contact avec la peau  Non critique Risque bas Désinfection de bas
intacte du patient ou sans niveau

contact avec le patient

Le niveau d’exigence de traitement du matériel doit tenir compte :
- duniveau d’asepsie de I’environnement ou le matériel va étre utilisé
- de la contamination par les liquides biologiques
- de la faisabilité des procédures selon la nature des matériaux composant les dispositifs
médicaux et des moyens technologiques disponibles.

Le site de destination du dispositif médical détermine le niveau de traitement, et non pas le
statut du patient (sauf exception : patient immuno-déprimé, immuno-immature).

Ce classement ne prend pas en compte le risque de contamination par les prions pour lequel il
convient de se référer aux recommandations et/ou textes réglementaires en vigueur.

111.3 Place de la stérilisation en hygiéne hospitaliere
La stérilisation et I’hygiéne hospitalicre sont indissociables et complémentaires.

La stérilisation est une spécialisation de D’activité visant a la prévention des infections
nosocomiales.(3)

La stérilisation dans 1’hdpital n’est qu’un maillon dans I’utilisation du matériel stérilisé. On a
le plus souvent un systéme en cycle (figure 5).



DONNEES THEORIQUES : LA STERILISATION PAR AUTOCLAVAGE
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Figure 5 : Cycle du matériel stérile a usage multiple en milieu hospitalier (1)

Pour avoir une stérilisation efficace, il faut stériliser du matériel le moins contaminé possible.
On peut objecter que les procédés de stérilisation sont suffisamment efficaces pour qu’il n’y
ait aucun risque, mais il existe une nuance entre du matériel plein de germes détruits et du
matériel intrinsequement exempt de germes. La encore, il faut donc rechercher la plus faible
contamination initiale possible.(1)

IV. LES METHODES DE STERILISATION

La stérilisation

La chaleur Gaz Filtration Rayonnements ionisants
—1 Seche Formaldéhyde Environnement | H X
] Humide |H d.g’;“;?;ne Liquides u uv
Gaz plasma = B
Acide
peracétique ] v

Figure 6 : les différentes méthodes de stérilisation
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IV.1 Stérilisation par la chaleur pour les instruments qui résistent a la chaleur

IV.1.1 Stérilisation par la chaleur séche
On utilise des fours ou étuves a air chaud (type four Pasteur ou stérilisateur Poupinel),
chauffés ¢électriquement et équipés d’un systéme de ventilation pour assurer une homogénéité
de la température dans 1’enceinte. (10)

IV.1.2 Stérilisation par la chaleur humide
C’est la méthode recommandée chaque fois qu’elle est possible. Elle se pratique dans un
autoclave.(10)

IV.2 Stérilisation par les gaz ou les radiations ionisantes pour les instruments qui
ne résistent pas a la chaleur

IV.2.1 La stérilisation par I’oxyde d’éthyléne (11)
La stérilisation a I'oxyde d'éthylene est réservée au matériel thermosensible, qui ne peut pas
étre stérilisé autrement.

Malgré sa fiabilité (gaz bactéricide, fongicide, virucide et sporicide), cette technique présente
un certain nombre d’inconvénients dont son caractére toxique pour le personnel et le malade
et ses propriétés inflammables. Les instruments stérilisés doivent faire 1’objet d’une
désorption de plusieurs heures, limitant la disponibilité du matériel ainsi traité.

IV.2.2 La stérilisation par le formaldéhyde gazeux (11)
Le formaldéhyde est un agent de stérilisation en surface, ne pénétrant pas en profondeur a
I’inverse de 1’oxyde d’éthylene.

Il est de plus corrosif et sa desorption se poursuit apres stérilisation.

L’utilisation de pastilles de trioxyméthyléne comme moyen de stérilisation doit étre bannie
car non controdlable, inefficace et nocive.

IV.2.3 La stérilisation par gaz plasma de peroxyde d*hydrogene (11)
Elle représente trés certainement une voie d’avenir tres prometteuse dans les techniques de
stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables et thermosensibles.

La vapeur de peroxyde d’hydrogene est introduite dans un récipient sous vide (dépression <
20mmHg) puis elle va étre excitée par une onde électromagnétique, induite par une onde
radio.

10
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Cette technique permet de stériliser a basse température (45°), mais nécessite une installation
trés lourde, tres colteuse. Elle est peu répandue et ne concerne essentiellement que le mateériel
médico-chirurgical a usage unique.

IV.2.4 La stérilisation par les radiations ionisantes (12)
Les radiations ionisantes appliquées au matériel thermosensible médico-chirurgicalsont :
- soit des rayons gamma (émissions de radioéléments artificiels)
- soit des rayons béta (électrons accéléreés).

Leur propriété bactéricide nait de I’arrachement des €lectrons aux atomes.

C’est une stérilisation a froid fiable et reproductible, qui ne nécessite pas de désorption et se
fait en emballage définitif. Mais elle impose des installations lourdes et colteuses, soumises a
autorisation et contrdlées. C’est un procédé réservé a 1’industrie.

IV.2.5 Stérilisation a froid du matériel thermosensible (endoscopes) (11)
Le Glutaraldéehyde in vitro inactive (selon fournisseurs et produits):
e Herpes et poliovirus en 1 minute
e HIV en 2 minutes
e Bactéries en 5 minutes (sauf mycobactéries)
e virus de I'hépatite B en 10 minutes
e Champignons en 15 minutes
e BK en 20 minutes
e Spores entre 1 et 10 heures

Il faut rincer a I'eau stérile immédiatement avant utilisation.

Généralement, les méthodes d’inactivation thermiques les plus simples a valider et a controler
comparativement aux autres méthodes d’inactivation, notamment [’inactivation chimique.
Elles sont aussi moins nocives pour I’environnement.

La stérilisation a la vapeur d’eau est considérée comme un moyen de stérilisation fiable. (13)

V. LES METHODES D’INACTIVATION OU D’ELIMINATION DES
ATNC (14)

Les procédés assurant une inactivation totale utilisables en pratique sont :
— Hypochlorite de Na & 2% de chlore actif, 60 minutes a tempeérature ambiante (il faut
prendre en considération 1’effet corrosif de I’hypochlorite de sodium).
— Soude molaire (1N), 60 minutes a température ambiante (il est incompatible avec
I’aluminium).

11
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Des précautions particulieres sont a prendre en considération :
- Il faut renouveler le bain aprés traitement du matériel de chaque patient suspect ou
atteint ;
- Il ne faut pas conserver le bain plus de 7 jours pour les autres patients ;
- Il faut faire attention au produit ou procédé fixant des souillures résiduelles et pouvant
stabiliser I’infectiosité résiduelle liée aux ATNC :
= dispositif médical souillé et non pris en charge immédiatement
= [’utilisation de formulations a base d’aldéhydes.

N.B:

La stérilisation a 134°C pendant 18 minutes assure une inactivation importante, mais
I’infectiosité résiduelle reste détectable.

L’incinération & T° supérieure a 800°C est le seule procédé susceptible de garantir la
destruction compléte de I’infectiosité.(14)

Tableau Il : Choix de la procédure dans le cas d’un dispositif médical non stérilisable a
la vapeur d’eau 134° C 18 min. (14)

Niveau de risque de I’acte

ou stérilisation a basse temperature
ou & defaut desinfection

Acte invasif a risque vis-a-vis des Autre acte invasif
ATNC

= Double nettoyage + Double nettoyage +
& Patient ni Inactivation totale + Stérilisation a la vapeur d’eau
g suspect ni Stérilisation a la vapeur d’eau ou stérilisation a basse température
3 atteint ’EST  Ou stérilisation a basse température  ou a défaut désinfection
‘é’_ ou & défaut désinfection
-2 Patient Double nettoyage manuel + Double nettoyage manuel +
S suspect ou Inactivation totale + Inactivation totale +
§ atteint ’EST  Séquestration Stérilisation a la vapeur d’eau
>
zZ

Tableau 1V : Choix de la procédure dans le cas d’un dispositif médical stérilisable a la
vapeur d’eau 134° C 18 min. (14)

Niveau de risque de 1’acte

Acte invasif a risque vis-a-vis Autre acte invasif
des ATNC
o Patient ni Nettoyage + Nettoyage +
2 suspect ni atteint Inactivation totale + Stérilisation 134°C 18 min
° - @EST Stérilisation 134°C 18 min
;U é Patient suspect  Double nettoyage manuel + Nettoyage manuel +
¢ & ouatteint ’EST Inactivation totale + Inactivation totale +
Z3 Séquestration Stérilisation 134°C 18 min

12
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B. LASTERILISATION PAR LA CHALEUR HUMIDE
VI. LES OPERATIONS PREALABLES A LA STERILISATION (3)

Afin d’éviter la dessiccation des matieres organiques sur les dispositifs médicaux
réutilisables, il est impératif de les traiter sans délai. La premiére opération est la pré-
désinfection. Elle est suivie du nettoyage, qui doit étre soigneux. Selon les risques de
transmission des ATNC, il pourra s’avérer nécessaire de pratiquer une inactivation chimique.
Les dispositifs médicaux doivent ensuite étre séchés, puis vérifiés.

Le schéma simplifi¢ de traitement d’un dispositif médical apres utilisation est le suivant :

DM utilisé \
Laveur-désinfecteur
Pré-désinfection
Puis nettoyage

Manuel ou automatique
Simple ou double

Séquestration

Stérilisation ou désinfection

Figure 7 : le traitement d’un dispositif médical aprés utilisation

V1.1 La preé-désinfection (3)
« On ne stérilise bien que ce qui est propre ».

La pré-désinfection est le premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés
dans le but de diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage.

La pré-désinfection est indiquée pour tout matériel réutilisable, aprés utilisation, et avant
transport et lavage. Elle permet d’éviter le séchage des souillures sur le matériel. Elle a
également pour but de protéger le personnel lors de la manipulation des instruments.

Les instruments sont immergés dans une solution possédant a la fois des propriétés
détergentes et désinfectantes.

13
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Mise en ceuvre
e Préparation de la solution en respectant les données du fabricant (concentration a
respecter, eau froide).
e Personnel protége : gants a manchettes longues, tablier, lunettes protectrices.
e Immersion complete des instruments.
e Articles creux : faire circuler la solution a I’intérieur.

Il faut :
- Protéger le personnel par des gants (Annexe 1), un tablier et des lunettes, au minimum.
- Respecter le temps d’immersion selon les indications du fabricant.
- Rincer les instruments sous 1’eau du robinet, aprés le temps de contact.
- Renouveler le bain quotidiennement.
- Nettoyer et sécher le bac en fin de journée.

Inconvénients
Nécessite le transport de bacs remplis d’un liquide : du bloc ou du chariot de soins au lieu de
nettoyage.
- Produits proposés par les fabricants de qualité¢ diverse : nécessité d’effectuer le bon
choix.
- Certains sont incompatibles avec ceux utilisés ultérieurement dans la suite du
traitement.
- Produits pouvant étre allergisants ou agressifs pour le matériel.

Tableau V : Résumé de I’action et de la toxicité des principaux désinfectants (15)

Désinfectants Action Action Action Action Action Toxicité
bactéricide myobactéricide fongicide virucide sporicide

Formaldéhyde Treés actif Treés actif Trésactif ~ Tres Peu actif Elevee
actif

Glutaraldéhyde Tres actif Trés actif Trés actif ~ Treés Trés actif ~ Elevée
actif

Peroxyde Moins actif Actif Actif Actif Moins Faible

d’hydrogéne contre actif

staphylo- et
Entérocoques

lodophore Actif Actif Peu actif  Actif Inactif Modéré

Acide Treés actif Actif Actif Actif Actif Elevée

peracétique

Dérivés Tres actif Tres actif Tres actif Peuactif  Inactif Elevee

phénoliques

Ammoniums Peu actif contre Inactif Peu actif Peuactif  Inactif Faible

guaternaires les bactéries

gram négatives
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V1.2 Le nettoyage (3)

Le nettoyage est obligatoire pour tout matériel devant étre réutilis€. Il est toujours suivi d’un
séchage avant le conditionnement. 1l permet d’obtenir un niveau minimum de contamination
nécessaire pour une bonne stérilisation.

Le principe est basé sur I’association d’une action mécanique, chimique et thermique pour
enlever les salissures constituant des sites privilégiés pour les bactéries :

L’action mécanique : frottement destiné a décoller les salissures.

L’action chimique : le produit de nettoyage solubilise les souillures.

L’action thermique : la chaleur accélere la vitesse de nettoyage avec un optimum de
45 4 60°C.

Appareillage
1- Nettoyage manuel

Gants a manchettes longues pour I’opérateur.

Premier ringage a I’eau froide pour éliminer le pré-desinfectant.

Bac renfermant une dilution adéquate d’un produit détergent adapté au lavage manuel
(ou le méme détergent/désinfectant que celui utilisé en pré-désinfection).

Brosse douce permettant d’atteindre toute la surface de 1’objet, en insistant sur les
articulations des instruments a branches.

Ringage final a I’eau adoucie.

Séchage.

2- Nettoyage en machine : 3 types
2-1- Machine a laver par aspersion : fonctionne sur le principe du lave-vaisselle

« Cuve en inox, a chargement frontal, simple ou double ouverture.

« Chauffage par résistances électriques.

* Accessoires variables selon le matériel : paniers pour I’instrumentation ou
supports pour les plateaux...

* Pompe assurant la circulation de I’eau dans la cuve en phase de lavage et la
circulation de I’air chaud pendant le séchage.

« Pompes doseuses pour le produit de lavage, le neutralisant et éventuellement le
lubrifiant.

* Circuit d’adoucissement de 1’eau.

2-2- Machine a laver par immersion : fonctionne sur le principe du lave-linge

Cuve en inox, avec tambour rotatif, a chargement frontal.

Matériel disposé dans des paniers perforés, immobilisé par des clips ou un treillis de
silicone.

Chauffage par résistances électriques.

Moteur assurant la rotation du tambour.

Pompe pour I’admission d’eau puis des produits de traitement et pour la vidange de la
cuve.

Alimentation en eau adoucie.
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2-3- Machine a laver a ultrasons

* Cuve en inox, avec chauffage électrique et générateur d’ultrasons (30 kHz environ).

« Matériel disposé dans des paniers grillagés.

« Cycle discontinu.

« Dans certaines machines, cuves separées pour le lavage, le ringage et le séchage. Au
début de chaque étape, 1’action des ultrasons provoque le dégazage de 1’eau annulant
I’efficacité du nettoyage.

V1.3 Le ringage et le séchage (12)
Le ringage a pour but d’éliminer toutes les traces résiduelles de détergent ou de désinfectant.
L’eau utilisée pour le ringage ne doit étre contaminante ni sur le plan physicochimique, ni sur
le plan bactériologique. Il est conseill¢ d’effectuer un ringage final avec une eau spécialement
traitée (déminéralisée, ou eau osmosée).

Le séchage empéche la constitution d’un milieu humide propice a la prolifération bactérienne.
Il influence sur la qualité de la stérilisation a I’autoclave. Il est effectué¢ au moyen d’un chiffon
propre et non pelucheux. Les instrument creux et tuyaux sont séchés a ’air comprimé
médical.

Ces deux étapes sont importantes et précedent le tri et le contréle du matériel propre, sec et
fonctionnel. Le bon fonctionnement des dispositifs médicaux est donc vérifié avant
conditionnement et stérilisation. Le matériel cassé ou endommagé doit étre éliminé ou donné
en réparation.

V1.4 Controle aprés nettoyage et désinfection (3)
« Ne doit étre stérilisé que du matériel fonctionnels, aptes a remplir leur réle. »

Sur le matériel propre sec on effectue :
- La vérification de I’état du matériel
- La vérification de la fonctionnalité du matériel.
- Le retrait du matériel en mauvais état.

Pour le contrdle on utilise :
- Loupe a éclairage annulaire, a grossissement d’au moins 3.
- Compresse.
- Peau de canepin ou feuille anglaise mince.
- Petit bocal en verre.

On examine 1’état du matériel, a I’ceil nu ou a la loupe : vérification de 1’absence de taches, de
particules, de traces de corrosion, de torsion, d’endommagement du matériel.

Les instruments tranchants : découpage d’une compresse (si ce moyen n’est pas contre-
indiqué par le fabricant).
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Les instruments piquants ou tranchants : essai de perforation d’une peau de canepin ou d’une
feuille de caoutchouc, type feuille anglaise, tendue sur un petit bocal.

Avantages
- Moyen permettant d’écarter le matériel défectueux.

- Absence de désagrément pour 1’utilisateur au moment de 1’emploi.
- Elément de la fiabilité de la stérilisation.

Inconveénient
- Etape devant étre minutieuse, donc consommatrice de temps.
- Disposer de suffisamment de place.

VL5 Conditionnement (3)
Il existe différents types d’emballages pour la stérilisation a la vapeur d’eau, réutilisables ou
non. lls répondent aux exigences géenérales des normes NF EN 1SO 11607-1 et 2.

Le conditionnement, réalisé toujours avant la stérilisation, joue le réle de barriére bactérienne,
en arrétant les micro-organismes, tout en permettant le passage de 1’agent stérilisant :
- Il maintient le niveau minimum de contamination obtenu par le nettoyage du matériel.
- Il permet le contact avec I’agent stérilisant (choix selon le mode de stérilisation).
- Il assure le maintien de I’état stérile jusqu’a I’emploi et I’extraction dans des
conditions aseptiques.
- Il participe au maintien des caractéristiques du produit : organoleptiques, mécaniques,
physiques et chimiques.

On distingue :

- L’emballage primaire : systéme d’emballage scellé ou fermé qui constitue une barricre
microbienne autour d’un dispositif médical.

- L’emballage final : emballage dans lequel un dispositif médical est sterilise

- L’emballage secondaire : contient un ou plusieurs dispositifs médicaux, chacun d’eux
dans son emballage primaire

- L’emballage de transport : contient un ou plusieurs emballages primaires et/ou
secondaires destiné a apporter la protection nécessaire pendant le transport et le
stockage.

Matériaux et méthodes de conditionnement

» Le conditionnement réutilisable pour la stérilisation a la vapeur (3)
Ce conditionnement joue le role de barriere bactérienne, en arrétant les micro-organismes par
mécanisme de filtration en profondeur (conteneur a filtre) ou par chicanes, tout en permettant
le passage de la vapeur d’cau.
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Matériel

Les conteneurs sont de forme parallélépipédique, avec des dimensions standardisées. lls sont
en acier inox, aluminium ou composite résine/aluminium. Le couvercle est muni d’un joint
d’étanchéité en silicone, ou systéme de chicane (analogue au pli Pasteur), maintenu sur la
cuve par un systeme de pinces ou clips. Des perforations dans le couvercle et/ou le fond,
autorisent le passage de la vapeur uniquement au travers d’un filtre (papier ou non tissé¢ a
usage unique, tissu polyester, téflon), d’une soupape (pression/dépression), ou d’un systéme
de chicanes.

Mise en ceuvre

* Disposer le matériel sur les plateaux.

* Placer éventuellement un champ tissu ou non tissé¢ au fond du conteneur et le replier au-
dessus des paniers : a I’ouverture, ce champ permet d’isoler I’extérieur du conteneur et facilite
I’extraction aseptique.

* Placer un témoin de passage sur le conteneur.

* Mettre en place le couvercle apres changement (ou controle) du filtre.

« Etiqueter.

Controle
Des controles réguliers sont réalisés sur le filtre, le joint, le fond et le couvercle des
conteneurs :
* Filtre : changer a chaque cycle si papier a usage unique. Vérifier le systéme de
fixation de la porte filtre. Changer le filtre tissu selon les indications du fabricant.
* Joint : vérifier son état et le changer a intervalles réguliers.
* Fond et couvercle : vérifier 1’absence de déformations entrainant une perte
d’étanchéité du conteneur.

Avantage et inconvénient

Le conditionnement réutilisable présente de nombreux avantages, a savoir :
- Constitue un emballage de protection ;
- Bien adapté a un ensemble d’instruments pour une intervention ;
- Gain de temps pour I’instrumentiste.

Cependant il présente certains inconvénients :
- Limitation en poids pour une charge d’instruments ;
- Risque d’effet de pile entre instrumentation inox et aluminium si non anodisé ;
- Stockage incompatible avec un souci d’amortissement : a réserver au matériel utilisé
quotidiennement ;
- Risque théorique accru de contamination a I’ouverture du stérilisateur, pendant le
refroidissement du conteneur.

Les tambours sont a proscrire, car ne garantissent pas le maintien de 1’état stérile. Choisir des
conteneurs avec systeme permettant de superposer les conteneurs dans le stérilisateur, tout en
facilitant la répartition de la vapeur. Faire attention au séchage de I’instrumentation : parfois il
est nécessaire de disposer un champ autour de I’instrumentation pour absorber d’éventuelles
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condensations. Attention aux petites boites de stérilisation sans joint mais avec seulement des
gorges formant des chicanes entre le couvercle et le fond.

» Conditionnement usage unique pour stérilisation a la vapeur (3)
Réle de barriere bactérienne, en arrétant les micro-organismes par un effet de filtre en
profondeur, tout en permettant le passage de la vapeur d’eau. Seule la partie non enduite du
papier permet le passage de la vapeur d’eau. Le conditionnement a usage unique joue le rdle
d’emballage primaire.

a. Matériel
» Papier
e Papier crépé
Il est constitué de fibres de cellulose blanchie de premiere utilisation, conforme a la norme NF
EN 868-2. Il se présente en paquet fermé par du ruban adhésif (avec encre jouant le réle
d’indicateur de passage).

Il doit toujours étre utilisé en double épaisseur, pour assurer le maintien de la stérilité.

e Papier pour sacs, gaines et sachets
IIs sont constitués en fibres de cellulose blanchie de premiére utilisation, conforme aux
normes NF EN 868-3 a -5. Ils sont présentés en gaines ou sachets de dimensions normalisées,
associ¢ ou non a un film plastique. L’enduction partielle par une mati¢re plastique renforce la
résistance mécanique.
On distingue :

- Sachet tout papier (a soufflet), avec enduction pour thermoscellage : ouverture non

pelable ;
- Sachet ou gaine papier/plastique : ouverture pelable.

> Matiéres plastiques
Les matiéres plastiques sont toujours employées en association avec le papier qui seul permet
le passage de la vapeur d’eau. Elles sont constituées des complexes polypropyléne-polyester,
transparents, assurant la résistance a la température et la possibilité de thermoscellage.
Elles se présentent en sachets, gaine...

> Non tissé
Le non tissé est un matériau fronticre entre le papier et le tissu. Il peut s’agir de fibres
naturelles ou chimiques. Il peut étre des fibres discontinues ou des filaments continus ou étre
formées in situ... . Il doit étre conforme aux normes NF EN 868-9 et-10.

Il se présente sous plusieurs formes :
- Feuilles de conditionnement, présentées dans les mémes dimensions que le papier crépé ;
- Sachets avec une face non tissé et une face plastique ;

- Rouleaux : pour I'utilisation industrielle importante.
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b. Mise en ceuvre
> Papier crépé et Non tissé
Pliage type Pasteur (voir figure 8).
Pliage type enveloppe de courrier (voir figure 9).
» Sacs, gaines et sachets
Soudeuse a impulsions
- Soudure discontinue ;
- Réglage de la température et de la duree ;
- Une ou plusieurs lignes de soudure.
Soudeuse a defilement continu
- Galets assurant entrainement du sachet ;
- Soudure progressive, avec réglage de la température ;
- Plusieurs lignes de soudure ;
- Peutétre couplée a une imprimante.
Machine a conditionner automatique

c. Avantage et inconvénients

Le conditionnement a usage unique pour la stérilisation a la vapeur présente de nombreux
avantages :

- il s’adapte a tous les objets, en raison de la large gamme de dimensions.

- il permet le conditionnement unitaire.
Ce type de conditionnement présent les inconvénients suivants :

- il est fragile.

- le codt de fonctionnement est important.

N.B:
Plusieurs précautions sont prises en considération lors del’utilisation du conditionnement a
usage unique :
- Ne jamais écrire au stylo feutre ou au stylo a bille a I’intérieur de 1’espace délimité
par les soudures ;
- Ne pas froisser les emballages par des élastiques (risque de microperforations) ;
- Eviter de faire appel a des sachets ou gaines a soufflets, pour les complexes
papier/plastique (grande difficulté a réaliser une soudure parfaite).
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Tableau VI : Avantage et inconvénient des feuilles utilisées pour le pliage (16)

Avantages

Inconvénients

Crépé

Absorption
Grand choix de tailles

Couleurs différentes

Crépé renforcé

Non- tissé

Absorption
Grand choix de tailles
Résistance mécanique importante

Grand choix de tailles
Couleurs différentes
Peu de mémoirede forme

Non- tissé SMS

Résistance mécanique importante
Grand choix de tailles
Pas de mémoirede forme

Grande mémoire de forme
Tres faible résistance mécanique

Mémoire de forme
Faible résistance mécanique
Risque d’humidité résiduelle

Risque d’humidité résiduelle
Une seule couleur

Cout plus élevé que le non-tissé
classique

Relief (dessin ressemblant a des
petites  fleurs  diminuant la
visualisation des micro-trous).

Tableau VII : Comparaison de différents types de sachets et gaines(16)

Conditionnement

Avantages

Inconvénients

Sachet papier /Plastique

Sachet  papier/plastique
avec souflet

Sachet  papier/plastique
avec film auto-adhésif

Sachet non-tissé/plastique

Facile a souder

Grand choix de taille

Face transparente qui permet
de voir le dispositif médical
Pelabilité totale

Grand choix de tailles

Face transparente qui permet
de voir le dispositif médical
Bonne pelabilité

Tres pratique pour les
dispositifs volumineux

Pas de besoin de soudeuse
pour la fermeture

Face transparente permet de
voir le dispositif conditionné
Pelabilité totale

Face transparente permet de
voir le dispositif conditionné
Pelabilité totale

Trés  pratique pour les
dispositifs lourds et
volumineux

Grande résistance mécanique

Difficulté de conditionner les
Dispositif médicaux lourds et
volumineux

Demande plus de précaution
pour le scellage

Demande un contréle
spécifique de I’aspect
Hermétique de la fermeture
Choix de taille moins
importants

Aspect visuel de la soudure
Cout supérieur aux sachets
classiques
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Sachet papier/papier Echange de vapeur sur la Visualisation impossible du
surface totale du sac contenu
Solution économique Ouverture par déchirement

(particules et risque de faute
d’asepsie)

Gaine Facilité de scellage Difficulté de conditionner les
Offre un grand choix de taille dispositifs lourds et
en largeur volumineux
Permet une découpe suivant Pas de soudure industrielle
les besoins en longueur pour une meilleure pelabilité

Face transparente permet de (chevron)
voir le dispositif conditionné

V1.6 Etiquetage(17)
Le dispositif médical dans son emballage doit pouvoir étre identifié. L’emballage comporte
les mentions permettant de tracer le processus de stérilisation et la date limite d’utilisation.

I1 est préférable d’utiliser une étiquette autocollante ; a défaut, ces données sont inscrites sur
la face papier du sachet, toujours a I’extérieur de la ligne de soudure(3)a condition que le
moyen de marquage n’endommage pas 1’emballage et ne porte pas atteinte au bon
fonctionnement du dispositif médical.

VIl. LASTERILISATION A LA CHALEUR HUMIDE

C’est la méthode recommandée chaque fois qu’elle est possible. (10)

C’est le procédé de référence communément employé en milieu hospitalier pour : les textiles
recyclables, les pansements, les instruments chirurgicaux en acier inox, la verrerie, le
caoutchouc, les polyméres et les élastomeéres. (12)

La stérilisation consiste a soumettre les agents infectieux en vue de leur élimination a 1’action
de lavapeur d’eau pendant un temps déterminé a une température supérieure a 100° et a une
pressionsupérieure a la pression atmosphérique. (1)

VII1.1Principe
L'action conjuguée de I'humidité et de la chaleur permet la dénaturation des protéines
bactériennes par hydrolyse. Les molécules d'eau viennent former des liaisons hydrogenes avec
les groupes CO et NH des protéines et déstabilisent ainsi leur conformation naturelle, inhibant

les mécanismes de duplication moléculaire. (2)
|

y F-ll " H-O
NH; C=O------H-N-C-H — > H H
| C=O O L E -H-N-&'-H
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VI11.2 Sensibilité des micro-organismes a la chaleur (4)
La sensibilité des micro-organismes a un traitement thermique donné est fonction :

- de I’espéce microbienne ;

de la forme sous laquelle elle se trouve : végétative ou sporulée ;
- de la durée du traitement ;

- du nombre de germes présents avant traitement ;

- de la température ;

- du milieu dans lequel se trouvent les germes.

Vil.2.1 Espéce microbienne (4)
Tous les micro-organismes n’ont pas la méme sensibilité a la chaleur.

La stérilisation par la chaleur correspond a une absorption de quanta d’énergie (photons) par
les micro-organismes. Un micro-organisme est d’autant plus sensible qu’il n’exige qu’un
nombre faible de photons pour étre tué.

Pour apprécier I’efficacité d’une méthode de stérilisation, on peut donc prendre comme
micro-organisme une espece particulierement résistante a la chaleur. Pour une espéce donnée,
les spores sont plus résistantes que les formes végétatives. La plupart des bactéries sont
détruites, sous leur forme végétative, a une température de +52 a + 60 °C en des temps de
I’ordre de 5 a 60 min en milieu aqueux. Il faut des températures bien supérieures pour détruire
les spores.

VI1.2.2  Durée et nombre de germes (4)
Lorsqu’on soumet une suspension de micro-organismes a un traitement thermique, il n’y a pas
altération progressive des germes vivants par la chaleur. Dans des conditions données, il y a
destruction d’une partie des germes présents, tandis que les autres ont conservé toutes leurs
propriétés de reproduction. On observe ainsi que le nombre de survies varie en sens inverse de
la durée du traitement et selon une relation logarithmique. C’est une courbe exponentielle qui
théoriquement tend vers zéro sans jamais I’atteindre :

N N o : nombre de germe initial

ZOQN_O = kt N : nombre de germe au temps t.

Si, par exemple, on part d’une suspension contenant 10™ spores /ml et si D *'représente la
durée de chauffage a une température donnée qui entraine dans les conditions de 1’expérience
une réduction de 90 % de la population microbienne, on peut établir le tableau VIII.
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Tableau VIII : Nombre de survies en fonction de la durée du chauffage (4)

Durée de chauffage Nombre de survies

0D 10*
1D 10°
2D 10?
3D 10*
4D 10°
5D 10
6D 10

Le risque de survie apres un traitement thermique donné est d’autant plus faible qu’il y avait
moins de germes au départ. Ce qu’il faut en retenir, ¢’est qu’avant la stérilisation, le nombre
de germes doit étre le plus petit possible pour augmenter les chances de stérilité parfaite apres
stérilisation.

Nombre

Il n’est théoriquement pas possible  degermes
survivants

d’atteindre la stérilit¢é absolue. La

courbe est logarithmique et tend

asymptotiquement vers zéro, ce qui

fait que logiquement on ne devrait

jamais parler de stérilité absolue mais

de produits pratiqguement stériles,

d’ou la notion de marge de sécurité. >
t

Figure 10: variation du nombre de germes
survivants en fonction de la température (4)

En principe, 1’« état stérile » est défini par 1’absence de micro-organismes vivants. En fait,
seule une approche statistique permet de conclure qu’un lot est stérile si la probabilité d’avoir
une unité non stérile est suffisamment faible. Dans la pratique, on estime actuellement que les
procédés et les précautions doivent étre tels que le NAS soit inférieur & 10°°.

VIL.2.3  Température (4)
Le temps nécessaire a la destruction des spores d’une espéce microbienne donnée en fonction
de la température, nous permet d’obtenir une courbe logarithmique qui, avec des coordonnées
semi-logarithmiques, donne une droite (figure 11).
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Sur cette courbe on voit que s’il faut moins de 1900
3 min & 120 °C pour détruire des spores de i
Clostridium botulinium, il faut 9 min a 115 °C,
30 min a 110 °C et plus de 4 h a 100 °C pour
avoir le méme effet. La pente de la courbe

varie d’une espece microbienne a I’autre.
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Figure 11 : Destruction des spores de
Clostridium botulinium par la chaleur (4)
Pour les opérations de stérilisation, on a intérét a tracer la courbe de 1’évolution de la
température a 1’intérieur des récipients en fonction du temps. C’est ce qu’on appelle le « cycle
de stérilisation » ou « bareme de stérilisation ».

Cette courbe comprend une partie ascendante, un plateau correspondant au maintien a la
température choisie, puis une partie descendante correspondant a la période de
refroidissement. Cette courbe permet de déterminer la valeur stérilisatrice du traitement
thermique expérimenté en ne tenant pas compte uniquement de la période correspondant au
plateau mais aussi de celles de la montée et de la descente de la température.

Le rapport d’efficacité entre un traitement d’une minute a la température T enregistrée et un
traitement de a la température de référence T est donné par la formule :

T—-T' L : taux de létalité
L= 102 T : température enregistrée
T’ : température de référence
z : élévation de température qui réduit au dixieme la valeur D
(c’est une caractéristique de chaque micro-organisme)

La « valeur stérilisatrice » a la température T désignée par F traduit I’efficacit¢ d’un
traitement thermique pour un germe de valeur Dt connue. Elle peut étre calculée d’apreés le
nombre de germes vivants avant et apres le traitement :

FTZDTXlogNi
0

F s’exprime en minutes.

Mais I’emploi de cette formule nécessite des dénombrements de colonies. Dans la pratique
courante, on déduit F du cycle de stérilisation ; c’est la somme des taux de 1étalité calculés
pour chaque minute du traitement thermique :

FT:AtZL
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Pour le calcul de L, on part de I’hypothese que les germes présents ont la résistance thermique
d’un germe de référence, le Bacillus stéarothermophilus pour lequel z est voisin de 10 °C.
Lorsque la température de référence T est de 121 °C et z de 10 °C, la valeur stérilisatrice est
désignée par Fo.

Lors de la validation d’un procédé de stérilisation, la valeur Fo= 8 (8 min a 121 °C) est
considéree comme un minimum acceptable. (Annexe2). Elle provoque une réduction d’un
facteur 10%pour des spores trés résistants (D121=1min) et d’un facteur 10* pour des spores de
résistance moyenne (D12:=30 s) telles que celles du Clostidiumbotulinum.

Ce mode de calcul est utilisé pour la stérilisation a température élevée (méthode dite de
surdestruction). A température plus basse, il faut avoir recours a 1’évaluation du nombre et de
la thermorésistance des germes susceptibles d’étre présents (figure12).

Valaur 0. en minutos

100 105 10 115 120 125 130

Figure 12 : Courbe de résistance thermique(4)

VIl.24  Nature du milieu (4)
La nature des éléments présents dans le milieu a stériliser a une grande influence sur la
sensibilité¢ des germes a détruire. Il faut donc en tenir compte dans le choix d’un traitement
thermique.

Humidité : en milieu sec les germes sont beaucoup plus difficiles a détruire qu’en milieu
humide. En atmosphére séche, on peut considérer qu’un chauffage a 170 °C pendant au moins
1 h est nécessaire pour que tous les germes bactériens soient détruits (ou >30 min a 180 °C ou
>2ha160 °C).

La destruction des microorganismes est plus aisée en milieu acide ou alcalin ou en présence
d’une activité bactériostatique, se manifestant a chaud.
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V1.3 Aspects galéniques et industriels

VII.3.1  Les avantages de la vapeur d’eau (1)

La vapeur est préférée a d’autres formes de production de chaleur car elle présente de

nombreux avantage :
- Codt économique peu eleve ;
- Trés bon agent caloporteur : contrairement a 1’air, on trouve une grande quantité de
chaleur dans une faible masse de vapeur (540 000 calories pour 1 Kg de vapeur seche).
Cette « réserve d’énergie » vient de la rupture de ce qu’on appelle la « liaison
hydrogéne » qui est une énergie électrostatique liant les molécules d’eau entre elles a
I’¢état liquide ;
- Empéche, quand elle est en contact direct avec les bactéries, que celles-ci deviennent
sporulées.

VI1.3.2  La qualité de la vapeur d’eau (1)

Lorsque 1’on fait chauffer de I’eau a 100°C dans les conditions habituelles, il se forme en fait

un mélange :
- de vapeur d’eau : ce qui est recherché
- d’air chaud : ce qui est a éviter, car moins caloporteur que la vapeur d’eau et
générateur de poches d’air dans 1’autoclave ne garantissant pas une stérilisation
homogéne
- de gouttelettes d’eau en suspension dans 1’air et dans la vapeur d’eau. Pour éviter ce
phénomene, il ne faut utiliser que de la vapeur séche (selon la norme EN 285, titrant
au moins 95% de vapeur séche, c’est-a-dire 5% d’eau liquide en suspension). Pour
cela, la température doit étre soigneusement maitrisée a 1’équilibre vapeur seche-
vapeur saturante (cette derni¢re chargée d’eau en suspension).

En outre, I’utilisation de pompes a vide permettra 1’¢élimination de ’air et évitera le risque de
mélange air-vapeur. De plus, on part d’une eau osmosée (produite par « 0smose inverse » qui
¢vitera également les risques d’entartrage des installations).

VI1.4 Procédés de stérilisation par chaleur humide

VII.41  Autoclave
» Description

On partira un peu sommairement des anciens autoclaves qui se chargeaient par le haut (Figure
13).

On remplissait d’eau le fond de I’autoclave, puis on chauffait par une rampe de gaz a
I’extérieur de I’appareil. La vapeur qui se formait chassait I’air par une soupape, puis quand la
soupape expulsait exclusivement de la vapeur d’eau, on en concluait qu’il n’y avait plus d’air
dans D’appareil. En réalité, la purge n’était pas complete et on avait les phénomenes d’air
emprisonné et d’eau en suspension et non de la vapeur seche comme dans les autoclaves
modernes ou celle-ci est produite a I’extérieur de 1’autoclave. (1)
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Manometre
& Soun:
Soupape
0 g |
i |
Couvercle——— To—
par lequel se ft ke [
chargement
et
Panier de chargement
| B < Corps de I"autoclave
o — :
R
Arnvée d'eau — —=L

Rampe de gaz

Figure 13 : Descriptif d’un ancien autoclave a chargement vertical(1)

» Les autoclaves a vide a usage hospitalier (1)

Pour éviter ces phénomenes de vapeur hétérogene (présence d’air et de gouttelettes), on a mis
au point des autoclaves a vide.

On commence par chasser I’air au moyen d’une pompe a vide, tout en chauffant ’appareil,
puis, on admet la vapeur en surpression. Mais comme celle-ci passe brusquement d’un état de
surpression a un état de sous-pression, avec des risques de condensation, la vapeur passe sur
une double enveloppe (figurel4) extérieure a la charge a stériliser. Ainsi, les condensations
éventuelles se forment surtout sur les déflecteurs intérieurs et ne contaminent pas la charge a
stériliser, et la condensation sur les objets a stériliser est réduite au minimum.

Les premiers autoclaves étaient cylindriques pour garantir une bonne répartition de la vapeur,
mais ils étaient inadaptés a des chargements de type parallélipipede (perte d’espace utile),
d’ou I’apparition d’une seconde génération d’autoclaves en rectangle. Afin d’éviter des
brassages de vapeur irréguliers dans les angles, on veille, lors de leur conception a arrondir
les angles (figure15). (1) (1) (1) (1) (1) (2) (1) (2)

Admission de vapeur Admission de vapeur
‘ ==
= e
B déflecteur
e e

gL - _
Figure 14 : schéma d’une double Figure 15: aspect extérieur d’un
enveloppe(1) autoclave en parallélépipéde ouvert(1)
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Le principe de fonctionnement est la production de vapeur d’eau par chauffage sous pression,
de maniere a obtenir une vapeur saturante. C’est en effet cette vapeur d’eau qui constitue le
gaz stérilisant.(4)

Les stérilisateurs alimentés par de l'eau sous forme de vapeur, pendant la période de
chauffage, la vapeur au contact de l'objet a stériliser est toujours a une température plus élevée
que celui-ci et, par conséquent, se condensera sur l'objet ainsi que le veut le principe de Watt.
La condensation de cette eau mouille la charge qui devra étre séchée ultérieurement. (2)

A I'équilibre thermique, en fin de période de chauffage, le poids de la vapeur contenue dans le
stérilisateur est faible : environ 1 gramme par litre (masse volumique de la vapeur a 120 °C
1,12 g/1).

L'eau condensée sur la surface de la charge est environ mille fois plus dense que la vapeur.
Cette densité beaucoup plus élevée de la phase liquide autorise des transferts d'énergie et de
matiére suffisants pour assurer I'effet sporicide en quelques minutes.(2)

Si la présence d'eau en phase liquide permet d'obtenir un effet sporicide rapide, I'utilisation de
I'eau en phase vapeur permet de mettre a profit deux propriétés essentielles des gaz :
- la possibilité de diffuser dans toutes les directions alors que la gravité gouverne le
déplacement des liquides non pressurisés ;
- la trés grande quantité de chaleur libérée (540 kilocalories par kilo de vapeur) lors de
la condensation de la vapeur d'eau (enthalpie de vaporisation), qui accélére trés
notablement I'élévation de température des objets sur lesquels la vapeur d'eau se
condense.(2)

La pression ne joue aucun réle dans la « mort » des micro-organismes ; elle n'est que la
conséquence de I'élévation de la température au-dessus de 100 °C.(2)

VI1.4.2  Types de stérilisateurs a la vapeur d’eau (18)
Les stérilisateurs a vapeur d’eau sont de deux sortes :

- Les grands stérilisateurs a la vapeur d’eau pouvant recevoir une ou plusieurs unités de
stérilisation. lls répondent a la norme NF EN 285.
- Les petits stérilisateurs a la vapeur d’eau ne pouvant recevoir qu'une unité de
stérilisation, décrits dans la norme NF EN 13060, qui distingue 3 types d’appareils :
= |es appareils de type B, seuls véritables sterilisateurs, réalisent un cycle
comportant un prétraitement avec alternance de vides et d’injections de
vapeur et une phase de séchage sous vide ;
= les appareils de type N correspondent a des désinfecteurs a vapeur d’eau,
traitant des dispositifs non emballés ;
= la derniére classe, type S, est une classe « fourre tout » d’appareils dont les
indications sont fixées par le fabricant.
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Les appareils de type N et S n’ont pas leur place a 1’hopital.

L’acquisition d’un petit stérilisateur est nécessaire pour traiter des dispositifs réutilisables
critiques lors de gestes invasifs de type chirurgical, par exemple au cabinet dentaire.

Tous les appareils doivent faire 1’objet d’'une maintenance, au minimum annuelle. Ils sont
qualifiés chaque année selon les exigences de la norme NF EN 554, désormais remplacée par
la norme NF EN 1SO 17665

VI1.4.3  Cycles de stérilisation
Un cycle de stérilisation est défini comme étant le temps écoulé entre le debut et la fin du
processus de stérilisation, depuis 1’entré de la charge, ¢’est-a-dire le produit a stériliser et son
emballage, jusqu’a sa sortie apres stérilisation. Un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau
comporte 3 phases et les caractéristiques de chacune de ces phases sont définies par les
parameétres suivant : la pression, la température, le temps et la concentration des gaz (la
vapeur d’eau saturée).(13)

Pression
(en bars)
Plateau de stérilisation en
surpression
/\ A Séchage
| ‘ / f
Vv v TL‘HI[".\
Vides successifs avece admission, Chauffage

puis expulsion de vapeus

Figure 16 : cycle de stérilisation par autoclavage(1)
Un cycle de stérilisation par la vapeur d’eau comporte :

- Phase 1: c’est le prétraitement. Il s’agit de substituer entiérement 1’air (purge) contenu
dans la chambre et au cceur de la charge par de la vapeur d’eau et de créer ainsi les
conditions d’humidité et de température optimales pour la phase de stérilisation. Dans
le cas d’un autoclave utilisant la méthode de pré- vide, cette opération est réalisée par
une succession de purge et d’injection de vapeur permettant d’obtenir dans la
chambre de la vapeur d’eau de moins en moins mélangée a I’air résiduel jusqu’a
atteindre 100% vapeur la fin de prétraitement. L’air sortant est filtré sur un filtre
microbiologique (HEPA ou PTFE).(13)
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- Phase 2:c’est le plateau de stérilisation qui tend vers la destruction des micro-
organismes dans une atmosphére de vapeur saturée a une température définie. Le
temps de stérilisation est le temps durant lequel la température de stérilisation est
maintenue en tous points de la charge. A la fin du plateau, I’ouverture d’une vanne
permet 1’évacuation de la vapeur hors de la chambre : la courbe de pression chute
rapidement. La température baisse également.(13)

- Phase 3 : c’est le séchage. Au début du cycle de stérilisation, la vapeur se condense sur
la charge froide et mouille le produit. A la fin du cycle, il est nécessaire de vaporiser a
nouveau I’eau condensée dans la charge pour arriver a la siccité, ¢’est-a-dire a un état
de sécheresse permettant de conserver 1’état stérile. Lorsque la pression dans la
chambre est revenue au voisinage de zéro, le dispositif de mise sous vide démarre afin
d’évacuer la vapeur de la charge. Les calories nécessaires pour sécher la charge sont
fournies par la chaleur accumulée dans la charge elle-méme et dans la parois du
stérilisateur.(13)

En pratique, plusieurs cycles sont communément utilises selon la nature de produit a
stériliser :

- 125°C pendant 20 minutespour la verrerie ou le caoutchouc ;

- 134°C pendant 10 minutes pour le textile ;

- 134°C pendant 18 minutes pour les ATNC ;

- 121°C pendant 15 minutes pour les matériaux non- poreux.(13)

% Exemple de cycle de stérilisation pour les textiles (charges poreuses)(3)

- Prétraitement pour favoriser I’évacuation de 1’air et éviter la condensation de ’eau :
réalisé par des successions de vides (ou purges) et d’injections de vapeur. Selon les
constructeurs, phase realisee en pression positive ou négative (variations de pression
environ 1 bar) ;

- Montée en température par injection de vapeur ;

- Phase de stérilisation : régulation a la température spécifiée (134°C) pendant le temps
requis (le plus souvent 18 min) ;

- Evacuation de la vapeur, pas trop rapide pour éviter I’éclatement des soudures. La vapeur
passe dans le condenseur ;

- Vide terminal pour assurer le séchage de la charge ;

- Retour a la pression atmosphérique par introduction d’air filtré ;

- Refroidissement éventuel de la charge puis ouverture des portes.
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s Exemple de cycle de stérilisation pour les instruments (charges
poreuses)(3)
Prétraitement souvent différent selon les constructeurs, destiné essentiellement a préchauffer
la charge :
* Purges et injections pouvant étre en nombre réduit en début de cycle, car la charge ne
retient pas d’air.
* Durée augmentée pour assurer le préchauffage des instruments présentant une grande
masse calorique, avec risque de condensation.
Peut étre réalisé par injection de vapeur dans I’enceinte, avec régulation en pression.
Suite du cycle identique, avec éventuellement durée de séchage allongée et apport calorique
supplémentaire pour faciliter le sechage.

VI11.5 Processus
Il est nécessaire d’observer les instructions du fabricant concernant le fonctionnement du
stérilisateur. Il faut également suivre les modes opératoires de 1’établissement de soins de
santé et sélectionner le cycle de stérilisation qui convient a la charge a traiter (c.-a-d., le cycle
choisi pour un dispositif donné a été validé par son fabricant). (19)

VIIL.5.1  La phase de chargement des autoclaves

Il se fait maintenant de maniére horizontale. On dispose, soit d’autoclave a une porte ou
d’autoclave a deux portes.Pour les premiers, I’entrée et la sortie se fait par la méme porte.
Pour les deuxiémes, I’entrée et sorties sont évidemment séparés.

Les autoclaves a deux portes sont plus sophistiqués avec des joints d’étanchéité plus
nombreux, mais le vide est plus difficile a contréler. lls fonctionnent en sas (jamais une porte
ouverte si I’autre n’est pas au préalable convenablement fermée).

IIs ont pratiquement supplanté partout les autoclaves a une porte car les deux portes
permettent de séparer completement le circuit des charges a stériliser des charges stérilisées.
En effet, il y a tres peu de différence extérieure entre une charge a stériliser et une charge
effectivement stérilisée.(1)

Les reégles a respecter au cours du chargement sont :(3)

- la charge doit étre homogéne : instruments ensemble, textiles non mélangés aux
instruments ;

- Le Chargement doit permettre la circulation de la vapeur autour des objets et on doit
tenir compte des échanges gazeux air/vapeur accompagnés de variations de volume de
I’emballage ;

- Les objets sont placés dans des paniers, en veillant a éviter tout contact avec les parois
de ’enceinte ;

- La disposition des paquets doit permettre 1’entrée de la vapeur dans chaque unité
stérilisée, et évite les risques de rétention d’eau ou de condensation excessive : paquets
verticaux, sachets papier contre papier/plastique contre plastique.
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VII.5.2  Laphase de préetraitement
Sélectionner le cycle voulu puis vérifier les parameétres programmes et lancer du cycle.(20)

La phase de prétraitement se déroule en plusieurs étapes :

- Purger plusieurs fois I’appareil en faisant le vide, tout en le chauffant au préalable et
en alternant admission, puis expulsion de vapeur. Cette alternance facilite 1’expulsion
de I’air ambiant (qui est entrainé par la vapeur) et le chauffage de 1’installation, la
vapeur circulant dans tout ’autoclave ;

- Terminer par une phase de vide (sans admission de vapeur) tout en continuant a
chauffer 1’appareil.Le vide ainsi créé empéche, lors de 1’admission définitive de la
vapeur, toute poche d’air qui compromettrait la stérilisation et le chauffage associé
empéche la condensation de la vapeur en surpression.(1)

VIIL.5.3  Laphase de traitement
- Admission définitive de la vapeur en surpression tout en continuant la montée en
température jusqu’a la phase plateau.
- Maintenir la température et la pression durant un plateau déterminé pour assurer la
stérilisation en fonction du cycle approprié.(1)

VIIL.5.4  Laphase de post-traitement
Apres la phase plateau, chasser la vapeur au moyen du vide, puis laisser secher sous vide la
charge, et terminer a pression atmosphérique en vue du déchargement. (1)

VII.5.,5  Déchargement du stérilisateur
A la fin du cycle, attendre le refroidissement partiel pendant environ 15 minutes avant de
sortir la charge du stérilisateur avec des gants de protection thermique, sinon sortir la charge
et attendre le temps nécessaire (environ 15 minutes) avant de la manipuler.(20)

VI11.6 Conditions optimales de stérilisation
Pour une stérilisation optimale :

- Ne pas surcharger I’autoclave (la vapeur doit circuler entre les objets) ;

- Stériliser un lot homogeéne de produits (tous les produits auront ainsi subi les mémes
conditions de sterilisation) ;

- Choisir un cycle de stérilisation qui ne détériore pas le matériel (si on veut stériliser
des objets sensibles, on choisit un cycle de température et de pression moins élevée et
de plus longue durée).(1)
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VI1.7 Controéle en routine (12)
En fin de cycle, le bon déroulement de la procédure et 1’é¢tat des emballages (siccité et
I’intégrité) sont controlés. Toute anomalie doit faire réfuter la stérilisation.
La stérilisation est évaluée sur chacun des plans (physique, chimique et biologique).

On utilise :

- Des controles d’ordre physique : consistent a vérifier I'obtention des parameétres
(température, pression, temps) se fait par comparaison avec les paramétres retenus
(lecture des indicateurs et des enregistrements).

- D’ordre chimique: on a recours aux :

o Témoin d’intégrateur placé a ’intérieur de I’emballage. Il ne vire que si tous
les parametres bien respectés.
o Teémoin de passage placé sur I’emballage. Il ne controle que le contact avec
’agent stérilisant sans en affirmer 1’efficacité.
- D’ordre biologique : ce sont les seuls qui traduisent réellement la stérilité du produit.

VI11.8 Libération paramétrique
La libération paramétrique est la déclaration de conformité de la stérilisation de produits. (21)

Elle nécessite de considérer la convergence de 1’ensemble des moyens de controle utilisés :

- A'lui tout seul, un contréle donnant un résultat favorable ne peut garantir la stérilité de
la charge ;

- A I’inverse, un controle montrant une défaillance doit, a lui seul, amener a refuser la
charge. (3)

Les tests quotidiens, (Bowie Dick, fiches de lots... les PV des qualifications opérationnelles)
doivent étre conservés cing ans au niveau du service et devraient étre versés pour une durée
de dix années supplémentaires aux archives de 1’hopital. (1)

La libération paramétrique des charges n’est permise que si le stérilisateur est validé,
régulierement revalidé et qu’un systéme d’assurance de qualité est mis en place. (21)

VI11.9 Stockage
Les conditions de stockage aprés stérilisation doivent permettre de conserver 1’état de stérilité.
Les produits doivent étre stockés sans risque de perforation, ni de déchirure des emballages
(pas d’écrasement, pas de plicature). Ils doivent en outre étre parfaitement secs. (1)

Les équipements de stockage sont faciles a nettoyer et réguliérement entretenus. Ils
permettent d'éviter tout entassement, surcharge ou chute. (17)

Le local ou, a deéfaut, la zone de stockage est spécifique aux dispositifs médicaux stériles et
distinct du stockage de fournitures non stériles.(17)
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Le stockage s’effectue dans des conditions de température et d’humidité adaptées, a ’abri de
la lumiére solaire directe et de contaminations de toutes natures.(17)

» Durée de conservation(1)
La durée de conservation aprés stérilisation dépend de la nature de I'emballage, de son
integrité et des conditions de stockage.

La péremption n’est pas due a une perte de stérilité mais a un vieillissement des emballages et
des matériaux. Ainsi, une paire de gants stérilisée il y a dix ans, reste toujours stérile, mais
elle est inutilisable.

On utilise classiqguement une grille de points établis par des hoépitaux hollandais selon le
conditionnement choisi (simple ou double emballage), selon le matériau stérilisé (métal,
coton ou autre). En fonction des points trouvés, on détermine une durée de validité de
’article stérilisé. Ainsi, en dessous de 50, obtient-on une péremption au plus égale a une
semaine, tandis que de 600 a 750 points, la conservation va jusque un an (Annexe3).

C. LE CONTROLE EN ROUTINE DE LA STERILISATION

La stérilisation fait partie des procédes speciaux dont les résultats, et plus particulierement la
stérilité du matériel traité, ne peuvent étre certifiés par un contréle du produit fini.

Faire des controles en stérilisation, contribue a ’assurance de qualité du résultat attendu. La
chaine de ces contréles commence par le contréle des parameétres du prélavage, du lavage et
de la désinfection, la vérification des instruments, du conditionnement, du chargement du
stérilisateur et continue avec le contréle du procédé de stérilisation.(21)

La surveillance de routine repose sur un contrble de procédé. Ce contréle repose sur
I'utilisation et la vérification d'indicateurs physico-chimiques ainsi que la vérification de la
bonne pénétration de la vapeur d'eau au cceur du dispositif médical. (22)

En routine, les controles visent a vérifier que les parametres du cycle de stérilisation établis
pendant la validation sont systématiquement reproduits (Norme EN 554).(3)

Si des points faibles ont été détectés pendant la validation, des Vérifications spéciales doivent
étre effectuées en plus des contréles de routine, qui dépendront des défauts constatés. (23)

Les données relatives aux contrbles sont conservées durant au moins cing ans et les incidents
répertoriés cycle par cycle.

A lui seul, un parametre correct ne peut garantir la stérilit¢ d’une charge. Par contre, a lui seul,
un parametre incorrect met en évidence une défaillance ; la charge ne peut pas étre libérée.
(21)
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VIIl. CONTROLE DU STERILISATEUR

La vérification quotidienne du bon fonctionnement des stérilisateurs est une opération
indispensable.

Le test de fuite et le test de Bowie et Dick permettent d’évaluer quotidiennement la
performance de I’autoclave.(24)

VII1.1 Contrdle de la pénétration de la vapeur
Les tests de pénétration de vapeur permettent de vérifier que ’air est correctement évacué
durant la phase de pré-traitement (pas de rentrée d’air par défaut d’étanchéité également) ainsi
que la qualité de la vapeur. Les tests de pénétration de vapeur sont les tests de Bowie-Dick ou
les tests Hélix. (25)

VIII.1.1  Test de Bowie et Dick
Le test Bowie et Dick est un test fondamental pour la surveillance du bon fonctionnement de
I’autoclave (3), il permet d’évaluer quotidiennement sa performance conformément aux
normes 1SO 17665-2. (24) .1l constitue également un test d’absence d’air résiduel ou de
rentrée d’air au vide du stérilisateur. (3)

Il s’agissait d’un test congu par des chirurgiens écossais qui consistait & mettre dans un
autoclave des paquets de linge, et au centre de ce paquet, une feuille de papier avec un
indicateur coloré. Si I’indicateur vire, c’est que la vapeur a pénétré la charge de tissu.
Aujourd’hui, ce test est simplifié par des tests préts a ’emploi : le paquet de linge est
remplacé par des feuilles de papier en pile au centre de laquelle se trouve la feuille indicatrice.
(21)

Mode opératoire

Un contrdle journalier par le test de Bowie & Dick est effectué le matin dans un stérilisateur
vide et préchauffé (21)et aprés toute opération de maintenance.(3)

- Placer le paquet test au centre géométrique (horizontal et vertical) de la chambre du
stérilisateur ;

- Lancer le cycle (préprogrammé sur ’appareil : 134°C pendant 3,5min) ;

- Examiner la feuille a la sortie de ’autoclave ;

- Noter dessus les mentions utiles (date, n° du stérilisateur, résultat, signature) et
archiver. (26)
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Interprétation du test de Bowie et Dick

- Le virage de I’encre homogene, I’indicateur présente un changement de couleur
uniforme dans sa totalité(26): résultat conforme (pénétration de la vapeur rapide et
compléte).(3)

Un essai satisfaisant ne prouve pas a lui seul une bonne stérilisation. (3)

- Différence de couleur entre le centre et les bords : résultat non conforme. (3)La vapeur
n’a alors pas pénétré au centre du paquet ; la température obtenue n’est donc pas
homogene et 1’état stérile ne peut étre pas garanti. L’appareil ne peut donc étre utilisé
et ’intervention d’un technicien est alors nécessaire. (26)
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Figure 17 : Changement de couleur de I’encre du test Bowie-Dick

Les causes d’échec du test de Bowie & Dick sont multiples; un test de fuite permettra, dans
un premier temps, de savoir si la réponse négative du test traduit une entrée d’air au cours du
cycle.(21) Compléter alors par un test de vide pour chercher un éventuel défaut d’étanchéité
(3) et reconduire un test de Bowie et Dick. (26)

Ne remettre le stérilisateur en service qu’apres un test conforme. (26)

N.B : On peut également utiliser des tests électroniques pour autant que leur équivalence avec
le test de Bowie & Dick ait ét¢ démontrée ; ces tests ont 1’avantage d’apporter plus
d’informations sur la qualité du cycle. (21)

VII1.1.2  Test Helix
Le test Hélix (de classe 6, ISO 11140) consiste en un long et fin tube creux au bout duquel se
trouve un indicateur colorimétrique. Ce test, s’il est « conforme » aprés le cycle de
stérilisation, démontre la capacité de 1’autoclave a stériliser des corps creux ou des objets a
cavités profondes et étroites.(13)

Le test Hélix mime un corps creux ce qui pourrait correspondre aux dispositifs médicaux les
plus difficiles a stériliser (instrumentation rotative). Le dispositif pour les tests Hélix permet
de n’utiliser pour chaque test qu’un systéme indicateur et de réutiliser le support en plastique.
Ceux-ci sont changés tous les 250 a 350 tests.

Les spécifications du test Helix sont précisees dans la norme européenne EN 867-5. (25)
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Figure 18 : Test Hélix

VI11.2 Test de fuite :
C’est un test hebdomadaire permet de voir, une fois le vide effectué, si ce vide se maintient a
la méme valeur de pression.(21) Ce test montre que la fuite d’air pendant le vide n’empéchera
pas la pénétration de la vapeur d’eau dans la charge a stériliser et ne constituera pas un risque
de contamination pendant le séchage.(26)

Ce test peut étre réalisé suite a un échec du test de pénétration de vapeur, afin d’avoir une
indication sur la cause de celui-ci.(25)

Sur un stérilisateur froid : réaliser le premier vide et arréter la pompe a vide, puis lire la
pression dans 1’enceinte pendant 10 minutes.

Sur un stérilisateur chaud : faire un cycle a vide en arrétant la pompe en fin de période de
séchage.(3)

Normes :
Fuite maximum tolérée : augmentation maximum de 13 mbars pendant 10 minutes.(21)

Si le cycle n’est pas conforme, le stérilisateur présente un dysfonctionnement majeur et ne
doit pas étre utilisé.Apres détection et résolution de la panne, il est impératif de reconduire un
nouveau test et de ne remettre le stérilisateur en service uniguement aprés un test
conforme.(26)
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IX. CONTROLE DE L’EXPOSITION

» Indicateur de passage
Les indicateurs de passage sont des encres thermosensibles (21) de classe 1 selon la norme
ISO 11140-1(24) qui réagissent, uniquement et approximativement, a la température ; ils ne
donnent pas d’indication de temps. Ils sont présentés sur des rubans adhésifs ou sur des
sachets d’emballage (21) et ont pour fonction de différencier les produits traités des produits
non traités et non pas d’établir si les parametres nécessaires a une bonne stérilisation sont
satisfaits. (24)

X. CONTROLE DE PROCEDE

Le controle de procédé de stérilisation nécessite 1’emploi de différents types
d’indicateurs. (24)

X.1 Surveillance du déroulement normal du cycle (21)
Les spécifications relatives au sterilisateur prescrivent que les conditions de stérilisation
doivent étre atteintes en tous les points de la chambre du stérilisateur et ce, de fagon
reproductible. Les variables temps, température et pression doivent étre spécifiées pour
chaque cycle différent de stérilisation. Le cycle de stérilisation est validé sur base de
I’ensemble des mesures et des résultats aux différents tests en optimalisant les paramétres
définitifs sur base des points les plus critiques ou les résultats sont les moins favorables.

X.1.1 Lecture des indications des manometres, thermomeétres: Diagrammes
d’enregistrement
Selon la norme EN 554 : 1995 « Stérilisation de dispositifs médicaux - Validation et controle
de routine pour la stérilisation a la vapeur deau », a chaque cycle, il est nécessaire de
contréler les températures et les pressions en fonction du temps pendant toute la durée de
chaque phase. (21)

Chaque stérilisateur est équipé d’un dispositif d’enregistrement de la température et de la
pression en fonction du temps, permettant de contréler les paramétres du cycle. (21)

Les conditions de stérilisation spécifiées doivent étre fondees sur un rapport temps /
température reconnu et le contrdle de la qualité de la vapeur saturée repose sur la relation «
pression- température » du diagramme de Regnault (tableau IX). Au plateau de stérilisation, la
vapeur doit présenter une température qui correspond a sa pression de vapeur théorique. (21)
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Tableau IX : Table de Regnault.(21)

Pression absolue
(en atmosphere)

Température obtenue
(en degrés C)

1
15
2
3
4

100
110
121
134
144

X.1.2 Surveillance du déroulement correct des phases du cycle et étude du cycle de

stérilisation
Temps de maintien
pe )
atm.
Vide
Prée- Evacuation/ Retour
traitement séchage P° atm.

Figure 19: Allure du cycle utilisé au cours des expériences

La lecture du diagramme d’enregistrement (température et pression en fonction du temps) est
un élément fondamental de la surveillance du stérilisateur.

Elle permet de vérifier I’aspect général du cycle (comparaison de la conformité avec le
graphique type fourni par le fabricant), la durée du plateau thermique, la température de celui-
ci, la correspondance température et pression de vapeur saturante.(3)

Sur I’exemple choisi, on voit :

- des dépressions successives: c’est le vide préalable avant I’admission de vapeur séche
en surpression. Entre deux cycles de vide, on admet de la vapeur d’eau,;
- la phase plateau ou la température et la pression sont maintenues constantes pendant le

temps choisi ;

- phase de séchage sous vide qui permet I’élimination de la vapeur d’eau et tout risque

de condensation ;

- remise a la pression atmosphérique pour séchage. (1)
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X.2 Indicateurs multiparamétriques, les intégrateurs et les indicateurs
d’émulation
Les indicateurs multiparamétriques, les intégrateurs et les indicateurs d’émulation sont congus
pour étre utilisés a I’intérieur des emballages. Ces indicateurs changent de couleur en fonction
de la température, du temps d’exposition et de la saturation de vapeur. Ils ont des conditions
de virage établies et sont choisis en fonction des parameétres du cycle a appliquer.(13)

Tableau X : Types d’indicateurs physico-chimiques définis par la norme 1SO 11140-1 et
leur utilité (13)

Type d’indicateur Classe Utilité
Indicateurs de procedé 1 Différencier le matériel autoclavé de celui non-
ou de passage autoclavé, placés en surface sur ’emballage de
chaque produit

Indicateurs pour essais 2 Démontrer la bonne pénétration de vapeur d’ecau
spécifiques Exemple : dans une charge poreuse
Bowie &Dick
Indicateurs de 3 Controler la valeur d’un des paramétres critiques
parameétre individuel ou (temps, température, humidité)
a parametre unique

4 Controler au moins deux parametres critiques du
Indicateurs cycle de stérilisation .A placer a I’intérieur de la
multiparamétriques charge
Indicateurs intégrateurs 5et6 Contréler tous les parametres critiques sur une
et d’émulation gamme spécifiée de cycles de stérilisation. A placer

a ’intérieur de la charge

X.3 Indicateurs d’émulation ou indicateurs de classe 6 ISO (norme ISO 11 140-
1)
Ces indicateurs répondent a température, durée et présence de vapeur d’cau. Ils utilisent le
virage progressif d’encres en concentrations différentes, ou le virage final d’un spot coloré, ou
la migration d’un colorant mélangé a une cire le long d’une bandelette.

Leur fiabilité est liee a la courbe de virage qui doit reproduire les conditions du plateau du
cycle.

Les indicateurs d’émulation permettent de pallier I’absence de sonde de température au sein
de la charge, et de vérifier I’obtention de la valeur stérilisatrice requise.

IIs sont déposés dans chaque conteneur ou répartis dans la charge (au moins 1 par panier avec
un minimum de 5 par charge, en particulier dans les points critiques de I’enceinte, haut et bas
de la cuve, zones situées pres des purges), éventuellement dans des paquets tests.(3)
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X.4 Sondes embarquées (1)
Petits capteurs de température et pression incorporés, en quelque sorte, « boftes noires » de
stérilisation (enregistrement de la température et de la pression toutes les 30 secondes).A la
sortie, ces sondes sont reliées a un lecteur couplé a un logiciel.

Leur usage est, pour l’instant, peu répandu en dehors des epreuves de qualifications
opérationnelles.

X.5 Controle au moyen d’indicateurs biologiques
Les indicateurs biologiques de stérilisation sont des préparations normalisées de
microorganismes (spores) sélectionnés et utilisés pour évaluer l'efficacité d'un procédé de
stérilisation.(29)

Le teste consiste a inclure dans le lot a stériliser un petit tube contenant des souches sporulées
de bacilles, choisies spécialement selon le mode de stérilisation utilisé, et de mettre ce tube en
culture a la fin du cycle de stérilisation pour vérifier 1a encore que ces bacilles ont bien été
tués. (12)

Leur utilisation a pour but de montrer que 1’effet 1étal est atteint, vis-a-vis d’une population
connue de micro-organismes référents, adaptés au processus de stérilisation.

En cas de test positif, la croissance de germes, il est recommandé de Vérifier si les germes
présents sont bien des Geobacillus stearothermophilus qui est le germe de référence pour la
stérilisation a la vapeur saturée.(21)

L’utilisation des indicateurs biologiques semble trés dangereux wvue le risque de
contamination de I’environnement hospitalier (émergence des souches).

CONTROLE DU CONDITIONNEMENT

XIL.1 Controéle de I’intégrité
L’intégrité de ’emballage est la seule garantie de la conservation de 1’¢état stérile. Un article
dont I’emballage est détérioré est déclaré non-conforme. (21)

L’intégrité de chaque emballage est vérifiée par un examen visuel.
Selon la norme EN 868-5 — 11 on Vérifie :

- Lalargeur de soudage définie (> 6mm) ;
- L’absence de canaux ou soudures ouvertes ;
- L’absence de perforation, fissures et décollements.(27)

On peut aussi réaliser quotidiennement sur le sachet-test une vérification de la qualité du
scellage et la résistance a l'ouverture pelable.
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On peut réaliser le test a la solution d'indicateur coloreé : la solution ne doit pas traverser la
ligne de soudure. Ce test est de réalisation difficile en pratique quotidienne.

N.B : Exemples de solutions tests, a faire réaliser par la pharmacie de 1’établissement:

- Formule 1 : Bleu de méthyléne 0,15 %, Tween 0,15 %, Ethanol 5 %, Eau 94,7 %
- Formule 2 : Bleu de méthylene 0,9 %, Propanol 5 %, Eau 94,1 %. (28)

X1.2 Vérification de la siccité de la charge
La siccité finale de la charge est fixée par la Norme EN 285 : « I’augmentation d’humidité
relative est mesuréee par pesée de la charge avant et apres stérilisation et ramenée au poids de
la charge avant stérilisation ».Pour une charge métallique, ’augmentation de poids doit étre
inférieure a 0,2 %. Elle doit étre inférieure a 1,1 % pour une charge de tissu.Toute charge
mouillée dépassant ces normes doit étre reconditionnée et soumise a un nouveau cycle de
stérilisation.

En pratique, on peut vérifier ’absence de traces d’humidité en cherchant :

- papier mouillé ;

- gouttelettes a I’extérieur des paquets ;

- condensats dans les conteneurs ;

- linge dégageant une impression d’humidité.(21)

XIl. PERIODICITE DES CONTROLES

Le suivi en routine utilise les moniteurs physiques, des indicateurs physicochimiques et des
indicateurs biologiques. Les tests sont soit appliqués a chaque cycle de sterilisation ( contrdles
permanents), soit de maniére périodique.(13)

Tableau XI : Récapitulatif des controles et de leur périodicité.(21)

Fréquence Tests

A chaque cycle Controle des parametres physiques : niveau de vide
Virage des indicateurs physico-chimiques
Siccité de la charge
Intégrité des conditionnements

Test journalier Test de Bowie& Dick
Test hebdomadaire Indicateurs biologiques
Test de fuite
Test périodique Thermocouples ou sondes embarquées

Test annuel et en cas de Revalidation
modification majeure
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DONNEES THEORIQUES : ASSURANCE QUALITE

La qualité est I’ensemble des propriétés et caractéristiques d’un produit ou d’un service qui lui
conférent ’aptitude a satisfaire des besoins exprimés ou implicites : « dispositif médical
fonctionnel et stérile ».

I.  1SO SYSTEME DE GESTION DE LA QUALITE DES DONNEES (ASPECT
REGLEMENTAIRE) (30)

L’Organisation internationale de normalisation (ISO) fournit des normes pour la
documentation des données et des audits dans le cadre d’un systéme de gestion de la qualité.

Les normes et directives ci-dessous publiées dans la série 1ISO peuvent étre complémentaires
aux procédures AQ/CQ et fournir des recommandations pratiques pour assurer la qualité des
données et la transparence de la présentation.

ISO 9004-1 : Lignes directrices générales pour la mise en ceuvre d’un systéme qualité.

ISO 10005 : Recommandations sur la préparation de plans de qualité pour le contrble
de projets spécifiques.

ISO 10011-1 : Lignes directrices pour 1’audit d’un systéme qualité.

ISO 10013 : Lignes directrices pour 1’élaboration de manuel qualité en réponse a des
besoins spécifiques.

Il. METHODOLOGIE (31)

La démarche qualité est une approche méthodique, faisant appel a une méthode et des outils
adaptés. Un certain nombre d’étapes doivent étre respectés:

Etat des lieux : mesure objective de la situation existante: analyse collective des points
forts et points faibles, écarts au référentiel auquel on se référe, dysfonctionnements,
insuffisances, défaut de performance ;

Définition des objectifs de qualité ;

Définition d’actions susceptibles d’agir sur les causes des dysfonctionnements ;

Mise en ceuvre des actions ;

Evaluation objective des effets de ces actions par des mesures afin d’objectiver le
niveau de qualité existant et les progrés réalisés grace aux actions d’amélioration et de
valoriser le travail accompli.

On retrouve ces étapes dans le schéma de I’amélioration continue de la qualité qu’est la roue
de Deming (également appelée roue de la qualité, ou cycle PDCA) (figure20):
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Prévolr, Faire, Vérifier, Réagir

Figure 20: la roue de Deming

GESTION DE LA QUALITE
1.1 Principe

111.1.1 Politique qualité (32)
La politique qualité définit des objectifs pertinents et mobilisateurs avec I’engagement des
personnels concernés.

La politique qualité permet de définir les objectifs a atteindre et les étapes pour y parvenir.

111.1.2 Systéme qualité (32)
Le systeme qualité est I’ensemble constitué par 1’organisation, les processus, les procédures et
les moyens nécessaires pour la mise en ceuvre de la gestion de la qualité.

Le responsable dispose des moyens nécessaires ; il s’appuie sur un personnel qualifié¢ afin de
garantir que le produit, le service rendu, I’activité et la prestation sont conformes aux objectifs
et obligations de I’établissement ainsi qu’aux besoins et aux attentes.

La nécessité de s’organiser et de maitriser les moyens mis a disposition implique que des
directives claires et des informations précises soient écrites et connues. L’étendue et le niveau
de détail des procédures dépendent de la complexité des taches, de la compétence et de la
formation du personnel impliqué.
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Le systeme qualite, suffisamment formalisé, sans excés, permet d’entretenir une dynamique
d’amélioration. La mise en place d’un systeme qualité permet de diffuser 1I’information
comportant notamment les procédures, en les rendant et les maintenant claires, fiables,
accessibles, pour que, a tous les niveaux, les bonnes décisions soient prises et appliquées.

IV. ORGANISATION (32)

L’organisation du systeme qualité repose sur I’identification et I’évaluation de tous les
moyens nécessaires a 1’exécution et a la vérification des taches afin de fournir des prestations
conformes a la réglementation et aux exigences.

Ces moyens, mis en place dans le cadre de la politique générale de 1’établissement, constitués
par le personnel, les équipements et les locaux, sont organisés, maitrisés, adaptes et évolutifs.

V. DOCUMENTATION

V.1 Définition (32)
La documentation est un outil de transmission et de conservation de 1’information.

Les informations qui permettent de suivre un produit, une prestation ou une opération, d’en
assurer la tracabilité et de participer aux systemes de vigilance sont enregistrées.

Une procédure organise tout le systeme documentaire ; tout document est :

- créeé, référencé, date ;

- signé par chacune des personnes compétentes qui I’ont rédigé, validé et approuvé ;
compris et accessible a chaque personne qui I’utilise ;

- modifié en tant que de besoin et le document précedent est systématiquement retiré et
archivé.

La liste des destinataires, 1’enregistrement de la réception ou du rendu du document font
partie de la tragabilité de leur diffusion qui fait I’objet d’une particuliére attention.

V.2 Différents types de documents
Les différents types de documents sont hiérarchisés selon 1’organisation définie ci-apres.

V.2.1 Manuel qualité
Afin d’assurer le bon fonctionnement de ses processus, le service de sterilisation doit
documenter sur papier et/ou sur support électronique sa politique de qualité, ses objectifs de
qualité, son manuel de qualité et ses moyens de les atteindre. (33)

Le manuel qualité énonce la politique qualité et décrit le systeme qualité mis en place. (32)
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Il est destiné a tous les collaborateurs du service et au public, son domaine d’application
touche I’ensemble des activités du service.

Chaque chapitre du manuel décrit ou fait référence aux processus et procédures élaborés par
le responsable du systeme qualité qui sont appliquées dans le service. (33)

Il comporte au minimum :

I’exposé de la politique qualité, les objectifs qualité ;
I’organigramme, les responsabilités et les relations entre les personnes qui
dirigent, effectuent et vérifient les activités qui ont une incidence sur la
qualité ;

- Dorganisation du systtme qualit¢ mis en place avec le sommaire des
procédures. (32)

Le manuel est revu annuellement pour assurer le reflet de 1’évolution du service et la
conformité aux exigences. (33)

V.2.2 Procédures écrites (32)
Une procédure écrite comporte pour une activité 1’objet et le domaine d’application. Elle
indique qui fait quoi, quand, ou et comment, avec quels matériels, équipements, quels
documents et comment ce qui est fait est maitrise et enregistré.

La procédure est rédigée et présentée afin de s’adapter a la complexité des taches et des
méthodes utilisées, ainsi qu’aux compétences et a la formation du personnel.

Elle est a la fois la mémoire de I’organisation, un outil de formation et la référence interne sur
laquelle s’appuient les auto-évaluations et les audits.

V.2.3 Instructions - documents opérationnels - modes opératoires
Le détail de I’action a accomplir peut étre défini par une instruction, un document
opérationnel ou un mode opératoire lorsque la procédure le nécessite et le prévoit.(32)

V.2.4 Documents d’enregistrement
Les documents d’enregistrement permettent de prouver que le produit a été obtenu ou que
I’opération a été réalisée conformément aux exigences préalablement définies par écrit. (32)
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V.3 Maitrise des documents

V.3.1 Création et modification (32)

La procédure de maitrise des documents permet de s’assurer que lors de leur création et de
leur modification, les documents comportent toutes les mentions définies.

Une liste datée indiquant les versions en vigueur des documents est établie.

V.3.2 Gestion et diffusion (32)

La procédure de maitrise des documents indique également :

les modalités de diffusion des documents afin qu’ils soient connus, compris et
accessibles et que seule la version en vigueur soit utilisée ;

le nombre de copies autorisées et diffusées ainsi que leur localisation, leurs
destinataires et leurs utilisateurs ;

le mode d’identification, de conservation, de localisation et de classement des
originaux ;

le mode de retrait des documents périmés.

V.3.3 Archivage (32)

La procédure de maitrise des documents concernant le systéeme qualité décrit :

les documents & archiver,

le responsable de 1’archivage,

la durée de I’archivage,

les modalités pratiques de 1’archivage, ainsi que les modalités de conservation et de
protection.

Les dispositions de cette procédure sont conformes a la réglementation en vigueur.

VI.

MAITRISE DE LA NON-CONFORMITE (32)

La maitrise d’une non conformité comporte :

La

son identification ;

sa documentation ;

I’évaluation de ses conséquences ;

son traitement par une action corrective ;
sa notification aux personnes concerneées ;
le suivi des actions correctives.

maitrise de la non conformité comprend, si nécessaire, la suspension du service ou de la

prestation non conforme ainsi que le retrait et I’isolement du produit non conforme.
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Les actions préventives consistent a maitriser les causes d’une non conformité ou d’un défaut
et de tout autre événement indésirable pour éviter qu’ils ne se produisent. Pour ce faire, toutes
les sources d’informations relatives a la qualité (réglementation, enregistrements, ...) sont
prises en compte.

Les actions correctives visent a empécher le renouvellement des non conformités en éliminant
leurs causes.

Les actions préventives et correctives permettent de réduire progressivement ou de limiter les
conséquences organisationnelles, financieres et humaines de la non qualité, elles sont
enregistrees.

VII.  AUDIT INTERNE (32)

L’audit interne est un examen méthodique et indépendant effectu¢ en vue de déterminer si les
activités et les résultats obtenus satisfont a la politique qualité, si les dispositions adéquates
sont mises en ceuvre de fagon effective et si elles sont aptes a atteindre les objectifs définis.

L’audit interne est effectué conformément a des procédures documentées.

L’audit interne est conduit par des personnes compétentes, n’ayant pas d’implication directe
dans les secteurs a auditer et en coopération avec le personnel de ces secteurs, permettant de
mettre a jour des faits qui échappent & 1’observation courante et de déceler des causes
potentielles d’anomalie.

Le responsable de Dl’activité auditée présente ses observations, 1’auditeur conclut dans un
rapport final et propose des actions correctives.

VIII. LIBERATION DE LA CHARGE ET DU DISPOSITIF MEDICAL STERILE
AVANT UTILISATION (32)

Lorsque I'ensemble des contrdles est conforme, la charge est libérée par la ou les personne(s)
habilitée(s)

La charge stérilisée est considérée comme non conforme chaque fois que le résultat des
contrdles n’est pas conforme ou qu’il y a un doute sur un résultat.

IX. IDENTIFICATION ET TRACABILITE

IX.1 Identification
La stérilisation faisant partie des procédés spéciaux (les résultats ne peuvent pas étre
entierement Vvérifiés par un contrdle final du produit effectué a posteriori), il est nécessaire
d’en effectuer la tracabilité afin de garantir la sécurité des patients et du personnel.
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Les dispositifs destinés a étre stérilisés, sont collectés et identifiés et ce tout le long du
processus de stérilisation.(33)

IX.2 Tracabilité
Un enregistrement des parametres physiques et physico-chimiques des autoclaves permet
d’assurer une tracabilité des cycles.

En ce qui concerne la documentation, I’identification des documents et des données est
assurée grace aux dispositions décrites dans le MDOC.

Le systeme de tracabilité mis en place, informatique ou en mode manuel, permet d’apposer un
numéro de lot de fabrication reprenant les éléments essentiels pour la maitrise du procédé :

- Enregistrement du numéro de cycle de lavage

- Enregistrement de la bonne exécution des procédures pour les traitements manuels

- Identification du numéro de charge et du numéro des stérilisateurs

- Enregistrement systématique des éléments essentiels a la libération des charges et a
I’étiquetage « stérile » (33)

IX.3 Dossier de stérilisation (32)
Le dossier de stérilisation, qui est conservé au moins 5 ans, sauf réglementation particuliére,
permet la tracabilité du procédé et contient :

- la date et le numéro du cycle ;

- D’identification du stérilisateur ;

- laliste des dispositifs contenus dans la charge ;

- les documents démontrant le respect des procédures des différentes étapes de la
préparation des dispositifs médicaux stériles ;

- D’enregistrement du cycle ;

- le résultat des contrdles effectués ;

- le document de libération de la charge signé par la personne habilitée.

MANAGEMENT DES RESSOURCES (32)

La mise en place d'un systéme permettant d'assurer la qualité de la préparation des dispositifs
médicaux stériles est obligatoire.

L’établissement, met en place une organisation de la préparation des dispositifs médicaux
stériles adaptée a ses besoins.

L’unité¢ de stérilisation doit disposer des moyens en locaux, personnel, équipements et
systemes d'information nécessaires.
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X.1 Personnel (32)

La qualité de la préparation des dispositifs médicaux stériles dépend, dans une grande mesure,
de la compétence, du comportement du personnel impliqué dans ces opérations et de la
formation initiale et continue adéquates porte notamment sur la stérilisation, la conduite
d’autoclave, le systéme permettant d’assurer la qualité en stérilisation, I'hygiene et la sécurité.

L’hygiéne personnelle est essentielle et la nécessité et I'importance du lavage des mains sont
rappelées périodiquement.

Le personnel signale toute infection qui constitue un risque de contamination afin que les
dispositions nécessaires soient prises.

Le personnel en contact avec le dispositif médical a stériliser est vétu pour chacune des
opérations en fonction de I'objectif considéré et du risque qu’il encourt.

Le personnel affecté aux opeérations de traitement des dispositifs médicaux avant
conditionnement est protégé contre toute contamination ou blessure accidentelle dés lors qu'il
manipule un matériel souillé.

Dans les zones ou il convient de limiter les contaminations particulaires ou microbiennes, les
cheveux et les barbes sont recouverts. L'utilisation de maquillage est déconseillée et le port de
bijoux interdit. Les ongles sont coupeés courts. Il est interdit de manger, de boire et de fumer
en dehors des zones prévues a cet effet.

L’acces aux différentes zones est limité, le déplacement du personnel est maitrisé.

Les consignes concernant I'habillage, le lavage des mains et la circulation sont respectées par
toutes les personnes appelées a entrer dans ces zones.

Les personnes extérieures au service de stérilisation sont accompagnées et respectent les
mémes consignes.

» Responsabilités dans le domaine de la stérilisation (33)
Le responsable de la stérilisation doit étre une personne compétente et d’un niveau de
qualification technique, dans le domaine de la stérilisation.

o Le Responsable Assurance Qualité entretient le systéme qualité en cohérence avec la
politique et les objectifs fixés. 1l est chargé de la sensibilisation qualité interne et de la
diffusion des documents du systeme qualité. Il applique les audits internes en
collaboration avec les experts « métiers » et organisationnels et il participe également
a la mise en place des mesures correctives et des surveillances. 1l collecte et analyse
les informations nécessaires a l’évaluation de la conformité et de 1’efficacité du
systeme qualité.

Dans la pratique, au quotidien, le responsable assurance qualité travaille sous la
responsabilité opérationnelle du responsable de service.
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o Les Assistants techniques en stérilisation ont des responsabilités communes telles
qu’appliquer les procédures pour le retraitement des dispositifs médicaux, identifier et
enregistrer toute réclamation et tout probléeme relatif aux prestations offertes, au
processus ou au systeme qualité. Ils sont encouragés a proposer des solutions pour
traiter et éviter le renouvellement des défaillances rencontrées. Ils sont ameneés
également a coopérer aux audits qualité internes et externes concernant leur fonction
ou le poste de travail qu’ils occupent.

X.2 Locaux (32)
Les locaux sont congus et adaptés aux opérations effectuées ainsi qu’au volume d’activité.

Leur implantation permet une communication aisée avec les services utilisateurs, en
particulier les blocs opératoires. Leur situation, leur conception et leur construction sont
adaptées aux exigences de qualité¢ de ’activité concernée et aux conditions de travail du
personnel : ils permettent notamment le respect des procédures d'hygiene, d'habillage et de
lavage des mains.

La disposition des locaux et les procédures de circulation des dispositifs médicaux permettent
d’éviter tout risque de confusion entre les dispositifs médicaux stérilisés et les dispositifs
médicaux non stérilisés.

L’organisation des locaux permet de séparer physiquement les opérations de réception et de
nettoyage des opérations de conditionnement.

L’entretien de tous les locaux est essentiel. Des procédures précisent l'équipement de
nettoyage, les méthodes et les produits a employer, la fréquence des nettoyages, des
désinfections et des contrdles, le personnel désigné, les enregistrements effectués. L’entretien
des zones ou les contaminations particulaires ou microbiennes sont limitées est
particuliérement important.

Tout équipement de nettoyage susceptible de remettre en suspension la poussiére est interdit.

Un systeme permettant d’éviter I’intrusion des animaux (insectes, animaux domestiques,
rongeurs...) est mis en place.

X.3 Air (32)
La propreté de l'air requis doit étre précisée et dépend de la nature des opérations effectuées.
Elle respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1
au repos dans toutes les zones de conditionnement (tableau XII).
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Tableau XII: Classes types de propreté particulaire de I’air des salles ou zones propres
d’aprés la norme NF 1SO 14644-1 (1999).

Numéro de Concentrations maximales admissibles (particules/ m*® d’air)
classification  en particules de taille égale ou supérieure a celle donnée ci-

dessous
ISO (N) 0lpum 02um 0,3um 0,5pum 1um 5um
Classe ISO1 10 2
Classe ISO2 100 24 10 4
Classe ISO3 1000 237 102 35 8
Classe ISO4 10000 2370 1020 352 83
Classe ISO5 100000 23700 10200 3520 832 29
Classe ISO6 1000000 237000 102000 35200 8320 293
Classe ISO 7 352000 83200 2930
Classe I1SO 8 3520000 832000 29300
Classe 1ISO 9 35200000 8320000 293000

Pour atteindre la classe 8 de la norme NF EN 1SO 14644-1, le taux de renouvellement de l'air
doit étre adapté au volume de la piéce ainsi qu'aux équipements et effectifs présents dans le
local. Le systéme de traitement d'air doit étre muni de filtres appropriés. La pression de I’air
est controlée et maintenue au-dessus de celle des zones environnantes d’exigences inférieures
pour éviter ’entrée d’air non filtré.

Des procédures précisent 1’organisation et la fréquence des contréles d’environnement par un
personnel compétent et selon des méthodes validées.

X.4 Eau (32)
L’cau est conforme aux criteres de potabilité mentionnés dans la réglementation.

L’eau utilisée pour le rincage final aprés nettoyage et pour la production de vapeur est
compatible avec le processus de stérilisation et n’endommage ni les équipements de lavage et
de stérilisation, ni I’instrumentation chirurgicale.

Les recommandations en matiere de conductivité, pH, dureté, concentration en ions et
concentrations limites d’impuretés sont données par les fabricants d’équipements médicaux.

La qualité de I’eau utilisée pour les différentes opérations de préparation des dispositifs
médicaux stériles est évaluée, maitrisée et surveillée. Compte tenu du risque nosocomial
particulier, les analyses périodiques des différentes eaux utilisées doivent étre complétées, en
tant que de besoin, par des études microbiologiques de germes opportunistes. Les réseaux font
I’objet d’une maintenance préventive assurée par un personnel compétent.
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X.5 Surface
Toutes les surfaces apparentes doivent étre lisses, imperméables, sans fissures et sans recoins,
afin de réduire l'accumulation et la libération de particules et de micro-organismes et de
permettre l'usage répété de produits de nettoyage et de désinfection. (32)

X.6  Equipements (32)
Le matériel comprend I'ensemble des équipements et consommables utilisés pour la pré-
désinfection, le nettoyage, le conditionnement, la stérilisation, le controle, 1’étiquetage, le
stockage, la distribution, le transport et la gestion des dispositifs médicaux devant étre fournis
stériles.

Toute acquisition de matériel utilisé dans les opérations de préparation des dispositifs
médicaux stériles est effectuée de facon a ce que celui-ci soit conforme aux spécifications des
normes et recommandations apres accord du responsable.

Le responsable s'assure que les matériels sont qualifiés avant leur premiere utilisation et
requalifiés en tant que de besoin et de facon planifiée.

Tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance planifié et documenté. Toute
intervention préventive ou consécutive a un dysfonctionnement est signalée au responsable.
Le nom et la qualit¢ de I’intervenant ainsi que la nature et la date des opérations sont
enregistrés.
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Chapitre 1

Controéle en routine de la

stérilisation par autoclavage




PARTIE PRATIQUE : INTRODUCTION

INTRODUCTION

Le contrdle en routine a pour but de controler, de fagon plus ou moins précise, le
fonctionnement de 1’appareil et le cycle de stérilisation de la charge. Il permet de vérifier que
les parameétres définis lors de la validation sont rencontrés, dans les limites spécifiées, lors des
processus de stérilisation en routine.

Le contrdle en routine devrait Vvérifier, grace a des tests spécifiques, tous ou certains des
parametres suivants :

L’étanchéité de la chambre de stérilisation
La qualité de la vapeur et de la chaleur

La pénétration de la vapeur dans la charge
Le résultat de la stérilisation

Le suivi en routine utilise des moniteurs physiques et des indicateurs physico-chimiques. Les
tests sont soit appliqués a chaque cycle de stérilisation (contrdles permanents), soit de maniere
périodique.

Dans ce mémoire, on va s’intéresser a la réalisation de certains contrdles de routines du
processus de stérilisation par autoclavage, qui dans la majorité des cas, ne sont pas effectués
dans nos établissements de santé, a savoir :

- le test de Bowie Dick

- le test de fuite

- le contréle par les indicateurs de passage

- le suivi des parametres du cycle

- la vérification de I’intégrité¢ de I’emballage
- lasiccité de la charge

OBJECTIFS

Notre travail a pour but de maitriser les principes et les exigences de la stérilisation par la
chaleur humide :

- Normaliser le contr6le en routine de toutes les étapes de la stérilisation.
- Créer un manuel qualité contenant des fiches et des procédures pour assurer la qualité
de I’opération de stérilisation.
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1. MATERIEL ET METHODES

Notre travail a été réalisé dans deux services hospitaliers : le service de Médecine dentaire a la
faculté de Médecine de Tlemcen DR. B. BENZERDJEB et le service de chirurgie A du
CHU Tidjani DEMARDJI de Tlemcen.

I11.1 Service de la chirurgie A

111.1.1 Matériel
» Locaux
L’unité de Stérilisation est une unité de transit, il y entre un matériel qui est traité sur place et
en ressort. Le traitement en question ayant une finalité, qui est la stérilisation, impose une
procédure simple mais efficace dans I'évolution de son mouvement qui respecte le principe de
la marche en avant :

- Le matériel "souillé¢" pénétre par l'une des issues de I'unité et dirigé sur la paillasse
correspondant au lavage manuel.

- Il est transféré grace a l'ouverture opposee de la zone de lavage dans une piece
propre ou il est conditionné pour étre enfournés dans des autoclaves.

- La sortie des autoclaves s'effectue dans une troisieme piece (bloc opératoire) ou le
niveau de propreté de I'air est maitrisé. Ici les produits traités sont stockés.

Les zones sont compartimentées comme suit :

- Zone de réception des dispositifs souillés

- Zone de lavage, séchage

- Zone de conditionnement

- Zone de sterilisation

- Zone de stockage des dispositifs médicaux stériles : des armoires a 1’intéricurdu
bloc opératoire
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» Sol en résine
L’unit¢ de stérilisation est pourvue d’un sol en
résine.

Le revétement en résine avec des extrémites
concaves ne présentant pas de fissures, permet
d’éviter I’accumulation des germes et des salissures
dans les angles inaccessibles ou les espaces entre
carrelage, ainsi que des revétements poreux.

Sol en resin

Extrémitd soneaye

Figure 22 : Le revétement en résine du sol

) de ’unité de stérilisation
» Air

Le bloc opératoire, constituant une zone de stockage des dispositifs médicaux traités, est
alimenté d’air traité.
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> Autoclave

Le service est équipé de deux autoclaves A et B automatisés avec deux portes permettant de
séparer completement le circuit des charges a stériliser des charges stérilisées.

L’entrée et la sortie des dispositifs sont évidemment séparées : fonctionnement «en sas»,
jamais une porte ouverte si I’autre n’est pas au préalable convenablement fermée.

Cet autoclave est muni :

d’un écran d’affichage digital qui mentionne le cycle choisi avec la température, la
pression, le temps et les différentes phases ;

d’un ruban d’enregistrement des parameétres du chaque cycle

et d’'un manomeétre pour contrdler la pression de la chambre de stérilisation

Le chargement se fait de maniere horizontale.

Porte N° 02
Déchargement

Porte N°01
Chargement

.

Figure 23 : I’autoclave de I’unité de stérilisation avec deux portes
- fonctionnement en sas-

>
> Le matériel utilisé pour les étapes préalables a la stérilisation
> Nettoyage

Deux bacs : un pour le nettoyage et 1’autre pour le ringage.

Brosse : permet d’atteindre des zones difficiles d’acces (mors, stries, jointures, canaux....).
Désinfectants :Hexanios G+R®. Il est commercialisé sous forme d’un bidon de 5L avec une
pompe doseuse de 25 ml :

Un nettoyant pré-désinfectant a action détergente renforcée.

Recommandé pour tous les instruments chirurgicaux et médicaux, les instruments
thermosensibles et le matériel d'endoscopie.

Cette formule contient également un inhibiteur de corrosion.

Indispensable avant toute phase de stérilisation.
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Caractérisé par une action bactéricide, fongicide, actif sur B.K, sur le virus HIV-I,
I'Hépatite B et sur Candida albicans.

Il est utilisé & la dilution de 0,5%(1 dose de 25 ml pour 5L d'eau) pendant 15 min.La
solution diluée peut étre conservée pendant 24 heures.

» Ringage : I’eau de robinet

N P IAN

f
= —’}’ml:lr rabimet
-
i
:

Figure 24: la paillasse de nettoyage et de ringage

» Séchage :
Compresses steériles.
Siffleur a air comprimé.

Figure 25: Compresses et Siffleur a air comprimé
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» Conditionnement :

Gaines papier /plastique
Ces gaines servent a constituer des sachets a la taille désirée. Elles sont constituées d’une face
papier de qualité médicale et d’une face plastique en polyester/polypropyléne.

- La face plastique: transparente, trés resistante,
imperméable aux micro-organismes, a I’humidité et aux
gaz. Elle assure une excellente soudure a chaud.

- La face papier : opaque, perméable a I’air, a la vapeur d’eau
et aux gaz sous pression mais imperméable aux
microorganismes. Elle est résistante a 1’humidité, aux
moisissures et au déchirement, assurant ainsi une bonne
conservation de la stérilité dans le temps. Elle comporte Figure 26 : la gaine papier /
un indicateur de passage a la vapeur. plastique

La Soudeuse :
La soudure est assurée en appliquant manuellement une
force d’écrasement.

Force (l'('crtl?mcn( manuel

<=

Figure 27: la soudeuse a force
d’écrasement manuel

Conteneurs : de forme parallélépipédique. Ils sont rigides, en acier inoxydable, avec porte
étiquettes, et un panier interne facilitant le rangement et le maintien du matériel. Les
perforations dans le couvercle autorisent le passage de la vapeur uniquement au travers un
filtre.

Figure 28: les différentes formes de conteneur
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Tambours : Forme cylindrique, en acier inoxydable. Le couvercle perforé, muni d’éclisses
mobiles, fixé au corps du tambour par un systeme a baionnette.Les éclisses sont fermées des
I’ouverture du stérilisateur.

Figure 30: les éclisses avant et apres la stérilisation

> Les éléments de controble :
» Test de fuite :
Un manomeétre.

» Test de Bowie Dick :
Paquet test Quickise® : conforme & la norme EN 1SO 11140 - 4 - classe 2. Il contient plusieurs
couches de feuilles au milieu desquelles est placée une feuille cartonnée enduite d'une encre
réactive qui vire uniformeément au noir si le cycle est conforme.

Figure 31: le paquet -test Bowie-Dick
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» Indicateurs de passage :
Ces indicateurs changent de couleur lorsqu’ils sont exposés a une température déterminée.

= Sur les gaines papier /plastique :
Ce type d’indicateur est principalement utilis¢é comme indicateur externe, il est posé a
I’extérieur du matériel a stériliser, intégré dans la gaine.

=  Pour le conteneur :
- Sur I’étiquette ;
- Sur I’agrafe plastique du verrouillage (sceau de sécurité type cadenas)

Figure 32: ’indicateur du passage

» Matériel de stockage :
Armoire dans une zone stérile (bloc opératoire).

» Matériel de protection pour le personnel (PS) :
- Gants : de caoutchouc nitrile (type « nitrile ») ;
- Tenu de bloc ;
- Blouses médicales ;
- Charlottes ;
- Sabots.

S
|Mndu bloc +

Ip?msr medicnle

Cant en nitrile

Sabot

Sabot

Figure 33: le matériel de protection au sein de ’unité de stérilisation
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111.1.2 Méthodes
Pour une journée de travail, I’opération de stérilisation passe successivement par les étapes

suivantes :

a. Controles en routine effectués avant la stérilisation :

- Test de fuite ;
- Test Bowie-Dick.

b. La stérilisation :

- Nettoyage ;

- Séchage ;

Conditionnement ;

Stérilisation proprement dite ;
Contrdle pendant la stérilisation.

c. Controle apres stérilisation.
d. Stockage des dispositifs médicaux.

» Controles en routine effectués avant la stérilisation

Au début de la journée de travail, on a effectué sur I’autoclave vide le test d’étanchéité et le
test Bowie-Dick.

> Test d’étanchéité= test de fuite

Le cycle du test est enregistré sur I’autoclave :

On ferme le stérilisateur vide : 1’écran affiche « ' o'vnv
PORTES FERMEES ». c_', ,“,""

On appuie sur « AUTRES CYCLES» et on
Choisit le programme « TESTD’ETANCHEITE »
affiché sur I’écran.

le cycle est lancé : la durée totale du cycle est de

31 minutes dont 10minutesreprésentent la phase  Figure 34: « TEST DE L’étanchéité »

test.

affiché sur I’écran digital de stérilisateur

Différentes phases s’affichent sur 1’écran de
I’autoclave :

Phase de « scellage » ;

Phase de « purge d’air » : de durée de 1 minute, pendant laquelle on a observé la
montée de la température et de la pression ;

Phase de « pulsation 1 » ;

Phase de « pulsation 2 » ;

Phase de « chargement » ;

Phase d” « échappement » ;

Phase d’ « évacuation » : de durée de 10 min ;

Phase de « stabilisation » : de durée de 2 min ;

Phase TEST : de durée de 10 minutes. On lit les valeurs de pression au début et a
la fin de la phase test.
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Phase d’ « entrée d’air » ;
Phase « terminé ».

TATiees TESY 10

TENPER.. .6 C

PRESSION 0.8% vhar
1%

CYCLE. .. TEST D ETANCHNEITE

TERPS PROJETE O FIN OU CVCLEY

10:26

ninuTES SECONDED

Figure 35 : la phase « TEST » du cycle de fuite d’air

» Test de pénétration de vapeur = test de Bowie Dick

Le cycle du test est enregistré sur I’autoclave : 134° pendant 3,30 minutes.

On ouvre la porte du stérilisateur.

On place le paquet test tel quel au centre géométrique (horizontal et vertical) de la
chambre du stérilisateur.

On ferme la porte.

L’écran affiche« PORTES FERMEES ».

On lance le cycle Bowie- Dick affiché sur 1’écran.

Les différentes phases observées :

Phase de « scellage » ;

Phase de « purge » ;

Phases de « pulsationl, 2, 3et4 »;

Phase de «chargement»: on a observé la montée de la température et de la
pression ;

Phase de « stérilisation » : 134°C pendant 3,30 minutes ;

Phase d’ « échappement » : on a remarqué la descente de la température et de la
pression ;

Phase de « séchage » : durant laquelle la température diminue et la pression monte
Phase d’« entrée d’air » ;

Phase de « desceller » : le cycle est terminé.

On ouvre la porte.

On récupere le paquet test.

On retire la langette, I'extrémité de la feuille test de couleur bleue qui dépasse apparait.
Il suffit de tirer sur la feuille test pour la sortir du pack.

On mentionne I’interprétation du résultat et les éléments de tragabilité sur la face avant
de la feuille-test.
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Figure 36: lancement du cycle de « TEST DE Bowie-Dick

Figure 37: Récupération de la feuille test du paquet test BOWIE-DICK

>
> Procédé de stérilisation :
> Nettoyage manuel :
On effectue un nettoyage manuel des dispositifs souillés dés leur réception :

- On prépare le bac de nettoyage : on ajoute a I’eau de robinet la solution
d’hexanios.

- Onimmerge les dispositifs dans le bac.

- On nettoie les différents instruments par brossage.
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Figure 38: I’étape de nettoyage

> Rincage :
On rince abondamment les instruments a I’eau courante du
réseau afin d’éliminer toute trace de détergent.

Figure 39: I’étape du ringage

» Séchage :
- Les objets creux sont retournés (concavité vers le bas) pour permettre 1’évacuation de

I’eau.
- On séche le dispositif médical avec des compresses stériles puis avec un siffleur.

- Ontrie les dispositifs secs selon la taille et la destination.

Figure 40: I’étape de séchage
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» Conditionnement :
Le conditionnement se fait avec des gaines papier /plastique.

Figure 41: le mode de conditionnement de ciseau (a) et de fil bistouri électrique (b)

Le conditionnement est également effectué dans des conteneurs :

On place un filtre au fond du conteneur.

On dispose le matériel dans le panier.

On place un filtre sur le couvercle apres avoir vérifié sa planéite :le filtre du joint
de la plaque porte-filtre doit étre débordé sur toute la périphérie de la plaque afin
d’assurer une parfaite étanchéité.

On vérifie que le joint du couvercle ne présente aucune coupure.

On ferme le couvercle jusqu’a entendre un double clic et sentir une légere
résistance lors du verrouillage du couvercle. Si on n’entend pas le double déclic, a
ce moment-1a, on doit Vérifier soit le joint du couvercle, soit le couvercle lui-méme
(déformé).

On place un sceau de sécurité type cadenas sur le conteneur :il joue a la fois le role
d’un indicateur de passage et d’une agrafe de verrouillage.

On ferme le sceau de sécurité dans le logement prévu a cet effet. A partir de ce
moment, il n’est plus possible d’ouvrir le conteneur sans sectionner celui-ci,
garantissant ainsi les propriétés de barriere microbienne.

Etiqueter.
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Figure 42: Conditionnement en conteneur

> La stérilisation proprement dite :
Les différents cycles de stérilisation sont enregistrés.

Pour lancer une opération de stérilisation, on choisit, sur I’écran digital, le cycle
correspondant :

On introduit les charges conditionnées dans le stérilisateur.

On ferme la porte.

On lance le cycle approprié : 134°C, S =10 min, Se = 15 min.

A la fin du cycle, la pression a I’intérieur de 1’autoclave retourne au zéro ce qui
nous permet 1’ouverture de la porte située dans la zone stérile.

On récupere les instruments traités, c’est la phase de déchargement. Comme
I’autoclave est pourvu de deux portes, le déchargement se fait dans 1’autre coté
(zone stérile) a condition que la porte de la zone sale soit fermée.
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Figure 43: la stérilisation proprement dite

Le cycle de stérilisation comporte différentes phases :

Phase « sceller »
Phase « purge d’air » : de durée de 1 min
Phase de « chargement »

Dans ces trois phases on a remarqué la monté de la température et de la pression.

Phase de « stérilisation » : de durée de 10 min. C’est le plateau : stabilisation des
deux paramétres température et pression.

Phase d’ « échappement »

Phase de « séchage »

Phase d’” « entrée d’air » : une diminution progressive de la température et de la
pression

Phase « desceller » : le cycle est terminé la pression diminue jusqu’a atteindre la
valeur 0
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» Contréles pendant la stérilisation :

Au cours de la stérilisation, on controle :
Les moniteurs physiques : pression, température et temps a partir de 1’écran d’affichage. On
contrdle aussi la pression affichée sur I’écran a partir du manometre de la chambre.

L) Glll.lﬂl!'
TEAPER. . 1299 ¢
PRESSION 1.4 Phar
194-0101
EVELE .o ToORRVITRABNC, Bo10100, 80« 1%100

ey noi‘u FIN OV CVCLE

c8:01

NinuTES fecomoes

Figure 44: moniteurs physiques

Enregistrement numérique des paramétres de stérilisation : un enregistrement des
parametres de stérilisation peut se faire sous forme numérique (ruban) :I’autoclave fait tout
son rapport de cycle ou tous les parametres de mesure de température et de pression sont
imprimés avec un déroulement complet.

M ACCERS ATEMN ITTR % Werrv weim acsy
DONTRCL LOCRED GUT YW SESGLULT ACCESS

SEE ACCENA COWTROL SETTYN OF HOURAY
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Figure 45: ruban imprimé du rapport complet de variation de température et
de pression
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» Controle apres la sterilisation :
» Controle du virage de la couleur des indicateurs de passage :
On vérifie le virage des différents indicateurs utilisés :

- L’indicateur sur la gaine ;
- Lesindicateurs sur le conteneur : I’étiquette et le sceau de sécurité.

» Veérification de I’intégrité et de la siccité des emballages :

= Sur les sachets :
- on Vérifie I’absence des déchirures ou perforation.
- on vérifie I’absence de traces d’humidité : papier mouillé ou présence de
gouttelettes sur la face plastique.

= Sur les tambours et les conteneurs :
- on vérifie la fermeture étanche.

» Stockage des dispositifs stériles
Il se fait dans une armoire dans la zone stérile pendant 6 mois. Dans notre cas, c’est le bloc

opératoire.

Figure 46: Stockage des dispositifs médicaux stérilisés au
bloc opératoire

Tenant compte des conditions réelles de stockage, on peut déterminer la date limite
d’utilisation selon les directives appliquées dans les hépitaux de Hollande et de Belgique
(annexe 3).
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» A chague mode de conditionnement ou de stockage est attribué un certain nombre de
points.

» L’addition des points de chaque groupe donne un total dont la correspondance avec un
délai de conservation de I’état stérile a été établie.

> Les valeurs des points sont calculées en fonction des durées de conservation courantes
; prises séparément, ces valeurs n’ont aucun sens et n’apportent aucune valeur de
jugement.

» Ce systeme de calcul est une aide qui détermine une durée maximum de conservation,

a moduler en fonction du vieillissement du produit lui-méme.

111.2 Service de médecine dentaire

111.2.1 Matériel :
» Locaux :
L’unité¢ de stérilisation au niveau de service de la chirurgie dentaire est équipée d’une
paillasse composée de plusieurs zones :

- Zone de pré-désinfection et nettoyage ;
- Zone de séchage ;

- Zone de conditionnement ;

- Zone de stérilisation ;

- Zone de stockage.

Figure 47 : les différentes zones d’une unité de stérilisation
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> Autoclave :

= Description
L’autoclave est de marque Hydra EVO. Il s’agit d’un autoclave a vapeur d'eau avec vide
thermodynamique pour la stérilisation des instruments. Il est muni :

- D’une chambre entiérement fabriquée en acier inox, chauffée avec une résistance
monocorps pour garantir une distribution homogeéne de la chaleur ;

- De quatre plateaux en aluminium ;

- D’un seul réservoir d’eau rempli avec de I'eau distillée ou déminéralisée. Il sert a
collecter I'eau déja utilisée qui sera ensuite réutilisée pour de nouveaux cycles.

- D’un manometre : comme les capteurs de pression, il permet la mesure de la pression
dans l'enceinte. Lors du test de fuite, le manométre, visible et lisible, permet une
lecture instantanée.

- De systemes de sécurité:

» Fermeture avec goupille de sécurité pour l'opérateur ;

» Soupape de sécurité sur la chambre de stérilisation ;

» Deux systémes de securités intégres dans la porte :
- l'un mécanique qui empéche l'ouverture en présence de pression ;
- l'autre dynamique, géré par la forme spéciale du joint de la porte.

Figure 48: Systéemes de sécurité d’un autoclave Hydra EVO

= Cycles de fonctionnement :

1. Cycles non manipulables :
Tous les cycles sont préétablis et assurent une stérilisation fiable des matériaux traités. Les
opérateurs n‘ont absolument aucune possibilité d'intervenir ou de manipuler les cycles, tout
risque d'erreur humaine est par conséquent évite.
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2. Températures préétablies :
Les températures programmeées pour les cycles de cet autoclave sont
134 °C et 121 °C. Les cycles a 134 °C sont normalement utilisés pour
la stérilisation de matériaux solides et ferreux. Les cycles a 121 °C
sont normalement utilisés pour les matériaux délicats.

Toutes les phases de préchauffage et de séchage sont automatiques.

Figure 49: cycles préétablies

3. Contro6le de I'eau qui entre dans la chambre :
Le controle se base sur le monitorage des pics de pression durant la phase de préchauffage.
Si la pression n'augmente pas d'une valeur donnée dans un délai donné, la machine se bloque
et entre en alarme grace a un thermostat de sécurité qui détecte immédiatement le manque
d'eau dans la chambre.

» Matériels utilisés pour les étapes préalables a la stérilisation

» Pré désinfection :
- Bacs de trempage
- Désinfectants :Hexanios G+R".

> Nettoyage :
- Brosse;
- Eau de robinet.

» Rincage : eau de robinet

» Séchage :
- La gaze: tissu lache de fibres de coton hydrophile.

» Conditionnement :

- Les gaines: la face papier comporte un indicateur de
passage a la vapeur qui vire du rose au marron. Ceci
permet de différencier rapidement les sachets stérilisés
des sachets non stérilisés et d’éviter ainsi toute confusion.

Figure 50: Gaines
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Thermosoudeuse :

e (C’est une soudeuse a défilement continu ;

e Latempérature idéale de soudure est de 180 °C (a contréler) ;

e Elle présente I’avantage de produire des soudures régulieres avec absence de
cheminées.

Figure 51 : Thermosoudeuse

» Eléments de controles :
Test de Bowie Dick : le méme que celui utilisé dans le service de chirurgie A.
Les indicateurs de passage (classe 1) : intégrés sur les gaines papier /plastique.

» Matériel de protection pour le personnel (PS) :
Gants de caoutchouc nitrile.
Blouses médicales.

> Réactifs pour la désinfection des surfaces :
ANIOS SURFA'SAFE PREMIUM Compact : désinfectant de surfaces

C’est une mousse détergente désinfectante, compacte évitant tout surplus de produit, destinée
au nettoyage et a la désinfection du matériel, de 1’équipement et des surfaces par
pulvérisation sans avoir a rincer.

Son dispenseur de mousse compacte permet de limiter la formation d’aérosol et la volatilité
des composants.

Elle posséde une action bactéricide, fongicide et levuricide :

Bactéricide en 2 min a 20°C ;

Active sur MRSA en 2 min a 20°C;

Active sur Mycobacterium tuberculosis (BK) en 15 min a 20°C ;

Levuricide en 5 min a 20°C et fongicide en 20 min a 20°C.

Active sur HIV-1, BVDV (virus modéle HCV), PRV (virus modéle HBV), Vaccinia
virus, Rotavirus, Herpés virus, VRS et Influenza virus A [HIN1] en 2 min & 20°C.
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111.2.2 Méthodes
Lors de la réalisation de la stérilisation au niveau du service de médecine dentaire, on est
passées successivement par les étapes suivantes :

a.

o

Contr6les en routine effectués avant la stérilisation :
- Test Bowie-Dick.

La stérilisation :
- Pré désinfection et nettoyage ;

Séchage ;

Conditionnement ;

Stérilisation proprement dite ;

Contrdle pendant la stérilisation.

Controle apres stérilisation.

Stockage des dispositifs médicaux.

» Controles en routine effectués avant la stérilisation :

» Test de Bowie Dick :

Au démarrage du stérilisateur et avant son utilisation, on a réalisé le test de Bowie Dick selon
les étapes suivantes :

On ouvre la chambre de stérilisation.

On place le paquet test préalable a I’emploi tel qu’il est au centre géométrique
(horizontal et vertical) de la chambre du stérilisateur.

On lance un cycle de stérilisation a 134°C pendant 3,5 mn.

Une fois le cycle terminé, on attend le retour du manomeétre au zéro puis on ouvre la
chambre de stérilisation.

On récupere le paquet-test a partir duguel on extrait la feuille indicatrice colorée.

On I’interprete selon les indications du fabricant.

On note dessus les éléments de tragabilité : date, résultat, signature.

Figure 52: réalisation du test de Bowie Dick
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L’¢équipe de stérilisation recueille les dispositifs souillés.

> Pré-désinfection et nettoyage :

Le bac doit étre nettoyé et renouvelé chaque jour. On utilise des

PARTIE PRATIQUE : MATERIEL ET METHODES

> Procédé de stérilisation :

On prépare un bac de pré-désinfection en ajoutant 25 ml
d’Hexanios a 5L d’eau de robinet.
On immerge totalement le matériel dans un bain de
détergent-désinfectant pendant 15 minutes.
On optimise 1’action du détergent par 1’action thermique
et mécanique du brossage :

= On retire le matériel du bac.

= On le brosse sous 1’eau du robinet.

[—— A

Figure 53: pré-désinfection

bacs choisis selon le type d’instrument utilisé.

Figure 54: nettoyage par brossage

> Rincage :

On rince abondamment les instruments a 1’eau courante du réseau afin d’éliminer
toute trace de détergent.

Les instruments sont placés dans des paniers grillagés.

Les objets creux sont retournés (concavité vers le bas) et placés dans les paniers
ou sur les supports, pour permettre 1’évacuation de 1’eau.

Figure 55: ringage

80



> Séchage :
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1

Figure 56: séchage

Par la gaze hydrophile.

> Conditionnement :

Une fois les instruments introduits, les sachets doivent étre fermés par soudure a chaud grace
a I’utilisation d'une thermo-soudeuse. La température idéale de soudure est 180°C.

Figure 57 : soudure des sachets

> Stérilisation proprement dite :

On met les instruments emballés dans la chambre du stérilisateur.

On vérifie que la soupape de purge est ouverte.

On allume le dispositif de chauffage« pump on ». On laisse la vapeur s’échapper
pendant 45secondes en début d’ébullition pour entrainer 1 air.

On ferme la porte.

On choisit le cycle de stérilisation : « Cycle 134°C »

On lance le cycle pendant lequel trois phases s’affichent :
e Heating (chauffage)
e Sterilization (stérilisation)
e Drying (séchage)
A la fin du cycle, I’écran affiche END. On observe une évacuation de la vapeur a
travers la soupape et le retour a la pression atmosphérique.
On ouvre la porte et on laisse refroidir les instruments a I’intérieur de 1’autoclave

Apreés refroidissement complet, on récupére les objets stérilisés.
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Figure 58: les étapes de la stérilisation proprement dite

» Contréles apres la stérilisation :

» Controle du virage de la couleur des indicateurs de passage :
On vérifie le virage de I’indicateur sur la gaine.

» Veérification de I’intégrité et de la siccité des emballages :
Sur les sachets :

- on vérifie I’absence des déchirures ou perforation.
- on Wrifie 1’absence de traces d’humidité¢ : papier mouillé ou présence de
gouttelettes sur la face plastique.

» Stockage :

On conserve le matériel stérile emballé dans une armoire
pendant 8 jours. Il doit étre restérilisé de nouveau en cas de
non utilisation.

Figure 59: stockage du mateériel stérile
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IV. RESULTATS

IV.1 Service de chirurgie A

1VV.1.1 Controles avant stérilisation

» Test de fuite
La variation de pression ne doit pas étre supérieure a 1.3 mbar/min, soit 13 mbar pour les 10
minutes a la fin du cycle.
Dans notre cas, aucune variation de pression pendant la phase test, 10 min, n’a été détectée.

Donc, le test d’étanchéité est conforme a la réglementation.

ETAT uue TESY 9198 Tesne TESTY 0147
TENPER.. 86.6 C NPER,. 82.4 C
PRESSION 0.09% Ubar MESSION 9.99 Ubar
194-0101
EYCLE... TEST D' ETANCHEITE

194-0101
CVCLE... TESY D'ETANCHEITE

TENPS PROJETE OF FIN DU CYCLE:
TERPS PROJETE OF FIN DU CYCLE:

18- 26715 1:17

niNuTES SECONDEDS

HINUTES SECONDES

» Test de Bowie Dick :
A TP’issu de ce test, on a obtenu un virage homogéne de
I’encre sans aucune décoloration au centre.

Selon les recommandations du fabricant, le résultat est
conforme.

Figure 61: test Bowie-Dick conforme
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IV.1.2 Contréles pendant la stérilisation :
Pendant la stérilisation, la surveillance du déroulement normal du cycle nous a permis de
constater que :

- Lesindications des manometres et des thermomeétres sont bien développées ;
- La succession des différentes phases s’est déroulée conformément a un cycle de
référence :

» Augmentation instable de ces deux parametres pendant le chargement ;

> Stabilisation de ces deux parametres pendant la phase de stérilisation proprement dite
entre [134,3°C- 135,7°C] et [2,28 — 2,39 bar]. C’est le plateau de la stérilisation.

> Diminution de ces deux parametres pendant les phases de séchage et d’entré d’air
jusqu'au retour a la pression atmosphérique.

Tableau X111 : Variation de la température et la pression en fonction du temps

HEURE Température C° Pression Pbar

C 16:20:25 79,5 0,03
C 16:21:29 108,6 0,59
C 16:22:47 85,7 0,37
o 16:26:42 129,5 1,79
C 16:28:26 70,8 0,77
S 16:33:28 134,3 2,28
S 16:34:28 135,6 2,38
S 16:35:28 135,6 2,37
S 16:36:28 135,7 2,41
S 16:37:28 135,6 2,39
S 16:38:29 135,6 2,38

16:39:28 135,7 2,40
S 16:40:28 135,6 2,40
S 16:41:28 135,6 2,41
S 16:42:28 135,7 2,39
E 16:43:29 135,7 2,40
E 16:44:10 104,4 0,26
E 16:59:10 88,5 1,03
YA 16:59:49 90,2 0,07
F 17:04:50 89,4 0,00
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Figure 62: variation de la température en fonction du temps
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Figure 63: variation de la pression en fonction du temps

Remarque : les résultats figurant ci-dessus correspondent au cycle enregistré a la date du
20/02/2016 et non pas a celui qu’on avait manipulé faute de non disponibilité du papier.
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IV.1.3 Controéles apreés stérilisation :
Au déchargement des dispositifs traités, on a tiré les constatations suivantes :

> Indicateurs de passage :

- Intégrés sur les gaines papier/plastique : virage de la couleur du rose au marron (a).

- Intégrés sur les sceaux de sécurité : virage de la couleur du rose au marron (b).
- Intégrés sur les étiquettes : virage de la couleur du jaune au noir (c).

Figure 64: virage des indicateurs de passage

Le virage des indicateurs de passage est conforme aux recommandations des fabricants.

> Vérification de la siccité de la charge :
Les sachets étaient secs sans aucune trace d’humidité

Les charges sont conformes.

» Vérification de I’intégrité de I’emballage :
Les sachets ne présentaient aucune altération ou perforation.

L’intégrité des sachets est validee.
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IV.1.4 Stockage :
On a pu déterminer la date limite d’utilisation de dispositifs médicaux conditionnés en sachet

papier/plastique et celle des ciseaux conditionnés dans un conteneur avec filtre :

» Dispositifs médicaux :
- Conditionnés en sachet papier/plastique : 80 points,
- Transportés sans emballage spécifique : 0 point,
- Stockes:
e dans une armoire fermée : 100 point,
e dans une zone stérile (bloc opératoire) :300 point.

On obtient un total de 480 points ce qui correspond a une date limite d’utilisation d’un an au
maximum.

» Ciseaux :
- conditionnés dans un emballage primaire (conteneur avec filtre) : 100 point,
- Transportés sans emballage spécifique : 0 point,
- Stockés :
e dans une armoire fermée : 100 point,
e dans une zone stérile (bloc opératoire) : 300 points.

On obtient un total de 500 points ce qui correspond a une date limite d’utilisation d’un an au
maximum.

Tableau XIV: détermination d’une date limite d’utilisation tenant compte des conditions
réelles de stockage

Conditions réelles de Points
stockage Dispositifs médicaux Ciseaux

Conditionnement sachet papier/plastique conteneur avec filtre
80 100

Transport sans emballage 0 0

spécifique

Stockage dans une armoire 100 100

fermée

Stockage dans une zone 300 300

stérile

Total 480 500

Date limite d’utilisation 1lan lan
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IV.2 Service de médecine dentaire :

1VV.2.1 Controéles avant stérilisation :

» Test de Bowie Dick :
Une fois le paquet-test est passé dans 1’autoclave pendant
3.5minutes a 134°C, le motif vire au noir uniforme.

Selon les recommandations du fabricant, le résultat est
conforme.

Figure 65: résultat du test de
Bowie Dick

IV.2.2 Controéles apreés stérilisation :
Au déchargement des dispositifs traités, on a tiré les constatations suivantes :

» Indicateurs de passage :
Virage de la couleur de I’indicateur de passage intégré sur
les gaines papier/plastique du rose au marron.

Le résultat est conforme aux recommandations du fabricant.

» Vérification de la siccité de la charge :

R ) Figure 66: virage de I’indicateur de passage
Quelques sachets qu’on avait stérilisé étaient humides.

La siccité des sachets est correcte lorsqu’un sachet 1égérement humide séche spontanément en
une minute, au-dela, il est considéré comme non stérile car trop humide.

Les sachets humides sont donc non conformes et ne peuvent étre acceptés tandis que ceux qui
sont secs sont acceptés.

Figure 67: charge humide
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» Vérification de I’intégrité de I’emballage :
Les sachets ne présentent aucune altération ou
perforation.

L’intégrité des sachets est validee.

Figure 68: emballage intacte

IVV.2.3 Stockage :
On a pu déterminer la date limite d’utilisation des plateaux de travail avec spatules,
excavateurs, seringues, precelles et miroirs :
- Conditionnés dans un emballage primaire sachet papier/plastique : 80 points,
- Transportées sans emballage spécifique : 0 point,
- Stockés :
e dans une armoire fermée : 100 point,
e dans une salle des soins : 50 points.

On obtient un total de 230 points ce qui correspond a une date limite d’utilisation de trois
mois au maximum.

Tableau XV: détermination d’une date limite d’utilisation tenant compte des conditions
réelles de stockage

Conditions réelles de stockage Points

Conditionnement dans un sachet 80
papier/plastique

Transport sans emballage spécifique 0
Stockage dans une armoire fermée 100
Stockage dans une salle de soins 50
Total 230
Date limite d’utilisation 3 mois
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V. DISCUSSION :

Notre travail consiste en une étude expérimentale réalisée au niveau de deux services :
« chirurgie A » et « médecine dentaire » et ce, dans le but d’intégrer certains contréles de
routine du processus de stérilisation par autoclavage recommandés par les normes
internationales afin de renforcer la qualité de 1’opération et d’augmenter la sécurité sanitaire
des patients.

Au niveau de la chirurgie A, I’organisation des locaux correspond au principe de « marche en
avant » permettant de séparer physiquement les opérations de réception, de nettoyage et de
conditionnement. Le sol revétu en résine est lisse, imperméable, sans fissures et sans recoins
ce qui permet d’une part de réduire l'accumulation de particules et de micro-organismes et
d’autre part faciliter le nettoyage ultérieur. Au niveau du service de médecine dentaire, I’unité
de stérilisation est intégrée dans la salle des soins.

De plus, I'unité de stérilisation doit comporter un équipement pour I’hygiéne des mains
constitue de :
- Un lavabo isolé des plans de travail avec une distribution d’eau, de préférence, a
commande non manuelle ;
- Un distributeur de solution hydro-alcoolique ou de savon liquide avec une recharge
entierement jetable ;
- Un distributeur d’essuie-mains a usage unique ;
- Une poubelle dont I’ouverture se fait avec le pied.

Le personnel chargé de la stérilisation est dans la majorité des cas constitué par des aides-
soignants. Le manque de formation en stérilisation, en dehors de quelques notions tres
générales acquises au cours du cursus d’étude, a été remarqué dans les deux services.

La nébulisation liée au brossage ou a I’écouvillonnage peut entrainer des projections
multidirectionnelles de fines gouttelettes, avec des risques de contamination pour le personnel
et ’environnement. De plus, le pouvoir allergisant et/ou irritant non négligeable des produits
détergents ainsi que 1’existence d’un risque patent d’accident d’exposition au sang (plus
important ici par rapport a tout autre procédé de lavage) confirment la nécessité d’une
protection efficace du personnel lors du lavage manuel. Par conséquent, le personnel portait
des tenues adaptées, des blouses et des sabots avec des cheveux recouverts. Il est essentiel de
rappeler que le port de lunettes et de masque est extrémement nécessaire durant les phases de
pré désinfection et de nettoyage, cependant, le port de bijoux est interdit.

Au niveau du service de médecine dentaire et lors de la pré désinfection, I’un des haricots
n’était pas totalement immergé dans la solution désinfectante ce qui pourrait engendrer le
séchage des souillures et par conséquent la difficulté du nettoyage ultérieur. Par ailleurs,
certains instruments ont €té tassé ce qui empécherait la solution désinfectante d’atteindre
toutes les parois de I’instrument.

L’eau utilisée pour le ringage doit étre filtrée pour diminuer la biocharge initiale et
I’utilisation d’une douchette ameéliore le ringage en évitant les éclaboussures. Quant au
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séchage, nous avons constaté qu’en chirurgie A, il se faisait tout d’abord par des compresses
préalablement stérilisées a I’autoclave mais conservées dans des conteneurs ne permettant pas
de préserver leur état stérile aprés la premiére ouverture. De ce fait, nous proposons d’utiliser
directement le siffleur. En médecine dentaire, on se servait juste de gaze hydrophile pour
sécher le matériel nettoyé ce qui pourrait augmenter le risque de recontamination.

Lors du chargement du stérilisateur, les objets ne doivent pas étre en contact avec les parois
du stérilisateur. 1l est important de placer les plateaux verticalement en respectant un espace
suffisant pour laisser circuler librement la vapeur et éviter la formation de gouttiéres.

Il ressort de notre étude une conformité du test de fuite au niveau du service de chirurgie A ce
qui montre bien que la fuite d’air pendant le vide n’empéchera pas la pénétration de la vapeur
d’eau dans la charge a stériliser et ne constituera pas un risque de contamination pendant le
séchage. Néanmoins, la non pratique de ce test au niveau du service de médecine dentaire ne
nous renseigne pas sur I’impact de la fuite d’air.

D’autre part, les résultats du test de Bowie Dick étaient conformes dans les deux services, ce
qui prouve que la pénétration de la vapeur d’eau est rapide et complete suite a I’homogénéité
de répartition dans la chambre de stérilisation ainsi qu’a 1’absence de poche d’air. Le contrdle
quotidien du stérilisateur par ce test permet d’alerter immédiatement le praticien sur un
dysfonctionnement du stérilisateur et réduit par la méme occasion le risque d’infecter un
patient par un matériel mal stérilisé. Cependant, un essai satisfaisant ne prouve pas a lui seul
une bonne stérilisation.

Dans le service de chirurgie A, la continuité de ces controles méme pendant la stérilisation en
surveillant le respect des parameétres physiques (température, pression et temps) pendant le
cycle de stérilisation nous a permis de prouver le bon déroulement de la stérilisation. Le
ticket d’enregistrement de la température et de la pression en fonction du temps doit étre
récupéré, interprété et archivé. En médecine dentaire, 1’autoclave utilis€é ne permet pas
I’enregistrement de ces paramétres. En effet, pour confirmer le bon déroulement du cycle, il
est impérativement obligatoire d’employer des intégrateurs de classe 5 qui changent de
couleur lorsque les parameétres critiques du cycle choisi sont atteints.

Quant aux indicateurs de passage, des résultats conformes ont été trouvés dans les deux
services. Ils nous permettent de différencier les sachets stérilisés de ceux qui ne le sont pas et
d’éviter ainsi toute confusion. Autrement dit, ils permettent de vérifier le passage des
dispositifs médicaux dans le stérilisateur. Ces indicateurs ne garantissent pas I'efficacité du
cycle mais ils sont juste des « process indicators ».

Concernant la siccité, il est essentiel que la charge sorte seche du stérilisateur pour ne pas
menacer la conservation de la stérilité (risque de recontamination). Cette constatation a été
rencontrée dans le service de chirurgie A mais non en médecine dentaire ou quelques sachets
sortaient humides. De ce fait, on a soupgonné le non-respect de 1’une de ces procédures, soit :
- Un chargement inadéquat ;
- Un refroidissement insuffisant apres stérilisation.
Les sachets mouillés nécessitent un nouveau cycle de stérilisation aprés avoir remédié au
probléeme tandis que le reste de la charge est accepté.
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Pour les conteneurs et les tambours, le moyen de conditionnement étant non transparent, on
ne peut pas savoir s’ils sont mouillés en sortie du stérilisateur. Si 1’on a une suspicion, on peut
ouvrir un conteneur, et vérifier s’il est mouillé ou non, et prendre la décision de restériliser
tous les autres conteneurs en fonction du résultat.

De méme, sous réserve que la vapeur soit de bonne qualité et ne tache pas les instruments il
est inutile de relaver les instruments qui ont été contenus dans des emballages mouillés, car ils
restent dans le circuit de la stérilisation.

Lors de notre travail, nous avons constaté que 1’intégrit¢ du conditionnement était conforme
dans les deux services. Ceci dit que la soudeuse a bien fonctionnée et que le chargement était
adéquat. La conformité de la charge va permettre la conservation de la 1’état stérile, en effet,
tout objet dont le conditionnement est défectueux, déchiré, taché, percé ou présentant un
scellage incorrect, est refusé.

Au niveau de la chirurgie A, le matériel stérilisé est stocké dans son conditionnement dans
une armoire fermée a I’intérieur du bloc opératoire. Selon ces conditions de stockage, une
limite d’utilisation d’un an a été déterminée selon les directives de la Hollande et de la
Belgique. En médecine dentaire, le matériel stérilisé est stocké dans les sachets
papier/plastique dans des armoires au niveau de I’unité des soins. Le matériel ainsi stockés est
utilisé dans les huit jours qui suivent la stérilisation. Cependant, selon les mémes directives, la
validité de la stérilisation dans ces conditions de stockage peut aller jusqu’a trois mois.
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1. RUBRIQUES INTRODUCTIVES

1.1. OBJET ET DOMAINE D’APPLICATION DU PRESENT MANUEL

Ce document a pour objet de présenter 1’organisation en matiére d’Assurance de la Qualité
des unités de Stérilisation, en matiére de stérilisation, au niveau des services du centre
Hospitalo-Universitaire Tidjani DAMERDJI conformément aux exigences du modele de la
norme 1SO 9002 (version 1994).

Ce Manuel identifie, structure et organise les méthodes, le matériel et les ressources humaines
mises en ceuvre pour mettre a disposition, des unités de soins et des blocs opératoires des
produits stériles.

1.2. DEFINITION TERMINOLOGIE, SIGLES ET ABREVIATIONS

1.2.1 Définition

Agent stérilisant : Entité physique ou chimique, ou combinaison d’entités, ayant une activité
microbicide suffisante pour obtenir la stérilité dans des conditions définies (EN 1SO 17665-1).

Dispositif médical : Tout instrument, appareil, équipement, matériel, produit, a I'exception
des produits d'origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a étre
utilisé chez I'nhomme a des fins médicales et dont l'action principale voulue n'est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens"

Libération paramétrique : Déclaration selon laguelle le produit est reconnu comme étant «
stérile » sur la base des données du traitement physique et non pas sur la base d'essais
d'échantillons ou des résultats fournis par les indicateurs biologiques.

Parametres du cycle : Grandeurs physiques (temps, température, pression, humidité relative,
concentration de l'agent stérilisant...) qui interviennent dans I'efficacité du cycle de
stérilisation.

1.2.2 Sigles utilises

CON : CONsigne

DM : Dispositif Médical

ENR : ENRegistrement

MAQ : Manuel d’Assurance de la Qualité
PRO : PROcédure

STE : STErilisation
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1.3 REGLES DE GESTION DU MANUEL D’ASSURANCE QUALITE

1.3.1 Création du Manuel premiére Version

Ce manuel est réalisé a partit du manuel Assurance qualité du service de stérilisation centrale
de I’hopital d’HYERES version 3. Les deux étudiantes ont introduits les modifications
nécessaires, en fonction des notions prises lors de leur stage pratique, pour 1’adapter aux
besoins des unités de stérilisation du Centre Hospitalo-universitaire de Tlemcen. Celui-ci a
fait I’objet d’une vérification par les encadreurs du mémoire.

1.3.2 Evolution et mise a jour du Manuel

Révision annuelle :

Le Coordinateur paramédical et le chef de service doivent procéder a une relecture compléte
du Manuel 12 mois a partir de la date de mise en application du Manuel.

Suite a I’analyse, ils peuvent procéder a la mise a jour du Manuel qui change de version et qui
fait I’objet du circuit de visas (vérification/approbation) identique a I’origine.

Reévision suite a événement :

Toute évolution significative concernant 1’organisation des services susceptible de remettre en
cause le Systeme Qualité entraine une mise a jour du MAQ suivant les regles énoncées
précedemment.

1.3.3 Identification des évolutions

Les pages comportant les chapitres modifiés sont cochées et font I’objet d’'un commentaire
dans la « grille de mise a jour », afin de permettre aux personnes chargées des Vérifications et
aux utilisateurs et de les repérer et d’en connaitre la raison. L’historique des différentes
versions du Manuel d’ Assurance Qualité est conservé.

1.3.4 Diffusion et fonction chargée de la gestion du Manuel

La gestion du Manuel est confiée au cadre responsable de la stérilisation chargé de :
e [’écriture des mises a jour,

e De I’obtention des visas,

De la diffusion,

Du retrait et destruction des documents périmés,

Du classement et de I’archivage.
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14 PRINCIPALES REFERENCES NORMATIVES ET
REGLEMENTAIRES

1.4.1 Normes d’Assurance de la Qualité

e SO 9002 (Version 1994) : Systemes Qualité- Mod¢le pour 1’Assurance de la Qualité en
production, installation et prestation associées.

e ISO 46002 : Systeme Qualité —Dispositifs médicaux- Exigences particulieres relatives a
I’application de L’1SO 9002.

1.4.2 Textes réglementaires et normes principales concernant I’activité

e NF EN 554: Validation et contrdle de routine pour la stérilisation a la vapeur d’eau.

2. EXIGENCES EN MATIERE DE SYSTEME QUALITE
2.1 RESPONSABILITE DE LA DIRECTION

2.1.1 Politique Qualité et Objectifs Qualité

La politique et les objectifs Qualité en cohérence par rapport a la politique générale du Centre
Hospitalier concernant 1’activité de Stérilisation sont définis annuellement par la Direction.
Cette politique et ces objectifs sont présentés et commentés a 1’ensemble des personnels des
services lors des reunions des services.

2.1.2 Responsabilité et autorité

Le service s’organise et s’articule autours de trois principales fonctions :
e Le Chef de service,

e Le Coordinateur paramédical,

e Les Agents de Stérilisation.
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L’autorité, les responsabilités, les différentes relations entre ces trois fonctions sont décrites
dans les descriptions de fonctions ci-apres :

Libellé de la fonction :
Chef de service.

Lien hiérarchique :
Assujetti aux regles de fonctionnement de 1’établissement fixés par la Direction.

Responsabilité et autorité :
e A en charge I’organisation générale de la Stérilisation et I’¢laboration du projet de service,

e Propose et présente le plan d’équipements du service,

e Participe au choix et a I’évaluation des personnels en concertation avec le coordinateur
paramédical.

Responsable Assurance Qualité en stérilisation ; a ce titre :

e S’assure de la mise en ceuvre et de I’entretien du systéme Qualité basé sur la norme ISO
9002,

e Supplée le cas échéant le coordinateur paramédical du service,

Approuve les documents du service,

Veille a I’application des procédures,

Déclenche la réalisation des audits qualité du service,

Participe aux traitements des non-conformités et valide les actions correctives et
préventives en concertation avec le coordinateur paramédical,

e Valide les commandes de consommables et d’équipements du service.

Libellé de la fonction :

Coordinateur paramédical

Lien hiérarchique :

Sous I’autorité directe du chef de service.

Responsabilité et autorité :

e Encadre et gére le personnel du service,

e ldentifie les besoins du service (humains et matériels) a court, moyen et long terme,

e Participe a des groupes de travail et réunions liés aux activités de stérilisation,

e Formalise les commandes en consommables, besoins d’équipements, et instruments des
services

e ldentifie, recense et collecte les besoins en formation du service,

e Valide (par délégation du chef de service) les charges des stérilisateurs a vapeur d’eau au

travers de I’analyse des indicateurs,

e Identifie et met en ceuvre les actions préventives permettant de prévenir les non
conformités,

e Collecte et assure le traitement des dysfonctionnements de l'unité et par délégation du chef
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de service autorise la poursuite des opérations suite aux non-conformiteés.

e Vérifie I’efficacité et la mise en ceuvre des solutions suite aux actions correctives,
Geére les équipements de contrble et de mesure,

Alerte les services techniques en cas de panne des équipements,

Vérifie et vise les documents du service,

Tient a disposition la documentation technique et d’Assurance Qualité,

Gere les enregistrements de l'unité au niveau du service.

Libellé de la fonction :

Agent de stérilisation.

Lien hiérarchique :

Encadré par le coordinateur paramédical, sous 1’autorité du Chef de service.

Responsabilité et autorite :

Dans le respect des procédures du service et des régles de 1’art ; exécutent les taches :

e De décontamination, nettoyage, conditionnement, stérilisation et stockage des dispositifs
médicaux,

e Détermine les priorités et les besoins des charges des stérilisations.

Assure conformément aux procedures les contrdles :

- visuels de I’état des produits stérilisés, des emballages et indicateurs de passage.

¢ Assure la manutention, le stockage, des consommables ; produit fini et surveille 1’état

du stock,

Assure le nettoyage et la décontamination des équipements,

Assure la conduite des stérilisateurs a vapeur d’eau, soudeuses...,

e renseigne par €crit les supports d’enregistrements générés par 1’activité,

Exploite les données de sortie des sondes,

e Consigne les dysfonctionnements constatés et alerte le coordinateur paramédical ou le chef
de service sur toute situation anormale.

2.1.3 Représentant de la Direction

C’est le Directeur des Activités Médicales et Paramédicales qui représente la direction.

A ce titre :

Rend compte aupres de la direction de 1’établissement du fonctionnement du Systéme Qualité
du service.

Assure gque le Systeme Qualité est défini et entretenu conformément a la norme 1SO 9002 par
I’acte d’approbation du présent Manuel et des révisions successives, s’assure de la mise en
ceuvre du Systeme Qualité aux travers des audits.
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2.2 SYSTEME QUALITE

2.2.1 Généralités

Accessibles et disponibles au sein des services, Le systéeme qualité de I'unité de stérilisation
est composé des documents ci-apres :
Les documents internes au service (genérés par la stérilisation) :

e Le Manuel Qualité,
e Les procédures,

e Les consignes,

e Les enregistrements.

Les documents externes réglementaires et normatifs :

e Les normes,

e Les circulaires et les décrets.

La documentation technique :

e Catalogues des fabricants,
e Fiches produits,
e Fiches techniques...

2.2.2 La structure documentaire (documents générés par la stérilisation)

renseigner

Nature Contenu Codification Observations

Le MAnuel Qualité Traite des dispositions | MAQ/STE/01/Vx | x =chiffredelan
(qui fait appel aux | générales du service en indiquant la version
PROcédures) regard de I’ISO 9002 du document

Les PROcédures Défini le « qui fait quoi » | PRO/STE/xx/Vx xX = nombre de 01
(qui peuvent faire appel aux dans le traitement d’un a n indiquant le
CONsignes et aux processus organisationnel numéro de la
ENRegistrements) ou technique procédure

Les CONsignes Défini le « comment » | CON/STE/Xx/Vx

(qui peuvent faire appel au dans le traitement d’un

supports d’ENRegistrements) | processus technigue

Les Supports | Identifie  le  support | ENR/STE/XX/V/X

d’ENRegistrement d’enregistrement a
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2.4 MAITRISE DES DOCUMENTS ET DES DONNEES

2.4.1 Généralités

Deux familles de documents « internes » et « externes » :

e Documents d origine interne service

Il s’agit des procédures ; consignes ; supports d’enregistrements ; un recueil est établi par type
de document indiquant la référence de la version applicable et le titre.

e Documents d’origine externe réglementaires

Les Normes ; Décrets ; Circulaires ; textes officiels applicables sont inventoriés au niveau du
service sur une liste mentionnant la référence ; la version et /ou date ainsi que le libellé.
eDocuments d’origine externe techniques

La documentation technique (catalogues fabricants ; fiches produits ; fiche techniques...)
utilisée par le service est rassemblée dans une armoire, elle ne fait pas I’objet d’un répertoire.
Les divers recueils permettent de connaitre les indices des documents en vigueur. Pour les
documents d’origine internes service (procédures ; consignes ; supports d’enregistrements)
ces recueil sont annexés au présent manuel. Pour les autres documents ces recueils figurent en
téte de classeur.

2.4.2 Verification et approbation des documents

L’¢laboration d’un document ou son pilotage est confiée a la personne qui posséde les
compétences requise liées au sujet a traiter.

Le tableau ci-apres précise pour chaque type de document les fonctions habilitées a vérifier et
approuver les documents a leur création ainsi que pour les modifications successives.

NATURE DU DOCUMENT | VERIFICATION APPROBATION

MAnNuel Qualité Chef de service Directeur  des  Activités
Paramédicales et Médicales
Représentant de la Direction

PROcédures Coordinateur parameédical | Chef de service
CONsignes Coordinateur paramédical | Chef de service
ENRegistrements Coordinateur parameédical | Chef de service

Les actions de vérification et d’approbation des documents sont formalisées par le visa des
fonctions habilitées sur la page de garde des documents.
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2.4.3 Diffusion et traitement des documents périmes

La diffusion des documents est sous la responsabilité du coordinateur paramédical qui
s’assure du retrait des documents périmés et de leur ¢limination.

Les documents périmés conservés pour historique des connaissances sont identifiés par un
trait rouge diagonal sur chaque page afin qu’ils soient facilement repérables.

2.4.4 Modifications des documents et des données

Pour faciliter ’examen des documents modifiés par les fonctions chargées de les Vérifier et de
les approuver, une grille de suivi des mises a jour indique le ou les pages modifiées ainsi
qu’un libell¢é qui résume la nature des modifications.

2.5 IDENTIFICATION ET TRACABILITE DU PRODUIT
2.5.1 ldentification

Les dispositifs destinés a étre stérilisés collectés au sein de 1’unité sont identifiés et ce tout le
long du processus de stérilisation. Chaque conteneur issu du bloc est identifié et sa
composition est inventoriée.

2.5.2 Tragabilité

Les dispositifs font 1’objet d’une tragabilité globale (au niveau de la charge).
Les éléments de tracabilité sont :

» La date de passage a I’autoclave,

+ Les initiales des intervenants,

* Le numéro de I’autoclave

« Le profil du cycle.

2.6 MAITRISE DES PROCESSUS

Dans Dordre d’enchainement, il s’agit :

De la Prédécontamination, nettoyage, rin¢age et séchage

La prédécontamination consiste a un trempage des instruments souillés (a stériliser) dans des
bains décontaminants.

Avant le conditionnement, un nettoyage manuel (brossage) des instruments suivant un cycle
prédéfini est réalisé. 1l est suivi par une opération de séchage par pistolet a air.

La procédure N° PRO/STE/03 intitulée « Nettoyage / désinfection manuel des Dispositifs
Médicaux » traite dans le détail des dispositions mises en ceuvre.
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Conditionnement

Réalisé avant le passage en autoclave, consiste a mettre en sachet et préparer les conteneurs et
les tambours devant subir les cycles d’autoclavage.

La procédure N° PRO/STE/04 intitulée « Conditionnement des Dispositifs Médicaux » traite
dans le détail des dispositions mises en ceuvre.

Autoclavage

Consiste a un chargement des dispositifs a stériliser suivant un cycle prédéfini.

La procédure N° PRO/STE/05 intitulée « Stérilisation des Dispositifs Médicaux a
I’autoclave » traite dans le détail des dispositions mises en ceuvre.

2.6.2 Maintenance des installations

Supervisé par le cadre surveillant les stérilisateurs a vapeur d’eau font I’objet :

De contrdles de sécurité :

Les chaudicres des stérilisateurs a vapeur d’cau sont vérifiés par un organisme de surveillance
habilité cette vérification consiste a : un contrdle semestriel des organes de sécurité et une
visite annuelle de la chaudiére. Un PV d’inspection est fourni a I’issue de ces contrdles.

De requalification :

Tous les stérilisateurs a vapeur d’eau subissent une visite de « requalification » annuelle par
un organisme de maintenance habilité. Les résultats de cette requalification sont consignés
dans un PV. Les autres équipements du service, soudeuses, font 1’objet d’une maintenance
curative déclenchée sur aléa par le personnel de stérilisation.

2.7 CONTROLES ET ESSAIS

2.7.1 Généralités

Tout au long des différents processus, les contrdles sont identifiés et assurés par les Agents
intervenants.

La procédure N° PRO/STE/O07 intitulée « Tests de fuite d’air et de pénétration de la vapeur»
traite dans le détail des dispositions mises en ceuvre.

2.7.2 Controles
IIs sont nécessaires pour valider la libération de la charge.
e Controle du stérilisateur
e [’examen des graphiques des stérilisateurs a vapeur d’eau,
e [’examen des indicateurs de passage des sachets, des étiquettes et des sceau de sécurité,
e [’examen de I’intégrité des emballages.
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2.7.3 Enregistrements des contrdles en cours et finals
L’enregistrement des contr6les en cours et finals sont traitées dans les supports de controle
correspondants.

2.7.4 Traitement suite aux contréles non conformes (réception, en cours et finals)
Les dispositions a prendre doivent étre décrites dans des procédures de traitement des non-
conformités et des dysfonctionnements.

2.8 MAITRISE DU PRODUIT NON CONFORME

2.8.1 Les dysfonctionnements non récurrents

Ecarts relatifs a Iactivité du service :
IIs sont identifiés et consignés sur une fiche d’enregistrement des non-conformités et des
dysfonctionnements par la personne qui le constate.
Un registre de mains courante précise :

e  Un numéro d’ordre,

» Ladate (JI/MM/AAAA) et I’heure (HH :MM),

* Lenom et le fonction de la personne qui enregistre 1’événement,

* Le libell¢ précis de ’écart.
Une colonne précise le ou les solutions retenues pour remédier au probléme. Cette colonne est
instruite par le coordinateur qui en fonction de I’importance du dysfonctionnement rencontré
informe et met a contribution dans la recherche de solution le chef de service.

Une procédure de traitement des non conformités et des dysfonctionnements doit traiter le
processus de traitements des dysfonctionnements et présente les supports d’enregistrements
utilisés.

2.9 ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES

2.9.1 Actions Correctives
Les sources d’informations exploitées pour mettre en place des actions correctives sont :
o Le registre des dysfonctionnements,
o [’état des dysfonctionnements récurrents,
e Les réclamations ou plaintes des unités utilisatrices (consignées dans le registre des
dysfonctionnements).
Les actions correctives doivent étre définies conformément a une procédure de traitement des
actions correctives et préventives qui doit prendre en compte la vérification de ’efficacité des
actions correctives réalisées.
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2.9.2 Actions Préventives
Les sources d’informations exploitées pour mettre en place des actions préventives sont :
e Le résultat des audits qualité internes,
e Les rapports de maintenance des équipements (stérilisateurs a vapeur d’eau...),
e Les réclamations ou plaintes des unites utilisatrices.
Les actions préventives doivent étre définies conformément & une procédure de traitement des
actions correctives et préventives qui doit prendre en compte la vérification de ’efficacité des
actions entreprises.

2.10 STOCKAGE ET PRESERVATION

2.10.1 Stockage
Un suivi des stocks est assuré par les Agents de stérilisation désignés et affectés par nature de
stock leur réle consiste :
e A garantir un stock mini, celui ci est mentionné sur une fiche qui accompagne chaque
produit qui, lorsque celui est atteint est remise au coordinateur paramédical pour déclencher le
réapprovisionnement.
e Asurveiller les dates de péremption des produits qui sont mentionnées sur les emballages.
La procédure N° PRO/STE/06 intitulée « Stockage des Dispositifs Médicaux stériles » traite
dans le détail les dispositions mises en ceuvre.

2.10.2 Préservation
Les conditions de stockage garantissent la préservation et I’intégrité des produits au sein du
service.

2.11 ENREGISTREMENTS RELATIFS A LA QUALITE

Les enregistrements relatifs au Systeme Qualité :

Il s’agit de tous les comptes-rendus ; rapports ... inhérents au systéeme qualité.

Les enregistrements relatifs a lactivité du service :

I1 s’agit de touts les documents générés par le service.

La maitrise de ces enregistrements fait [’objet d’une procédure de maitrise des
enregistrements relatifs a la qualité.

2.12 AUDITS QUALITE INTERNE
La planification des audits et les modalités de mise en ceuvre doivent étre traitées dans une
procédure d’audit interne.
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ANNEXE 1 : RECUEIL DES PROCEDURES

REFERENCE VERSION TITRE

N° PRO/STE/01 V1 Retraitement des dispositifs médicaux réutilisables

N° PRO/STE/02 V1 Tenue vestimentaire

N° PRO/STE/03 V1 Nettoyage / désinfection manuel des Dispositifs Médicaux
N° PRO/STE/04 V1 Conditionnement des Dispositifs Médicaux

N° PRO/STE/05 V1 Stérilisation des Dispositifs Médicaux a I’autoclave

N° PRO/STE/06 V1 Stockage des Dispositifs Médicaux stériles

N° PRO/STE/Q7 V1 Tests de fuite d’air et de pénétration de la vapeur
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ANNEXE 2 : RECUEIL DES CONSIGNES

REFERENCE VERSION

TITRE

N° CON/STE/01 V1 Lavage simple des mains

N° CON/STE/02 V1 Lavage antiseptique des mains

N° CON/STE/03 V1 Lavage chirurgical des mains

N° CON/STE/04 V1 La friction hydro-alcoolique

N° CON/STE/05 V1 Traitement des dispositifs médicaux et du matériel
N° CON/STE/06 V1 Pré désinfection chimique des Dispositifs Médicaux
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ANNEXE 3 : RECUEIL DES ENREGISTREMENTS

REFERENCE VERSION TITRE

N° ENR/STE/01 V1 Changement de la solution de prédésinfection

N° ENR/STE/02 V1 Controle des soudeuses

N° ENR/STE/03 V1 Essai de fuite d’air et test Bowie-Dick

N° ENR/STE/04 V1 Libération de la charge

N° ENR/STE/05 V1 Non conformités rencontrées lors du retraitement des DM
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CHU Tlemcen Retraitement o!es_(lzl_ispbolsitifs médicaux P Procédure
reutilisables L N° PRO/STE/01

1. OBJET
Le retraitement des dispositifs médicaux (DM) réutilisables, a pour but d’éliminer tout risque
infectieux pour le patient et le professionnel lors de la réutilisation de ces DM.

2. DOMAINE D’APPLICATION
Cette procédure s’applique a tout dispositif médical réutilisable aprés son utilisation ainsi qu’a
tout dispositif médical réutilisable stérile déconditionné mais non utilisé.

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel travaillant dans les services concernés.

4. Plan de la procédure

1 — Objet.

2 — Domaine d’application.

3 — Responsabilités.

4 — Plan de la procédure.

5 — Définitions et abréviations

6 — Déroulement
6.1 — trier les dispositifs médicaux apres utilisation
6.2 — pré désinfecter les dispositifs médicaux réutilisables
6.3 — transférer les dispositifs médicaux en stérilisation
6.4 — réceptionner les dispositifs medicaux
6.5 — nettoyer / désinfecter les dispositifs médicaux
6.6 — contrdler les dispositifs médicaux
6.7 — conditionner les dispositifs médicaux
6.8 — stériliser les dispositifs médicaux
6.9 — stocker les dispositifs médicaux

7 — Documents et textes de référence.

8 — Liste des destinataires.

9 — Suivi des modifications successives.

5. DEFINITIONS

Dispositif médical : tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I'exception des
produits d'origine humaine ou autre article utilisé seul ou en association, y compris les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destine par le fabricant a étre
utilisé chez I'nhnomme a des fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens.
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DM : dispositif medical
FT : fiche technique
Mat : matériel

Pro : procédure

6. DEROULEMENT
Le processus de retraitement, apres utilisation, des DM réutilisables débute, aussitdt apres

I’utilisation du DM par la pré désinfection au plus prés de 1’utilisation. Le DM sera transféré
dans le service de stérilisation pour y étre nettoyé, désinfecté, conditionné et stérilisé et stocké
soit directement en stérilisation soit dans le service utilisateur.

Etapes de prise en charge des DM apres utilisation :

6.1 Trier les DM apreés utilisation
Les DM a usage unique doivent obligatoirement étre éliminés aprés utilisation.

Les DM réutilisables doivent étre pré désinfectés dans un bac prévu a cet effet.

6.2 Pré désinfecter les DM réutilisables
C’est le premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés dans le but de
diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur.
Elle a pour but également de protéger le personnel lors de la manipulation des instruments et
d’éviter la contamination de I’environnement.
Elle est réalisée le plus rapidement possible apres utilisation du dispositif médical, au plus
pres du lieu d’utilisation, avant le nettoyage, selon une procédure approuvée par le
responsable du systéme permettant d’assurer la qualité.

6.3 Transférer les DM en stérilisation

- Manipuler les DM contaminés avec du matériel de protection.

- Le transport s’effectue dans des bacs, conteneurs ou armoires fermés propres et
réguliérement entretenus pour éviter tout risque inutile de contamination.

6.4 Réceptionner les DM
Dans le cas des instruments qui doivent étre démontés pour le nettoyage, procédez au

démontage selon les instructions propres a I’instrument.

6.5 Nettoyer /Désinfecter les DM
Le nettoyage-désinfection est une étape indispensable avant le conditionnement. 1l a pour but
d'éliminer les salissures par l'action physico-chimique d'un produit adapté tel un détergent,
conjuguée a une action meécanique afin d'obtenir un DM fonctionnel et propre. Il est
compatible avec le DM et ne doit pas le détériorer.
Le nettoyage-désinfection concerne aussi les conteneurs et les plateaux réutilisables, les DM
deés lors qu'ils ont été déconditionnés, qu'ils aient été utilisés ou non.
Les DM en prét ou en dépdt et les dispositifs médicaux neufs ou réparés livrés non stériles
doivent étre nettoyes selon les instructions du fabricant. Le nettoyage /désinfection des DM
est réalisé chaque fois que possible dans un laveur-désinfecteur. Celui-ci est adapté a cet
usage et qualifié.
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6.6 Controler les DM
Aprés le nettoyage, il convient de vérifier visuellement la propreté des composants du DM

ainsi que du DM remonté et de s’assurer qu’aucune détérioration n’est susceptible d’affecter
sa sécurité, son intégrité ou son bon fonctionnement.

6.7 Conditionner les DM
Les DM nettoyés/désinfectés doivent étre protégés pour éviter toute nouvelle contamination.

6.8 Stériliser les DM
La méthode de stérilisation choisie tient compte de la nature du DM et des recommandations

du fabricant.

6.9 Stocker les DM
Le local/zone de stockage est spécifique aux DM stériles, distinct du stockage de fournitures

non stériles. 1l permet la distinction des DM stériles préts a étre dispensés de ceux en attente
de libération pour éviter toute confusion.

Le stockage s’effectue dans des conditions de température et d’humidité adaptées, a I’abri de
la lumiére solaire directe et de contaminations de toutes natures.
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RETRAITEMENT DES DM APRES UTILISATION - ALGORITHME

OPERATION PROCEDU FICHE TECHNIQUE MATERIEL DE
RE PROTECTION
Service utilisateur
Tri des DM Gants de soins
Gants de
Pré désinfection ménage
! Sur blouse
des DM a usage multiple Lunettes de
protection
Transport des DM en -FT changement solution
détergente / désinfectante
Service stérilisation
- FT annonce de non Pro tenue

Réception des DM

conformité

vestimentaire

- FT tri et traitement des

Pro tenue

Nettoyage/désinfection || - Pro lavage | DM non immergeables et vestimentaire
manuel des thermosensibles
des DM DM - FT contréle efficacité du
nettoyage
Contrble des DM Pro tenue
vestimentaire
Conditionnement -Pro
conditionnem | - FT contrdle de la soudeuse Pro tenue
des DM ent des DM vestimentaire
- Pro essai - FT test de fuite d’air et de Pro tenue

Stérilisation des DM

fuite d’air et
pénétration
de la vapeur
- Pro
stérilisation

pénétration de la vapeur
- FT fiche de stérilisation

vestimentaire

Service stérilisation / Service utilisateur

Stockage/distribution

des DM

-Pro stockage

-FT distribution du matériel
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7. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE

- Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux stériles - Swissmedic - novembre
2005

- HPCI_W_PRO_00027 / Stérilisation - Retraitement des dispositifs médicaux réutilisables :
Unité HPCI V. 1.0 du 05/03/2009

8. LISTE DES DESTINATAIRES.

Destinataires Nombre d’exemplaires Lieu
Chef service 1
Coordinateur paramédical 1

9. SUIVI DES MODIFICATIONS SUCCESSIVES

Référence Date édition Date application Raison de la
modification
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CHU TLEMCEN Tenue vestimentaire P Procédure
[ N°PRO/STE/02

1. OBJET
La tenue vestimentaire est spécifique au service.

2. DOMAINE D’APPLICATION
Unité de stérilisation

3. DEFINITION
La tenue vestimentaire doit protéger le personnel. Elle prévient également la contamination
potentielle des dispositifs médicaux.

4. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel travaillant dans I’unité de stérilisation.

5. DEROULEMENT
Hygiene de base
- Une hygiene personnelle optimale contribue a la prévention des infections :
- peau : douche quotidienne vivement conseillée
- cheveux : lavage régulier des cheveux
- mains : ongles courts, propres, sans vernis, « french manucure » et ongles artificiels
En présence d’un eczéma ou d’une autre affection de la peau, il est impératif d’avertir le
service de médecine du personnel et de consulter le cas échéant un dermatologue.
- La tenue de base (pantalon/casaque, blouse) est obligatoire pour tout collaborateur entrant
dans I’unité
Entrée en zone propre : ne jamais quitter la zone en tenue réservée a ce lieu
- enlever les bijoux (bagues, bracelets, montre, et autres bijoux pouvant étre en contact avec le
materiel)
- avoir les avant bras et les mains nus
- enfiler la tenue réservée aux zones protégées :

e coiffe (doit couvrir toute la chevelure)

e ct chaussures (fermées a 1’avant, sans perforations sur le dessus de la chaussure et

lavés en laveur désinfecteur) ou sur chaussures de protection (a usage unique)

- se désinfecter les mains avec une solution ou gel hydro-alcoolique Sortie de la zone propre :
- enlever les chaussures et les déposer dans le sac ou récipient prévu a cet effet
- enlever I’éventuelle tenue spécifique (quand le service est situé dans le bloc opératoire) et la
déposer dans le sac a linge
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- enlever la coiffe et la déposer dans le sac a déchets urbains
- revétir les habits hospitaliers
- se désinfecter les mains avec une solution ou gel hydro-alcoolique.

Entrée en zone sale : ne jamais quitter la zone en tenue réservée a ce lieu

- enlever les bijoux (bagues, bracelets, montre, et autres bijoux pouvant étre en contact avec le
matériel)

- avoir les avant bras et les mains nus

- enfiler la tenue réservée a la zone sale :

surblouse imperméable,

gants en caoutchouc résistant,

lunettes et masque de type chirurgical ou masque a visiére si projections prévisibles,
coiffe (doit couvrir toute la chevelure)

chaussures (fermées a 1’avant, sans perforations sur le dessus de la chaussure et lavés
en laveur désinfecteur)) ou sur chaussures de protection (a usage unique)

- se désinfecter les mains avec une solution ou gel hydro-alcoolique

Sortie de la zone sale :

- enlever la surblouse, la coiffe, le masque et les lunettes (les éliminer dans le sac a ordures
ménageres)

- enlever les chaussures et les déposer dans le sac ou récipient prévu a cet effet

- se désinfecter les mains avec une solution ou gel hydro-alcoolique

6. DOCUMENT ASSOCIE
- Reglement de 1’établissement

7. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE

- Unité HPCI - Bloc op — tenue vestimentaire (www.hpci .ch)

- PT22018 - tenue vestimentaire dans le service de stérilisation - Réseau Santé Valais

- Précautions Standard — Guide romand pour la prévention des infections — janvier 2008
- Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux — Swissmedic 2005

8. DISTRIBUTION
L’ensemble du personnel concerné
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CHU Tlemcen Nettoyage / désinfection manuel des

Dispositifs Médicaux Procedure

L N° PRO/STE/03

1. OBJET
Le lavage manuel est réservé aux dispositifs médicaux (DM) ne pouvant étre traités en laveur
désinfecteur.

2. DOMAINE D’APPLICATION
L’ensemble du service

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel responsable de stérilisation.

4- Plan de la procédure.

1 — Objet.

2 — Domaine d’application.

3 — Responsabilités.

4 — Plan de la procédure.

5 — Définitions et abréviations

6 — Déroulement

7 — Documents associé

8 — Documents et textes de référence
9 — Distribution

10-Liste des destinataires.

11-Suivi des modifications successives.

5. DEFINITION ET ABREVIATIONS

Le lavage manuel des DM permet d’éliminer les salissures par ’action physico chimique d’un
produit adapté conjuguée a une action mécanique. Le nettoyage des dispositifs médicaux est
une des étapes essentielles permettant de garantir le succés de 1’opération de stérilisation.

DM : dispositif médical
PRO : procédure

6. DEROULEMENT

Le lavage manuel des dispositifs fait suite a 1’opération de pré désinfection.
Le lavage manuel des DM doit étre précédé d’un ringage du DM

Matériel : éponge, brosses, écouvillons adéquats

Produit : détergent désinfectant
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Méthode :

e rincer a 1’eau du réseau

e rincer a I’eau déminéralisée

vérifier que le DM est completement démonté, déclampé, ouvert
frotter minutieusement avec le matériel adéquat toutes les parties du DM

¢ Le lavage manuel doit étre suivi d’un séchage minutieux a I’aide de :

v' air médical comprimé
v linge propre, non pelucheux
v Une fois séché, le DM sera acheminé en zone de conditionnement

7. DOCUMENT ASSOCIE
Fiche technique : Changement de la solution désinfectante détergente

8. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE
- HPCI_W_PRO_00020 / Stérilisation - Nettoyage / désinfection manuel des Dispositifs
Médicaux : Unité HPCI V. 1.0 du 30/01/2009

9. DISTRIBUTION

L’ensemble du personnel concerné.

10. Liste des destinataires.

Destinataires Nombre d’exemplaires Lieu

Chef service 1

Coordinateur paramedical |1

11. Suivi des modifications successives.

Référence Date édition Date application Raison de la

modification
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CHU Tlemcen Conditi ¢ des Di itifs Médi Procédure
onditionnement des Dispositifs Médicaux L N° PRO/STE/04

1. OBJET

Le conditionnement des dispositifs médicaux (DM) secs est effectué le plus précocement
possible apres le nettoyage et le contr6le de fonctionnement afin d’éviter toute
recontamination du DM

2. DOMAINE D’APPLICATION
L’unité de stérilisation

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel responsable de stérilisation.

4. PLAN DE LA PROCEDURE.

1 — Objet.

2 — Domaine d’application.

3 — Responsabilités.

4 — Plan de la procédure.

5 — Définitions et abréeviations

6 — Déroulement

7 — Documents associé

8 — Documents et textes de référence.
9 — Distribution

10 — Liste des destinataires.

11 — Suivi des modifications successives.

5. DEFINITION ET ABREVIATIONS

Le conditionnement des DM entend 1’emballage des DM .apres lavage, vérification et
reconfection du DM

Il permet d’assurer le maintien de la propreté /stérilit¢ du DM jusqu’a son utilisation et
protége le DM contre les agressions

DM : dispositif médical
PRO : procédure
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6. DEROULEMENT
Méthode :
Apreés le sechage du DM

v

DN NI NI NN

v
v

laisser refroidir les DM
controdler la propreté et I’intégrité des DM
remonter tout le matériel, assurer sa maintenance et controler sa fonctionnalite
reconfectionner les sets et les plateaux en se référant aux listes
controler 1’intégrité de I’emballage prévu
emballer les DM selon leurs fiches techniques
1. papier/plastique : sceller I’emballage avec la soudeuse correspondant et
contréler visuellement la qualité de la soudure
2. non tissé : effectuer I’emballage selon la technique utilisée (diagonale,
parallele, Pasteur, Suisse, ...). Poser I’indicateur chimique de procédé
3. conteneur : déeposer les plateaux emballés dans le conteneur et le sceller
controler I’intégrité du systéme d’emballage
étiqueter I’emballage

7. DOCUMENT ASSOCIE
Fiche technique : controle journalier des soudeuses

8. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE

- Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux - Swissmedic 2005

- EN ISO 11607 parties 1 et 2 Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal
- HPCI_W_PRO_00023 / Stérilisation - Conditionnement des Dispositifs Médicaux : Unité
HPCI V. 1.0 du 30/01/2009

9. DISTRIBUTION
L’ensemble du personnel concerné.

10. LISTE DES DESTINATAIRES

Destinataires Nombre d’exemplaires Lieu

Chef service 1

Coordinateur paramédical |1

11. SUIVI DES MODIFICATIONS SUCCESSIVES

Référence Date édition Date application Raison de la

modification

CHU Tlemcen / PRO-Conditionnement des Dispositifs Médicaux 212




P Procédure

CHU Tlemcen Stérilisation des Dispositifs Médicaux a I’autoclave _t N° PRO/STE/05

1. OBJET
La stérilisation a la vapeur d’eau saturée est réservée aux dispositifs médicaux (DM) pouvant
étre traités selon ce type de stérilisation (selon les indications du fabricant).

2. DOMAINE D’APPLICATION
L’ensemble des unités de stérilisations.

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel responsable de stérilisation.

4. PLAN DE LA PROCEDURE

1 — Objet.

2 — Domaine d’application.

3 — Responsabilités.

4 — Plan de la procédure.

5 — Définitions

6 — Déroulement
6.1 — Préparation de la charge
6.2 — Libération de la charge

7 — Documents associé

8 — Documents et textes de référence.

9 — Distribution

10 — Liste des destinataires.

11— Suivi des modifications successives.

5. DEFINITION

La stérilisation des dispositifs médicaux englobe une série de méthodes et de moyens visant a
éliminer tous les microorganismes vivants, de quelque nature et sous quelque forme que ce
soit, portés par un objet parfaitement nettoyé pour obtenir le résultat précédent.

La stérilisation a la vapeur d’eau saturée est la méthode de choix pour tout les DM qui
résistent a la chaleur. Cette méthode, qui utilise la vapeur d’eau comme agent stérilisant, est
efficace pour I’inactivation des prions. Elle permet aux professionnels de disposer de DM
répondants au niveau d’assurance de stérilité requise.
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6. DEROULEMENT

6.1 Préparation de la charge :

v' Remplir la « fiche de stérilisation »
v’ Trier le matériel a stériliser et le répartir selon le plan de chargement établi lors de la
validation du stérilisateur en respectant les principes suivants :
> placer les emballages des instruments dans les paniers métalliques :

Y VY

YV VYV

>
>

controle visuel de 1'intégrité de I’emballage
contrble de la présence des indicateurs de procédé
contrdle de la présence des plombs sur les serrures des containers
contrdle de 1’étiquetage conforme (au min.) :

o identification du DM

o date de péremption

o identification de la charge
veiller a ce que les parties creuses des DM soient inclinées
les emballages papier et sachet ne doivent pas déborder de la corbeille et/ou
toucher les parois
disposer les emballages sachet sur la tranche,
disposer les emballages de maniere a pouvoir passer une main entre 2
disposer le matériel lourd en bas
ne pas faire d'empilement de matériel sans utilisation de cales ou de grilles de
stérilisation
permettant la circulation de I’agent stérilisant selon les indications du fabricant
ne pas surcharger de matériel

v" Placer au minimum 2 intégrateurs émulateurs aux endroits critiques définis lors de la
validation du stérilisateur (les indicateurs sont éventuellement introduits dans un
dispositif de procedé)

<

Vérifier que les résultats des essais de fuite d’air et Bowie Dick effectués en début

d’activité sont conformes

ANER NI NERN

Introduire la charge dans le stérilisateur
Fermer la porte

Choisir le programme adapté a la charge.
Lancer le cycle

6.2 Libération de la charge

v' Alafin du cycle, ouvrir la porte du stérilisateur (pour éviter tout risque de brilure, éviter
de manipuler la charge a sa sortie du stérilisateur sans matériel de protection adéquat)

v' Controdler des paramétres du graphique : vérifier la conformité par rapport au document
de référence (graphique établi lors de la validation du stérilisateur)

v Contro6ler des indicateurs chimiques : vérifier la conformité par rapport au document de
référence (fabricant de I’indicateur chimique) :

indicateur de procédé, classe 1
intégrateur- émulateur, classe 6
Controler visuellement la charge :

o controler I’intégrité des emballages
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o contréler la siccité
v' Libérer la charge (la charge doit étre libérée par le personnel formé en stérilisation
(assistant technique en stérilisation niveau I au minimum)
e retranscrire les résultats des différents contréles effectués sur la fiche de
stérilisation
e dater et signer la fiche de stérilisation
v" Archiver les fiches

7. DOCUMENT ASSOCIE
Fiche de stérilisation

8. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE
v/ Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux — Swissmedic 2005

9. DISTRIBUTION
v' L’ensemble du personnel concerné.

10. LISTE DES DESTINATAIRES

Destinataires Nombre d’exemplaires Lieu

Chef service 1

Coordinateur parameédical |1

11. SUIVI DES MODIFICATIONS SUCCESSIVES

Référence Date d’édition | Date d’application | Raison de la modification
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: . .- . Procédure
CHU Tlemcen Stockage des Dispositifs Médicaux stériles L N° PRO/STE/06

1. OBJET
Le local ou a défaut, la zone de stockage doit étre spécifique aux dispositifs médicaux stériles.
Il doit permettre la distinction le stockage des DM stériles et non stériles.

2. DOMAINE D’APPLICATION
L’ensemble des unités de stérilisation concernées

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel travaillant dans le service concerné.

4- PLAN DE LA PROCEDURE
1 — Objet.
2 — Domaine d’application.
3 — Responsabilités.
4 — Plan de la procédure.
5 — Définitions et abréviations
6 — Déroulement
6.1 — Local
6.2 — Dispositifs médicaux
6.3 — Durée de validité de 1’état stérile du DM
7 — Documents et textes de référence.
8 — Distribution
9 — Liste des destinataires.
10 — Suivi des modifications successives.

5. DEFINITION ET ABREVIATION

Le stockage doit permettre de conserver l'intégrité du dispositif médical et empécher la
contamination du dispositif stérile

DM : dispositif médical

FIFO : first in first out

PRO : procedure

6. DEROULEMENT

6.1. Local : doit étre d’entretien facile et a I’écart du flux des personnes. Le stockage doit
s’effectuer dans des conditions de température (T°C 20°, -2, +5) et d’humidité (40% a 70%)
adaptés, a I’abri de la lumiére solaire directe et de contaminations de toute nature.
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Les équipements de stockage ne doivent pas étre générateurs de particules ou sources
d’altération des emballages. Ils doivent permettre d’éviter tout entassement ou chute des DM
stockeés.

6.2.  Dispositifs médicaux : Favoriser la gestion rationnelle du stock comme le systéme
FIFO : rangé derriére et servi devant (les DM ne doivent jamais étre stockés a méme le sol)
L’intégrité des emballages (systéme de barricre stérile) est assurée lors du stockage par un
emballage de protection si nécessaire. Ce dernier peut regrouper des DM selon leur nature et
leur destination.

6.3. Durée de validité de I’état stérile du DM : elle peut étre calculée a partir de
I’attribution et de I’addition de points en fonction (systéme décrit par les hopitaux belges et
hollandais) :

o du vieillissement du DM lui-méme (instructions du fabricant)
o du vieillissement de 1‘emballage lui-méme

o des conditions de stockage

o des conditions de transport et de manipulation

7. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE

- Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux stériles — Swissmedic — Nove
2005

- Maitrise et contrdles d’environnement en stérilisation 2005 — AFS

- HPCI_W_PRO_00026 / Stérilisation - Stockage des Dispositifs Médicaux : Unité HPCI V.
1.0 du 30/01/2009

8. DISTRIBUTION
L’ensemble du personnel concerné.

9. Liste des destinataires

Destinataires Nombre d’exemplaires Lieu

Chef service 1

Coordinateur paramédical | 1

10. Suivi des modifications successives

Référence Date édition Date application Raison de la
modification
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CHU Tlemcen et de pénétration de la vapeur "L N° PRO/STE/07

1. OBJET

Les tests d’essai de fuite d’air et d’essai de pénétration de la vapeur (test Bowie-Dick) doivent
étre effectués lors du démarrage journalier des stérilisateurs a la vapeur d’eau saturée et avant
leur utilisation

2. DOMAINE D’APPLICATION
L’ensemble des unités concernées

3. RESPONSABILITES
L’ensemble du personnel responsable de stérilisation.

4. PLAN DE LA PROCEDURE

1 — Objet.
2 — Domaine d’application.
3 — Responsabilités.
4 — Plan de la procédure.
5 — Définitions et abréviations
6 — Déroulement
6.1 -Essai de fuite d’air
6.2 - Essai de pénétration de la vapeur (test Bowie Dick)
7 — Documents associé
8 — Documents et textes de référence.
9 — Distribution
10 — Liste des destinataires.
11 — Suivi des modifications successives.

5. DEFINITION ET ABREVIATIONS

1. Essai de fuite d’air :
Ce test montre que la fuite d’air pendant le vide n’empéchera pas la pénétration de la vapeur
d’cau dans la charge a stériliser et ne constituera pas un risque de contamination pendant le
séchage
La variation de pression ne doit pas étre supérieure a 1.3 mbar/min, soit 13 mbar pour les 10
minutes a la fin du cycle.
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2. Test de pénétration de la vapeur — Test Bowie Dick
Ce test permet de valider la bonne pénétration de vapeur dans une charge poreuse, ¢’est-a-dire
la performance du stérilisateur a vapeur d’eau. Il permet de vérifier la qualité de la vapeur en
vérifiant sa pénétration dans un paquet de linge standard ou un paquet test prét a I’emploi.
Apres observation du test en lumiére directe, le virage de 1’encre (= changement de couleur
sur toute la surface) aprés exposition a 134°C / 3,30 min doit é&tre homogene

PRO : procédure

6. DEROULEMENT
Enclencher le stérilisateur selon les indications du fabricant avant d’effectuer les tests de
contréle journaliers

6.1 Essai de fuite d’air
- Lancer le cycle (préprogrammé sur 1’appareil)
- A la fin du cycle, enregistrer le résultat
- Si le cycle n’est pas conforme, le stérilisateur présente un dysfonctionnement majeur et ne
doit pas étre utilisé.
Apres détection et résolution de la panne, il est impératif de reconduire un nouveau test et de
ne remettre le stérilisateur en service uniquement apreés un test conforme

6.2 Essai de pénétration de la vapeur (test Bowie Dick)
- Placer le paquet test au centre géométrique (horizontal et vertical) de la chambre du
stérilisateur
- Lancer le cycle (préprogrammé sur 1’appareil)
- A la fin du cycle, I’indicateur doit présenter un changement de couleur uniforme dans sa
totalité.
- Noter dessus les mentions utiles (date, n° du sté rilisateur, résultat, signature) et archiver.
- En cas de non conformité du cycle, une tache plus claire apparait au centre de la feuille. La
vapeur n’a alors pas pénétré au centre du paquet ; la température obtenue n’est donc pas
homogene et 1’état stérile ne peut étre pas garanti. L’appareil ne peut donc étre utilisé et
I’intervention d’un technicien est alors nécessaire. Il est impératif de reconduire un test de
Bowie et Dick et de ne remettre le stérilisateur en service uniquement qu’apres un test
conforme.

7. DOCUMENT ASSOCIE
- Fiche technique : contréles journaliers - Essai de fuite d’air et test Bowie-Dick

8. DOCUMENTS ET TEXTES DE REFERENCE

- Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux — Swissmedic 2005

- Norme EN 285 : 2006

- HPCI_W_PRO_00024 / Stérilisation - Tests de fuite d’air et de pénétration de la vapeur :
Unité HPCI V. 1.0 du 30/01/2009
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9. DISTRIBUTION

L’ensemble du personnel concerné.

10. LISTE DES DESTINATAIRES

Destinataires

Nombre d’exemplaires

Lieu

Chef service

1

Coordinateur paramédical |1

11. SUIVI DES MODIFICATIONS SUCCESSIVES

Référence

Date édition Date application

Raison de la modification
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CHU TLEMCEN Lavage simple des mains Consigne

N° CON/STE/01

Elle doit étre privilégiée sous réserve que les mains ne soient ni mouillées, ni souillées.

Il est nécessaire, pour les soins infirmiers non invasifs, avant et aprés les repas ou apres étre
allé aux toilettes.

Sa durée est de 30 secondes.

Il comporte six phases selon le protocole ci-apres :

Se mouiller les mains.

Déposer une dose de savon doux (2 ml par pression de pompe).

Savonner soigneusement pendant au moins 15 secondes, sans oublier le bout des
doigts, les espaces interdigitaux et le haut des poignets.

Rincer abondamment a 1’eau du réseau.

Sécher par tamponnement a 1’aide d’essuie-mains a usage unique

si nécessaire, fermer le robinet sans le toucher, a I’aide d’un autre essuie-mains a
usage unique.

AN N N N NN

Reéf : Guidelines of prevention of nosocomial infectious in foot and ankle medecine and surgery J.-L. Uchan
© springer-Verlag France 2010
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CHU TLEMCEN Lavage antiseptique des mains C Consigne

JL N° CON/STE/02

» Avant tout geste invasif ou un soin aseptigue

> Durée : pendant une minute est recommandé selon le protocole ci-aprés en sept temps
1. Se mouiller les mains.

2. Déposer une solution antiseptique (3 ml = deux pressions)

3. Frottements paume contre paume avec doigts entrelacés.

4. Friction en rotation par va-et-vient avec les doigts joints de la main
droite dans la paume gauche et vice-versa .

5. Rincer abondamment a 1’eau du réseau.
6. Sécher par tamponnement a I’aide d’essuie-mains a usage unique.

7. Fermer le robinet sans le toucher, a I’aide d’un autre essuie-mains
a usage unique.

Ref :
Guidelines of prevention of nosocomial infectious in foot and ankle medecine and surgery. J.-L. Uchan ©
springer-Verlag France 2010
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CHU TLEMCEN Lavage chirurgical des mains C Consigne

N° CON/STE/03

v Avant tout acte chirurgical ou tout acte a haut risque infectieux
v’ Le port du masque, de la coiffe et la préparation de la brosse sont nécessaires.

v’ Latechnique se fait en trois temps

v" La durée avec le ringage est de six minutes.

Premier temps (deux minutes) :
o appliquer une dose de savon antiseptique et faire mousser abondamment
jusqu’aux coudes pendant une minute.
o maintenir les mains toujours au-dessus des coudes.
o rincer abondamment les mains, poignets, avant-bras.

Deuxiéme temps (une minute) :
o Reprendre une dose de savon, prendre la brosse stérile.
o Brosser les ongles et compter une minute au total.

Troisieme temps (trois minutes) :
o Reprendre une dose de savon, rincer, sécher par tamponnement avec un essuie-
mains stérile une minute par main trois minutes au total.
o Aprés deux heures, nécessite de renouveler le lavage.

Réf :
Guidelines of prevention of nosocomial infectious in foot and ankle medecine and surgery J.-L. Uchan
springer-Verlag France 2010
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CHU TLEMCEN FRICTION HYDRO- C Consigne

ALCOOLIQUE JL N° CON/STE/04

Plus efficace que le lavage des mains, actif sur la plupart des micro-organismes sauf
clostridium difficile et gale.
Durée de la procédure : 20-30 secondes.

Quand ?

v" Entre chaque résident Comment ? o

v Entre chaque activité v Prendre le volume de produit indiqué par
v Entre 2 ports de gants de soins le fabricant dans le creux de la main.

v Entre 2 gestes de soins chez un résident v’ Frictionner energiquement les mains en
v/ Avant et aprés contact sur la peau saine respectant ces 7 étapes autant de fois que
v" Avant un geste invasif possible et ce jusqu’a évaporation du

v’ En situation d’épidémie produit

v’ En cas de portage ou d’infection 8 BMR Elle doit étre privilégiée sous réserve que les
mains ne soient ni mouillées, ni souillées, ni
poudrées, ni lésées.

2° Paume de la main droite
sur le dos de la main gauche et inversement

3° Paume contre paume,
doigts entrelacés et espaces

1° Paume contre paume interdigitaux

6° Rotation des bouts de doigts
dans le creux de la main opposée

4° Friction circulaire des pouces

5° Dos des doigts contre la paume
opposée avec les doigts emboités

Ref : Fiches de bonnes pratiques d’hygi¢ne en Etablissements Médico-Sociaux — Antenne Régionale du CCLIN
Paris-Nord en PICARDIE - 2011
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CHU TLEMCEN

TRAITEMENT DES DISPOSIITIIFS MEDICAUX

ET DU MATERIEL

C

Consigne

JL N° CON/STE/05

- Jeter imperativement apres emploi le matériel ou le dispositif médical a usage unique

- Mettre des gants adaptés lors de toute manipulation de matériel souillé par des liquides
biologiques et avant tout contact avec des produits désinfectants

- Désinfecter les mains apreés le retrait des gants

- Toujours se rappeler que :

"On ne peut désinfecter ou stériliser que ce qui est propre™

Traiter le matériel réutilisable en fonction du niveau de risque Stocker le matériel et
les dispositifs médicaux, une fois retraités, dans des lieux propres, surélevés par rapport au sol
et a I’abri de la poussiere, de I’humidité, de la chaleur, du soleil et des risques de détérioration
des emballages (déchirures, agrafes, ...)

Classification des dispositifs médicaux
Les instruments médicaux peuvent étre classés en trois catégories selon ’utilisation qui en est
faite: ‘critiques’, ‘semi-critiques’, ou ‘non-critiques’ Cette classification est utile pour

déterminer la facon dont chaque dispositif doit étre traité :

Catégories de Définition, exemples Traitement Obijectif du traitement
matériel
Risque infectieux
Non critique Dispositif n'entrant en Nettoyage et Eliminer les souillures et
Risque bas contact qu'avec lapeau  Désinfectionde la plupart des
intacte du patient bas niveau microorganismes
Ex: stéthoscope ... (au min. les bactéries).
Semi-critique Dispositif entrant en Nettoyage et Eliminer les souillures et
Risque moyen contact avec des Désinfection de  tous les microorganismes
mugqueuses non stériles  niveau (bacteries, virus,

Critique
Risque élevé

sans
effraction ou la peau
lésée superficiellement
Ex: mateériel pour soins de
la sphere ORL, speculum
vaginal, thermometre ...
Dispositif entrant en
contact avec un

site corporel stérile

Ex: instruments
chirurgicaux ou pour
soins de plaies, cathéters,
sondes urinaires, sondes
d'aspiration,
laryngoscopes,. ..

intermédiaire

Nettoyage et
Stérilisation

ou

Nettoyage et
Désinfection de
haut niveau

champignons,
mycobactéries) a
I'exception de quelques
spores.

Eliminer les souillures et
détruire tous les
microorganismes

y compris les spores.

REF : HPCI_W_FT_00026 / EMS - Manuel - Précautions Standard - affiche - traitement dispositifs médicaux.
Unité HPCI V. 2.1 du 15/12/2009
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OPERATIONS DE TRAITEMENT DES DISPOSITIES MEDICAUX
(

‘ L Prédésinfection

Stérilisation ou N
Désinfection de Rincage J | é
haut niveau -/

d

4 <
// \\\
/ v
Conditionnement Nettoyage
Controles Rincage
Entretien ¢ad
N Désinfection
Séchage J chimique ou

h thermique
Rincage J/
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CHU TLEMCEN Consigne

Pré désinfection chimique des Dispositifs Médicaux JL N° CON/STE/06

INTRODUCTION

La pré désinfection des dispositifs médicaux utilisés et pouvant étre retraités (indication du
fabricant) est une etape indispensable permettant de réduire la charge microbienne initiale du
matériel contaminé et protéger le personnel. La pré désinfection doit se faire dans les
meilleurs délais apres usage du dispositif medical (DM)

Cette activité doit étre réalisee dans un local dédié a cette tache.

LES MOYENS UTILISES

Produits - Produit détergent désinfectant adapté aux DM traités
- Eau du réseau

Matériel - Bacs de trempage
- Lingettes propres imbibables, linge, .....

Matériel de protection - Gants de ménage

pour le personnel (PS) - Lunettes de protection / masque a visiere

- Tablier en plastique a usage unique

METHODE
1. Controler ou préparer le bain de déetergent désinfectant pour instruments selon les
instructions du fabricant du produit (concentration, qualit¢ de 1’eau et fréquence de
changement de la solution)
2. Trier les dispositifs médicaux pouvant étre immergeés
3. Tremper les DM pendant le temps prédéfini (en fonction de la concentration du produit
utilisé)
4. Rincer a I’eau courante du réseau
5. Ranger les DM dans la caisse de ramassage
6. Nettoyer et désinfecter le bac de trempage lors du changement de la solution de
prédésinfection :

- vider le bac

- rincer a 1’eau du réseau

- nettoyer avec chiffonnette propre si souillures visibles aprés rincage

Réf: HPCI_W_FT_00218 / Stérilisation - Pré désinfection chimique des Dispositifs Médicaux Unité HPCI V.
1.0 du 30/01/2009
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CHU TLEMCEN Changement de la solution de pre- Enregistrement
désinfection N° ENR/STE/01

Préparation de la solution selon les instructions du fabricant

Concentration a TR %
Contenancedubac :.............. litres d’eau+ ....... ml de produit :................
Temps de trempage :................. minutes

Solution préparée le : | Prochain changement le : | Signature et identifiant
collaborateur
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Enregistrement

JL N° ENR/STE/02

[ CHU TLEMCEN } Controle des soudeuses

—

Toutes les soudeuses doivent étre vérifiees au début de chaque journée

0,

«» Me¢éthode d’essai de I’'imperméabilité et continuité des scellages formés par fusion ou
adhésion (test au bleu de méthyléne) —-EN 868-1

Composition de la solution pour le test : | Marche a suivre
- couper le sachet en 2

- 0.15 % de bleu de méthyléne - répartir 200 1 (pipette Pasteur le long du
- 0.15 % de tensioactif scellage)
- 5.00 % de 1-propanol - absorber I’excédent
- 94.7 % d'eau distillée - appuyer
- attendre 15’
Résultat

Conforme

Signature coordinateur paramédical

» Classer le test dans le classeur correspondant a chaque soudeuse.
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Enregistrement
CHU TLEMCEN Essai de fuite d’air et test Bowie-Dick N° ENR/STE/03

Avant d’effectuer les tests, le stérilisateur doit étre mis en marche selon les
indications du fabricant.

Les tests d’essai de fuite d’air et essai de pénétration de la vapeur de type essai
de Bowie-Dick doivent étre effectués lors du démarrage journalier des
stérilisateurs a la vapeur d’eau saturée

1. Essai de fuite d’air :

- Choisir le programme essai de fuite d’air du stérilisateur

- Lancer le cycle

- la variation de pression ne doit pas étre supérieure a 1.3 mbar/min, soit 13
mbar pour les 10 minutes

- A la fin du cycle, enregistrer le résultat

Date Heure | N° stérilisateur | Signature du coordinateur

C | n-c | Remarques et actions entreprises si n-c

Graphique / enreg.parametres 1 [

¢ = conforme n-c = non conforme

2. Essai de pénétration de la vapeur de type essai Bowie- Dick

- Placer le paquet test tel quel au centre géomeétrique (horizontal et vertical) de la
chambre du stérilisateur

- Lancer le cycle Bowie- Dick

- A la fin du cycle, enregistrer le résultat

Date Heure | N° stérilisateur | Signature du coordinateur

C Remarques et actions entreprises si n-c

n-c
Graphique / enreg.parametres 1 [
L]

Test de Bowie Dick ]

¢ = conforme n-c = non conforme

Si tout est conforme (c) le stérilisateur est libéré pour sterilisation de charges.
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CHU TLEMCEN Libération de la charge Enregistrement

N° ENR/STE/04

Stérilisateur : Responsable : Date :

Essai de fuite d’air (Test de vide)

N° de la charge : O Conforme Signature :
1 Non conforme

Bowie &Dick-Test

Test utilisé : N° de lot :

Test 0 Conforme 0 Non conforme
N° de charge : Signature :

Si (non conforme), mesures entreprises :

Nouveau test O Conforme O Non conforme
N° de charge : Signature

Controles des charges

N° de la charge :

Programme : Contenu de la charge
Déroulement 1 Conforme

[ Non conforme
Indicateurs chimiques 1 Conforme

1 Non conforme

Intégrité des emballages | 1 Conforme
L1 Non conforme

Libération 1 O0ui [non Signature :

N° de la charge :

Programme : Contenu de la charge
Déroulement 1 Conforme
1 Non conforme
Indicateurs chimiques 1 Conforme
1 Non conforme
Indicateurs chimiques 1 Conforme
1 Non conforme
Libération C10ui [Inon Signature :
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Non conformités rencontrées lors
du retraitement des DM

Enregistrement
N° ENR/STE/05

CHU TLEMCEN }

A la réception du DM dans le service de stérilisation
Lors du lavage du DM

Lors du reconditionnement du DM

A la sortie du stérilisateur

Lors de I’utilisation

Lors du lavage du DM

Autres :

oooood

Cocher la case correspondante Remarques

Controle visuel

LI Propreté

] Instrument défectueux
[ 1 DM manquant

[ ] DM en trop

Conditionnement

LI Filtres

] Plombs

] Identification

[] Emballage

] Indicateur chimique
] Autre

Commentaires

Signature coordinateur @ ...............ciiivvieeveseeeeeeenLLTransmis le ;oo
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CONCLUSION

La stérilisation des dispositifs médicaux occupe une place importante dans les hdpitaux.
Malgré I’emploi fréquent des dispositifs médicaux a usage unique, il est nécessaire de
stériliser dans 1’hdpital une grande quantité et une grande diversité de dispositifs médicaux
réutilisables.

La stérilisation par autoclavage est le premier choix pour le matériel résistant au vide, a
I’humidité, aux températures et aux pressions élevées. Ce procédé nécessite des contrdles en
routine, ce qui contribuera a I’assurance de qualité du résultat attendu.

Au cours de notre travail nous avons réalisé le contrdle de routine de la stérilisation par
I’autoclavage afin de mettre en place un systéme d’assurance qualité. Durant cette chaine de
contréle en routine du procédé de la stérilisation, nous avons commencé par le controle de
I’autoclave, la vérification du virage des indicateurs de passage, puis nous avons contrélé le
procédé de stérilisation proprement dit et I’intégrité des emballages a la sortie de 1’autoclave
avant leur stockage.

Dans le but de supprimer les infections liées aux soins, les unités de stérilisation doivent
maitriser ce risque. Pour cela nous avons élaboré un manuel qualité dans le but de mettre a la
disposition de ces unités des fiches techniques et des procédures afin d’assurer 1’application
de bonnes pratiques, la conformité et la reproductibilité de 1’autoclavage.

Ces moyens qui consistent a assurer une maitrise de procédé de stérilisation par autoclavage
et une meilleure qualité du produit stérilisé vont désormais de pair avec des objectifs de
meilleure sécurité aussi bien pour les patients que pour le personnel de stérilisation.
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RECOMMANDATIONS PROFESSIONNELLES - BONNES PRATIQUES DE
STERILISATION

Les principaux points sur lesquels portent ces bonnes pratiques de Stérilisation sont les
suivants :

1. Un organigramme doit étre établi afin de préciser les relations entre les personnes qui
dirigent, exécutent et vérifient les tadches qui ont une incidence sur la qualité du dispositif
médical stérile.
— Tout personnel intervenant dans les opérations de préparation des dispositifs médicaux
stériles figure dans I'organigramme.
— Son activité fait I'objet d'une fiche de poste.
2. Tout personnel doit avoir bénéficié d’une formation initiale et continue adéquates,
déterminée, porte notamment sur la stérilisation, la conduite d’autoclave, le systéme
permettant d’assurer la qualité en stérilisation, I'hygiene et la sécurite.
3. Leslocaux doivent étre congus et adaptés aux opérations effectuées :
— séparer physiquement les opérations de réception et de nettoyage des
opérations de conditionnement.
— Surfaces lisses, imperméables, sans fissures et recoins, entretien aisé
— Les caractéristiques particulaires de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-
1 sont respectees en lI'absence de personnel.
4. L’eau utilisée pour le ringage final aprés nettoyage et pour la production de vapeur doit
étre compatible avec le processus de stérilisation et n’endommage ni les équipements de
stérilisation, ni I’instrumentation chirurgicale.
5. Les appareils de mesure et d’enregistrement des parameétres critiques d’un équipement
doivent étre maitrisés, étalonnés a intervalles définis avec des instruments de mesures
raccordés aux étalons nationaux.
6. Tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance planifié et documenté.
7. La pré-désinfection doit étre réalisée le plus rapidement possible apres utilisation du
dispositif medical, avant le nettoyage, selon une procédure approuvée par le responsable du
systeme permettant d’assurer la qualité. Il est impératif d’éviter le séchage des souillures sur
le matériel.
8. Au cours du nettoyage, il convient d’accorder une attention particuliére aux lumieres des
dispositifs médicaux afin de s’assurer que le nettoyage est efficace et que la solution de
nettoyage employée a eté éliminée. Pour cela, il peut étre nécessaire de demonter les
dispositifs médicaux composés de plusieurs parties selon les recommandations du fabricant.
9. La validation de la stérilisation doit étre répétée a intervalles déterminés et aprés chaque
modification importante. Les résultats sont évalués et consignés dans des rapports
documentés, validés et conservés.
10. Les contrdles de routine doivent étre respectes
— L'essai de pénétration de vapeur est effectué avant chaque mise en service, au moins
une fois par 24 heures.
— La vérification de l'obtention des parameétres se fait par comparaison avec les
parameétres retenus (lecture des indicateurs et des enregistrements).
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— Lasiccité et ’intégrité des emballages sont vérifiées en fin de cycle.

— L’indicateur de passage présent sur chaque emballage est vérifi¢ en fin de cycle.
11. Lalibération de la charge doit étre attestée par la signature de la personne habilitée.
12. L’emballage permet d’identifier le dispositif médical. Il comporte les mentions
permettant de tracer le processus de stérilisation et la date limite d’utilisation.
13. Le dossier de stérilisation, permettant une tracabilité claire, doit étre conservé au moins 5
ans.

PERSPECTIVES

1. Une ou plusieurs unités de stérilisation doivent étre sous la responsabilit¢ d’un
pharmacien. Le pharmacien doit s’assurer de I’application des bonnes pratiques de
stérilisation et le bon déroulement de toutes les étapes. Il doit étre le seul habilité a libérer
la charge.

2. Il est preférable, pour les nouveaux projets de conception de centres hospitaliers, de
centraliser la stérilisation. La création d’un seul service de stérilisation facilite
I’application des normes internationales en matiére de conception (traitement de 1’air,
traitement de 1’eau, revétement du sol et séparation des zones). Cette démarche permet de
diminuer le codt de stérilisation tout en assurant la qualité de stérilité des dispositifs
médicaux. Ce service de stérilisation est capable de couvrir les besoins de stérilisation des
dispositifs médicaux de tous les services du méme hépital.

Mais, il faut au préalable répondre & des questions de localisation géographique et de
dimensionnement. Pour cette raison-la, améliorer la performance des unités de
stérilisation reste une démarche utile.
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Annexe 1: Qualité des gants

Latex Néoprene Nitrile Vinyl

Résistance a la perforation

Ajustement et confort

Résistance aux produits
chimiques

Contenu allergene

o @

Economie
. Excellent(e) . Meédiocre
Trés bon (bonne) Faible
Bon (bonne) @ Variable
Les gants : niveaux de protection
Latex Néopréne Nitrile Vinyl

Ethanol @
Acétone @ @
Formaldéhyde @

Acide chlorhydrique
10%

Limité Passable

Bonne @ Pas recommandée

152




Annexe 2 : Valeurs de L pour le calcul de F

Température en C° Valeurs de L Temps en min pour Fy=8
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Annexe 3 : Calcul de la peremption des articles stérilisés

Bareme selon le type d’emballage

Emballage primaire Emballage secondaire
(points) (points)

Papier crépé 20 60
Feuille non tissée 40 80
Sachet papier /papier 40 80
Sachet papier /plastique 80 100
Blister fermeture papier 80 100
Blister fermeture tyvek 100 120
Conteneur avec filtre ou 100 250
soupape
Conteneur+emballage interne 210 -
non tissé

Baréme selon le moyen de stockage

Moyens de stockage (points)

Chariot de soins 0
Etageére ou rayon ouvert 0
Armoire fermée 100

(régulierement entretenue)

Emballage de transport (transport, stockage)

Type d’emballage (points)

Sac en polyéthyléne hermétiquement clos 400
Boucliers de protection (conteneurs) 250
Emballage de protection clos (bac, carton) 250

Baréme selon le lieu de stockage

Lieu de stockage (points)

Couloir ou chambre de patient 0

Salle de soins 50
Magasin de matériel 75
Magasin de matériel stérile 250
Zone dite stérile (bloc opératoire) 300
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L’ addition des points obtenus pour les différents modes de Conditionnement et de conditions
de stockage permet d’obtenir un total correspondant a un délai de conservation de 1’état
stérile.

Péremption selon le nombre de points obtenus

Baréme (en points) Péremption
1-25 24h

26-50 1 semaine
51-100 1mois
101-200 2mois
201-300 3mois
301-400 6mois
401-600 1an
601-750 2ans

751 et plus 5ans
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Annexe 4 : Liste des normes géerants la stérilisation

NF EN 285 Stérilisateurs. Stérilisateurs a la vapeur d’eau. Grands
stérilisateurs (Indice de classement : S 98-011) — (février
1997).

NF EN 554 Stérilisation de dispositifs médicaux — Validation et
contréle de routine
pour la stérilisation a la vapeur d’eau (Indice de classement
: S 98-105) — (octobre
1994).

GA S 98-130 Stérilisation des dispositifs médicaux — Guide d’application

NF EN 556 + Al

NF EN 556-2 :2004

NF EN 866-1

NF EN 867-1

NF EN 867-2

NF EN 867-3

NF EN 867-4

de la norme NF EN 554, a destination des établissements
de santé — Validation et contrdle de routine pour la
stérilisation a la vapeur d’eau (octobre 1994) (Indice de
classement : S 98-130) (mai 2002)

Stérilisation de dispositifs médicaux — Exigences pour les
dispositifs médicaux ayant subi une stérilisation terminale
étiquetés « stérile » - (indice de classement S 98-107) —
(novembre 1998).

Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue
d'obtenir I'étiquetage ""STERILE" - Partie 2 : exigences
pour les dispositifs médicaux préparés aseptiquement.
Systemes biologiques pour 1’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation — Partie 1 : Exigences générales
(Indice de classement : S 98-004-1)— (juin 1997).
Systémes non-biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs : Partie 1 : Exigences générales (Indice de
classement : S 98-001) — (juin 1997).

Systemes non-biologiques destinés a étre utilises dans des
stérilisateurs : Partie 2 : Indicateurs de procedé (Classe A) -
(Indice de classement S

98-002) — (juin 1997).

Systemes non-biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs : Partie 3 : Spécifications pour les indicateurs
de la Classe B destinés a étre utilisés dans I’essai de
Bowie-Dick (Indice de classement : S 986003) — (juin
1997).

Systemes non-biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs : Partie 4 :Spécifications relatives aux
indicateurs utilisés en alternative a I’essai de Bowie-Dick
pour la détection de la vapeur d’eau - (2001).
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NF EN 867-5 :2001 Systemes non biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs - Partie 5 : spécifications des systémes
indicateurs et dispositifs d'épreuve de procédé destinés a
étre utilisés pour les essais de performances relatifs aux
petits stérilisateurs de Type B et de Type S

NF EN 868-1 : Matériaux et systemes d’emballages pour les dispositifs
médicaux
devant étre stérilisés — Partie 1 : Exigences générales et
méthodes d’essai (Indice de
classement : S 98-051). — (Juillet 1997).

NF EN 868-2 : Matériaux et systeme d’emballages pour les dispositifs
médicaux
devant étre stérilisés — Partie 2 : Enveloppes de stérilisation
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Résumé

La stérilisation par autoclavage est le premier choix pour le traitement des dispositifs médicaux
réutilisables résistant a I’humidité et aux températures et pressions élevées.

Le résultat de la stérilisation ne peut pas étre vérifié par un contréle final du produit. pour pouvoir
atteindre la stérilisation avec le succes désiré, nous avons réalisé une chaine de contr6le de toutes les
étapes de traitement des dispositifs médicaux souillés en utilisant des tests physiques,
physicochimiques et des examens visuels.

Par la suite nous avons élaboré un manuel qualité, qui a pour ambition d’étre un outil de travail
favorisant le personnel de stérilisation pour adhérer a une démarche qualité. Ce document décrit les
dispositions générales prises par les unités de stérilisation pour obtenir, assurer et gérer la qualité de
ses prestations. Il met a la disposition du personnel des fiches techniques et des procédures afin
d’assurer I’application de bonnes pratiques, la conformité et la reproductibilité de I’autoclavage.

Mots clés : autoclave, la chaleur humide, contrdle en routine, assurance qualité, dispositifs médicaux
réutilisables, autoclavage.

Abstract

Autoclaving sterilization is the first choice to treat the reusable medical devices which resist to
humidity , to température and to high pressures .

The sterilization result can not be checked by a final control of the product . In order to achieve the
sterlization with the desired success, we have realized a control chain of all the steps through which
the medical devices are defiled by using physical tests, physico- chemical tests and visual tests.
Moreover, we have elaborated a manual of quality which is meant to be a work tool in favour of the
sterilization staff in order to adhere to a quality procedure. This document describes the general
disposals taken by the units to obtain , ensure ans handle the quality of their services. It puts at the
disposal of the staff technical cards and procedures so that it ensures the application of good practices,
the conformity and the reproductivity of autoclaving.

Key words: Autoclave, moist heat, routine monitoring, quality assurance, reusable medical devices,
autoclaving sterilization.
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