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INTRODUCTION

Le Service de Santé des Armées a pour mission notamment de sauver le maximum de vies
humaines et de limiter les séquelles potentielles des blessures. L’organisation du Service de
Santé¢ des Armées en opération extérieure repose sur une médicalisation-chirugicalisation de
I’avant, c’est a dire au plus prés des combats, et sur le recours a 1’évacuation sanitaire dés que
possible pour un traitement définitif.

La prise en charge sanitaire en Opération Extérieure est congue en quatre niveaux de prise en
charge successif appelés « roles » :

Le role 1 correspond a la reléve et au conditionnement médical primaire réalisés au sein des
unités de combat, c’est le poste Médicale et son médecin d’Unité.

Le role 2 correspond au triage médico-chirurgical et a la chirurgicalisation-réanimation au
plus pres, c’est I’ Antenne Chirugicale.

Le réle 3 correspond au traitement des blessés sur le théatre et a 1’essentiel des évacuations
sanitaires tactiques, c'est-a-dire a D’intérieur du théatre d’opération extérieure, c’est le
Groupement Médico-Chirurgicale.

Le role 4 correspond au traitement définitif dans un Hopital d’Instruction des Armées en
France.

Dés le deuxieme niveau, une capacité de chirurgie est présente ainsi qu’une stérilisation. De la
méme maniere que la qualité des soins prodigués sur le théatre doit étre équivalente a celle
rencontrée en Métropole, le niveau d’assurance qualité de la stérilisation doit étre le méme sur
place que dans les Hopitaux d’Instruction des Armées. La stérilisation est donc réalisée par
des moyens propres au Service de Santé des Armées.

En France, la stérilisation dans les établissements hospitaliers est une activité soumise a
autorisation relevant de la pharmacie a usage intérieur. Le pharmacien militaire est donc
I’expert désigné de la stérilisation en Opération Extérieure. Or les pharmaciens déployés sur
les théatres, pour une durée moyenne de trois mois, proviennent d’horizons tres différents :
laboratoires de biologie médicale, recherche, ravitaillement sanitaire, pharmacie hospitaliére

et méme officine pour certains réservistes.

Il est donc nécessaire de garantir un niveau de connaissance minimum pour chacun, sous la

forme d’une formation spécifique a la stérilisation en Opération Extérieure.

Devant 1’absence d’une telle formation, il apparait opportun de proposer aux pharmaciens
avant déploiement en Opération Extérieure une solution pour remettre leurs connaissances a
jour et détenir une documentation fiable et pratique.



C’est dans ce contexte que s’inscrit notre travail. Notre objectif étant de proposer une
formation accessible a tout pharmacien partant en Opération Extérieure, quelque soit son lieu
d’exercice et sa spécialité. Nous présenterons ici les étapes ayant conduit a la réalisation de

cette formation ainsi que son contenu.



A- CONTEXTE DE LA STERILISATION EN OPEX

|- LE SSA
I-1- MISSIONS DU SSA

Le Service de Santé des Armées (SSA) est un service interarmées dirigé par un médecin
général des armées, directeur central subordonné au chef d’Etat-major des armées (CEMA), et
responsable devant le ministre de la défense de la gestion du service [1]. Assurant les soins
aux personnes au sein des trois Armées, de la gendarmerie nationale et aupres des organismes
relevant du ministre de la défense, le SSA prescrit également les mesures d'hygi¢ne et de
prévention et participe a leur exécution et a leur controle ; il assure l'expertise, 1'enseignement
et la recherche dans le domaine de la santé.

Créé en 1708, ce service interarmées a su évoluer et s’adapter a son environnement. Le projet
SSA 2020 vise a permettre au SSA de remplir pleinement sa mission régalienne : le soutien
sant¢ opérationnel des forces armées [2]. Celui-ci est effectif en temps de paix comme en
temps de guerre. Il se divise en quatre grands axes :

- la préparation aux opérations en assurant 1’aptitude des personnels avant projection,

- le soutien des forces engagées sur des théatres d’opérations,

- la remise en condition des personnels aprés désengagement,

- et la contribution a la sécurité sanitaire de tous les ressortissants francais.

Le SSA participe également au service public. Il s’agit en premier lieu du Service public
hospitalier puisque les Hopitaux d’Instruction des Armées répartis sur le territoire
métropolitain sont inclus dans le canevas hospitalier frangais et accueillent aussi bien civils
sans lien avec la Défense que militaires. Cette participation est réalisée dans le cadre défini
par les articles R 6112-1 et suivants du code de santé publique et selon les dispositions fixées
dans le décret 2005-839 du 20 juillet 2005. Le projet SSA 2020 prévoit une ouverture des
Centres Médicaux des Armées, situés au sein des régiments, a une patientele civile.

A la participation au service public hospitalier, il faut également ajouter la participation au
plans nationaux d’urgence tels les plans d'afflux massifs que sont les plans rouges en pré-
hospitalier et les plans blancs, les plan pirates dans le domaine NRBC [3], ou aux plans
gouvernementaux de gestion des risques sanitaires comme le plan Variole.

Le SSA peut également étre appelé a intervenir lors de catastrophes humanitaires au profit des
populations.

Dimensionné pour répondre a ses missions et en particulier au Contrat Opérationnel passé
entre 1’Etat-major des Armées et la Direction Centrale du Service de Santé des Armées, le



SSA est composé de 16'000 personnels dont 11’000 militaires [4]. Le contenu de ce contrat
opérationnel mis a jour en décembre 2013 reléve de la diffusion restreinte — Spécial France
[5]. Néanmoins, le SSA doit étre en mesure de projeter 8 équipes chirurgicales en méme
temps [6]. Pour cela il faut un vivier de :

65 chirurgiens orthopédistes,

67 chirurgiens digestifs, thoraciques, vasculaires et urologiques

76 anesthésistes-réanimateurs,

133 infirmiers anesthésistes,

et 121 infirmiers de bloc opératoire.

Effectifs

* Personnel

1 6 000 personnes

2 N K dm_

4700 infirmiers
1820 meédecins
170 pharmaciens
70 vétérinaires
45 chirurgiens-dentistes

. Officiers
. Sous-officiers

- Militaires du rang

- Personnels civils

MINDEF
e SSA Y
e Effectif par domaine d'activité
4 )
Médecine
dos Forces
Médecine 27%
hospitaliére 3 n
o - Forma
o W 12%

.\,-

M

~ Ravitaillement

\ sanitaire
v | 5%
Commandement
Recherche 4%
2%
. J

* Réserve

2900 réservistes {majoritairement professionnels de santé)

1800 officiers
1050 sous-officiers
50 militaires du rang

Figure 1: Effectifs du SSA - BCISSA Mise a jour : 10/10/2014



I-2- ORGANISATION DU SSA

Afin de répondre a ses missions, le SSA est organisé en cinq domaines supervisés par la
Direction Centrale du SSA : la médecine hospitaliére, le ravitaillement sanitaire, la formation,
la recherche et la médecine des forces.

Medecine des Forces Medecine Hospitaliere
55 centres médicaux (CMA) 9 hop. d’instruction (HIA)

Suivi medical, controle Entretenir le personnel
d'aptitude et prévention hautement qualifié et participer
aux opex

Formation/
Entrainement

3 écoles

Recherche S'adapter aux missions, Ravitaillement

1 institut (IRBA) Sanitaire
3 plateformes

opérationnelle des A 1 pharmacie
combattants Approvisionnements en

meédicaments et matériels
techniques

Renforcer la capacité

Figure 2 : Organisation du Service de Santé des Armées (BCISSA Mise a jour : 27/08/2013)

I-2-a- L’échelon central
Actuellement localisée a Vincennes, la DCSSA fonctionnera sur deux sites dans le cadre du
projet Balard, Pentagone a la Frangaise [7]:
- un échelon inséré aupres du directeur central au sein du pdle de Balard, chargé des fonctions
d’élaboration de la politique de direction et de pilotage ;
- quatre sous-directions localisées sur le site de Vincennes, en charge des fonctionnalités
indispensables aux cinq composantes du SSA (médecine d’armée, médecine hospitaliere,
recherche bio-médicale, ravitaillement sanitaire et formation).

I-2-b- Moyens organiques du SSA

Les Hopitaux d’Instruction des Armées (HIA)

Au nombre de neuf, les HIA constituent en premier lieu un pool de réserve et de
perfectionnement d’équipes médico-chirurgicales et paramédicales projetables. Ce pole
hospitalier d'environ 2800 lits (apres fermeture de I’HIA Val de Grace a Paris) accueille
¢galement les militaires pour des missions spécifiques telles la délivrance d’aptitudes, la
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réalisation d’expertise ou encore la formation pratique des aspirants médecins et pharmaciens
ou des ¢leves infirmiers En temps de paix, ils participent aux missions de service public. En
temps de guerre, ces hopitaux d’infrastructure nationale représentent le quatrieme échelon de
soins, appelé Role 4 et accueillent les blessés pour un traitement définitif.

Une stérilisation est présente dans les murs de tous les HIA sauf ’'HIA Laveran de Marseille
qui sous-traite son activité de stérilisation a I’HIA Sainte-Anne de Toulon [8].

HIA Clermont-Tonnerre HIA Val-de-Grace HIA Legouest
Brest (29) Paris (75) Metz (57)
@ @ ®
HIA Percy HIA Bégin
Clamart (92) Saint-Mandé (94)
HIA Desgenettes
Lyon (69)
@
HIA Robert Picqué

Bordeaux (33)

HIA Laveran

Marseille (13)

&) HIA Sainte-Anne
Toulon (83)

Figure 3 : Répartition géographique des Hopitaux d'Instruction des Armées (BCISSA Mise a jour :
06/09/2013)

La fonction ravitaillement sanitaire

Elle organise 1’approvisionnement et le ravitaillement en produits de santé pour I’ensemble
des forces armées. Dirigée depuis Orléans par la Direction des Approvisionnements en
Produits de Santé des Armées, qui constitue également une Centrale d’Achats performante,
les établissements de la chaine du ravitaillement se distinguent en deux catégories : les
¢tablissements pharmaceutiques et les établissements spécifiques.

Au nombre de quatre, les établissements pharmaceutiques sont les Etablissements de
Ravitaillement Sanitaire des Armées (ERSA) de Vitry-le-frangois et Marseille qui stockent les
produits et ravitaillent les unités abonnées, et la Pharmacie Centrale des Armées, qui fabrique
ses propres médicaments. L’Etablissement Central des Matériels du Service de Santé des
Armées, établissement spécifique, a pour vocation 1’approvisionnement, 1’entretien du parc
des matériels de santé et la formation des Techniciens Maintenance Santé.

Cette chaine, performante pour le ravitaillement des missions extérieures, travaille ¢galement
au profit des établissements hospitaliers.
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Marolles (51)
.—OERSA = Marolles - Vitry le Frangois

(Etablissement de Ravitaillement Sanitaire)

L]
DAPSAe Fleury-les- Aubrais (45)

(Direction des Approvisionnements
en Produits de Santé)

PCAe

(Pharmacie Centrale des Armées)

ECMSSAe

(Etablissement Central des Matériels
du Service de Santé des Armées)

Marseilles (13)
@ ——#ERSA - wmarseille

(Etablissement de Ravitaillement Sanitaire)

Figure 4 : Répartition géographique des établissements du ravitaillement sanitaire (BCISSA Mise a
jour : 06/09/2013)

Les établissements de formation

La formation initiale des praticiens des Armées est assurée au sein de I’Ecole de Santé des
Armées située a Lyon [9]. Les éléves médecins, pharmaciens et chirurgiens-dentiste suivent
les enseignements des facultés de Lyon ainsi que des enseignements spécifiques médico-
militaires. L’Ecole du Personnel Paramédical des Armées forme les futurs infirmiers et aides-
soignants militaires. Actuellement a Toulon, cette €cole doit étre co-localisée avec I’ESA a
Lyon dans le cadre du modele 2020.

L’Ecole du Val De Grace est chargée de la formation « milieu, continue et opérationnelle » du
personnel du SSA.

La formation continue regroupe le développement professionnel continu du personnel médical
et paramédical. Depuis le ler janvier 2013, I’Ecole du Val-de-Grace est enregistrée auprés de
I’Organisme gestionnaire de développement professionnel continu (OGDPC) comme
Organisme de développement professionnel continu (ODPC). Les formations sont
rassemblées dans un catalogue de plus en plus étoffé. L’EVDG propose seule ou en
partenariat, des formations allant du master Analyse et Management de Santé au stage de
sauvetage au combat en passant par le Diplome Universitaire NRBCe (Nucléaire,
Radiologique, Bactériologique, Chimique et explosifs). En particulier, les ensembles
CACHIRMEX (Cours Avancé de Chirurgie en Mission Extérieure) et CAMMEX (Cours
Avancé de Médecine en Mission Extérieure) regroupent les formations spécifiques relatives a
I’exercice de la médecine et de la chirurgie en Opération Extérieure. La validation des
différents modules les constituant est sanctionnée par un diplome de I’EVDG.
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Les formations du Service de santé¢ des armées (SSA) proposées au sein du catalogue
sont conformes aux quatre orientations nationales du DPC qui ont été fixées au titre
du ministére de la défense, et qui respectent les méthodes imposées par la Haute autorité de
sant¢ (HAS) :

Orientation n°1
Contribuer a la préparation médicale des professionnels de santé dans un cadre opérationnel et
aux spécificités d’exercice du service du SSA

Orientation n°2
Contribuer a la gestion des situations exceptionnelles en France et a 1’ étranger

Orientation n°3
Contribuer a la sécurisation de I’exercice professionnel et de la prise en charge des patients

Orientation n°4
Contribuer a la professionnalisation des fonctions-supports

Les formations « milieu » sont assurées par 3 centres dédiés [10] :

e Le Centre de formation de médecine aéronautique (CFMA) est situé sur le site de
I'HIA Percy a Clamart. Il contribue a la formation spécialisée destinée aux médecins et
paramédicaux dont I’expertise aéronautique est indispensable au sein de la Défense
(armée de 1'air, aéronautique navale ou ’aviation légére de I’armée de terre).

e Le Centre de formation de médecine navale (CFMN) dispose de bureaux sur le site de
I'HIA Sainte-Anne a Toulon. Il a en charge la formation spécialisée destinée aux
médecins et aux paramédicaux dont I’expertise dans le domaine marine est
indispensable au sein de la Défense (Marine).

e Le Centre de formation opérationnelle santé (CeFOS) est situ¢ sur le site de La
Valbonne. Il regroupe a compter du 01 juillet 2012 en une seule entité les activités de
formation précédemment assurées par le Centre de préparation aux opérations
extérieures (CPOPEX) et le Centre d'instruction santé de 'armée de Terre (CISAT).

La formation opérationnelle, coordonnée par le Bureau Préparation Opérationnelle de
I’EVDQG, a lieu au CPOPEX, dans les HIA ou dans un des trois CEntres de SIMulation
Médecine Opérationnelle (CESIMMO) de Paris, Lyon et Toulon.

De plus, la plateforme d’enseignement numérique de ’EVDG rassemble les différentes

simulations, formations e-learning et cours en ligne ouvert aux masses (en anglais : massive
open online course, MOOC).
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Paris (75)
@ EVDG
(Ecole du Val-de-Grace)

CeFOS en savoir
(Centre de Formation
La Valbonne (01) Opérationnelle Santé)

Lyon-Bron (69) t
ESA

(Ecole de Santé des Armées)

Toulon (83)
@ EPPA

(Ecole du Personnel
Paramédical des Armées)

en savoir

sur la formation médicale
et paramédicale

Figure 5 : Répartition géographique des établissements de formation
(BCISSA Mise a jour : 06/09/2013)

Concernant les pharmaciens, les formations proposées par I’Ecole du Val de Grace sont les
suivantes :

- formation initiale : il s’agit de la sixieme année des études pharmacie ou un enseignement
pharmaceutico-militaire est dispensé sous 1’égide de la Chaire de Sciences Pharmaceutiques
aux pharmaciens Aspirants de I’Ecole de Santé des Armées.

- formation continue dite qualifiante: elle donne acces a 4 titres et niveaux de qualification par
concours :

*le titre d’assistant et la qualification de praticien confirmé pour les pharmaciens ayant
satisfaits au concours ouvrant droit a suivre les enseignements du Diplome d’Etudes
Spécialisées de la spécialité choisie ;

*le titre de spécialiste et la qualification de praticien certifié pour les pharmaciens
titulaires d’un Diplome universitaire de 3éme cycle et ayant satisfait au concours de
spécialité ;

*le titre de responsable de spécialité pour les praticiens certifiés qui se porteront
candidats pour un concours sanctionnant I’acceés aux responsabilités de chef de service ;

*le titre et la qualification de praticien professeur agrégé pour les praticiens certifiés
ayant satisfait au concours de ’agrégation, également valable pour les maitres de recherche.

- formation opérationnelle ou « milieu » : actuellement seule la formation UDPS (Unité de
Dispensation des Produits de Santé) réalisée par le Centre de Préparation aux Opérations
Extérieures est accessible. Il s’agit d’une formation en présentiel de trois jours principalement
axée sur l’utilisation du logiciel de gestion des stocks utilisé sur les théatres, ainsi qu’une
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intervention sur la gestion des produits sanguins labiles et sur le ravitaillement sanitaire en
Opération.

La recherche
La recherche au sein du SSA est menée par I'Institut de Recherche Biomédicale des Armées
(IRBA) de Brétigny sur Orge. Quatre pdles de recherche sont identifiés :

- biologie des agents infectieux,

- nucléaire, radiologique et chimique

- facteurs humains

- recherche opérationnelle

La recherche clinique au sein des hopitaux HIA et des Centres Médicaux des Armées est en
plein essor.

Autres établissements

Parmi les ressources propres du SSA, nous devons ¢galement citer le Centre de Transfusion
des Armées (CTSA), organisme indispensable puisqu’il permet la collecte du sang au profit
des combattants.

Le Service de Protection Radiologique des Armées (SPRA) assure le suivi radiologique des
militaires, en coordination avec les instances nationales.

I1-2-c- Moyens intégrés aux forces
Les Centres Médicaux des Armées intégrés au sein des bases de défense participent au
quotidien au soutien de I’homme. Ils sont coordonnés de fagon régionale par les six Directions
régionales du Service (DRSSA), ou, pour une formation outre-mer, par une DIASS. Le
modele SSA 2020 vise a intégrer les CMA dans le territoire de Santé par la participation aux
urgences pré-hospitalieres et a la permanence des soins.

Notons également, parmi ces moyens intégrés, I’existence des Laboratoires d’Analyses de
Surveillances et d’expertises de la Marine (LASEM), spécialisés dans les études
environnementales. Et de 1’Institut de Recherche Criminelles de la Gendarmerie Nationale
(IRCGN), spécialisé dans les analyses en rapport avec les enquétes pour crimes et délits.
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lI- LE SSA EN OPEX
II-1- MISSIONS DU SSA EN OPEX

Le soutien santé a pour objet [11]:

- de sauver le maximum de vies humaines ;

- de limiter les séquelles potentielles des blessures ;

- de contribuer a I’entretien du moral des combattants en leur assurant un suivi médical
permanent et en leur donnant I’assurance d’étre secourus rapidement ;

- de prescrire les mesures d’hygiéne générale et de prophylaxie adaptées au contexte
épidémiologique ;

- d’assurer I’approvisionnement en fournitures médicales.

Le soutien sanitaire en Opex répond a trois principes :
1. la qualité des soins, qui doit étre équivalente a ce qu’elle serait en métropole ;
2. Tunicité de ’action médicale ;
3. la cohérence de la fonction santé.

ll-2- ORGANISATION DU SSA EN OPEX

II-2-a- Concept Francais

Il s’appuie sur les principes suivants :
- médicalisation et réanimation-chirurgicalisation de 1’avant, qui impliquent de porter
au plus pres des combattants des moyens mobiles et adaptés au traitement d’urgence
et/ou a la mise en condition des blessés ;

- systématisation des évacuations sanitaires précoces (par voie aérienne

médicalisée sauf exception) vers des installations d’infrastructure, si possible
nationales, ou sont pratiqués les traitements définitifs.
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II-2-b- Chaine santé

CHAINE DE SOUTIEN MEDICAL EN OPERATIONS

Rolelam

SOINS DANS UN HOPITAL

Figure 6: Chaine santé en Opération Extérieure — BCISSA Mise a jour : 27/11/2014

Role 1 : médicalisation de ’avant

I1 correspond a la reléve et au conditionnement médical primaire réalisés au sein des unités de
combat.

La reléve comporte le ramassage des victimes et 1’application de gestes d’urgence nécessaires
au maintien des fonctions vitales durant I’évacuation vers 1’Unité Médicale Opérationnelle de
role 1 ou Poste Médical. Puis le conditionnement médical réalisé au sein de ’'UMO ou sur
place, doit permettre I’évacuation sanitaire tactique de deuxiéme niveau vers une UMO de
role 2.

Il n’existe pas d’activité de stérilisation a ce niveau.

Le module de chirurgie vitale (MCV) est une structure particuliere armée d’un médecin
anesthésiste-réanimateur, d’un chirurgien viscéraliste, d’un IADE et d’un IBODE. C’est une
capacité¢ de chirurgie dite « de sauvetage » déployée au plus pres des forces spéciales,
I’empreinte logistique est donc minimale. Il n’existe pas de capacité de stérilisation a ce
niveau.
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Role 2 : réanimation-chirurgicalisation de l'avant

Il correspond au triage médico-chirurgical et a la chirurgicalisation-réanimation de 1’avant mis
en ceuvre au sein des forces.

Les Unité(s) Médicale(s) Opérationnelle(s) de role 2 peuvent étre installées sous structure
métallo-textile ou en dur, c¢’est notamment le cas sur les grands batiments de la Marine
Nationale (porte avion, batiments de projection et de commandement, transports de chalands
de débarquement). Selon les besoins, un Groupement Médico-chirurgical est déployé (rdle
2+). Une activité de stérilisation est nécessaire au plus prés du bloc opératoire.

Une Unité de Dispensation des Produits de Santé dirigée par un pharmacien est déployée a
partir de ce niveau d’engagement. Ses missions vont de I’approvisionnement en produits de
santé, au ravitaillement des Unités Médicales Opérationnelles en passant par la maintenance
des matériels santé, I’entretien des dotations prépositionnées, la gestion des déchets d’activité
a risque infectieux ou encore le conseil aux professionnels de santé. Il ne s’agit pas d’une
pharmacie rattachée au Groupement Médico-Chirurgicale mais bien d’une structure distincte.
La stérilisation ne fait pas partie de ses prérogatives.

Role 3 : traitement des blessés sur le thédtre

11 correspond au traitement des blessés sur le théatre et a ’essentiel des évacuations sanitaires
tactiques, c'est-a-dire a I’intérieur du théatre d’opération extérieure.

Le transport entre le role 2 et le role 3 est assuré par la cellule d'évacuation médicale
héliportée (Aero Medical Evacuation Team — AMET) composée d’un médecin et d’un
infirmier.

Le patient est alors pris en charge dans un Hdopital Médico-Chirugical, ou un certain nombre
de spécialités médicales et chirurgicales doivent étre réalisées pour étre reconnu role 3
(comme la neurochirurgie). Un pharmacien dédi¢ est déployé, avec une capacité de
stérilisation.

Sinon le patient est pris en charge par I’'Unité Médicale de Transit (UMT) ou sont stationnés
un médecin réanimateur, un médecin généraliste, un infirmier anesthésiste, deux aides
soignants et deux infirmiers. Cette équipe resserrée vise a assurer 1’hospitalisation des
militaires nécessitant des soins et d’assurer la mise en condition avant évacuation médicale
aérienne stratégique vers la France, voire vers d’autres pays d’Europe, qu’elle que soit la
gravité des patients.

Role 4 : traitement définitif en métropole

Il correspond aux évacuations sanitaires stratégiques et au traitement définitif en principe sur
le territoire national dans les HIA ou dans un hépital du méme standard d’un pays allié.
L’organisation et la réalisation de ces évacuations est alors placée sous la responsabilité
d’équipes préconstituées, en alerte opérationnelle.

Pour des pertes multiples simultanées le kit MORPHEE (Module de Réanimation des Patients
a Haute Elongation d’Evacuation) est disponible depuis 2005. Il permet le transport de 6
blessés lourds ou 12 blessés légers sur plus de 7000 km. MORPHEE est une capacité
opérationnelle inscrite au dispositif de veille opérationnelle, il est intégrable en moins de 8
heures et nécessite 12 membres d’équipage et 12 personnes du secteur hospitalier ainsi que
des unités médicales a vocation aéronautique.
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En 2013, pres de 2 000 soignants du SSA (médecins, paramédicaux et périmédicaux) ont été
projetés sur tous les théatres d'opération. Ils ont réalis¢ plus de 60 000 consultations au rdle 1,
12 000 au role 2, 2 000 interventions chirurgicales et plus de 900 évacuations médicales.

En 2014, 15 pharmaciens on été déployés en Unité de Dispensation des Produits de Santé
pour les théatres Sangaris (Centre Afrique), Licorne (Cote d’Ivoire) et BSS Barkhane (bande
Sahélo-Saharienne). Quant aux Infirmiers de Bloc Opératoire, 9 ont été¢ déployés pour BSS
Barkhane, 6 pour Licorne, 7 pour Sangaris et 12 a Djibouti dans le cadre de la coopération
avec I’ancien Hopital Médico-chirugicale Bouffard relevant désormais des autorités locales.

HERACLES

w AR

BARKHANE Avay 1 ROLE 1

| BSS Ouest
13 ROLE 1
+3 AMET

1 UMT
1 A6LE 2

Figure 7: déploiement de structures santé en 2014 — BCISSA 15 janvier 2015
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[lI- ACTIVITES DE STERILISATION EN OPEX
lll-1- REGLEMENTATION

L’activité de stérilisation en Opération Extérieure est rendue nécessaire par [’activité
chirurgicale. La sous-traitance en locale est difficilement envisageable dans le contexte
d’emploi des Unité Médicales Opérationnelles. Un traitement en Métropole n’est pas
envisageable, sauf dans des cas trés particuliers comme 1’emploi du module de chirurgie
vitale. Dans ce cas, D’activité de 1’équipe chirurgicale est limitée par le nombre de boites
stériles en sa possession.

L’activité de stérilisation en Opération Extérieure est régie par 1’Instruction Ministérielle IM
711 modifiée par IM 2966 du 20 juin 2000 [12]. Cette instruction stipule que « Pour les
troupes en campagne, en situation précaire, en opération humanitaire, en temps de guerre ou
de maintien de paix, les protocoles de stérilisation du matériel, des instruments et du linge
sont identiques a ceux des services de stérilisation des établissements de soins et doivent
atteindre le méme niveau d'assurance qualité. »

De ce fait, la réglementation applicable en Métropole, s’applique également en Opération
Extérieure. La difficulté est de parvenir a atteindre et pérenniser un niveau de qualité
identique a un établissement hospitalier frangais, avec des moyens matériels limités, dans un
environnement hostile et avec des personnels renouvelés régulierement.

lll-2- MATERIEL
Le matériel déployé en Opération Extérieure a été retenu pour sa robustesse, sa fiabilité et son
adéquation au contexte d’emploi par la DAPSA et la DCSSA. Les stérilisateurs dont le
volume utile est de moins de 54 litres sont dits « petits stérilisateurs ».

III-2-a- Petits Stérilisateurs

Les petits stérilisateurs ou stérilisateurs de paillasse actuellement disponibles dans le SSA
sont les Matachana M30-b et M20 présentant un volume de charge utile de respectivement 30
et 20 litres.

Ces mémes stérilisateurs de paillasse sont retrouvés dans les antennes médicales des Centres
Médicaux des Armées en Métropole.

En Opération Extérieure, ces stérilisateurs sont retrouveés :

-dans le shelter dentaire pour le Matachana M20

-dans le « module de stérilisation réduit » pour le Matachana M30-b, déployé au
niveau des Unités Médicales Opérationnelles de role 2, ils sont alors associés a une capacité
de lavage manuel

-a I’¢état isolé pour renforcer les capacités du « module de stérilisation réduit » en

multipliant le nombre de stérilisateurs.
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III-2-b- Grands Stérilisateurs

Le «module technique de stérilisation » fait appel a des laveurs Getingé et des
stérilisateurs Matachana M500.

Ce module technique de stérilisation a été congu pour reproduire un service de stérilisation
hospitaliére dans deux containers 20 pieds ou I’ensemble du processus de stérilisation est
assuré.

Il respecte parfaitement les régles d’hygiénes et de circulation préconisées par les bonnes
pratiques de pharmacie hospitali¢res. La qualité de I’eau et de I’air est maitrisée. Les liaisons

entre les différents ¢éléments sont étanches a I’eau pour garantir I’isolation en cas

d’intempéries [13].

Ce méme stérilisateur M500 est retrouvé sur les batiments de la Marine Nationale disposant
d’installations médicales avec bloc opératoire : Porte Avion, Batiments de projection et de

Commandement, Transports de Chalands de Débarquement [14].

lll-3- PERSONNEL

Le personnel réalisant la stérilisation en OPEX n’est pas uniquement dédié a cette activité.
Deux cas de figure se présentent :
- soit il s’agit d’une activité de stérilisation au niveau d’un role 3, la stérilisation dépend
alors du service de pharmacie
- soit il s’agit d’une activité de stérilisation au niveau d’un role 2 ou d’un dentiste, la
stérilisation dépend alors directement du service utilisateur.

II1-3-a- Stérilisation role 2

Accolée au bloc opératoire de la structure de niveau 2, la responsabilité de 1’activite de
stérilisation est dévolue a la personne la plus expérimentée puisqu’il n’y a pas de service de
pharmacie. Il s’agit donc de 'IBODE le plus 4gé dans le grade le plus élevé.

Les IBODE et agents de stérilisation du bloc opératoire, aides soignants, réalisent les activités
de lavage, reconditionnement et stérilisation.

Néanmoins, le pharmacien de I'UDPS reste [Dinterlocuteur désigné en cas de
dysfonctionnement en raison de son rdle de conseiller des professionnels de santé pour tout ce
qui touche a la pharmacie.
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III-3-b- Stérilisation role 3

Le pharmacien de 1I’hdpital Médico Chirugical est responsable de la stérilisation, mais ce sont

les IBODE et les aides soignants du bloc opératoires qui réalisent la stérilisation. Un

préparateur en pharmacie seconde le pharmacien.

De plus, ces personnels proviennent d’horizons variés :

le pharmacien est de préférence un pharmacien militaire exercant dans une des
pharmacies a usage intérieur des HIA. Cependant, tout pharmacien militaire
(biologiste, chercheur, travaillant dans le ravitaillement sanitaire, réserviste ou encore
occupant des fonctions de commandement) est susceptible d’étre déployé sur une
structure rdle 3. De plus, tous les pharmaciens hospitaliers ne font pas de stérilisation
en Métropole.

Le préparateur en pharmacie est de préférence un préparateur exercant dans une des
PUI des HIA. Cependant un préparateur en pharmacie travaillant dans le
ravitaillement sanitaire est susceptible d’étre déploy¢ sur une structure role 3. Encore
une fois, tous les préparateurs en pharmacie des HIA ne font pas de stérilisation en
Meétropole.

Les aides soignants déployés sont le plus souvent employés dans des services de soins
en Métropole ou dans des services de brancardage et trés rarement en stérilisation.

En pratique, tout comme pour un role 2, ce sont les IBODE et les aides soignants du bloc

opératoire qui réalisent 1’activité de stérilisation. La validation étant du ressort du pharmacien.

Il apparait donc nécessaire de former les pharmaciens, et de maniere plus générale les

personnels n’occupant pas des postes en stérilisation en Métropole, a la stérilisation en

opération extérieure avant projection.

22



B- FORMATION E-LEARNING « STERILISATION EN OPEX »

|- PROBLEMATIQUE DE LA PREPARATION
OPERATIONNELLE

I-1- MODALITES
Une formation a la stérilisation en Opération Extérieure a sa place dans 1’orientation n°l
retenue pour le DPC dans le Service de Sant¢ des Armées, a savoir « contribuer a la
préparation médicale des professionnels de sant¢ dans un cadre opérationnel et aux

spécificités d’exercice du service du SSA ».

De plus, cette formation trouve sa place au sein de la préparation opérationnelle des
pharmaciens des Armées [15].

Les modalités de formation sont dictées par les contraintes des apprenants. Les pharmaciens
partant en Opération Extérieure sont dispersés géographiquement et leur absence pour assister
a une formation en présentiel déstabiliserait I’organisation de la structure dans laquelle ils
exercent. Structure qui doit déja se préparer a une absence d’au moins trois mois d’un de ses
praticiens.

Une solution « a distance » doit donc étre retenue. Cependant, une mise a disposition de
documents, méme s’ils sont de qualité et mis a jour régulieérement ne peut pas étre associée a
une formation. Il est nécessaire de s’assurer que 1’apprenant a compris et est en mesure de
mettre en application ses connaissances. Une solution de e-formation a donc été privilégice,
permettant un acces par internet a toute heure et donc une grande souplesse pour 1’utilisateur.
Ainsi, ’apprenant suit un parcours pédagogique accompagné par un tuteur et validé par des

exercices.

Cette réflexion est applicable pour un grand nombre de formations du catalogue de ’EVDG,
qui s’est donc dotée d’un «e-campus » appelé GEDISSA (Gestion d’Enseignements a
Distance et d’Informations du SSA). La solution retenue par I’Ecole du Val De Grace pour les
formations en e-learning est la plateforme Chamillo® en open source c'est-a-dire sans droit de
licence & acquitter [16].
Cette plateforme offre la possibilité de créer un parcours pédagogique pour chacun des cinq
modules identifiés pour la préparation opérationnelle des pharmaciens:

- gestion et comptabilités en OPEX,

- Dbiologie en OPEX,

- produits de santé en OPEX,

- risques NRBC (nucléaire radiologique biologique et chimique) en OPEX,

- stérilisation en OPEX

Il reste possible d’associer une partie en présentiel pour chaque module selon les besoins.
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Un support physique, de type cd-rom, sera distribu¢ aux personnels formés afin de pallier
d’éventuels problémes de réseau en OPEX.

I-2- OBJECTIFS

L’objectif est de proposer une formation permettant d’actualiser et d’uniformiser les
connaissances en stérilisation des pharmaciens déployés en OPEX.

Cette formation doit étre synthétique, modulable car les connaissances des pharmaciens
dépendent de leur emploi, et surtout pragmatique.

Les sujets a traiter, déterminés par une équipe de pharmaciens militaires, doivent assurer une
connaissance suffisante aux pharmaciens déployés qui seront dans une situation d’isolement.
Le recours a un expert en Métropole n’est pas toujours possible dans des délais compatibles

avec le besoin, le pharmacien doit étre en mesure d’étre autonome.

Une évaluation est nécessaire pour vérifier le niveau de connaissance et de compréhension a
la fin de la formation, un questionnaire a choix multiple (QCM) est adapté au type de
formation proposé.

II- MATERIELS ET METHODES
II-1- CONTRAINTES TECHNIQUES

Avant de s’intéresser au contenu de la formation, il est nécessaire de connaitre les outils a

disposition et leurs contraintes.

La plateforme Chamillo permet de créer un parcours pédagogique a partir de présentations de
type power point'™ qui seront automatiquement transformées en ligne. L’apparence n’est que
peu modifiée mais les effets de transition ou d’emphase sont supprimés.

Le contenu du power point™ est directement accessible en ligne sans que I’apprenant ait
besoin de télécharger le contenu ou d’avoir un logiciel spécifique. Il reste possible pour
’utilisateur de télécharger tout le contenu pédagogique sur le support de son choix.

Des vidéos ou des fichiers audio peuvent étre ajoutés ou associés a du contenu et il est
¢galement possible de mettre a disposition de I’apprenant des documents de référence.

Idéalement, 1’apprenant pourra poser des questions pratiques a un militaire ayant une
importante expérience de la stérilisation en OPEX qui sera son tuteur.

La plateforme Chamillo permet de construire une base de données de questions a choix
multiples et de créer un questionnaire pour chaque sous-module. Le nombre de questions et le
taux de bonne réponse pour accéder au sous-module suivant est paramétrable. Ainsi, un taux
de bonne réponse de 75 % est demand¢ pour valider la formation.
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II-2- CONCEPTION DU CONTENU PEDAGOGIQUE

Onze thémes ont été retenus :

1. Hygiene générale et risque infectieux
1.1. Contexte de la stérilisation

1.2. Criticité et niveau de désinfection
1.3. Les dispositifs médicaux et le risque
« prion »

2. Procédés de stérilisation
2.1. Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

2.2. Autres procédés de stérilisation
2.2.1. Stérilisation a I'oxyde d’éthylene
2.2.2. Stérilisation a la vapeur-formaldéhyde
2.2.3. Stérilisation au peroxyde d’hydrogene
suivi d'une phase plasma
2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes

2.3. Ce qui n’est pas de la stérilisation

3. Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a
vapeur d’eau

3.2. Production d’eau en stérilisation
3.3. Lavage en OPEX

3.4. Stérilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation

4. Produits a stériliser

4.1. Usage unique et dispositifs médicaux
4.2. Utilisation des dispositifs médicaux
4.3. Principaux instruments chirurgicaux
« universels »

5. Nettoyage et pré-désinfection
5.1. Objectifs et principes
5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et
désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et
désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

6. Recomposition et Conditionnement
6.1. Exigences générales
6.2. Recomposition
6.3. Matériaux et méthodes de
conditionnement
6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs

7. Stérilisation
7.1. Cycles de stérilisation
7.1.1. Résumé
7.1.2. Introduction
7.1.3. Phase de préchauffage d'un
stérilisateur
7.1.4. Phase de prétraitement
7.1.5. Phase de stérilisation
7.1.6. Phase de séchage
7.1.7. Conditions optimales de
stérilisation
7.2. Exemples pratiques
8. Libération paramétrique
8.1. Aspects théoriques

8.2. Aspects pratiques

8.2.1. Test d’étanchéité au vide

8.2.2. Test de pénétration de la vapeur

8.2.3. Profil de la courbe de
stérilisation

8.2.4. Correspondance
température/pression

8.2.5. Durée du plateau de stérilisation

8.2.6. Homogénéité des parametres de
stérilisation

8.2.7. Contrdle des DMR

8.2.8. Libération paramétrique
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9. Transport, stockage et durée de
conservation du matériel stérile
9.1. Locaux et équipements de stockage

9.1.1. Zones protégées (bloc opératoire
ou stérilisation)

9.1.2. Unités de soins ou Postes
Meédicaux
9.2. Durée de conservation

9.2.1. Valeurs guides

9.2.2. Transport

9.2.3. Indications a porter sur le
conditionnement

10. Les controles en stérilisation
10.1. Maitrise de I’environnement
10.1.1. Air
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces
10.2. Maitrise du lavage

10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de salissure

10.3. Résumé
10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indicateurs physico-chimiques

11. Management qualité
11.1. Pourquoi un systeme qualité en
OPEX pour la stérilisation ?
11.2. Maitrise du processus
11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage
11.4. Application en OPEX

Le contenu de cette formation a été réalisé a partir de formations internes et externes mises en
place par des pharmaciens hospitaliers des Armées. Le plan détaillé des thémes retenus nous a
permis de mettre a jour et de consolider les formations colligées afin d’en créer une de novo
sous forme de diaporama. Une fois mis en forme, les diaporamas ont été vérifiés par les
référents nationaux en stérilisation. Nous avons alors corrigé ou modifié chaque sous-module
en étroite collaboration avec les référents nationaux pour aboutir a un consensus.

Afin de rendre plus pragmatique cette formation, le retour d’expérience a été privilégi¢ a une
approche plus théorique.

- RESULTATS

Le contenu pédagogique est constitu¢é de onze diaporamas intégrés dans un parcours
pédagogique sur la plateforme de formation e-learning de ’EVDG. Chaque diaporama se
termine par un questionnaire (QCM) ou I’apprenant doit obtenir au moins 75% de bonnes

réponses pour passer au module suivant.
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lll-1- HYGIENE GENERALE ET RISQUE INFECTIEUX
[17] [18] [19] [20] [21]

Votre vie,

notre combat

Hygiéne générale et risque
infectieux

1.1. Contexte de la stérilisation
1.2. Criticité et niveau de désinfection
1.3. Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Hygiene générale et risque
infectieux
1.1. Contexte de la stérilisation

1.2, Criticité et niveau de désinfection

1.3. Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Hygiéne générale et risque infectieux

Contexte de la stérilisation
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* Antisepsie : Opération au résultat momentané permettant, au "0@
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 'opération (AFNOR NF T 72-101).

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

Votre v

matre combt

Hygiéne générale et risque infectieux

Contexte de la stérilisation
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%
Pag..
Décontamination : Ce terme doit étre réservé au risque de

contamination radioactive ou chimique,

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
contaminés, en fonction des objectifs fixés, Le résultat de
cette opération est limité aux micro-organismes présents au
moment de I"opération (AFNOR NF T 72-101). L'usage du
terme « désinfection » en synonyme de « décontamination »
est prohibé.
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Hygiéne générale et risque infectieux
Contexte de la stérilisation
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*  Pré-trai 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.

* Stérilisation : Procédé qui rend un produit stérile et qui

permet de conserver cet état pendant une période de temps
précisée. Cette opération permet d’éliminer ou de tuer les
micro-organismes portés par des milieux inertes contaminés,
le résultat de cette opération étant I'état de stérilité (AFNOR
NFT 72-101).

motre combat

Hygiene générale et risque infectieux
Contexte de |a stérilisation

Acteurs d’une salle d'opération

-Partie anesthésie
AR médecin aneshésste
reanimatev

JDAE infirniar anesthésiste dplémé W /
o éat - .
-Partie chirurgie

CIRC' « circulanto » infamise qui
transmet 3 linstrumentiste le matéoel 5 - -
hors zone protégée

INSTR  « instrumentiste » infirier
Quitransmat le maténel au chinegien
#5308 dIBOOE infrmier de bloc
opératoire

Notion d'asepsie progressive
les exigences dasepsie sont de
plus en plus levies lorsque fon

s'approche du patient
CHIR: chinirgian

-AIDE 0P mde opératore
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Hygiene générale et risque infectieux
Contexte de la stérilisation

* Process stérilisation

stockage Utilisation
Va|id‘anen - Prédésinfection
Liberation
Stérilisation Transport
'Recomposmon
et Nettoyage
conditionneme

Hygiene générale et risque
infectieux

1.1. Contexte de |a stérilisation
1.2. Criticité et niveau de désinfection
1.3, Les dispositifs médicaux et |e risque « prion »

Hygieéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

On distingue classiquement trois types de dispositifs médicaux
en fonction du type de tissu ou d'organe avec lequel ils
entrent en contact :

« les dispositifs médicaux “non critiques” ;
* les dispositifs médicaux “semi-critiques” ;

+ les dispositifs médicaux “critiques”.

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

Tout matériel qui doit étre introduit dans le systeme vasculaire ou dans
une cavité ou tissu stérile quelle que soit 13 voie d'abord ast un matérie|
considéré comme « critique » (haut risque infectieux).

Le dispositif médical critique doit subir une stérilisation qui est la
méthode a privilégier. Le dispositif médical est alors emballé, ce qui
maintient I'état stérile. A défaut, il doit subir une désinfection de haut
niveau, Cette désinfection consiste a immerger un dispositif
préalablement pré-désinfecté et nettoyé dans un bain de produit
désinfectant, de le rincer 3 I'eau conditionnée et étiquetée stérile puis
de le sécher avec un support absorbant stérile.

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

*  Le matériel entrant en contact avec une muqueuse sans effraction de
celle-ci ou la peau lésée superficiellement est dit

« semi-critique » (risque infectieux médian).

* |lsera stérilisé ou subira une désinfection de niveau intermédiaire. Ella
consiste 3 immerger un dispositif préalabh W pré-dési 16 et
nettoyé dans un bain de produit désinfectant, de le rincer avec une eau
de qualité adaptée selon son utilisation puis de le sécher avec un
support absorbant. En pratique, il est possible d'utiliser le méme produit
que pour la désinfection de haut niveau, mais souvent la durée du
trempage pourra étre raccourcie selon les indications du fabricant et les
objectifs 3 atteindre.

Votrevic

Hygiéne générale et risque infectieux
Criticité et niveau de désinfection

Les dispositifs médicaux entrant en contact avec |la peau intacte du
patient ou sans contact avec le patientsont dits

« non critique » (bas risque infectieux).

Il subira une désinfection de bas niveau au minimum bactericide soit par
immersion soit par application d'un support non tissé imprégné d’'un
produit détergent-desinfectant ou un produit désinfectant aprés pre-
désinfection eventuelle et nettoyage, ceci aprés chague utilisation et
entre deux patients. Exemple : stéthoscope, table d’examen, marteau a
réfiexe, brassard de tensiométre, brancard, instrument de pesée.
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Votre vie

notre combat

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

= Une categorie particuliére de dispositifs médicauxayant été en
contact pendant plus d’une heure ou ayant été utilisé au coursd’un
acte avec effraction avec un tissu considéré comme infectieux pour les
ATNC (agent transmissible non conventionnel) doit étre individualisée.
Ce sont les dispositifs médicaux dits 3 « risque ATNC » ou « a risque
prion ».

* Elle contient des dispositifs appartenant aux catégories
« critique »,
« semi-critique » et
« non critiguen vis a vis des agents infectisux conventionnels,

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

A ces trois types de dispositifs correspondent trois niveaux de procédure
différents a observer méthodiquement :

* la désinfection de bas niveau ;
+ la désinfection de niveau intermédiaire;
+ la désinfection de haut niveau (stérilisation).

Avant toute désinfection ou stérilisation, il convientde réaliser un
ig du disposi fdémonté en combinant une action
mecamque (brossage) avec une action chimique (utilisationd’un
détergent ou d'un détergent-désinfectant),

Hygiene générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

Répondre a l'objectif d'efficacité :
les micro-organismes présentent une
résistance inégale

résistance Micro-organismes Niveau de
désinfection

+ Spores bactériennes | Hout niveau

Mycobactéries | Niveau
intermédiaire
Virus (type polio, hépatites) |
Fungi
Bactéries végétatives | Bas niveau

- Virus de taille moyenne et |
lipidiques (ex : )

Guide de borves pratiques de déswfection des DM CTIN 1998+

Hygiene générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

Désinfection de bas niveau

t de I3 peau saine du patient,
s médicaux sont alors “non

— Lorsque les dispositifs medicaux sont utiiisés su conta
Ie risque infecbeu; “de bas niveau” Ces disposit
critiques”

le doit étre nettoyé puis desinfects
'activité garantit & destruction des

— Dansce cas, le disposaif msa.cu» réut
un produit désinfectant, do spect
bactéries, des levures et de o

— Dans pour unn courant, un
oroduit détergent-désinfectant paut &tre utilisé en une seule ation (en
Fespecant 2 concentration ef I temos de contact definis par 1o abri antl

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

* Désinfection de niveau intermédiaire

Les dispositifs qui entrent &n contact avec les mugueuses ou 1 peau lésée d'un
patient sont 3 risque inflectieux médian et sont dits "semi-critiques”. Iis peuvent &re
les vecteurs de bacteries et de levures s
fransmetire les viros vehicules par le sang et les liquides biologiques, comme le virus
du sida, les virus de 'hépatite Bet C

Deux procédés de désinfection peuvent Stre proposés aprés un nettoyage soignaux
&t un ringage
 limmersion dans un bain de désinfectant (cide peracétique pendant la durée
préconisée par le fabricant) ;
* Lutifisation d'un laveur-désinfecteur avec thermodésinfection. Ce procsds est
exceptionnel en OPEX en raison de I'absence du matériel nécesssire

il st souvent plus simple d'utiiser du matérie! 3 usage unique

mmédiatemeant 2

quisera
&5 utilisation.

Cest ta solution privilégide en

matre combat

Hygiéne générale et risque infectieux
Criticité et niveau de désinfection

* Désinfection de haut niveau ou stérilisation

~  Les dispositifs médicaux utilisés dans le systeme vasculaire ou les cavités stériles de
Vorganisme sont a risque infectisux IMportant et sont dits “critiques” lis doivent étre
stérilisés entre deux utilisations.

- L de tous les mi Le dispositif est
emballé &n container ou dans des sachets pelables adaptes au nn(@j:ds
starilisation utiiisé et destings & maintenir I état stérile. La méthode de choix est 1a
stérilisation 3 la vapeur par autoclavage, avec un cycle de 18 minutes & 134 °C

~  Lorsque la stérilisation n'est pas possible par 1 nature du dispositil médical
(thermosensible), une dési

fection dite de “haut niveau” doit garantir I'élimination
ctériennes. Aprés un nettoyage, ou
ertai s comme les fibroscopes, le materiel est
immergé dans un bain désinfectant (acide peracetique) en respectant la
concentration et le temps de contact requis pour abtenir la sporicidie voulue, selon
les recommandations du fabricant.
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Hygiéne générale et risque infectieux
Criticité et niveau de désinfection

Les dispositifs a usage uniques sont donc utilisés autant que de
possible, surtout en OPEX.

|Is seront éliminés avec les déchets d’activité de soins a risque
infectieux (Dasri).

Rappelonsqu'il est interdit de nettoyer, désinfecter ou stériliser des
dispositifs 3 usage unique (sigle du 2 barré) pour une utilisation
ultérieure.

Hygiéne générale et risque infectieux

Criticité et niveau de désinfection

Tout dispositif médical quittant le théatre d’OPEX doit étre
désinfecté:

— lettre 502405/DAPSA/DRSO du 31 janv 2014 relative a la
décontamination des DM préalable au reversement vers un
etablissement de la chaine des APSA (ravitaillement
sanitaire).

— Une attestation de « décontamination » (c'est-a-dire de
désinfection) doit accompagner le matériel

Hygiene générale et risque
infectieux

1.1. Contexte de la stérilisation
1.2. Criticité et niveau de désinfection

1.3. Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

wotre combat

Hygiene générale et risque infectieux

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

* Un prion est un type d'agent pathogéne de nature protéique
(constitué d’une protéine ayant adopté une conformation ou un
repliementanormal) a différencier des agents infectieux
conventionnels tels que les virus, les bactéries ou encore les
parasites,

* On parled'agent transmissible non conventionnel (ATNC),

* Chezles animauy, le prion est responsable de |'encéphalopathie
spongiforme bovine (ESB ou maladie de la vache folle), de la
tremblante du mouton et de la chévre, ou encore de |a maladie du
deépérissement chronique des cervidés.

* Chez!'homme, il est responsable de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
qui se caractérise par une démence précoce aboutissantau déces, [l
n'existe aucun traitement,

Hygiene générale et risque infectieux

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

« Encéph i ife

(EST) h (1/2)

— Maladie de Creutzfeldt-Jakob (MC) : est une dégénérescence du systéme
nerveux central caractérisée par I'accumulation d'un prion {forme anormale
d'une protéine gui peut transmettre Iz maladie). La période d'incubation se
compte en années, voire en décennies avant qu'apparaissent des troubles de
I'éguilibre et de |3 sensibilité, puis une démence. Lissue est systématiquement
fatale 3 échéance d'approximativement un an.

— Forme variante de la MU (v-MO) : Contrairement aux formes classiques, 13

V-MCJ touche de jeunes patients (3ge moyen de 29 ans, contre 65 ans), a une
évolution plus longue (médiane de 14 mois au lieu de 4.5 mois) et elle s"associe
fortement a I'exposition, sans doute par I"alimentation, 3 une EST du bétail
appelée encéphalopathie spongiforme bovine (ESB)

Hygiéne générale et risque infectieux

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

< - athi ife issible (EST) h (2/2)
— Synd de ] heinker : forme particuliere et rare
d'encéphalopathie forme tr: (EST) humaine, toujours liée 3 une

mutation ou des insertions de nuciéotides sur le géne codant Ia protéine prion

— Insomnie fatale familiale : caractérisée par I'association d'une insomnie
rebelle (avec réves et hallucinations), de troubles végétatifs (disparition des
rythmes circadiens, hyperactivité sympathique, troubles sphinctériens), de
difficultés motrices et d'une démence qui peut &tre tardive. L'3ge de début
moyen est 51 ans. Il s'agit d’une autre mutation du géne codant Ia protéine
prion.
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Hygiéne générale et risque infectieux

Hygiéne générale et risque infectieux
Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Le probléme des ATNC est leur résistance exceptionnelle aux procédes
physiques et chimiques d'inactivation habituellement utilisés.

Conséquences pratiques

En 2010, I'OMS a defini une nouvelle Classification de I'infectiosité des

tissus humains ce qui s'est traduit par une modification des pratiques

Attention aux produits ou procédés fixant les souillures résiduelles : en stérilisation.

~ DM souillé et non pris en charge immédiatement
— Détergents-désinfectantsa base d'aldéhyde

L

Pour certains actes de soins invasifs, il convient, selon I'INSTRUCTION N*

DGS/RI3/2011/44S du ler décembre 2011 relative 3 'actualisation des
recommandationsvisant a réduire les risques de transmission d’agents
transmissibles non conventionnelslors des actes invasifs, de
s'interroger sur le risgue de transmission des prions par
Vintermédiaire des di itifs médicaux réutili

L'incinération 3 une température supérieure 3 800°C avec combustion ou
pyrolyse est |2 procédurs applicable aux déchets d'activité de soins a

risque infectieux et aux dispositifs contamingés par un tissu de haute
infectiosite.

Hygiene générale et risque infectieux

Hygiéne générale et risque infectieux
Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Conséquences pratiques -

Conséguences pratiques

é ité de c

e pour chaque intervention: Les actes invasifs a risque vis-3-vis des ATNC:
— Pour tous les patients
* neurochirurgie (& Mexclusion du rachis)
= ophtalmologie chirurgicale touchan

— Le niveau de risque de V'acte chirurgical

&tine Ov e nerf optique,
+ chirurgie ou endoscopie ORL touchant la mugqueuse offactive.

— Siun patient suspect de v-MCU

recharcher si organe lymphaide: devient acte 3 risque

— Leniveau de risque du patient

— Capacité 3 supporter les procédés dinactivation des DM concemés

Les actes invasifs non a risque:
Un document attestant du risque de I'acte chirurgical et du
fisque du patient, é par le p ; ) @
doit accompagner tout DM devant étre stérilisé.

tous les autres actes invasifs qui ne sont pas en contact avec un tissu & haute infectiosité.

Hygiéne générale et risque infectieux

Hygiéne générale et risque infectieux
Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Les dispositifs médicaux et le risque « prion »

Choix de la procédure de traitement
1. DM stérilisables a la vapeur d’eau a 134° C 18 min

DM non stérilisables a la vapeur d’eau
a 134° C 18 min

| Acte invasif a risque vis-3- |Autre acte invasif

| Acte Invasit a risque vis- | Autre acte invasif
| vis des ATNC | | 3-vis des ATNC
Patient ni "9“‘1)!399 | Nettoyage Patlent ni Double nettoyage Double nettoyage
suspect nl fie
are?n( SEST Inactivation totale + Su,sDé“ .m 'mm'?“ e +
3 + | . stieint FEST Stériisation 121t Stérilisation 121%t
Stérilisation 134%.18min | Stérilisation 134 18 min ou
" il stériisation basse t stérilisation basse t'
Patient & défaut désinfection a défaut dsinfection
suspectoy | Double 2 manuel manuel
atteint d'EST & Patient Double nettoyage manuel
Inactivation totale yag
i lnacnvahgn e suspect ou + Inactivation totale
134° 18 min atteint I'EST + Séquestration
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Marteau Thérapie ...
Hygiéne générale et risque infectieux

Tout dispositif médical quittant le théatre d’OPEX doit &tre
désinfecté

La désinfection n’est pas de la stérilisation
On ne stérilise bien que ce qui est propre (et sec)

Le risque ATNC doit étre pris en compte en OPEX
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lll-2- PROCEDES DE STERILISATION

[22][23][24]

notre combat

Procédés de stérilisation

5 2.1.Stérilisation a la vapeur d’eau saturée
N utres procédés de stérilisation
2.2.1, Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

2.2.2. Sterilisation a la vapeur-formaldéhyde

2.2.3. Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne suivid’une
phase plasmn

2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes
2.3. Ce quin'est pas de la stérilisation

Procédés de stérilisation

2.1. Stérilisation a la vapeur d’eau saturée
2.2. Autres procédeés de stérilisation

2.2 yd

on io

2.3. Ce qui n’est pas de la stérilisation

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

La stérilisation a la chaleur humide au moyen de vapeur
d'eau saturée est le procédé de stérilisation a
recommander car le plus fiable et le plus facile 3 valider et
a controler.

* IMPORTANT : on doit toujours steriliser a la vapeur d’eau ce
qui peut I'étre matériel résistant au vide, a I'humidité, aux
températures et aux pressions levées,

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

* Principe théorique

Association de chaleur et d’eau (sous forme de
vapeur saturée), réalisant une dénaturation
protéique par hydrolyse partielle des chaines
peptidiques.

22

D

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Le malériel 3 stériliser est exposé a I'action de la vapeur d’eau
saturée sous pression a une température et durant un temps
de contact déterminés.

Le transtert d'énergie vers le matériel a stériliser se réalise par
condensation de la vapeur saturée,

Le procédé a la vapeur sous pression repose sur un équilibre
thermodynamique entre la pression et la température, qui
doit étre maintenu durant les différentes phases du processus
de stérilisation et qui n’est atteint que dans des conditions ol
la vapeur d'eau est en saturation (voir tableau).

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Iabieay Tabks o4 Ragnaut

Pression Pression | Température ‘ Pression Pression | lempésature
relative shsolue relative obsoloe
Sar Bar T | B B
109 i 100 1013
108 1 a5 3083
— H e
110 ] 410 3113 13482
113 | L 3463 13534
120 | L] 3313 13588
125 | 21 3263 136,43
110 3311 | 30 3311 125,95
NE ¥ oo bquvath 14 Paseal 39100458

(@1 Pression absolue = pression atmosphénique + pression relative ]
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Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Mise en ceuvre

2 parameétres : température et durée.

~ Température

Précautions & prendre

haufferie produte auec primage). Far rapeort 3 (2
Stie pour & pression. | rese done de fa dans

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Mise en ceuvre

2 paramétres : température et durée.

= Durée
Effet bactéricide proportionnel a la durée du traitement.

+ Seul le couple température-durée 18 minutes @ 134°C assure une
o efficacité vis-a-vis de prion (Agent Transmissible Non
Conventionnal)

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Processus

Chargement du stérilisateur

Le chargement est une phase essentielle du processus de stérilisation, L'agent

stérilisant doit pouvoir atteindre toutes les surfaces 3 stérillser. Les conditions
lors de la validation doivent &tre respectées lors du chargement

La procédure de chargement doit élre intégrée dans e validation du processus de

stérilisation.

Pour éviter une mauvaise pénétration de Ia vapeur d'eau dans la

charge, un transfert de calories insuffisant ou une
condensation d'eau peu contrdlable sur le matériel, il est
vivement conseillé de ne pas dépasser les limites suivantes ;

— paquets de textile = max. 6 kg;

= instruments = max, 8,5kg.

Chargement du stérilisateur

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Charge B :inst Lt ble, textiles non mélangés aux

Instruments, etc.

Chargement permettant 13 circulation de 13 vapeur autour des objets (ne pas

« bourrer » I'enceinte) et tenant compte des échanges gazeux air/vapeur
és de variat de volume de 'emballage (« respiration » de la

L=
charge).
Placer. les objets dans des paniers, en veillant 3 éviter tout contact avec les
parois de I'enceinte.

Disposition des paguets permettant Ventrée de la vapeur dans chaque unité
stérilisée, et évitant les risques de rétention d'eau ou de condensation
excessive © paguets verticaux, objets creux et flacons avec ouverture vers le
bes.

I nest pas nécessaire de piocer les sachets popier contre papier/plostique
contre plastique

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Déchargement du stérilisateur - précautions générales
— Avréaliser selon les procédures et consignes de sécurité,

-~ Attendre le refroidissement complet de la charge avantde
manipulerles objets (température maximale de sortie : 60°C).

- Manipuler les paquets avec précaution pour éviter
d'endommager ou contaminer les objats.

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

Incident: sibles

~ la cause d'échec la plus fréquente lors de la stérilisation a la
vapeur est la présence de poches d'air dans la charge, due a une
élimination insuffisante de I'air ou a des joints défectueux

= En outre, une vapeur sursaturée {« humide ») peut provoquer un
séchage insuffisant des conditionnements, tandis qu'une vapeur
surchauffée (« séche ») perd en efficacité et peut avoir pour
conséquence la non stérilité des praduits,

Conditionnement
— Le conditionnement doit étre perméable a 'airet 4 la vapeur
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Procédés de stérilisation

2.1, Stérilisation a la vapeur d’eau saturée
2.2. Autres procédés de stérilisation

2.4, Stérilisation radiation ionisantes
2.3, Ce quin’est pas de la stérilisation

2

Procédés de stérilisation

2.1. Stérilisation a la vapeur d’eau saturée

2.2, Autres procédés de stérilisation
2.2.1, Stérilisation a I'oxyde d’éthylene
2.2.2. Stérilisation a la vapeur-formaldéhyde

2.2.3. Stérilisation au peroxyde d'hydrogéne suivi d'une
phase plasma

2.2.4, Sterilisation radiation ionisantes
2.3, Ce quin'est pas de |a stérilisation

Procédés de stérilisation
Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne

Les procedes de sterilisation a 'oxyde d'ethylene doivent etre
réservés au matériel medical qui ne peut résister a des
températures supérieures a 60 °C et ne peut donc étre stérilisé
& la vapeurd'eau saturée.

C’est un proceédé long car I'oxyde d'éthylene est
toxique pour I'homme, il faut donc attendre
avant de pouvoir utiliser le produit stérilise
(désorption).

Procédés de stérilisation

2.1, Stérilisation a |la vapeur d'eau saturée

2.2. Autres procédés de stérilisation

2.2.1. Stérilisation a 'oxyde d’éthylene

2.2.2. Stérilisation a la vapeur-formaldéhyde

2 . Sterilisation au peroxyde d'hydrogene suivi d'une

phase p
2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes
2.3. Ce qui n'est pas de la sterilisation

Procédés de stérilisation
Stérilisation a la vapeur-formaldéhyde

La stérilisation au moyen de la vapeur-formaldéhyde est
reservee au materiel qui ne résiste pas a plus de 80 °C et qui
ne peut donc étre traité par la vapeur d’'eau sous pression.

La stérilisation repose sur la double action du gaz
formaldéhyde et de la vapeur d'eau, en dépression.

Ce procédé n'est pas retrouvé en OPEX.

Procédés de stérilisation

2.1.Stérilisation a la vapeur d'eau saturée
2.2. Autres procédes de stérilisation
2.2.1. Stérilisation a I'oxyded’sthylene
2.2.2. Sterilisation a la vapeur-formaldéhyde

2.2.3. Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne suivi d’une
phase plasma

2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes
2.3.Ce quin’est pas de la stérilisation
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Procédés de stérilisation
Stérilisation « plasma »

Procédés de stérilisation
Stérilisation « plasma »

Ce procédé de stérilisation a été introduit dans les hépitaux comme
alternative la stérilisation 3 basse température, Aprés mise sous vide et préconditionnement (montée en température et
séchage), le matériel est soumis & des injections de peroxyde
d'hydrog; (H202) ell “ suivies de phases de diffusion puis
de transformation du peroxyde d'hydrogéne en gaz plasma sous
I'effer d'ondes énergétiques

La stérilisation résulte a la fois de

I'exposition au peroxyde d'hydrogéne

Cette méthode de stérilisation convient pour la  stérilisation
dinstruments sensibles 3 la température et/ou a I'humidité. Il existe
cependant des limitations liées A I'interférence de certains matériaux
sur le pouvoir stérilisant de ce procédé et I'incompatibilité de certains
matériaux constituant les dispositifs médicaux.

Les matériaux contenant de la cellulose, les poudres ou les liquides ne
peuvent pas subir ce type de stérilisation. Il en va de méme pour les
instruments présentant une lumidre aveugle, trop étroite et/ou trop
longue.

et de son passage en phase plasma.

Pour ces raisons, la stérilisation par plasma gazeux doit étre limitée 3 du
matéried compatible dont les conditions de stérilisation ont été

& Ce procéde n’est pas retrouvé en OPEX.
validées au préalable.

Procédés de stérilisation
Stérilisation radiation ionisantes

Vetre vie

= Principe:
La sterilisation par irradiation utilise I' action ionisante

= De radiations ele éi {i X ougamma)

= De radiations corpusculaires (électrons accélérés ourayonnement béta)

Procédés de stérilisation

Selon l'instruction 2011/449 du 1ler décembre 2011, le
rayonnement ionisant n'est pas efficace sur les ATNC ce qui en
proscrit I'utilisation pour des dispositifs médicaux réutilisables.

2.1, Stérilisation a |a vapeur d’eau saturée
2.2. Autres procédés de stérilisation

2.2 sat 'oxyde d’éthyléns 7o 3 g 5y
22.1, ?ter sation & 'oxyde d'éthyléne Ce procede n'est applicable que dans I'industrie ou ses avantages
2.2.2. Stérilisation a la vapeur-formaldehyde sont nombreux:

2.2.3. Sterilisation au peroxyde d'hydrogene suivi d'une = Stérilisation d v érat biant

phase plasma = Dispositifs médicaux traités directement dans leur emballage de transport
2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes

2.3. Ce quin'est pas de |a stérilisation

Ce qui n’est pas de la stérilisation
« Poupinel » ou chaleur séche

Ce procédé ne convient qu'aux objets et matériaux secs et anhydres,
résistant a des températures de 120 3 200 °C, ainsi qu'a certaines
applications pharmaceutiques (stérilisation de matidres huileuses, de
silicone, de verrerie..). Etant donné que l'air sec est un faible
conducteur de chaleur, le cycle de stérilisation est beaucoup plus long
qu’un cycle de stérilisation 3 la vapeur saturée et sa fiabilité n'est pas
garantie.

Procédés de stérilisation

2.1, Sterilisation a la vapeur d'eau saturee
2.2, Autres procédés de stérilisation

Ce procédé est interdit depuis le décret n*2000-1316 du 26 décembre
2 2000.

1.Stérilisation a l'oxyde d'éthyléne
2.2.2. Stérilisation a la vapeur-formaldéhyde
2.2,3. Stérilisation au peroxyde d'hydrogenzsuivi d'uns
phase plasma
2.2.4. Stérilisation radiation ionisantes

2.3.Ce quin’est pas de la stérilisation

NN
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Ce qui n’est pas de la stérilisation

Immersion dans une solution désinfectante

Les dispositifs médicaux peuvent étre traités manuellement ou en

machine par immersion dans uné
habituellement une solution d’acide
glutaraldéhyde.

solution  désinfectante,
péracétique ou de

Etant donné que ce procédé peut uniguement s'appliquer 3 des objets

non emballés et que son efficacité réelle ne peut tre controlée, il
doit &tre considéré comme aboutissant & une désinfection de haut
niveau et non a une stérilisation du matériel.

Marteau Thérapie ... . —

Procédés de stérilisation x

La sterilisation a la vapeurd’eau saturee est le procede de
référence

D'autres procédés existent mais ne sont pas retrouvés en OPEX

Le Poupinel et I'immersion dans un bac de desinfectant ne sont
pas de |a stérilisation
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Voire v
nofre combat

lll-3- MOYENS ET EQUIPEMENTS
[25][26][27][28][29][30][31]

Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau
3.2. Production d’eau en stérilisation

3.3. Lavage en OPEX

3.4. Stérilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation

notre combat

Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau
3.2. Production d’'eau en stérilisation

3.3. Lavage en OPEX

3.4. Stérilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau

+ Le stérilisateur permet de traiter du matériel emballé dans un
conditionnement qui garantit le maintien de I'état stérile : dans le
€as du matériel conditionné dans un emballage perméable a la
vapeur, les appareils sont soumis:

- 2 la norme NF EN 285 pour les grands stérillisateurs (pouvant
recevoir une ou plusieurs unités de stérilisation (panier de
dimensions 600 x 300 x 300 mm),

— 3 la norme NF EN 13 060 pour les petits stérilisateurs (ne pouvant
recevoir qu'une unité de stérilisation)

« Selon la Directive 93/42 CEE, les stérilisateurs destinés a
fonctionner dans Yenvironnement du patient sont considérés
comme des dispositifs médicaux, soumis au marquage CE a
compter du 14 juin 1998 (classe l1a).

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau

Stérilisation vapeur

LE STERILISATEUR

® enceinte
® circuit vapeur
® pompe a vide
* régulation
et controle
du circuit
vapeur

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d'eau

* Enceinte (ou chambre, ou cuve) de stérilisation
En inox, caractérisée par:
= Double paroi dans laquelle circule fa vapeur, ce qui augmente le
rendement calorique.
~ Déflecteur, selon les appareils ; évite & I'eau de condensation de tomber
sur la charge.
= Simple ou double ouverture : systéme 3 double ouverture mieux adapté
a4 la marche en avant, l'appareil étant disposé entre les zones de
cond ot de décharg
— Ouverture manualle ou automatique (motorisée),
— Porte (5] coulissante (s] latéralement ou verticalement,

¢ Lappareil peut dtre complété par un systéme de chargement et
déchargement automatique.

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau

+ Dimensionsde l'enceinte
- Volume total de 'enceinte, ou volume en eau :

volume retenu par la D.R.I.R. (Direction Régionale de I'industrie et de
I3 Recherche), lors de I'épreuve de qualification de I'enceinte.

— Volume de chargement Vc :

somme des unités standard de stérilisation 300x300x600mm pouvant
étre placées dans le stérilisateur.

— Volume utile:
fraction du volume de chargement (environ 2/3), réellement utilisé,
afin de permettre 1a circulation de vapeur autour des
conditionnements,
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Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d'eau

Vioire vie,
notre combsat

* Production de vapeur
Elle peut étre produite par :

= Générateur de vapeur & chauffage lectrique ; préfécable, car assure
l'autonomie de Vappareil. Lle générateur doit étre alimenté en eau
traitée, de préférence obtenue par osmose inverse.

= Echangeur de vapeur, intéressant si l'installation est importante et si
I'établissement produit de la vapeur. Non retrouvé en OPEX.

= Alimentation directe en vapeur d'établissement, de qualité médiocre car
produite en général avec un fort primage. Non retrouvé en OPEX.

* Tuyauterie inox souhaitable entre le générateur et la cuve.

Moyens et équipements
Présentation d'un stérilisateur a vapeur d’eau

* Moven de mise sous vide

— oulil permettant de faire le vide, c'ast-3-dire d'extraire I'air ou tout
autre gaz contenu dans une enceinte close, afin d'en diminuer la
pression.

— |l existe différents types de pompes a vides en stérilisation:
+ Pompe & membrang qui permettent d'obtenic une pression de 100 mbar
retrouvé sur les stérilisoteurs de paillasse
* Pompe 3 anneay liquide qui permettent d’obtenir une pression de 30
mbar - relrouvé sur les grands stérifisateurs

= Utilisée en début de cycle (phase de pré-traitement), pour évacuer
I'air présent dans l'enceinte avant l'introduction de la vapeur, puis en
fin de cycle (post-traitement) pour sécher la charge : aprés évacuation
de la vapeur de 'enceinte, |'eau retenue dans la charge doit étre
vaporisée.

Moyens et équipements
Présentation d'un stérilisateur a vapeur d'eau

* Réglementation
Appareillage sous pression, donc soumis a une législation stricte
visant a protéger I'utilisateur. ARRETE DU 15 MARS 2000

Concerne:
— Les récipients de vapeur PS.V > 200 bar.L
— Les générateurs devapeur V> 251
* Doncpas les autoclaves de paillasse retrouvés en OPEX

En particulier:
- épreuve hydraulique décennale
- obligation de formation périodique des utilisateurs

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau

+ |l existe 2 risques majeurs:
— L'explosion (équipement sous pression)
— Labrulure (vapeur 134°C)

* Pour maitriser ces risques, il existe:
— Des éléments de contrdle et de commande
— Des éléments de sécurité

Moyens et équipements
Présentation d’un stérilisateur a vapeur d'eau

Vioire vie,
notre combat

= Elémentsde commande
 Interrupteur général marcha/arrét,
* Commande d'ouverture/fermeture des portes,
Réglage des parametres : température, durée,
Choix du programme : des cycles standard peuvent étre mémorisés
dans Yapparei,
Manométres (cuve, générateur),
Contrdle de niveau d'eau dans le générateur,
Compteur de cycles, compteur d'heures de fonctionnement

* Organes de contrdle
Doivent assurer que le passage A la phase suvante du cycle n'est
possible que si les valeurs de consigne de la phase précédente sont
atteintes (en valeur et en durée).

Arrét de I'appareil en cas de défaillance dans alimentation électrique
ou hydraulique.

Moyens et équipements
Présentation d'un stérilisateur a vapeur d’eau

*  Dispositifs de sécurité sur I'appareil

= Portes : ouverture impossible lorsque Fappareil fonctionne. Si appareil &
double ouverture, i ibilité d'ouverture simultanée des 2 portes.
Coupure de Palimentation électrique des portes & fermeture
automatique en cas d'obstacle.

— Bouton d'arrét d'urgence

— Soupapes de sécurité pour éviter une surpression (méme principe que les
cocottes-minutes)

— Vanne de mise  l'air libre obligatoire sur tous les appareils, permettant &
'opérateur de s'assurer de l'abserce de pression résiduelle dans
'enceinte avant l'ouverture de 13 porte. En pratique, ces disposilils ne
sont pas en fagade et ne sont pas accessibles.
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Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau
3.2. Production d’eau en stérilisation

3.3. Matachana

3.4. Remorque de stérilisation et module de
stérilisation

3.5. Architecture des locaux

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

Les qualités des eaux utilisées pour le traitement des instruments jouent
un réle considérable pour leur utilisation et leur intégrité.

L'eau remplit différentes fonctions au cours du processus de traitement,
telles que :

= 1 - solvant pour les produits de traitement (détergents, produits de
nngage)

= 2 - transfert des effets mécanique et de température sur la surface du
produit a rincer {contact avec les DM Jors du lavage et stérilisation),

= 3 - dissolution des impuretés solubles dans 'eau (lavage, élimination des
impuratés des DM),

— 4-ringage de solutions détergents et d'autres agents de traitement.

Moyens et équipements
Production d’eau en stérilisation
Une ¢ iti chimi déf; ble de I'eau aura aussi bien une

que d
influence négative sur le processus de traitement que sur laspect
extérieur et les matériaux des instruments.

Chague eau naturelle contient une certaine concentration de sels. La
concentration en éléments chimiques de I'eau dépend toujours de
l'origine et des procédés utilisés pour 'exploitation de I'eau potable.

Les différences de qualité de I'eau potable peuvent laisser des traces sur
les instruments sous forme de couches dures trés difficiles & éliminer
(tartre), selon la dureté de I'eau et la température. Dans certaines
circonstances, ceci peut méme causer une corrosion sous la couche.

En présence d’eau adoucie, les agents de durcissement sont remplacés
par des sels de sodium, ce qui ne réduit cependant pas la charge
totale en éléments chimiques de |'eau.

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

Une composition chimique défavorable de I'eau aura aussi bien une
influence négative sur le processus de traitement que sur l'aspect
extérieur ot les matériaux des instruments.

Chaque eau naturelle contient une certaine concentration de sels. la
concentration en éléments chimiques de 'eau dépend toujours de
I'origine et des procédés utilisés pour 'exploitation de I'eau potable.

Les différences de qualité de I'eau potable peuvent laisser des traces sur
les instruments sous forme de couches dures trés difficiles a éliminer
(tartre), selon la dureté de I'eau et la température. Dans certaines
circonstances, ceci peut méme causer une corrosion sous la couche.

En présence d'eau adoucie, les agents de durcissement sont remplacés
par des sels de sodium, ce qui ne réduit cependant pas la charge
totale en éléments chimiques de I'eau.

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

* CORROSION
Les risques de piglres de corrosion induites par le chlorure augmentent
généralement dans les circonstances suivantes:

- augmentation de la concentration de chlorure dans I'eau,
- augmentation de la température,
- diminution du pH,
augmentation du temps d’action des produits,
séchage insuffisant,
cancentration trop élevée par séchage lent sur V'instrument,

1
5w -

1
o w

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

* TACHES:

La concentration infime de certains éléments chimiques dans I'eau
est déja en mesure de provoquer des taches brunes, bleues,
gris foncé ou multicolores sur les instruments.

Des éléments tels que le fer, le cuivre, le manganése, ainsi que par
exemple les silicates/la silice peuvent étre a l'origine de ces
colorations,
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Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

* ROUILLE

L'eau potable peut parfois, en plus des éléments naturels contenir
aussi des particules de rouille, Ces particules de rouille
proviennent presque toujours des conduites d’'eau attaquées
par la corrosion.

Cette rouille se depose sur les instruments pendant le nettoyage
en machine; elle provogue des taches de rouille (rouille
erratique) et entraine la corrosion des instruments.

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

Afin de faire face aux concentrations de chlorure nocives et aux
pigires de corrosion, ainsi que prévenir les taches, il est
recommandé d’utiliser:

- del'eau adoucie pour le lavage

- de l'eau déminéralisée surtout pour le ringage final des
instruments.

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

Définitions:

- Eau adoucle: eau 2 teneur réduite en sels alcalino-terreux :
carbonates, sulfates et chlorures de calcium et de magnésium. U'eau
adoucie s'abtient principalement par passage l'eau & travers une
résine échangeuse de cations (permutation des ions calcium avec les
ions sodium).

Eau déminéralisée (osmosée): eau qui ne contient en principe
aucun ion; par contre, il peut rester des matidres non chargées
(matiéres organiques, bactéries, ectc.). L'eau déminéralisée est
principalement obtenue par osmose inverse, et dépourvue de
matiéres non chargées par un systéme de filtres.

Votre vic
notre combat

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

~,

D
* RESUME

= Uemploi d'eau déminéralisée (eau osmosée) pour le ringage final
est conseillé non seulement comme cela est décrit plus haut afin
d’éviter la corrosion par le chlorure dans I'eau du ringage final
mais aussi afin d'éviter les taches en général ainsi que pour
stabiliser les surfaces en aluminium anodisé.

= Puisqu'il n"existe aucune norme pour I'eau pour le traitement en
machine, une qualité d'eau dalimentation définie dans la norme
DIN EN 285, Annexe B est conseillée aussi pour les appareils de
nettoyage et de désinfection pour le traitement des produits
médicaux

Moyens et équipements

Production d’eau en stérilisation

* RESUME
— Pour op les opé de yage préalable et de yag
principal d’un traitement &n machine, il est conseillé d'utiliser de I'eau
déminéralisée (rincage final) et/ou au minimum de Feau adoucie (autres
phases). llen est de méme pour le lavage manuel.

= Les risques de corrosion et de tdches rencontrés lors de la stérilisation sont
similaires & ceux du lavage.

= Lavapeur utilisée pour la stérilisation doit &tre exempte de toute impureté
el ne doit, en aucun cas, &tre en mesure d'influencer le mode de
Stérilisation ou de causer des dégats au stérilisateur ou aux instruments, 1l
faut donc de I'eau osmosée.

~ Il est & noter, par ailleurs, que la présence de rouille issue du systéme de
canalisation dans la vapeur par ex. augmente les risques de corrosion #t
qu'une quantité élevée d'acide silicique peut produire des décolorations
sur les instruments.

Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a vapeur d’eau
3.2. Production d'eau en stérilisation

3.3. Lavage en OPEX

3.4, Sterilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation
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Moyens et équipements
Lavage en OPEX

* LAVEUR-DESINFECTEUR

Seul le module de stérilisation est équipé de laveurs-
désinfecteurs

Moyens et équipements

3.1. Présentation d'un stérilisateur a vapeur d’eau
3.2, Production d’eau en stérilisation

3.3. Lavage en OPEX

3.4. Stérilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation

* LAVAGE MANUEL

Dans tous les autres cas. L'équipement et le matériel
dépendentdes conditionsd’exercice.

Moyens et équipements
Stérilisateursen OPEX

Vorre v,
wetre combut

*  Petits Stérilisateurs
= Les petits stérilisatewrs ou stérilisateurs de paillasse actuellement
disponibles dans le SSA sont les Matachana M30-b et M20 présentant un
volume de charge utile de respectivement 30 et 20 litres
= Ces mémes stérilisateurs de paillasse sont retrouvés dans les antennes
médicales des Centres Médicaux des Armées en Métropole.

Présentation du
MATACHANA M30-B

En Opération Extérieure, ces stérilisateurs sont retrouveés :
= dans le shelter dentaire pour le Matachana M20
= sur les bitiments de la Marine nationale en complément des grands
stérilisateurs.
— dans le « module de stérilisation réduit » pour le Matachana M30-b,

696 200 121 001

déployé au niveau des Unités Médicales Opérationnelies de réle 2, ils sont CPS 3000541
alors as50ciés ) une capacité de lavage manuel
~ A l'étatisolé pour renforcer les capacités du « module de stérifisation ou

réduit » en multiphiant le nombre de stérilisateurs.

CPS 3000940 avec systeme d’eau

Définition Références normatives

Vlre vie,
notre combat

¢ Il s"agit d’un petit sténlisateur 3 la vapeur d'eau de type B (C'est-a-dire
réalisant un cycle comportant un pré-traitement avec alternance de vides
et d'injections de vapeur et une phase de séchage sous vide) permettant
le traitement des dispositifs médicaux emballés

* NFEN 13060 - Petit stérilisateur 3 la vapeur d’eau

e NFEN 285 - Stérilisateurs a la vapeur d'eau

e NF EN 554 — Validation et contréle de routine pour la stérilisation & la
vapeur d’eau

* |l ne permet pas de recevoir « d'unité de stérilisation »

o FD S 98135 — Guide pour la maitrise des traitements appliqués aux
{panier de 300mm x 300mm x 600mm)

dispositifs médicaux réutilisables

*  Levolume de la chambre est de 20 litres
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Généralités Description de I'appareil

Stérilisation d'instruments chirurgicaux et dentaires a 134°C o Ecran graphique :

s PO T ' i i érilisati o 2!
Stérilisation des produits a |'aide de vapeur d'eau saturée exempte Vi Gl processus de stériisationcourhe 't prassion)

d'air et par des processus de vide fractionné. * 5 touches verticales a droite de I'écran

* Indication temps réel t* et pression
yste d'évaluation intégré vérifie le bon fonctionnement de
I'appareil

* Microprocesseur :
« avec fonction d'interruption de cycle en cas de dysfonctionnement
* régulation automatique de la durée des cycles

Description de I'appareil Description de l'appareil

Vo
notre combal

* 4 cycles possibles :
~ Test d'étanchéité (test de vide)
— Test de Bowie-Dick
— Cycle a 134° C pendant 18"
— Cycle 3 125° C pendant 20’ n’est plus utilisé

* Pompe a vide 3 membrane

* Cuve de stérilisation : 20 litres

* Deux réservoirs :
* un réservoir d'eau déminéralisée (3 litres),
¢ un réservoir pour l'eau condensée

+ systéme de surveillance de la conductivité (<200uS/cm)




Test d’étanchéité (Norme EN 554)

* A effectuer appareil froid

¢+ Une fois par semaine (recommandation)

* Durée d’environ 20’

» Utilisé pour tester I'étanchéité de I'autoclave (joints de
porte) et la capacité de la pompe a vide

+ Remontée de la pression doit étre inférieure a 13 mbar
sur 10 minutes

* Sirésultat négatif, vérifier :
— Etatdu joint de porte,
= Verrouillage de la porte,
— Etat de la pompe.

Test de Bowie-Dick

* Aeffectuer tous les jours de fonctionnement de I'autoclave (le dernier test
doit dater de moins de 24h)

¢ Durée 22
* Plateau a 134°C pendant 330" 4 2,05 bars

* Placer un test de Bowie-Dick approvisionné par la DAPSA dans le stérilisateur

Permet de vérifier :
= Extraction correcte de "air
= Pénétration de la vapeur correcte
= L'homogénéité et la qualité de la vapeur

Vérification :
= du ticket indicateur du stérilisateur
— du virage colorimétrique uniforme du BD

Facilités de stockage : de faible

encombrement. une boite de 30
B&D « Visa » n'est pas plus
grande Gu'une boite d'allumettes.

— Test Bowie Dick actuellement référencé
« BD Visa » {laboratoire AMCOR]
— CPS 1014385

Test de Bowie-Dick

Test VISA intermedaire Test VISA aprés expositicn

Votre vic,
sotre combat

* Mise en route automatique d’un cycle de
préchauffage (durée = 7’) si mise en route du BD ou
d’un cycle de production appareil a froid

Cycle de production
Cycle Prion :134°C - 18’

notre combat

* Intéresse:
~ les dispositifs médicaux réutilisables
— les charges poreuses (compresses, jersey, ..)

* Conditionné :
— en conteneurs
— en sachet de stérilisation
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Cycle de production
Cycle Prion : 134°C — 18’

Cycle de production
Cycle Prion : 134°C - 18’

* Durée totale du cycle :
~— Variable en fonction du poids de la charge
— Ded3a5s5g’

* Poids maximal de |a charge :
— 6 kg de dispositifs médicaux réutilisables
— 3,5kg de mateériaux poreux

Cycle de production
Documentation du processus

* Imprimante allumée : appuyez sur le bouton
"Connect imprimante ".

+ Existence d’un bouton « Historique »

Pas de graphique

Ticket indicateur

Messages

* Messages d’information

— « Le dispositif de controle a détecté une situation qui
requiert I'attention de I'utilisateur »

— Celui-ci doit intervenir (par exemple remplir le réservoir
d'eau déminéralisée) avant de recommencer a utiliser
|'appareil.

Messages

* Messages de dysfonctionnement

— Le dispositif de contrdle a détecté un dysfonctionnement qui :
* empéche la poursuite de la stérilisation ou

* entraine linterruption automatique de I'exécution du
programme.

— Lancement d'un processus d'équilibrage des pressions.

Lorsque ce processus est terminé, vous pouvez ouvrir la porte
du stérilisateur.

Pression dans la chambre

* |l n’existe pas de vanne de remise a I'air libre accessible

* Encas d’arrét intempestif : mise en route du programme
d’équilibrage des pressions

+ Si pression différente
— Eteindre I'appareil avec l'interrupteur général,

— Appuyer sur le deuxiéme bouton (haut) tout en rallumant
I'appareil = mise en route d'un programme d’équilibrage des
pressions
(duree = 1')
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Moyens et équipements

Stérilisateurs en OPEX

* Grands Stérilisateurs

— Le « module technique de stérilisation » fait appel & des laveurs
Getinge ou Steelco et des stérilisateurs Matachana SCS00.

= Ce méme stérilisateur SCS00 est retrouvé sur les
batiments de la Marine Nationale dispasant
d'installations médicales avec bloc opératoire :
Porte Avion, Bdtiments de Projection et de
Commandement, Transportsde Chalands de
Débarquement.

Moyens et équipements

3.1. Présentation d’un stérilisateur a vapeur d'eau
3.2. Production d’eau en stérilisation

3.3. Lavage en OPEX

3.4, Sterilisateurs en OPEX

3.5. Module de stérilisation

Moyens et équipements
Module de stérilisation

* Caractéristiques Remorque version
1988
= Deux cuves Indépendantes (45 lires)
Pas d'anregistrament des
températures et pressions
~ Pasde cycle possible 4 134°C
—  Entidremant manue!

Caractéristiques Remorque version
2004
- Version amélicréa da |2 version 1988
- Stérilisation d 134°C
Enragistramant des différents
poramétres
- Adaptée aux structures chirurgicales
# plusieurs blocs cpératoires

Ces modules ne sont plus déployés

Moyens et équipements
Module de stérilisation

Module Technique de Stérilisation

- Cemodule technique de

hospitalidre dans deux contal
dssuré.

1 éré congu
1S0 20 pieds 00

stérilisation est

Hl respecte parfaitement les régles d'hygianas et de circulation préconisées par les bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliére. La qualité de I'eau et de l'air est maltrisée. Les lisisons
entre les différents éléments sont étanches & l'eau pour garantir lisclation en cas
d'intempéries

Moyens et équipements
Module de stérilisation

Le Module Technique de Stérilisation :
- Module déployable en 8 heures
- Conforme aux exigences des bonnes pratiques
o 2 containeurs 150 20 pieds + 2 tentes
- 2 laveurs désinfecteurs de 10 pansers
- 2 autoclaves de 8 paniers
= Respect de la marche en avant
- Maitrise de la qualité de V'air

- Maitrise de fa qualité de I'eau ot recyclage dé 'eaus

Moyens et équipements
Module de stérilisation

Modélisation du MTS :

Fe 8

4

\-m-,um
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Moyens et équipements

Module de stérilisation

+ projet MTS réle 2: stérilisation sous tente accolée a I'ACA

= L=

- == 13

Marteau Thérapie ...

Moyens et équipements

Maitriser I'approvisionnement en eau
Maitriser la qualité de I'eau
Sterilisateurs Matachana robustes et fiables

Module technique de stérilisation: service de stérilisation
transpertable
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lll-4- PRODUITS A STERILISER
[32][33][34][35][36][37][38][39]

Produits a stériliser

4.1. Usage unique et dispositifs médicaux
4.2. Utilisation des dispositifs médicaux

4.3. Principaux instruments chirurgicaux
« universels »

v
notre combat

Produits a stériliser

4.1. Usage unique et dispositifs médicaux
4.2. Utilisation des dispositifs médicaux

4.3, Principaux instruments chirurgicaux
« universels »

Produits a stériliser
Usage unique et dispositifs médicaux

Produits a stériliser
Usage unique et dispositifs médicaux

Différentes catégories de DM ®
* Le DM peut étre a usage unigue ou réutilisable. On entend par
Depuis la loi n® 94-43 du 18/01/1994, le terme de dispositif usage unique linterdiction de re-stériliser (sigle du 2 barré).
médical remplace celui de matériel médico-chirurgical,
* Il est également classique de distinguer les DM :
- en DM actifs - nécessitant une source d'énergie (classification prévue
par directive 93/42 et donc réglementaire et CE depuis 01/01/1995)
= en DM invasifs : partiellement ou entiérement 3 I'intérieur du corps
— en DM implantables, implanté en totalité ou partiellement dans le
corps humain et demeuré en place plus de 30 jours.

Un DM est utilisé a des fins :
= de diagnostic, prévention, contrble d'un traitement ou
atténuation d'une maladie, d’une blessure, d'un handicap,
- d'étude, remplacement ou modification de Fanatomie ou d'un
processus physiologique
— de maitrise de la conception
* |l existe des instruments de chirurgie a usage unique livrés stériles.
IIs ne doivent pas étre re-stérilisés.
Par exemple les 2 trocarts de Cushing utilisés en complément des boites
crane.

Le marquage CE est obligatoire pour tout DM.

Produits a stériliser
Usage unique et dispositifs médicaux

Produits a stériliser
Usage unigue et dispositifs médicaux

Votre vie,

nerlre cmebal

Différentes catégaries de DM Matériovigilance MV

= Enfin, un DM peut étre stérile el dans ce cas sa gestion incombe au service
de Pharmacie & Usage Intérieur (IM 500 du 15/09/1997 et décret des PUI
du 26/12/2000). Mais il n’appartient pas au monopole pharmaceutigue. 11
esl soil acheté stérile, soit stérilisé dans "établisserment.

* La MV est définie par le décret n® 96-32 du 15/01/1996. Elle
concerne les DM et consiste a:
= déclarer et signaler des incidents ou risques d'Incident
enregistrer, évaluer, exploiter ces informations
~ réaliser des études et travaux afin d"améllorer la sécurité d'emplol.

= &'il est médicalement propre ou non stérile, il est sous la responsabilité du
Service du Matériel dans les Hopitaux d'Instruction des Armées (1M 500)
&t pour les & gros matériels médico-chirurgicauy » sous celle de lingénieur
biomédical.

* Lanotification par le fournisseur, les utilisateurs, les tiers d’un
incident ou risque d'incident au cours duquel le DM a mis en jeu ou a
é1é susceptible de la faire, la vie ou I'état de santé d'un patient, d'un
tiers est obligatoire et doit se faire sans délai a FANSM.

+  Lesignalement se fait au moyen d'une fiche CERFA renseignée par le
déclarant et envoyée a 'ANSM par le correspondant local de MV.
L'IM 500 prévoit que ce soit un personnel médical ou technique. La
non déclaration est lourdement sanctionnée (pénal, amende 4/
peine de prison).

* EnOPEX, le matériel chirurgicale appartient a I'Unité Médicale
Dpérationnelle déployée, Mais tout achat de dispositif médical passera
par 'LUDPS (Unité de Distribution des Produits de Santé). Dans le cas d'un
rdle 3, 'UDPS est remplacée par e service de pharmacie de FHMC.
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Produits a stériliser
Usage unique et dispositifs medicaux

Dispositifs médicaux a usage unique
Sur Itmballagu lls sont signaliks par le symbaole "2° barré dans un cercle, qui Indigue,
qn ‘lls ne clolvent pas dtre réutilises ou ne dolvent pas bénéficler d'une procédura
&n vue d'une réutilisation o it leur ctilisation initiale.

Les mentlons "a usage unique” ou "n'utiliser gu'une seule fols” au "ne pas réutlliser”
sont synonymes. 5l 5'agit d'un dispositif médical stérile, ha mention "stérile” dait
#re présente sur lemballage.

B TR " Nicakl

Cesont les dhpmltllq mec'lram qul peuvent étre réutilisés aprés une procédure Incluant

¥age.

Certains. dispositifs médicaux sont dispenibles pour étre utilisés & v patient uruquL 5,
Cos peuvent dtre réutilisés un |uuc1m_n[ pour le méme patient, oplu prL

t stérilisation ou fection [sefon les
du fabricant du G|!Pm|l|f médical), Il n'existe pas de rextes réglementalres
définissant I'appellation a = patmnt unigue «, ni de recommandations de bonnes
.- il s flxant Ias | de ou les ditions de la lisation de
Dans cette Agorke entrent certalns dispositifs rels que
Ie‘t ar\rla Injwlwrs dinsuline, les sondes de rééducatlon périndale, les matériels
pie, adrosol et nébulisation dont les réservoirs sont nettoyds,

déslnfnus Finces et séchés apriss chaque utilisation.

Produits a stériliser

4.1, Usage unique et dispositifs médicaux
4.2, Utilisation des dispositifs médicaux

4.3, Principaux Instruments chirurgicaux
« universels »

Produits a stériliser

Utilisation des dispositifs médicaux

Les dispositifs médicaux de chirurgie arrivent sur le thédtre d'OPEX stériles et
préts 3 étre utilisés.

L'unité de Stérilisation de PHopital d’Instruction des Armées Sainte Anne a
Toulon est responsable de la stérilisation des DM de chirurgie avant
projection en Opération Extérieure.

Dans le cas particulier du Lot de Chirurgie Vitale, les boites sont stérilisées par
I'HIA dont dépend le lot de chirurgie vitale,

Sur le thédtre, les DM de chirurgie seront utilisés:

- Soit au bloc opératoire (antenne chirurgicale, batiments de la Marine
Nationale...)
- Soit en service de soin (poste médical, infirmerie de bord...)

Produits a stériliser

Utilisation des dispositifs médicaux

Au bloc opératoire, les dispositifs médicaux de chirurgie sont placés sur la
table d'instrumentation:

- en respect de asepsie progressive, linfirmier « circulant » ouvre les
conditionnements et présente les instruments 3 l'infirmier
«instrumentiste » ou a I'aide opératoire

- les instruments sont placés sur la table d'instrumentation en fonction des
temps opératoires

- présence de DM & usage unique sur la table d'instrumentation qui ne
doivent pas retourner a la stérilisation

Produits a stériliser

Utilisation des dispositifs médicaux

[médecin
anesthésiste
[reanimateur
infirmier

te

pnfirmier
feirculant

axde
{opératowre
{chirurgien
Infamier de

ibloc
fopératoire

Produits a stériliser

Utilisation des dispositifs médicaux

Aprés utilisation, au bloc opératoire ou @n service da soin:

les dispositifs meédicaux réutilisables sont pré-désinfectés et retournés au
service de stérilisation pour prise en charge

les dispositifs médicaux & usage unique suivent la filiére de destruction
(DASRI; déchets d"activité de soins a risque infectieux)

ce trl est trés important,

pour le patient: permet le comptage des instruments

et

pour le personnel de stérilisation: supprime les coupants-tranchants
3 usage unique
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Produits a stériliser

4.1, Usage unique et dispositifs médicaux
4.2, Utilisation des dispositifs médicaux

4.3. Principaux instruments chirurgicaux
« universels »

Votre vie,
notre combat

.

.

Produits a stériliser

Principauxinstruments « universels »

Il est impossible de présenter tous les instruments utilisés en chirurgie

Les appellations peuvent différer selon les habitudes, ou méme selon les
fournisseurs

Les appellations correspondent en général au nom du chirurgien « inventeur »,
le type d'instrument doit donc étre précisé:

— exemple: porte aiguille de De Bakey et pince de De Bakey

Produits a stériliser

Principauxinstruments « universels »

Matériaux utilisés:

* Aciers inoxydables:
= alliage fer-chrome
- passivation naturelle dés 13% de chrome

* Instruments avec extrémités en carbure de tungstene:
- reconnaissables a leurs anneaux dorés, leurs mors sont plus durables.

Produits a stériliser
CISEAUX

Des ciseaux en bon état doivent présenter du jeu au niveau des charniéres pour
une meilleure coupe.

Les modeles courbés sont souvent préférés pour les dissections parcequ'ils
procurent une meilleure visibilité,

Les ciseaux droits sont utilisés pour les coupes franches des sutures, nerfs et
vaisseaux.

Les ciseaux servent aussi a élargir les incisions. Les petits ciseaux sont utilisés en
surface et les plus gros en profondeur.

Produits a stériliser
CISEAUX

Lames des ciseaux:
+ Ciseaux super-cut:

~ Ces ciseaux ont une lame rasoir et une lame striée. lls coupent mieux en
raison de leur dessin et de leur mécanisme.

+ Ciseaux avec lames en carbure de tungsténe:
— Reconnaissables a leurs anneaux dorés, leurs lames sont plus durables,

+ Ciseaux pointus ou mousse: f f l

Produits a stériliser
CISEAUX

CISEAUX A DISSECTION
CISEAUX A RESSORT
CISEAUX VASCULAIRES

CISEAUX DES PLANS PROFONDS
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Produits a stériliser
CISEAUX A DISSECTION

Produits a stériliser
CISEAUX A DISSECTION

+ Lesciseaux de Mayo

= arrondis, droits ou courbes, pointus ou
mousses.

Les ciseaux de Metzenbaum
— Fins, droits ou courbes, pointus ou mousses,

~ Les ciseaux de Metzenbaum coupent mais ils S aLames plates pour les # vrais »
servent 3 disséquer, donc 3 écarter les tissus

etindividualiser les plans. ~  Lames rondes pour les Mayo-Stille

= On peut également les raccordera la 2 \
mor?gpolggrc pour effectuer 'hémostase tout = iLames dvidées pour les Mavo-Alsace i
N progressant en coupe ; ils sont alors w
recouverts d'une couche noire isolante, et — Lames coudées pour les Mayo-Lyon )
seules les lames conduisent le courant. 1

= Toutes les déclinaisons sont possibles...

Produits a stériliser
CISEAUX A DISSECTION

Produits a stériliser
CISEAUX A RESSORT

+  Dissecteur d’O’Shaugnessy *  Lesciseaux de Vannas

- 10ailcm i

— Courbés 45° — Utilisés en ophtalmologie (capsulotomie) ,.‘,.,
~ Faible ou fort selon I'épaisseur — Branches plates | %
~ Lames droites, courbées ou coudées
- Micro-ciseaux (8.5cm) ou ciseaux {12cm)
O |
i TN
v s
]
Produits a stériliser Produits a stériliser
CISEAUX A RESSORT CISEAUX VASCULAIRES
+ Les ciseaux de Castroviejo A + Lesciseaux de Potts-Smith
Utilisés en ophtalmologie (cornée) et en ; f = Principalement utllisés pour élargir les 7
odontologle (gencive) / incisions sur les vaisseaux "J'
— Branches plates / il = Trés proches des ciseaux de De Bakey o —. l‘
~ Lames courbées et coudées / P |
i | ||
|

— Existe aussi en porte-aigullle
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Votre vie,
notre combat

Vatre vie,
notre combat

Produits a stériliser
CISEAUX DES PLANS PROFONDS

Les ciseaux de Sims

— Utilisés en maxillo

— Lames droites ou courbes mais toujours
plates

— Pointes mousses ou pointus

Produits a stériliser
PINCES

Pinces a disséquer
Pinces hémostatiques
Pinces a champs
Pinces a clamper
Pinces a ronger
Pinces coupantes
Porte aiguilles

CATEGORIES DE PINCES

* Pinces a disséquer

. Adson

. DeBakey
. Cushing
. Barraya
. Précelle
. Quenu

. Rezzano ou Brown-Resano

PINCES A DISSEQUER

*  LUAdson:

A0 Bonne préhension) d bouts fins (pourls

pince large {pous
catesie) 0% MO

da vecou sans griffes, is ont
dinsectes. D'aprés le site d'un fabriqua:
doux milimbires, pour uné pince de 15 tres
das plus grands modéles, car les Adson les plus courantas font12
em

L'Ad50n va done servir A tenic un $I6ment pour permettre au
chirurgien de le dégager ou de lsoler (role de pince & disséquer)
o1, plus Important, elie va permettre de tenir en finesse.

De pact ha fadie surface 0¢ se5mors, 'Adson perd en ol
mas elle pe par i3 méme iy préhension de structures
delcates faclement iesees. C'est 2our cette raison qu'on la
rouve dans 1S boltes de max & chirurgie de i main.

Avecou sans gritfes

AL RO SAD0) CONIS DICE-S- 4830 32 100

La DeBakey :

- Salongueur varie de la
d'un avant-bras, elle pe

= utiligée aussi BIeN pourles points de suture Que pour ies
dissections, parce QUE Cet Instrument universeln'a quune
fonction : remplaceries doRgts du chinurgien pour tenir une
structure pius ou moins fragile.

~ lg DeBakey est elle aussi munie de stries lociltant la
préhension, o ses mors, larges, agrippent soldement tissus
et vaisseaux,

e d'une main b quasimentcelle
re dotée ounon de griffes

~  Atraumatique, la pince maintient sans iser.

- Parmetde sutureravec desfss de 2/0 3 6/0

i Stacknoln 48003 COmADNCe Ot.SCAl - 170378

%,

Jo"‘b

PINCES A DISSEQUER

La Cushing :

Clest la pince pour les taches minutieuses. Elle permet de
manipular les tissus sans les traumatiser mais les mors da
tungeténe peuvent glisser sur leur surface

Il en exste de toutes les longueurs at de dverses
epaisseurs, avecou sans grifes

Permetde suturer avec des fils de $/0 4 2/0
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PINCES A DISSEQUER PINCES A DISSEQUER

La Barraya :

A
~  Pince d dssection délicate. g >,
",
| 5

= Existe avec3 griffes, S griffes

La Précelle ou coudée:
—  Avecou sans griffes
~  Utisée en odonto maxio

= Mors quadries — Environ 16 em

=
it |
—— -
- L —

PINCES A DISSEQUER PINCES A DISSEQUER

La Quenu: *  LaRezzano ou Brown-Resano:

— Trésreconnaissable & ses mors spécifiques ~ Ele permet de manipu'er les arteres de gros callbre sans les

traumatiser ')4%
—  Pince 3 agrafe — “n
—  VUtilsee encardiovasculare
— Toutesspécialités
= Elle pormetde sutureravec desfis del A 3/0
- Exigte aussi en passe-fis/ dusecteur
(T=X)
CATEGORIES DE PINCES PINCES HEMOSTATIQUES
. . . La Halstead ou Halsted:
* Pinces hémostatiques i S ooukhs cnens Nolma et plces E
\ hémostatiques Ho'sted servent d soisir et |
Halstead / mosquito maintent les vaissesux sanguins, Eles peuvent LI %
egalement serviren cas ' hemostase. »
- Kelly ou Crile -l
= Leriche — avecou sans griffas
= Kocher - droite ou courde
- Santy '\
- Bengolea ~  Halsted-masquits \
- Babcock , l(‘
- Terrier |' |
|
- Duval \ 4




PINCES HEMOSTATIQUES

*  LaKelly ou Crile:
- Principalement uttsee pour'hemostase ()
~ les mors ce la Crie sont compiitemant stries
alors que ceur de fa Kelly sont striés & moitie
ulemant

= dvroite ou courbe

PINCES HEMOSTATIQUES

(] La Leriche :
= Une pince de Leriche et un instrume
chirurgca! dlenviron quinze centimétres de long
Elie 8 une forme de Ciseau. mais kes mors ne sont
nchants. lis sont strigs
xe de ls pince afin
d'assurer une bonne prehension

— Courbe, elie esntprincpalement utiiséa pour la
dissaction des structures ((a pince estalors
fermée ;le bout mousse sertd repousserles
tssus) et I'neémostase (la pince sert & camger un
vasseau afin de pouvorr le igaturer). Droite, @
oince de Leriche o5t aussl appelée "pince
repére” - elle servira alors & tenir un fii de suture

R RSO HA055 SONAR Oneh SE 4 A |

*  LaKocher:
~ L3 pince da Xocherest dune particuliére
robustesse. En géndral drolte, avec ou sans
gntfes, ele estutilisee pour tirer | péritoine,
tendons...). LaKocher écarte un plan en
ction, campe des vaissaau; alle fatee
Gue les Leriche et autres Kelly sont trop
fales pour réaiser, mais s'arréte net
1orsque (a Selicatesse est nécessaire
~ Drofte ou courbe
~ Avecou zans griffes
- Pince muiti-Usage par excelance

NIRRT €80 03 o B once-Cosache-3 TTTY

PINCES HEMOSTATIQUES

PINCES HEMOSTATIQUES

*  LaSanty:
— Courbe
~ avecou sans griffes
maree

PINCES HEMOSTATIQUES

*  Lapince de Bengolea:
~  La pince de Bengoieafait partie des pinces hemostatiques,
appiquant le principe de la forcipressure dévelopaé par

Péan. Ele @51 toujours longue et fne ; 585 mors peuvent &

dotés ou non de g nte (8 plus willisew est

courbe, alie axiste sussi en drota. Les mors sont pius fins
que les branches: dampee, b pince estaing: effiige et
paintue, malgré 500 bout mousse.

= Unafois UA VAHL8aU ZERINE repere, B4aqUs 0T degage,
deux Bengo sont utisées pour ke clamper. Une deuxieme
pince astciampae A ¢824 da s prem 4mostase a5t
2ors assurée etil est possible de sectionnerie vaisseau san
effusion de sang.

~ Chirurgle viscerale
~ De parla finesse de se5 mors, 1 pince de Bengoka s

egalamant bien d'autres usages qua s fonction
hémostatique pramiére.

hitp 1 4 ekdabl A Sa-Dangok:

PINCES HEMOSTATIQUES

*  Llapince de Terrier:

— Uniqguamentenl2cm

—  Viscérale stortho
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PINCES HEMOSTATIQUES CATEGORIES DE PINCES

La pince de Duval :

* Pinces a clamper
- Forma trianguisice

= Doyen
- Satinsky

= Principalement utksee enchirurgle thoracique (aour
teni les poumons).

—
PINCES A CLAMPER ' PINCES A CLAMPER
La pince de Doyen: i La pince de Satinsky :
—  Mors non traumatisants — Utiliséesen chirurgie vasculaire
8, %,
—  Mors souples et flexibles ’ ‘a,% —  Lesnombreuses dents protégent les vaisseaux lors de la ‘?J“»’
chirurgie
—  Pinces intestinales |
le plus souvent —  Congues pour controler le flux sanguin |
=\ Drojté o eourbe A
I \ | mmee—
BN - L o
hy ( _ J —_ o \
- \/ ‘
CATEGORIES DE PINCES PINCES A CHAMP
. La pince de Backhaus :
* Pinces a champs
- Backhaus R ‘s,
~  Toutesspécialités )
- Jayle i
: Péan
Y~ A
\\/ J
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PINCES A CHAMP

La pince de Jayle :
— Portetampon

— Toutesspaciaiites

PINCES A CHAMP

La pince de Péan :

—  La pince possede e §r0s MOrs mousses dont
Fintérieur eststrié perpendicuiarement & laxe des
branches.

QU'UnNe compresse montee st
Ttre qu'une pince Colin {dov

—  OnTutiise pour faire & champ, ou 3 chaque fos )
e

seront, ¢sies, obliques)

http//stockhelm ekdablog comia-pinca paan-as74137

CATEGORIES DE PINCES

* Pinces a ronger
pince gouge
- pince gouge « Stille »

PINCES A RONGER

*  Lapince gouge:
—  Droite, courbe, 3 mors carres...

— Pourfongeries os

PINCES A RONGER

La pince gouge « Stille »:
— Drofte, courde, 3 mors carres...

— Force demultipiee par le systeme de charnieres

~  Pour rongerles 05

CATEGORIES DE PINCES

* Pinces coupantes
- Liston
- Mc Indoe




PINCES COUPANTES

+  Lapince Liston:
—  Pince coupante

~  Maxilo, main

Ne jamais stériliser
les instruments
avecce type
d'anneau, carcet
alliage faverise la
rouille

o

PINCES COUPANTES

+  Lapince Mc Indoe:
—  Pince coupante

~ Maxilo, main

Ne jamais stériliser
les instruments
avecce type
d'anneau, carcet
alliage faverise la
rouille

CATEGORIES DE PINCES

* Porte aiguilles

= Mayo-Hegar
- Crile-Wood
= DeBakey

- Castroviejo
= Barraquer

PORTE AIGUILLE

A

Crile-Wood

PORTE AIGUILLE

*  Castroviejo:

- ophtalmologie

PORTE AIGUILLE

* Barraquer:

~ Ophtaimologie et microchirurgie

13
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Produits a stériliser
ECARTEURS

* Ecarteurs manuels

+ Ecarteurs auto-statiques

ECARTEURS MANUELS

Les Farabeufs ;

~ lisert, apresTincision, & repousser lestissus,
13 graisse a1 les muscles

~  Le Farabeul vient toujours en paires, mime si
parfois un seulest utlisé, des crochets
complétant 'exposton

\

Le Farabeuf estalngi Nastrument qui permet
d'écarter les bords de Mncision. |l Intervient
dpres les crochets ; lorsque la vole d'abord
devient pius profonde, i peut étre remplace
PAC un dcartaur de Dautrey.

=0

?..".”’

ECARTEURS MANUELS

Les double Luerens:

~ lisert, apre:
3 graisse ot
Interventio

cision, & repousserlestissus,
muscles, dansios
eu profondes.

-

ECARTEURS MANUELS

Les Dautrey:

~ lisert, apresfincision, & repousserlestissus,
3 graisse ot les muscias, dang et
ntervent u profondes.

= Le Davirey vient toujours en paires, méme s!
parfois un seulest utisé, descrochers
complétant Fexposition.

— Surtout utlisés en ORL etmaxiio

ECARTEURS MANUELS

Les Roux:

- Toujourspar 3

= Utllsés en digestif

ECARTEURS MANUELS

Les écarteurs de Seen-Miller ;
- 3dents
= Mousses ou pointus

- 15816¢em

==
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ECARTEURS MANUELS ECARTEURS MANUELS

™
*  Les écarteurs ou crochets Joseph: K \I *  Les dcarteurs ou crochets De Gillies :
- lou2dems .
~ Dentsplus ou moins écartées

- 15816¢em

s 5
s
b 3
3
s 11111 TTVITYTY A———————————————
S I : i
5 2 L]

ECARTEURS MANUELS ECARTEURS MANUELS

*  Les écarteurs de Volkmann : *  Les écarteurs de Hohmann :

~ Sutilise surl'os
= 6234 mmde large

- 16428¢m

ECARTEURS MANUELS ECARTEURS MANUELS

*  Lesdcarteurs/valves de Langenbeck : *  Lesécarteurs/valves de Kelly :

- Toutestailes — Plans profonds
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ECARTEURS MANUELS

*  Lesécarteurs/valves de Leriche :

~ Plans profonds

ECARTEURS MANUELS

*  Lesécarteurs/valves de Briesky :

~ Vavesvagnaies

............

ECARTEURS MANUELS

*  Lesécarteurs/valves d'Argent : e s

~ Vavesvagnaies

ECARTEURS MANUELS

il

*  Les dcarteurs-valves malléables:

*  Lesécarteurs a tendons / nerfs :

. _': ¥y =
F=_ =
| NE N
L K 14
v |y .
r |xp ®
v LY 3

F 1y

i~

CATEGORIES D’ECARTEURS

» Ecarteurs manuels

* Ecarteurs auto-statiques
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*  Les écarteurs de Beckmann :

4
Toujours vérifier la présence <\ )
des vis S

ECARTEURS AUTOSTATIQUES

Les écarteurs de Weitlaner :

hitp:/iwww orl-chirurgie frimastoidactomie php

Les écarteurs de Kelly :

Mtp D od-charge Siamygdalectonve php

ECARTEURS AUTOSTATIQUES

MANCHES DE BISTOURI

ou porte bistouri :

= Serventten jes lames et adoptent
differentestormes

MAINS DE PLOMBS

Seules les _
mains « de 7}
plombd »
malléables,
gainées de
silicone
doivent étre
utifisées

Ne doit plus étre

" sténiisée

Le plomb atyme
les autres
instruments

Marteau Thérapie ... &~

" s st b 4
Produits a stériliser

+ Marquage CE obligatoire

.

Ne pas re-stériliser un instrument 3 usage unique

Nombreuses appellations — communications avec les
utilisateurs indispensable |
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llI-5- NETTOYAGE ET DESINFECTION

[40][41] [42][43]

Nettoyage et désinfection

P
| 5.1.Objectifs et principes
'\.5.24Méthodes de nettoyage et désinfection
'\‘ 5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection

5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection
5.3. Etapes de pre-traitement et nettoyage

5.3.1. Pré-traitement

5.3.2. Choix de la méthode de lavage

5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur

5.3.4. Lavage manuel

5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Votre vie,
notre comba

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection
Objectifs et principes

* Le pré-traitement (ou pré-désinfection, ne plus parler de
décontamination) est la premiére opération a effectuer sur les
dispositifs médicaux souillés, sur le lieu de [utilisation, afin
d'abaisser le niveau de contamination et de faciliter le nettoyage
ultérieur. |l a aussi pour objectif de protéger le personnel et
I'environnement.

Nettoyage et désinfection
Obijectifs et principes

Dés la fin de leur utilisation ,les DM sont immergés dans un bac de
détergent-désinfectant.

* Les DM doivent etre immergés pendant au minimum le temps
préconisé par le fabricant (en général 15 minutes)

= Lles instruments ne doivent pas étre immergés trop longtemps
(plusieurs heures) sinon ils vont étre abimés par le détergent-
désinfectant.

= Les instruments ne doivent non plus étre sortis du bain et n'étre pris
en charge en stérilisation plusieurs heures apres. En pratique, les
instruments doivent débuter |a phase de lavage avant d'étre secs

Certains dispositifs ne sont pas immergeables, mais rares sont ceux qui
ne sont pas aspergeables. De la méme facon qu’une voiture peut étre
lavée 3 grande eau mais ne supporte pas un sejour au fond d’un lac.

Nettoyage et désinfection
Obijectifs et principes

Une machine a laver les instruments qualifiée en sortie de bloc
opératoire, peut étre utilisee a condition également que les
dispositifs médicaux n’aient pas été utilisés pour un acte a
risque chez un patient présentant des risques individuels de
Maladie de Creutzfeldt-Jakob. |l s'agit de pre-deésinfection
mécanisée, les instruments seront de nouveau lavés en
stérilisation.

Apres cette étape de pré-désinfection, les instruments sont pris
en charge en stérilisation an niveau du lavage (nettoyage et
désinfection).

Votre vie,
notre combat

Nettoyage et désinfection
Objectifs et principes

Le yage et la désinfection ne sont pas seulement des
étapes importantes préalables au processus de stérilisation mais
contribuent égal ace que le p | puisse |
le matériel en toute sécurité.

Le matériel utilisé chez un patient doit toujours étre considéré
et traité comme potentiellement a risque. En raison de la nature
de la contamination et du degré de souillure parfois élevé, il est
nécessaire de limiter autant que possible les manipulations,
surtout manuelles, préalables a la désinfection. L'idéal est
d'utiliser un lave-instruments qui doit, non seulement, donner un
bon résultat au niveau du nettoyage, mais également étre
capable de ramener la biocharge a un niveau acceptable. Sans
bon nettoyage et désinfection préalables, le résultat de la
stérilisation ne peut étre garanti.
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Nettoyage et désinfection
Objectifs et principes

Votre vie,
notre combat

natre cvmbal

Nettoyage et désinfection

Le nettoyage manuel n'est que peu reproductible, C'est la raison
pour laguelle cette méthode est uniquement appliquée au matériel
qui ne supporte pas les traitements en machine, ou en I'absence de
machine.
5.1. Objectifs et principes
5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection

5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons

5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection

5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection
5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage

5.3.1. Pré-traitement

5.3.2. Choix de la méthode de lavage

5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur

5.3.4. Lavage manuel

5.3.5.Séchage

5.3.6. Vérification du dispositif médical

Toute manipulation ayant trait au nettoyage et a la désinfection de
matériel médical utilisé nécessite des dispositions adéquates pour
assurer la protection du personnel.

Nettoyage et désinfection
Pré-nettoyage aux ultrasons

Nettoyage et désinfection
Pré-nettoyage aux ultrasons

notre combat

Contréles

= Feuille d'aluminium

= SonoCheck® : Changement de couleur nécessite de
I'énergie obtenue par I'implosion des micro-bulles

L

Vert (pH=7,2)

L'appareil 3 ultrasons est un outil utile pour détacher les souillures
des endroits difficilement accessibles aux gicleurs, brosses et autre
action mecanique. Un détergent approprié associe a une
température de I'eau comprise entre 40 et 45 °C augmentera |'effet
des ultrasons.

Le liquide du bain 2 ultrasons sera renouvelé journellement ou plus
souvent selon la fréquence d'emploi. Le bon fonctionnement de
|'appareil 3 ultrasons doit étre controlé a intervalles réguliers a |'aide
de tests d'efficacité

Si Ultrasons
efficaces:

Ce type de matériel n'est généralement pas disponible en OPEX.
Jaune (pH = 6)

Nettoyage et désinfection

Nettoyage en machine et désinfection

La qualité du processus de lavage et de désinfection est déterminée
par les paramétres suivants:
— effet mécanique du lavage,
~ utilisation de dé é
— temps
— et température de contact. Cette derniére doit atteindre au moins 90° C
pendant S minutes durant la phase de désinlection (voir tableau)

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage

Le traitement thermigue (= désinfection) permet de réutiliser du
matériel 3 usage « non critique » en toute sécurité.

Pour le nettoyage et la désinfection des instruments de chirurgie

.

5.3.1. Pré-traitement

5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel

5.3.5. Séchage

5.3.6. Vérification du dispositif médical

endoscopique et des endoscopes, des supports spécialement congues 3
cet effet peuvent étre utilisées. Celles-ci permettent un traitement de
meilleure gualité.
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Votre vie,
notre combat

Votre vie,

notre combal

wotre combal

Nettoyage et désinfection

Nettoyage en machine et désinfection

La valeur Ao est un temps qui exprime le pouvoir de désinfection d'un
couple température temps, par rapport a une température de
référence de 80°C.

Pour le matériel médical semi-critique, la valeur de AQ doit étre d'au
moins 600 secondes.

Pour |e matériel médical critique, |a valeur de AQ doit étre d'au moins
3.000 secondes.

Nettoyage et désinfection

Nettoyage en machine et désinfection

* Le tableau suivant reprend un certain nombre de températures et les temps
correspondants qui peuvent étre utilisés pour obtenir une désinfection

thermique fiable.

température AD = 600 A0 =3'000
en°C Tempsen | Tempsen Temps en Temps en
secondes | minutes secondes minutes
T e e e R T
90 60 [ 1 300 5
93 30 | oso 150 25

Valewrs guides de température et de temps de contact pow la désinfection thermique

Nettoyage et désinfection

Nettoyage en machine et désinfection

Outre la température et le temps, la qualité de I'eau doit également
étre garantie. Lors de la derniére phase de ringage, il faut utiliser de
I'eau déminéralisée ou de I'eau osmosée.

Le dosage des détergents et |a qualité de I'eau doivent étre contrélés
regulierement.

La qualification des laveurs-désinfecteurs reléve de la norme EN
15883.

otre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manue!
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection

Nettoyage manuel et désinfection

Le nettoyage manuel peut s'effectuer uniquement sur du matériel
qui ne peut &tre nettoyé en machine ou en I'absence de machine.

Le matériel lave manuellement ne subit donc pas de désinfection
thermique et doit toujours étre considéré comme potentiellement a
risque lors de manipulations ultérieures.

— Le maleriel immergeable sera tout d'abord rincé soigneusement sous
'eau courante froide, puis nettoyé pour subir ensuite une désinfection
chimique, || est important que le temps de contact prédéfini et validé soit
respecte.

— Le matériel non immergeable est

nettoye avec un
désinfectant, rince a I'eau puis seché.

detergent-

Tout le matériel utilisé pour le nettoyage manuel, tels que chiffons,
brosses, etc. est de préférence a usage unique; si tel n’est pas le cas,
il doit étre lavé, rincé et désinfecté au moins journellement.

Votre vic,

notre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes
5.2, Méthodes de nettoyage et desinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection
5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavag laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Veérification du dispositif médical
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Nettoyage et désinfection

Pré-traitement

Plusieurs types de produits peuvent étre utilisés : détergent,
détergent-désinfectant.

Trois objectifs :

— éviter le séchage des souillures sur le matériel par trempage
immédiat dans une solution,

— abaisser le niveau de contamination microbienne en utilisant un
produit a activité antimicrobienne,

— protéger le personnel et I'environnement vis a vis du risque
microbien en particulier dans |a zone de lavage.

Nettoyage et désinfection

Pré-traitement

* Méthode :

tout matenel reutilisable doit etre mis a tremper, aussitot apres son utilisation
(ciseaux et pinces ouverts, lumiéres écouvillonnées..), dans un bain de
produit détergent-désinfectant sans aldéhyde, pendant Je temps préconise
par le fabricant. Geénéralement 15 a 20 minutes, Par consequent, le bac ferme
doit se trouver a proximite de I"opérateur.

Pour les actes sans risque ATNC chez les patients non a risque, une machine a
laver les instruments gualifiée peut également &tre utilisée dés lors que les
dispositifs médicaux sont traités sans délai aprés le soin. Il s'agit de pré-
désinfection mécanisee.

Votre vie

notre combal

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection

Choix de la méthode de lavage

= L'agent de stérilisation doit:
— S'assurer gue la pré-désinfection ait bien &te realisée

— Déterminer les modalités de lavage en fonction du risque ATNC
* Le lavage manuel (simple ou double) est obligatoire en cas de patient suspect

— Déterminer si les instruments sont immergeables et/ou aspergeables
* Eradapter les modalites de lavage

— S'assurer de la disponibilité de I'equipement nécessaire
* Sauf module de stérifisatian, il n'y a pas de laveur désinfecteur en OPEX, ce
sera donc forcement du lavage manuel

Nettoyage et désinfection

Choix de la méthode de lavage

Automalique

Nettoyage et désinfection

Choix de la méthode de lavage

Il est maintenant reconnu gue |e nettoyage est une étape trés
importante qui conditionne l'efficacité de I'ensemble du
traitement. || doit étre réalisé dans la suite immédiate de la
pré-désinfection et dépend de 4 parameétres :

— I'action physicochimique du produit détergent ou détergent-
désinfectant exempt d'aldéhyde,

— le temps de contact,

— l'action mécanigue du manipulateur

— |'action thermique (eau chaude le cas échéant).
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Nettoyage et désinfection

Choix de la méthode de lavage

Votre vie,
notre combat

Conditions requises pour un bon
nettoyage

« |l faut travailler avec TACT
aT : température
aA : action mécanique
aC : chimie
oT : temps
« Faire varier ces 4 facteurs mais respecter
I'action cumulée (100%)

Votre vie,
notre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de |a méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5.Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection

Lavage en laveur-désinfecteur

Votre vie,
notre combal

+ Avantages:
— Reproductibilité des cycles (niveaux d"alarme programmés)
— Automatisation des procédures (phases, paramétres, températures
et pressions,...)
Tracabilite des cycles
Vitesse d’exécution
Protection du personnel (moins de manipulations)

I

Votre vic,
notre combat

Nettoyage et désinfection

Lavage en laveur-désinfecteur

nwm

Sechaze

e

Nettoyage et désinfection

Lavage en laveur-désinfecteur

* Cycle type laveur-desinfecteur :

— Prélavage par aspersion d'eau froide (adoucie). L'eau doit étre a
moins de 40°C pour éviter toute coagulation.

Ringage

* Vidange (recyclage de I'eau interdit)

— lavage par aspersion pendant 15 @ 20 minutes (eau adoucie +
détergent alcalin ou enzymatique). Si détergent alcalin, il faut parfois
rajouter une étape de neutralisation pour abaisser le pH

* Vidange

— Rincage a I'eau adoucie 3 la température la plus adaptée au
détergent et a la composition de 'eau

* Vidange
Désinfection thermique & I'eau chaude osmosée
pendant 3 minutes si Ao=3000"")

* Vidange
Séchage par air chaud filtré

{au moins 90°

Soit une consommation d'environ 3x50L d'eau

Votre vic,

notre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes
5.2, Méthodes de nettoyage et desinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection
5.3. Etapes de pre-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Veérification du dispositif médical
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Nettoyage et désinfection

Lavage manuel

Votre vie,

notre combal

* Premier rincage
— Objectif :
éliminer le produit de pré-traitement et les salissures.

— Méthode :
rincer abondamment par trempage et/ou par jet a I'eau du robinet.

Nettoyage et désinfection

Lavage manuel

* Nettoyage proprement dit
— Objectif
eliminer les salissures afin d'obtenir un dispositif medical visuellement propre

— Méthode

aprés un premier ringage suile au pre-traitement, Je matériel est ensuite
soigneusement nettoye, apres démontage le cas écheant. Ce nettoyage se fait
dans un nouveau bain avec le méme détergent-désinfectant que celui utilise pour
la pre-désinfection. LU'action meécanique du nettoyage (brossage avec une brosse
non abrasive, écouvillonnage...) doit permettre d'éliminer toute souillure visible
Le neltoyage des matériels fins, creuy, fragiles ou complexes peut étre facilite par
I'utilisation d'un bac & ultrasons.

Les ultrasons sont inefficaces sur les dispositifs médicaux en matiere plastique «
tendre », caoutchouc qui en amortissent les effets. De plus certains produits de
neltoyage ne sont pas ulilisables avec les ult : se aupres du
fournisseur.

Nettoyage et désinfection

Lavage manuel

Votre vie,
notre combal

— Les bains de trempage ont une durée de conservation
déterminée par son fabricant, a renouveler plus tot en fonction
du degré de salissures.

— En cas d'utilisation d’'un bac a ultrasons, ces mémes principes
doivent étre respectés, |a solution sera donc renouvelée selon
les indications du fabricant et selon le degré de salissures.

Nettoyage et désinfection

Lavage manuel

* Rincage
— Objectif :
apres nettoyage, le rincage permet d'éliminer les salissures et les traces
de produit détergent ou détergent-désinfectant.

— Méthode :
il est réalisé sous I'eau courante.

En Métropole, I'eau courante disponible en stérilisation est en général
de |'eau adoucie.

Votre vie,

wotre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection
Séchage
Aprés le ringage. le dispositif médical est séché avant utilisation s'il s'agit d'un DM

non-critique ou avant la stérilisation ou la désinfection « de haut niveau » ou
de & niveau intermediaire » pour les autres types de DM

*  Objectif :

avant la désinfection, le séchage permet de ne pas diluer le produit désinfectant,
d'optimiser I'efficacité de la stérilisation, et d'éviter la multiplication
microbienne.

* Meéthode :

il est réalise avec un support propre absorbant non tissé ou avec un textile propre
non pelucheux. Air comprimeé en Métropole ou armoire séchante.
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Votre vie,
notre combat

Nettoyage et désinfection

5.1. Objectifs et principes

5.2. Méthodes de nettoyage et désinfection
5.2.1. Pré-nettoyage aux ultrasons
5.2.2. Nettoyage en machine et désinfection
5.2.3. Nettoyage manuel et désinfection

5.3. Etapes de pré-traitement et nettoyage
5.3.1. Pré-traitement
5.3.2. Choix de la méthode de lavage
5.3.3. Lavage en laveur-désinfecteur
5.3.4. Lavage manuel
5.3.5. Séchage
5.3.6. Vérification du dispositif médical

Nettoyage et désinfection

Veérification du dispositif médical

Pour |a stérilisation, la propreté a I'ceil nu, |a vétusté, I'absence de point
de corrosion ou de fissures ainsi que I'état de fonctionnement sont
vérifiés apres |e nettoyage et avant le conditionnement.

Apres cette phase, en fonction de la nature du dispositif meédical, fa
phase ultérieure pourra étre une phase de stérilisation (matériel
thermorésistant) ou une phase de désinfection (matériel
thermosensible) de haut niveau ou de niveau intermédiaire selon le
niveau invasif de |'acte a realiser.

Marteau Thérapie ...
Nettoyage et désinfection

wotre combat

Le pré-traitement doit étre réalisé immédiatement apres
|'utilisation des dispositifs médicaux

tout le process de stérilisation

Les étapes de ringage et séchage sont primordiales

Les étapes de pré-traitement et de nettoyage conditionnent
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lll-6- RECOMPOSITION ET CONDITIONNEMENT

[44][45][46][47]

Recomposition et

Conditionnement

Jrs_.l, Exigences générales

~6.2..Recomposition

6.3, Matériaux et méthodes de conditionnement
6.2.1, Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2,3. Conteneurs

¢

Recomposition et
Conditionnement

6.1. Exigences générales

6.2, Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement
6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs

Recomposition et Conditionnement

Exigences générales ,_E

* Tout le matériel a stériliser doit étre conditionné de
maniére a garantir la stérilité jusqu'au moment de
I'emploi. Ce conditionnement constitue I'emballage du
dispositif médical.

* Le choix du matériau et le mode de conditionnement
dépendent toujours de la méthode de stérilisation a
appliquer, de la nature des objets a stériliser et des
conditions dans lesquelles ils sont transportés, stockés et
utilisés.

Recomposition et Conditionnement

Exigences générales X

Le cond| doit répondre a certalns critéres généraux :

— le conditionnement doit satisfaire aux normes EN (Normes EN 868-148
et 11607-1et-2).

= |e conditionnement doit étre perméable & I'agent stérilisant.

—le conditionnement doit pouvoir subir le procédé de stérilisation choisi
sans modification essentielle de ses caractéristiques.

~ le conditionnement dolt assurer une protection suffisante du contenu
contre toute recontamination aprés stérilisation.

- le conditionnement doit permettre de savoir, grice 8 un indicateur de
passage coloré, par exemple, 5°ll a subl un processus de stérilisation.

~ la date de péremption et le numéro de lot (associé a la date de
stérilisation) doivent étre apposés sur le conditionnement.

Recomposition et Conditionnement

Exigences générales @

+  Uutilisation de margueurs et de stylos a bille est interdite (4 moins d'écrire en
dehors de la soudure) car ils modifient la perméabilité et/ou peuvent
endommager le conditionnement.

e LQ_COY\C!I:.‘)HHQM(‘A! doit permettre |3 préhension et l'utilisation des objets
stériles dans des conditions aseptiques.

+  Le conditionnement doit &tre pourvu d'un systéme de fermeture qui, une fois
ouvert, ne peut pas étre refermé.

*  On ne peut mettre dans e méme conditionnement que les objets nécessaires
& une seule Intervantion ou un seul soin

+  Lle poids maxdmal autorsé pour les paquets de finge est de 6 kg, pour
Vinstrumentation de 12 kg

Recomposition et
Conditionnement

6.1. Exigences générales

6.2. Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement
6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs
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Recomposition et Conditionnement
Recomposition

La recomposition est réalisée au sein de la sterilisation par les
agents de stérilisation (formés) et/ou les IBODES.

La recomposition vise a:
- Conditionner les instruments « satellites » a l'unité

- Rassembler tous les instruments necessaires a un geste dans
une « boite » (container ou plateau opératoire)

Recomposition et Conditionnement
Recomposition

X
Une « boite » de chirurgie, c'est: @

- Un listing précis, défini avec les utilisateurs

- Un ordre de rangement des instruments adapté aux temps
opératoires (chronologie du geste), a respecter

- Dasinstruments vérifiés, des manquantssignalés

Recomposition et Conditionnement
Recomposition

Un ancillaire est une « boite » de chirurgie mise a disposition
par un fournisseur et qui est spécifique d’une prothése.

Cet ancillaire est nécessaire pour poser et/ou pour retirer
cette prothese.

Recomposition et Conditionnement
Recomposition

Aprés recomposition, les boites et instruments
satellites sont conditionnés:

- Les boites en container, non tissé ou gaine (gaine non
retrouvée en OPEX car pas de soudeuse)

- Les instruments satellites en double sachet le plus
souvent

Recomposition et
Conditionnement

6.1. Exigences générales
6.2. Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement

6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs

Recomposition et Conditionnement

La norme N EN 1SO 11 607-1 (2006), qui remplace la norme EN 868-1 (1997), &
introduit des définitions actualisées

« Systéme de barribre stérile : emballage minimal gul empéche a pénétration des
micro-organismes et permet [a présentation sseptique du produit
dutl » Anci toppelé {loge primalre selon EN 868.1

. I de 3 & de metériaux congue pour dviter tout
dommage au systéme de barriéra stérile 8t & soa contany depuis leur assemblage
jusqu'au point d'utilisation. » Peut &tre ajouté aprés la stérilisation. Anciennement
oppelé embolloge secondaire selon EN 868-1

* Systéme d'emballage : combinaison ds
de protection »,

s systémae de barridre stérie ot de l'emballage
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Recomposition et

Conditionnement
6.1. Exigences générales
6.2, Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement

6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs

Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

Le papier et |e textile non-tissé peuvent étre utilisés soit sous
forme de feuilles, soit sous forme de sachets (combiné ou
non avec un autre matériau) (Normes EN 868-3, 868-4,
868-5, 868-6, 868-7).

Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

* 6.2.1.1.Emballage a l'aide de feuilles
Les feuilles sont en textile non-tissé

L'emballage dans une seule feuille n'assure pas une protection suffisante
contre une détérioration mécanique aprés stérilisation. De plus, une
présentation aseptique d'un objet ou d'un plateau emballé dans une
seule feuille est pratiquement impossible. Cest pourquoi il est
nécessaire d'utiliser deux feuilles.

LU'emballage eéxterne sert de protection pendant le transport, la couche
ingeme de champ stérile permettant l'ouverture sur la table
d'instrumentation,

On utilise généralement I'emballage en enveloppe (Ou en paquet).

[ SRR -

Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

Le produit 3 stériliser sera d'abord emballé dans une premiére feuille
{fine pour limiter les problémes de siccité) qui sera fermée
correctement avant I'emballage dans la seconde feuille (épaisse).

L'emballage est fermé au moyen d'un

ruban adhésif. Une bande pourvue

d’un indicateur de passage coloré

(conforme EN 867-1 classe A) est

obligatoire. 6
Le ruban est apposée de telle maniére

que 'emballage reste bien fermé 4 e

durant le processus de stérilisation
qu'aprés. -

Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

* 6.2.1.2. Emballage al'aide de sachets

Les sachets peuvent étre fabriqués
= en papier sevl dits « papier-papier »,
& dans une combinaison de papier t de feville de plastique « papier-
plastique » (ou sachets laminés),
s dans une combinaison da textile non tissé.

Les sachets en papier seul ne peuvent 8tre utilisés gu’avec un emballage
intérieur car ils ne peuvent &tre ouverts de maniére aseptique. Il est
préférable d'utiliser des sachets laminés. Ces sachets sont également
appelés sachets peel-off ou pelables. IIs permettent une visibilité et
une présentation aseptique du matériel emballé,

Les dimensions des sachets doivent étre suffisantes pour emballer
correctement le DM a stériliser. Celui-ci doit avoir suffisamment de
place et le sachet doit pouvoir étre facilement fermé sans se
déchirer.
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Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

Ve
naire combat

*  6.2.1.2.Emballage & |'side de sachets

risque d'éclatement des sachets si les dimensions sont trop proches,

au moyen d'un test de scellage approprié.

OPEX).

Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

*  Sachets autocollants OPEX;

Le deuxidme sachet assurant Femballage de protection doivent étre choisis
de maniére a ce que le sachet interne puisse bouger librement dans le

SALNELCA SURSABID IS T
0933359 | sutociere de Smerson:

sachet externe afin de garantir une bonne pénétration de I'agent
stérilisant et éviter un collage éventuel des faces entre elles, [l existe un

5 o BEDaTnest ue ¥ vectenon ce
DASESEA ) MZOTAYE e Gn et s 5 wron

L'emballage est fermé au moyen d'une soudeuse, testée & intervalle régulier
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En cas de nécessité (p. ex. : panne de la soudeuse ou absence de soudeuse),
en solution dégradée il existe des sachets autocollants (disponibles en
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Recomposition et Conditionnement
Papier et textile non-tissé

Recomposition et

Conditionnement

6.1. Exigences générales

6.2, Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement
6.2.1. Papier et textile non-tissé
6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs

Recomposition et Conditionnement
Textile

Le textile ne peut étre considéré comme un emballage adéquat pour la
stérilisation étant donné qu'il n‘offre aucune protection aux objets
emballés contre une recontamination aprés stérilisation. Un
emballage composé de textile uniquement ne suffit donc pas.

Il ne peut étre utilisé que comme protection supplémentaire contre les
influences mécaniques. Il ne doit pas étre utilisé comme moyen de
conditionnement

Recomposition et
Conditionnement

6.1. Exigences générales

6.2. Recomposition

6.3. Matériaux et méthodes de conditionnement
6.2.1, Papier et textile non-tissé

6.2.2. Textile
6.2.3. Conteneurs
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Recomposition et Conditionnement
Conteneurs

Recomposition et Conditionnement
Conteneurs

Seuls les filtres 3 usage unique offrent une protection bactériologique
suffisante.

Les conteneurs doivent &tre congus dans un matériau compatible
avec les méthodes de stérilisation. 15 ne doivent pas étre
endommagés fors du processus. On trouve actuellement sur le
marché des conteneurs en acier inoxydable, en aluminium anodisé et

en matidre synthétique (Norme EN S68-8). Le filtre est placé dans un porte-filtre et I'étanchéité du systeme est

également assurée par un joint.

lls doivent répondre aux exigences générales, notamment en matiere
d'extraction de Vair, de pénétration de I'agent stérilisant ainsi que de
protection contre la recontamination aprés stérilisation.

Les porte-filtres ne doivent présenter aucune déformation.

La fermeture hermétique des conteneurs doit tre assurée par la qualité
du systéme de fermeture et par un joint placé dans le couvercle.
Tous les joints doivent étre controlés régulierement afin de détecter
toute modification de leur porosité et de leur intégrité.

Dans ce but, ils sont munis par exemple :

— de soupapes (systémes qul s‘ouwrent et se ferment en fonction des
différentes phases de la stérilisation). Les soupapes dolvent étre
controlées aprés chague utilisation, Non retrouvés en OPEX.

Les conteneurs doivent étre nettoyés et désinfectés aprés chaque
~ de filtres & usage unique, placés dans le couvercle perforéd, Les filtres utilisation.
doivent &tre changés aprés chaque utilisation.

Recomposition et Conditionnement
Conteneurs

Recomposition et Conditionnement
Conteneurs

Alintérieur du conteneur, le matériel a stériliser: Matériel retrouvé en OPEX:
peut étre emballé dans un champ constitué de papier ou de textile non-tissé.

peut &tre placé dans un panier.

5% ¢ 2 s TEilUMSIAY  CONDRORnet
Cela facilite le préldvement aseptique du matériel dans le conteneur.
DISPONTI® D SVOLASLITE 1008385 fild 128
. FATRES U UISQUE 950423 0
Il faut éviter de surcharger les conteneurs (max 12 kg conteneur
compris). GRANDEBOITEDE STERIISATION FAR | 1028343 780087
PETITE BOITE DE STERLISATION Paft | M i

Conformément aux exigences générales, le conteneur ne peut étre
ouvert sans que cela ne se voie. C'est pour cette raison qu'on utilise
généralement des scellées en plastique (plombs & usage unique).

Conteneurs

Matériel retrouvé en OPEX:
par exemple |3 « boite » parties molles est dans un petit conteneur

Recomposition et Conditionnement

Recomposition et Conditionnement
Conteneurs

Les conteneurs doivent é&tre vérifiés par un organisme spécialisé
régulidrement, et théoriquement aprés tout choc.

A défaut, un « test & I'eau » permet d’objectiver un container qui n'est
plus étanche:
-verser de I'eau dans le container (13 2cm)
- fermer le container

- renverser le container sur les 4 faces latérales et rechercher une
fuite d’eau

Un container n'est un systéme d'emballage que si le sur-couvercle est en
place. Le sur-couvercle correspond a 'emballage de protection.

Cependant, en OPEX, les containers mis en ceuvre ne disposent ni de sur-
couvercle ni de panier afin de limiter le poids.
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Marteau Thérapie ... /S

Recomposition et Conditionnement

L'étape de recomposition conditionne le bon déroulement du
geste chirurgical

= listing exhaustif, manquants signalés

~ bon fonctionnement des instruments

— ordre respecté

Systéme d’‘emballage (systéme barriére stérile + emballage de
protection):

= Container avec sur-couvercle

= Ou non-tissé + container

= Ou sachet + container

= Double sachet

= Deux feuilles de non-tissé
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lll-7- STERILISATION
[48][40][49]

Stérilisation

Py @cycles de stérilisation
© 7.11.Résumé
\‘ 7.1.2, Introduction

7.1.3. Phase de préchauffage d'un stérilisateur
7.1.4. Phase de prétraitement

7.1.5. Phase de stérilisation

7.1.6. Phase de séchage

v 2.1.7. Conditions optimalesde stérilisation

.2. Exemples pratiques

Stérilisation

7.1. Cycles de stérilisation
7.1.1. Résumé
7.1.2. Introduction
7.1.3. Phase de préchauffage d’un stérilisateur
7.1.A. Phase de prétraitement
7.1,5. Phase de stérilisation
7.1.6. Phase de séchage

7.1.7, Conditions optimales de stérilisation

7.2, Exemples pratiques

Stérilisation

Résumé ~

On ne stérilise bien que ce qui est propre et
sec

* Les étapesdu cycle de stérilisation sont:

- préchauffage assurant le chauffage de I'enceinte et des parols,

~ la purge de I'alr chassé par la vapeur d'eau,

~ la montée en température ot en pression de la vapeur d'gau, seul gaz
présent dans 'enceinte,

~ 13 stérilisation ou plateau de stérilisation (134" pendant 18 minutes).

~ une phase de séchage avec évacuation de la vapeur d'eau,

— Je retour & la pression normale permettant le refroidissement et
Fouverture du stérilisateur

*  Le stérilisateur doit &tre contrdlé et n'est mis en ceuvre que par
du personnel formé et habilité.

Stérilisation

Résumé I

fompiérature

PLATEAU DE
STERILISATION

PRE.TRAITEMENT POST.TRAITEMENT

A

Stérilisation

Résume g

121°C 30 min TSmin
125°C 20min TSmin
134°C 18min 65min

La durée totale du cycle de sténilisation dépend de Iéquipernent, trés grande variabide
sefon Fancienneté du sténlisateur

Stérilisation

7.1.Cycles de stérilisation

7.1.1. Résumé

7.1.2. Introduction

7.1.3. Phase de préchauffage d'un stérilisateur

7.1.4. Phase de prétraitement

7.1.5. Phase de stérilisation

7.1.6. Phase de séchage

7.1.7. Conditions optimales de stérilisation
7.2. Exemples pratiques




Stérilisation Stérilisation

Introduction

Introduction
160 44 — ——— 14
Les modeles de cycles de stérilisation sont variables selon les 140 Juibmbet | Siidiion | SShue 1 35| —Température chambre [°C)
constructeurs et méme selon le type de charge. Néanmoins, Yy —Pressin chambe [bsr)
les trois étapes suivantes sont systématiquement retrouvées : 120 e 3
£ 00 255
- Le prétraitement ol, par une succession de phases de vide © A [ -4
poussé et d'injection de vapeur, on remplace l'air de la chambre a 80 2
de stérilisation par de la vapeur et on réchauffe petit 3 petit la e / \J t b
charge a stériliser. 60 ¥ 15z
. / J
g o 2 40 A 1
= La stérilisation proprement dite A n J
) 05
= Le séchage ou post-traitement de la charge principalement par VU U ’
une mise sous vide prolongée. 0 0
0 10 20 20 40
Temps [min.)

Stérilisation

Phase de préchauffage d’un stérilisateur

La phase de préchauffage d'un stérilisateur vise & aueindre une
température de 134°C dans la double paroi qui servira ensuite a
chauffer le contenu de la cuve.

Stérilisation

7.1. Cycles de stérilisation
7.1.1. Résumé
7.1.2. Introduction
7.1.3. Phase de préchauffage d'un stérilisateur

L'obtention de la vapeur d'eau satwurée stérilisante (t,,, = 134°C ,
Prap = 3 Dar weson dicke) 3 partir d'eau 3 la température de I'eau de
ville (conseillé 15°C) se décompose en trois phases:

7.1.4. Phase de prétraitement - chauffage
7.1.5. Phase de stérilisation - vaporisation
7.1.6. Phase de séchage - équifibre

7.1.7. Conditions optimales de stérilisation
7.2. Exemples pratiques

Stérilisation

Phase de préchauffage d'un stérilisateur

Stérilisation

Phase de préchauffage d’un stérilisateur

*  lére étape : l'eau froide ( 15°C) est portée & ébullition et arrive &
saturation

Uénergie ou quantité de chaleur fournie & I'eau éléve sa température Jusqu’d
100°C (pression absolue 1 bar).

On parle de chaleur sensible ou quantité de chaleur qui est échangée, sans
transition de phase physique {352 ki/kg pour I'eau pure).

Slon continue & apporter de la chaleur, I'aau va se vaporiser.

76



Stérilisation

Phase de préchauffage d’un stérilisateur

*  2ameétape : |'sau saturée passe & |'état de vapeur saturée humide

Le stérilisateur ftant hermétigue, lorsgue Peau se vaporise la pression .ulgmua:a.
t, done la température d'éhullition ou de vaporsation de Meaw
augmente. Pour une pression absclue de 3 hars, Ieau se vaporise & 134°C.

Une fois que toute I'eau liquide est passée sous forme vapeur, l'enceinte ne
contient que de la vapeur d'aau & 134°C,

On parle de chaleur latente de vaporisation ol quantité de chaleur aui est
dchangée lors de la transition de phase physigue (2308 ki/kg pour I'sau pure).

On s& rend compte tout de suite quo 12 chal
beaucoup plus importante chaleu
qui lui donne un pouvoir s lﬂham triés important. Autrement dit, Inﬂqm
Fuau sous forme vapeur se condense sur les instruments elle libere Zmldﬂu
alors que de I'eau liquide a ls méme température libererait 352k /kg.

2 vapeur d'eau on
(L]

Stérilisation

Phase de préchauffage d’un stérilisateur

* 3éme étape : le systéme s'équilibre & une température de 134°C pour
une pression de 3 bar (pression absolue)

A ce stade, le faible apport de chaleur ne sert qu'a compenser les chutes
conjuguées de la pression et de la température dues aux pertes de chaleur su
travers des parois du systéme (générateur, distribution, accessoires ...)

Stérilisation

7.1. Cycles de stérilisation

7.1.1, Résumé

7.1.2. Introduction

7.1.3. Phase de préchauffage d'un stérilisateur

7.1.4. Phase de prétraitement

7.1.5. Phase de stérilisation

7.1.6. Phase de séchage

7.1.7. Conditions optimales de stérilisation
7.2. Exemples pratiques

Stérilisation

Phase de prétraitement

La phase de prétraitement a pour but :

= De remplacer tout l'air de la chambre de stérilisation, y compris I'air
contenu dans la charge (sachets, containers) par de la vapeur. Lorsqu'il
reste dcs poches d.ur a3 mu)unllh‘ de spotes (culluh‘: bmémnnn au
epos r en et en milieu k 1 de manitre
geénérale), celles-c suﬂoulm( d'une pellicule d'air lsdanh‘ el peuvent
résister a la chaleur. Seul reméde, le pouvoir maulllant de la vapeor qui
détrult, en principe, toute forme de vie.

~  De réchauffer progressivement la charge 3 stériliser,

On crée ce prétraitément en arrivant a un vide assez poussé (pression
résiduelle de 'ordre de 30 mbar) de maniére répétée par une pompe a
vide et en injectant entre chaque phase de vide de la vapeur

Chaque succession de vide et d'injection de vapeur permet d’éliminer 90%
de I'air restant ( donc avec 3 vides successifs il reste 0.1% d'air)

Stérilisation

Phase de prétraitement

Au niveau du traitement de stérilisation proprement dit, linjection de
vapeur joue a deux niveaux en se condensant au contact des
composants froid de la charge et de la chambre :

— La condensation assure un pouvelr moulllant optimum nécessaire & la
destruction des spores.
~ La chaleur de condénsation est cédée 3 la charge et la réchauffe.

Chaque injection de vapeur s'accompagne naturellement d'une demande
de vapeur au niveau du générateur; ce qui nécessite un apport
supplémentaire de chaleur. Toute cette chaleur est perdue puisque la
vapeur qui se condense sur des parois plus froides et sur la charge doit
Atre évacuée a l'égout via la pompe & vide sous forme de condensats
irrécupérables puisque “contamings”

La durée de cette phase varie en fonction de la qualité du chargement

Stérilisation

Phase de prétraitement

A la suite du dernier soutirage de vide, l'injection de vapeur est plus
importante que les précédentes afin de se rapprocher au maximum
des conditions de stérilisation {dans ce cas, 134°C, 3 bar)

Tant que les paramétres de température et de pression ne se stabilisent
pas aux valeurs requises, la phase "plateau™ de stérilisation ne peut
démarrer. La régulation des injections de vapeur prend toute son
importance,
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7.1. Cycles de stérilisation

7.2. Exemples pratiques

St

711
7.1.2.
713

7.1.4.
7.15.
7.1.6.
717

érilisation

Résumé

Introduction

Phase de préchauffage d'un stérilisateur
Phase de prétraitement

Phase de stérilisation

Phase de séchage

Conditions optimales de stérilisation

Stérilisation

Phase de stérilisation

Une fois atteint la température de stérilisation au cosur de la
charge (par exemple 134°C, 3 bar), la phase "plateau” commence.
Durant tout le temps que dure cette phase, les températures et
pressions ne peuvent osciller que dans des fourchettes
extrémement étroites

la durée du plateau de stérilisation dépend des paramétres a
obtenir (18 minutes a 134°C).

La qualité de la vapeur est vérifiée en s'assurant de la concordance
température/prassion (table de Regnault).

7.1. Cycles de stérilisation

7.2. Exemples pratiques

St

7.11
7.1.2.
713
7.14
7 0y ¥
7.1.6.
72.1.7

érilisation

Résumé

Introduction

Phase de préchauffage d'un stérilisateur
Phase de prétraitement

Phase de stérilisation

Phase de séchage

Conditions optimales de stérilisation

Stérilisation

Phase de séchage (post-traitement)

La derniére phase du cycle de stérilisation est I'opération de séchage.
Elle consiste a remplacer la vapeur d'eau par de Fair filtré. Mais cela
n’est pas suffisant pour obtenir des instruments secs.

En effet, comme vu précédemment, I'eau se vaporise:
- 8 100°Céla pression atmosphérique
— 4 134°C3 une pression absolue de 3 bar
~ #25°Caune pression de I'ordre de 30 mbar

Donc la phase de post-traitement vise a vaporiser toute |'eau
condensée sur les instruments et a remplacer cette vapeur par de I'air
filtré, Pour cela on réalise une succession de phases de vide et
d'injection d”air filtré.

7.1. Cycles de stérilisation

7.2. Exemples pratiques

Stérilisation

TLL:
712
7.13.
714
7.1.5.
716
735 b

Résumé

Introduction

Phase de préchauffage d'un stérilisateur
Phase de prétraitement

Phase de stérilisation

Phase de séchage

Conditions optimales de stérilisation

Stérilisation

Conditions optimales de stérilisation

Ne pas surcharger le stérilisateur (la vapeur doit circuler entre les
objets)

Charger le stérilisateur de la méme maniére que pour les qualifications
annuelles: Fautoclave est réglé en fonction d'une ou plusieurs
« charges type ». C'est d'autant plus valable pour les grands
autoclaves qui peuvent recevoir des containers, des sachets, des non-
tissés, un mélange des trois..,

Chargement de Mautoclave:

Les containers (lourds) au plus bas

— Les non-tissés au plus haut

= Les sachets de préférence sur 18 tranche dans des paniers, sans Incidence
{ace papler contre face papler ou face papler contre face plastique.
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Stérilisation

7.1. Cycles de stérilisation

7.1.1. Résumé

7.1.2. Introduction

7.1.3. Phase de préchauffage d’un stérilisateur

7.1.4. Phase de prétraitement

7.1.5. Phase de stérilisation

7.1.6. Phase de séchage

7.1.7. Conditions optimales de stérilisation
7.2. Exemples pratiques

Stérilisation

Exemples pratiques

On aura, dans tous les cas un diagramme du type de |a figure suivante :
Pression
ampérature

PLATEAU DE

STERILISATION

PRE.TRAITEMENT POST.TRAITEMENT

A
VY

Stérilisation
Exemples pratiques

On voit souvent sur les diagrammes deux traits en paralléle : température (en
rouge) et pression {en bleu) comme par exemple |

Stérilisation

Exemples pratiques

Sur les grands  stérilisateurs
Matachana, 13 courbe et les
parameétres critiques
apparaissent en paraliéle :

Sur les stérilisateurs MATACHANA ‘
M30 seuls les parameétres ?
apparaissent sur le ticket |

Stérilisation

Exemples pratiques

Rappel, pour le Matachana M30b retrouvé en OPEX:

* Durée totale du cycle :
— Variable en fonction du poids de la charge
— Ded3358

* Poids maximal de la charge :
— 6 kg de dispositifs médicaux réutilisables
= 3,5 kg de matériaux poreux

Marteau Thérapie ...
Stérilisation

= Onne stérilise bien que ce qui est propre et
sec

« Le chargementdu stérilisateur doit
correspondre a une des charges type des
qualifications

= Le graphe obtenu (s'il existe) doit
correspondre au tracé obtenu lors des
qualifications
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lll-8- LIBERATION PARAMETRIQUE

[22][50]

Votre vie,
notre combat

Libération paramétrique

4 ('S_HLAspects théoriques
Aspects pratiques
8.2.1. Test d’étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de lavapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4. Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des paramétres de stérilisation
8.2.7. Contréle des DMR
8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique

8.1. Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques
8.2.1. Test d'étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de la vapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4, Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des parameétres de stérilisation
8.2.7. Contréle des DMR
8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique
Aspects théoriques &

&

Comment avoir I'assurance qu'un tel cycle donnera toujours un
produit stérile ?

Le contrdle bactériologique de routine ne sarait pas significatif at, de plus, il
est destructif puisqu'en testant la stérifité, on en fait un dispositif usagé,
inemployable pour un soin.

C'est |a raison pour laquelle on utilise la libération paramétrique qui repose
sur le contréle de procédé. Elle impose 4 pré-requis et une séquence de
vérificationde 7 étapes critiques.

Les 4 pré-requis sont les suivants |
- 1, Lemarquage CE de ('autociave,
= 2 lavabdaton de réquipement,
— 3, Larequalification opérationnalie annuele,
= 4, Lesbhonnes pratiques de pharmacie hospitalere

Libération paramétrique
Aspects théoriques

1, Le marquage CE de I'autoclave

Les autoclaves & vapeur d'eau sont des dispositifs médicaux de la classe Ila qul doivent
répondre & des essals spécifiques que le fabricant fait réaliser par un organisme
notlifié, pour obtenir le marquage CE, Indispensable pour mettre un prodult sur le
marché, au seln de la Communauré européenne.

Le n‘nﬁuuuv doit au moins répondre aux (norme
les lrIndl stérilisatel rs et NF EN 13 060 pcuv In plmi) etala
normc EN 554 g une parfaite des « de

stérllisation avec des zharges témoins s!andards en tout point du stérilisateur,
pour tous les cycles proposés par le fabricant.

De plus, chaque cyde est testé avec les systémes biologiques pour I'essal des
stérilisateurs et des procédés de stérllisation, décrits dans la norme EN 866-1, I
s'agit de procédures auxguelles se soumet le fabricant de stérilisateur pou'
chagque nouveau modéle d'équipement commercialisé et qul donne lieu & un
certificat de marquage CE

Libération paramétrique
Aspects théoriques

2. La validation de I'équipement

Il s"agit d'une procédure rdalisée au moment de l'installation du nouye! dquipsment:
elle se décline en deux tamps ;
- la réception qul consiste & vérifier que I'égquipement correspond bien & toutes les
spécifications techniques exigibles,
- I2 qualification opérationnelle qui oblige 3 tester trois fois les cydes des charges
& stériliser. Spécifique de chaque cycle et de chaque type de charge,

Ces tests se réalisent au moyen de sondes embarquées étalonnées, disposées au sein
de la charge qui permattent de vérifier I'afficacité at I'lhomogéndité du tralteament
4 la vapeur d’eau en tout point de I'autoclave.

Libération paramétrique
Aspects théoriques

3. La requalification opérati il lle de I'équip

La troisitme étape consiste, annuellement, & effectuer une regualification
opérationnelle allégée, mais oul doit démontrer gu'aucune dérive n'est
intervenue au cours de 'année écoulée, par rapport aux cycles de références,




Libération paramétrique
Aspects théoriques

4. Les bonnes pratiques de stérilisation

Libération paramétrique

Le dernier pré-requis impératif est constitué par la mise en application de toutes les
directives décrites dans la 1* ligne directrice des Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliére

8.1, Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques
8.2.1. Test d'étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de la vapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4. Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des parameétres de stérilisation
8.2.7. Contrdle des DMR
8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique
Aspects pratiques

Votre vie,

notre combat

Les 7 points critiques a contrdler sont les suivants :

— 1.Test d'étanchéité au vide, Libération para métrique

— 2. Test de Bowie et Dick,

8.1, Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques
8.2.1. Test d'étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de la vapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4. Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des paramétras de stérilisation
8.2.7. Contréledes DMR
8.2.8. Libération paramétrique

— 3. Conformité du profil de la courbe de stérilisation & celui de la
Qualification,

— 4. Température et correspondance température/pression,

— 5. Durée du plateau de stérilisation,

m — 6. Homogénéité des paramétres de stérilisation,

DA e — 7.Contrdle des DMR.

Libération paramétrique
Test d’étanchéité au vide

Vatre vic
mrtre combat

De maniére réguliers, le plus souvent en début de chaque semaine de
production, on réalise un test d’'étanchéité au vide, Ceci permet de s'assurer
du bon fonctionnement de la pompe 3 vide, mais surtout de 'absence de
micro-fuites au niveau des joints de portes ou autres ouvertures, car cela
nuirait 3 la capacité de restituer des dispositifs secs, en fin de traitement.

Libération paramétrique

8.1, Aspects théoriques
8.2, Aspects pratiques
8.2.1. Test d'étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de la vapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4. Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des paramétres de stérilisation
8.2.7. Contrdle des DMR
8.2.8. Libération paramétrique

Ce test consiste & :

réaliser une phase de vide,

laisser stabiliser pendant § minutes,

mesurer la remontée éventuelle de pression sur une période de 10 min

Si la remontée de pression est inférieure & 1,3 mbar/min, le sténlisateur est
considéré comme étanche.




Libération paramétrique
Test de pénétration de la vapeur

Au début de chaque journée de production (ou toutes les 24 heures)
et sur chague stérilisateur, on procédera au test de pénétration
de la vapeur (ou test de Bowie et Dick ou BD). En effet, seule une
vapeur d'eau pure, séche et saturée est le gage d'une bonne
stérilisation.

Le test de Bowie Dick vise a mettre en évidence de I'air résiduel dans
le stérilisateur, qui peut provenir:

- d'un défaut d'extraction
- d'une fuite d'air
- de la présence de gaz non condensable

C’est pourquoi on ne doit jJamais utiliser un stérilisateur dont le test
BD n’a pas été validé.

Libération paramétrique
Test de pénétration de la vapeur

Letestde ' vapeurest po: différentes modalités:
Le test de Bowie Dick
historicue mare canuetd'esss embalie Sans une oile e inge
des0rmais paguets: préts 4l empiol pour Lne meilieure standeroisation
80 electronau Zementinegré sur certains grok cdrilisateurs

Test He'ln
OABELIRremant sSaDts Suis Cycies et charges € SULMENt: Creux SVeC Cntux
1838 GUne Choo.ie el A up tube de 150 Cm ce long #2 Ce 2 i Ge ClMmat e inseme L3 Cagak
€3t frmée por on coowercle amovible permettant Oy Otposr wie bandelette Fhckattls Ghysco
chimiave

80 dlectronique
§ €3/ 0'Un systéme dlecroraue pErMETIAN: Ge feprooaTe un test 80, leur made de fonctionnement
gifiare selon les fabricants. Par esemole ASLO0 (PRagogene). Wiscan (Sterla). FZTS (3MI. ou encare
Vebiro-£8115- (£bro)
Cosdiupoutifs ne rentsert pas dint les et stérisateurs MATACHANA & phus o on corterels

Test Goudanne
Saprte pux Cycles efChi pet O Instrumments en cortenturs.
4 3047 9'un pesit conteneur ro¢ d'vn orifice dont le dlaméve » €% Setrminé pour repréznr
e © 53 les phis défavorables de perétetion de Ia vapeve, & Finterese deanel €3t place un
CR01EUT BUEBNGMME B LDl ature et de Dression

Libération paramétrique
Test de Bowie et Dick

Test BD anciennement référence DAPSA
= test BODIPACK

= test VISA

Test BD anciennement référencé DAPSA

Libération paramétrique
Autres tests de pénétration de la vapeur

2, &2

% { Goubanne
EBIS
Helix T
AB 100 WISCAN E1S

Libération paramétrique

8.1. Aspects théoriques

8.2. Aspects pratiques
8.2.1. Test d'étanchéité au vide
8.2.2. Test de pénétration de la vapeur
8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation
8.2.4. Correspondance température/pression
8.2,5. Durée du plateau de stérilisation
8.2.6. Homogénéité des paramétres de stérilisation
8.2.7. Controle des DMR
8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique
Profil de la courbe de stérilisation

Le profil de la courbe, et notamment la phase de pré-traitement, similaire a
celui de la qualification opérationnelle, donne V'assurance que le vide
obtenu et surtout le pré-chauffage de la charge auront été suffisant,
permattant une montée correcte au plateau de stérilisation, suivi d'un
séchage efficace conduisant & une siccité parfaite

Seul le plateau de stérilisation doit étre superposable (identique) & la courbe
de qualification opérationnells, alors que la durée de la phase de
prétraitement et celle du séchage sont fonction de I3 charge
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Libération paramétrique

8.1. Aspects théorigues
8.2. Aspects pratiques

. Testd'étanchéité au vide
. Test de pénétration de la vapeur

Profil de la courbe de stérilisation

. Correspondance température/pression

Durée du plateau de stérilisation

. Homogénéité des paramétres de stérilisation
. Controle des DMR

Libération paramétrique

Libération paramétrique
Correspondance température/pression

Le test suivant consiste & vérifier qu'aprés la montée en température de la
charge, la pression lue correspond bien a la température obtenue,
mesurées par des sondes indépendantes

En effet, an vapeur pure, il existe un rapport constant entre prassion et
température .
— 134'Cpour 2,05 bars (pression relative),
— 121*Cpour 1,05 hars {pression relative),
— Table de Regnault

Libération paramétrique

8.1, Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques

Test d'étanchéité au vide
Test de pénétration de lavapeur

. Profil de la courbe de stérilisation

. Correspondance température/pression

. Durée du plateau de stérilisation

6. Homogénéité des paramétres de stérilisation
. Contrdle des DMR

Libération paramétrigue

Libération paramétrique
Durée du plateau de stérilisation

Le critére du temps de maintien de la température du plateau de
stérilisation est bien sir fondamental, || est étudié, au moment de sa
conception, pour #tre létal pour les systémes biologiques congus pour les
essais des stérilisateurs et les procédés de stérilisation selon les
recommandations de la norme EN 866-1, par exemple:

— 134'C, pendant 18 minutes.

121" C, pendant 30 minutes.

Libération paramétrique

8.1. Aspects

8.2. Aspects
8.2.1.
822
823
8.24
825
8.26.
8.2.7.
828

théoriques

pratiques

Test d'étanchéité au vide

Test de pénétration de la vapeur

Profil de la courbe de stérilisation
Correspondance température/pression
Durée du plateau de stérilisation
Homogénéité des parametres de stérilisation
Contréle des DMR

Libération paramétrique

Libération paramétrique
Homogénéité des parametres de stérilisation

On doit vérifier que les parametres précédents sont appliqués de maniére
homogéne au sein méme da 1a charge a stériliser et aux points « froids »
du stérilisateur (portes et purges).

Pour ce faire, on utilise;
- des indicateurs classe 6 dont on vérifie le virage au déchargement
ou

- des dispositifs de mesures électroniques embarqués qui transmettent
ensuite les données 3 un enregistreur externe.

Mais il n'est pas nécessaire d'utiliser les deux ensemble,
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Libération paramétrique
Controle des DMR

. ’ . ’ . Virage du témoin de passage
Libération paramétrique

Intégrité de 'emballage
8.1. Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques

8.2.1. Test d’étanchéité au vide

Siccité

8.2.2_Test de pénétration de la vapeur

8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation

8.2.4. Correspondance température/pression
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation

8.2.6. Homogénéité des parametres de stérilisation
8.2.7. Contrdle des DMR

8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique

Intégrité de I'emballage

Libération paramétrique
Virage du témoin indicateur

notre combat

Les témoins indicateurs Lintégrité de I'emballage doit étre vérifice:

¢ lis ont pour objectif d'assurer que le produit stérilsé 3 été exposé & * Pour un conteneur il faut s’assurer de la présence du plomb.
I'agent stérilisant. C'est lindicateur de passage qul est porté sur les
sachets de stérilisation et/ou sur les rubans, La majorité des plombs de g "’ - 2
contensur ont aussi un indicateur de passage. * Pour les sachets, il faut s'assurer qu’ils ne sont pas percés ou

déchirés.

Le principe est le changement de couleur lié & une exposition A I'sgent
stérilisant (norme NF EN 867-2, 212*C pendant 10 mn ou 134'C pendant
2mn).

Libération paramétrique
Siccité

Libération paramétrique
Siccité

Votre vie,
notre combat

Nitker vre
motre combat

Deux principes a retenir :

« un dispositif médical ne peut évaporer plus d’eau qu'il n‘en a
condensé, au cours du cycle de stérilisation »

Enfin, aprés la phase de séchage, on déchargera le stérilisateur. On vérifiera
alors chaque contenant (sachet ou conteneur), pour s’assurer de son
intégrité et de sa totale siccité. La moindre trace d’humidité doit faire
conclure & une mauvaise maitrise du procédé, a en rechercher les causes
eta renouveler le cycle de stérilisation apres traitement de la cause de la
non-conformité.

et
« tout ce qui limite les échanges de chaleur est une cause de

Ce paramétre de siccité reste la principale cause de non-conformité > e
L il rétention d'humidité ».

rencontrée dans toutes les stérilisations hospitalieres pendant la
stérilisation.




Libération paramétrique

Siccité

causes de iccité :

~ Dystonctionnement du steriisateur
=  Mavvals choix de cycle

~ Pompe 3 vide défectueuse

- Conditionnement non adapte

Libération paramétrique
Siccité

Principales causes de non-siccité :

*  Dispositifs médicaux & stériliser
~  Dispostifs mal séches aprés lavage (cas des fitres ou des DM creux)

= Melange d'undispositlf metalique avec de o3 cdans le méme conditionnement,
- Mélange dans le méme conteneur de matériaux de densites tres différentes (supports
@ancillaires, par ex)

~  Conteneurou sachet d'une masse superieure 410 kg,

- Matériaux composites s faible densite, emmagasinant peu de calones,

~  Objetprésentantune concavite ouverte versle haut ouen forme de tuyau,
~  Tuysux plies de maniére trop serrde,

~  Dupositd non teste du preatadle. d'une maniére général

Libération paramétrique
Siccité

Princip causes de Iccité :

+  Lesfacteurs liés  Fenvironnement
- Conteneur trop chaud stocké sur une surface frode (recondensation interne)
tsation op actie en one de déchargement d'autocive (recordensation

I
- TJrop forte hygrométre de law ambiant —z00e tropicale chaud et humide
{recondensation interne).

Libération paramétrique

8.1. Aspects théoriques
8.2. Aspects pratiques

8.2.1. Test d'étanchéité au vide

8.2.2. Test de pénétration de la vapeur

8.2.3. Profil de la courbe de stérilisation

8.2.4. Correspondance température/prassion
8.2.5. Durée du plateau de stérilisation

8.2.6. Homogénéité des parameétres de stérilisation
8.2.7. Contrble des DMR

8.2.8. Libération paramétrique

Libération paramétrique
Libération paramétrique

Lorsque les 7 paramétres critiques sont conformes, la charge est qualifiée
de « stérile » etles DMR peuvent &tre libérés pour &tre utilisés.

L'étiquetage est obligatoire et doit comporter:
* Le nomde l'unité de conditionnement (ou boite)
+/= service utilisateur

* Le numéro de lot de stérilisation destiné 3 |3 tragabilité du dispositif
médical stérlle, ou numéro de cycle avec identification du stérilisateur

* Ladate de péremption ou date limite d’utilisation

s Ladarte de stérilisation

Les controles en stérilisation

Libération paramétrique

Le DMR ne peut &tre libéré que si le dossler de lot est complet:
- 2 indicateurs d ‘émulation (intégrateurs) de classe & validés
- date, n‘autoclave et cycle,
= Graphigue validé
= étiquette de conditionnement
= bowie dick validé de moins de 24h

Le personnel habilité (toute personne autorisée par le responsable de
la stérilisation) libére la charge en apposant sa signature sur le
dossier de lot.

Il n’est de produit stérile que de produit dont 'ensemble des
trai qui lui sont liqués est controlé.
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Libération paramétrique

Dossier de lot de stérilisation et étiquetage
Libération parun personnel autorisé

4 pré-requis:
= Lemarquage CE de I'autoclave,
~ La valldation de l'équipement,
- La requalification opérationnelle annuelle,
= Les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliace,

7 paramétres:

- Test d'étanchéité au vide

— Test de pénétration de la vapeur

~ Profil de la courbe de stérilisation

= Correspondance température/pression

~ Durée du plateau de stérilisation

o géndité des p o5 de stérilisat
~ Controle des DMR




lll-9- TRANSPORT, STOCKAGE ET DUREE DE

CONSERVATION DU MATERIEL STERILE

[22][47] [51] [52]

Transport, stockage et durée de
conservation du matériel stérile

"
{ 9.1;}ocaux et équipements de stockage
9.1.1. 20nes protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9,1.2. unités de soins ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation
9.211. Valeursguides
9.2.2. Transport
9.23. Indications a porter sur le conditionnement

N

Transport, stockage et durée de
conservation du matériel stérile

9.1. Locaux et équipements de stockage
9.1.1, zones protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9.1.2. unités de soins ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation
9.2.1, Valeurs guides
9.2.2. Transport

9.2.3. Indications & porter sur le conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile
Locaux et équipements de stockage
P
«  Les modes de transport ¢t de stockage doivent prévenir toute détérioration
de I'emballsge de stérilisation.

Recommandations générales

* Les dispositifs médicaux, conditionnés dans leur systéme d'emballage,
peuvent étre regroupés dans un emballage de distribution ou de stockage
(por exemple coisses plastiques vertes a porte fransparente) et sont
transportés vers les utilisateurs soit directernent, soit dans un emballage de
transport (por exemple dons des bacs plostiques ou méme des sacs
n poubelle »). Des sachets en plastique, avec rabat adhésif ou « 2ip », &

utiliser aprés [a stérilisation assurent une protection mécanique
supplémentaire,
* Avant I'utilisation du matériel, l'utilisateur a la responsabilité de vérifier

Vintégrité de I'emballage.

Votre vie,
notre combat

Transport, stockage et durée de conservation

de matériel stérile

+ Le niveau de contamination de la face externe de I'emballage des dispositifs
médicaux mis en stock doit &tre maintenu aussi bas que possible, Dans ce but,
le stockage des dispositifs médicaux dans leur emballage de protection doit se
faire dans des locaux prévus et équipés a cet effet.

Locaux et équipements de stockage

Recommandations générales

*  Enrespect des Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére, les locaux et les
équipements de stockage « sont faciles a entretenir et réguliérement
entretenus. lls permettent d'éviter tout tassement, surcharge ou chute. lls ne
sont pas eux-mémes générateurs de particule ou source d'altération des
emballages. Les DM stériles ne sont jamais stockés @ méme le sol. »

+ Les dispositifs sortis du stock et non utilisés ne devraient pas étre replacés
dans le stock du service. La décision doit étre prise au cas par cas, uniquement
apres contréle de l'intégrité de I'emballage.

Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

9.1. Locaux et équipements de stockage
9.1.1, 20nes protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9.1.2. unités de soins ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation
9.2.1. Valeurs guides
9.2.2. Transport

9.2.3. Indications a porter sur le conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

zones protégées (blocopératoire ou stérilisation)

— Stockage a 'abri de la lumiére solaire directe, de I'humidité et
des contaminations de toute nature. Le guide AFNOR FDS 98-
135 recommande une température entre 18 et 25°C et un taux
d'hygrométrie entre 40 et 75% d'humidité relative (HR).

- Niveau d'empoussierement controlé

Rayonnages métalliques en bon état, sans aspérités

Entretien régulier du local et des étagéres

— A respecter autant que possible en OPEX...
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Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

9.1. Locaux et équipements de stockage
9.1.1. zones protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9.1.2. unitésde soins ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation
9.2.1 Valeurs guides
9.2.2. Transport
9.2.3. Indications a porter sur |2 conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Unités de soins ou Postes Medicaux

* Local ou Zone de stockage réservé aux dispositifs médicaux stériles
¢ Placards ou bacs fermés et réguliérement entretenus

* Pas de matériaux qui émettent des particules

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Unités de soinsou Postes Médicaux

¢ Les bacs plastiques 3 porte transparente
utilisés dans les Postes Madicaux ou les
UDPS sont adaptés au stockage des DMR
stérilisés.

* les cartons et autres matériaux qui
émettent des particules sont  éviter

Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

9.1. Locaux et équipements de stockage
9.1.1. zones protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9.1.2. unités de soins ou Postes Medicaux
9.2. Durée de conservation
9.2.1. Valeurs guides
9.2.2. Transport

9.2.3. Indications & porter sur le conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Durée de conservation

La durée de conservation des dspositife médicaux stériles dépend d'un certain
nombre de facteurs tels que le matériau et le mode d'emballage, les
conditions da stockage, la nombre at I'lmportance des manipulations, ainsi
que 13 stabilité des matériaux qui les composent

Cependant, Ia perte d'intégrité dun emballage stérile est davantage lide & des
incidents plutdt qu'au vieillissement naturel des matériaux. Des sachets en
plastique, avec rabat adhdsif ou & fermer par thermoscellage, 3 utiliser aprés
la stérilisation, sont disponibles auprés de plusieurs fabricants et assurent une
protection mécanique supplémentaire.

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Durée de conservation
Des études ont montré que la durée de validité de |'état stérile peut étre fixée &
$ix mois pour tout Systéme de Barridre Stérile A usage unique (sachets

pelables ou non-tissé) et pour un conteneur aves sur-couvercle, sous réserve
de conditions de stockage conformes aux BPPH.

Ces conditions de stockage etant difficilement reproductibles en OPEX, c'est le
responsable de I stérilisation qul fixe une date limite d'utifisation en fonction
des modalités de transport et de stockage.

88



Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

9.1. Locaux et équipements de stockage
9.1.1. 20nes protégées (bloc opératoire ou stérilisation)
9.1.2. unitésde soin ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation
9.2.1, Valeurs guides
9.2.2, Transport

9.2.3. Indications & porter sur le conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de mateériel stérile

Valeurs guides

¢ Les valeurs guides de durée de conservation renseignées cl-apres,
décrites dans la directive hollandaise « Steriliseren en steriliteit »,
sont basées sur un systéme de points accordés en fonction des
principaux critéres décrits ci-dessous, en particulier les modes et
natures d'emballage ainsi que les conditions de conservation.

¢ Letotal des points attribués selon ces divers critéres fixe la limite de
conservation.

¢ Ces valeurs guides ne sont pas opposables, mais Il n'existe pas
d’autre document pour aider a fixer la DLU.

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Valeurs guides

1- primaire (unigue ou premier emballage) points

¢ Papler crépé (premidre dpaisseur) 20
*  Feullle non-tissée 40
¢ Sachet papier / papier 40
*  Sachet papler / plastique 80
+  Blister fermeture papier 80
+  Blister fermeture Tyvek® 100
+  Conteneur avec filtre ou soupape 100
*  Conteneuyr + Emballage interne non tissé 210

Si "'emballage intérieur doit étre présenté de maniere stérile, on ne peut compter
que le nombre de points pour un emballege.

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Valeurs guides

2. Dey ballage primaire & dpaisseur) Points
*  Papler crépé (deuxiéme épalsseur) 80
* Feullle non-tissée 80
*  Sachet papier / papier 80
*  Sachet papler / plastique 100
*  Blister fermeture papier 100
*  Blister fermeture Tyvek® 120
*  Conteneur avec filtre ou soupape 250

Ce nombre de paints ne s'applique pas si le premier emballage doit étre présenté
stérilement,

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Valeurs guides
notre combat
3- Emballage de transport {transport, stockage) Points
*  Sac en polyéthyléne hermétiquement clos 200
+  Boucliers de protection (conteneurs) 250
* Emballage de protection clos (bac, carton) 250

Les paragraphes suivants ne sont applicables que si I'on a obtenu plus de 50 points
dans les paragraphes précédents.

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Valeurs guides

- Movens de stocksge Pointg
Chariot de soins 0
Rayonnage ouvert o
Armoire fermée (régulidrement entretenue) 100
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Transport, stockage et durée de conservation

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

de matériel stérile

Valeurs guides Valeurs guides

= Uey de stockage Points 6 - Total des points : Durée de conservation

Couloir ou chambre de patient 0 ¢ 1-25 24 heures
Salle de soins 50 * 26-50 1semaine
Magasin de matériel 75 ¢ 51-100 1 mois
Magasin de matériel stérile 250 *« 101-200 2mois
Zone dite stérile (bloc opératoire) 300 ¢ 201-300 3 mois

¢ 301-400 & mois

*  401-600 1an

*  601-750 2ans

« >750 Sans

Prises séparément, les valeurs de chaque groupe n'ont aucun sens.
Seul le total permet I'application du bareme,

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Transport

Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

Les armoires et bacs nettoyés aprés l'arrivée en stérilisation du matériel
souillé peuvent &tre utilisés pour le transport des dispositifs
médicaux stériles.

9.1. Locaux et équipements de stockage

9.1.1, zones protégées (bloc opératoire ou stérilisation) Idéalement, il s'agit d’armoires hermétiques ce qui permet d'éviter

I'organisation d'un circuit sale et d’un circuit propre. En pratique,
I'organisation devra éviter le croisement du circuit sale et du circuit
propre.

9.1.2. unités de s0in ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation

9.2.1, Valeurs guides

9.2.2, Transport

9.2.3. Indications a portersur le conditionnement

Transport, stockage et durée de conservation
de matériel stérile

Indications a porter sur le conditionnement

Transport, stockage et durée de
conservation de matériel stérile

= étiquetage (préférentieliement surune étiquette autocollante):

* Le nomde l'unité de conditionnement (ou boite)
+/- service utilisateur

9.1. Locaux et équipements de stockage

9.1.1. zones protégées (bloc opératoire ou stérilisation) Le numéro de lot de stérilisation destiné a la tragabilité du dispositif

médical stérile, ou numéro de cycle avec identification du
stérilisateur

9.1.2. unités de soin ou Postes Médicaux
9.2. Durée de conservation

9.2.1. Valeurs guides " 2

9.22. Transpoft * Ladate de péremption ou date limite d'utilisation
9.2.3. Indications a parter sur le conditionnement

s Ladate de stérilisation




Marteau Thérapie ...
i~

Transport, stockage et durée de conservation ,
de matériel stérile

|3 durée de validité de I'état stérile peut étre fixée a six mois
pour tout SBS a usage unique et pour un conteneur avec sur-
couvercle, sous réserve de conditions de stockage conformes
aux BPPH.

L'utilisation d'un emballage de protection de méme nature que
le SBS ne permet pas d'allonger la durée de validité de |'état
stérile.

le responsable de la stérilisation fixe une date limite
d'utilisation en fonction des modalités de transport etde
stockage.
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llI-10- LES CONTROLES EN STERILISATION

[22][53][54]

Votre vie,
notre combat

Les controles en stérilisation

f 10.i¢Maitrise de I'environnement
\

10.1.1. Air
‘ 10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces
10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de salissure
10.3. Résume
10.3.1 Re-Quslification anngelle
J 10.3.2 Indicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de |'environnement
10.1.1. Aur
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces
10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualificatio
10.2.2 Tests de salissure
10.3. Résumé
10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indicateurs physico-chimiques

nnuelle

Les controles en stérilisation

Maitrise de |'environnement

Ve

ie,
notre combt

+ La maitrise de I'environnement est indispensable dans le cadre d'une
validation paramétrique.

« Les valeurs a obtenir pour la qualité de I'air sont précisées dans les Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliere, ce qui n’est pas le cas pour I'eauou les
surfaces.

+ Il convient donc de prévoir, dans le cadre de la qualité:
— lesmodalités de maitrise de I'environnement,
— Letype et le rythme des contréles,
— Lesvaleurs a atteindre lors des contréles,
— Lesmesures correctives le cas échéant

* la réalisation de ces contréles, et I'obtention de valeurs cibles, doivent étre
réalistes dans le cadre de I'OPEX.

notre comehal

Les contréles en stérilisation

10.1. Maitrise de I'environnement
10.1.1. Air
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces

10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de safissure

10.3. Résumeé
10.3.1 Re-Qualification annuelle
10,3.2 Indicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

Maitrise de |'environnement / Air

*  Les contrdles ne se justifient que dans les zones & empoussidérement
controlé, c'est A dira lorsqull existe un systéme de traitement dair
permettent d'oblenir et de maintenir une contamination particulsire au
moins équivalente & 1a classe 150 8 (norme 14644)

s Seule la zone de conditionnement est obligatoirement classée IS0 8,

:‘:‘:73"; | ¢ | m3 @'siny on

Wgday |  Poricules de taitie égale ou supérieure & celle donnde ch-dessous
=i h 05 pou = | e
Cuagsa 1507 | 352 000 83200 1 2930
Ciasso 1508 | 3520 000 832 000 | 29 300
Classe 1809 | 35 200 000 8320 000 | | 253 000

Concernant i3 biocontamination, les BPPH Indiquent pour la surveillance
microbiologique en activité une limite de 200 ufc/m?, sur un échantilion d'air.

Les controéles en stérilisation

Maitrise de I'environnement / Air

* Un contrdle semestriel est souvent retenu.,

* Les contrbles particulaires sont effectués a I'side de compteurs de
particules.

* Les contrdles de la contamination microbiologique sont effectués &
I'aide de biocollecteurs parimpaction sur gélose.

* En dehors du module de stérilisation, la maitrise de l'air est
utopique en OPEX.
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Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I'environnement
10.1.1, Air
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces

10.2. Maitrise du lavage

10.2.1 Re-Qualification annuelle

10.2.2 Tests de salissure
10.3. Résumé

10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indhicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

Maitrise de I'environnement / Eau

Selon les BPPH, « L'eau est conforme aux critéres de potabilité mentionnés
dans la réglementation ». Cependant, ce critére est insuffisant par rapport
aux différents usages de I'eau en stérilisation.

Les recommandations en matiére de conductivité, pH, dureté, concentration
en ions et concentrations fimites d'impuretés sont données par les
fabricants d'équig médicaux stérilisateurs a la vapeur
d'eau).

Une analyse chimique compléte et bacténiclogique est recommandée une
fois par an.

Ici encore, seul le module de stérilisation permet une maitrise de la qualité
de 'rau.

En pratique, en OPEX:
= Veayutilisée pour le lavoge est I'epu disponible (eau courante le plus souvent)
Veou utilisée pour les stériliseteurs de paillesse est de 'eau distilide en flacon,

Votre vie,
notre combat

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I’environnement

10.1.1. Air
10.1.2. Eau

10.1.3. Surfaces

10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de salissure

10.3. Résumé

10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

Maitrise de I'environnement / Surfaces

Les contrbles de surface visent surtout a vérifier la bonne
application en routine des procédures d'entretien et indirectement
d hygi'ene des mains. Des contréles supplémentaires peuvent étre
décidés dans certains cas particuliers : résultats de routine non
conformes, aprés travaux ou pour valider une nouvelle méthode
d'entretien.

Les prélévements sont faits par empreinte sur gélose pour les
surfaces planes, ou par écouvillonnage.

En OPEX, il faut adapter les procédures d'entretien aux conditions
locales d'exercice. Les procédures doivent &tre appliquées sans
pour autant faire de contrdle des surfaces.

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I'environnement
10.1.1. Air
10.1.2. Eau
10.1.3, Surfaces
10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de sal p
10.3. Maitrise de la stérilisation

10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indic

urs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

Lavage / requalification annuelle

La notion de qualification ne concerne que les laveurs-desinfecteurs
qui ne sont retrouvés en OPEX que dans le cadre du module
technique de stérilisation. Il ne s’agit pas d'une activité « de
routine » en OPEX.

La norme EN IS0 15 883-2 concerne les laveurs désinfecteurs
d’instruments chirurgicaux (LDI) et décrit les exigences relatives a la
validation.

Une requalification {qualification annuelle) est a effectuer :

- chaque fois qu'une intervention a eu lieu sur l'appareil

pouvant affecter son fonctionnement

- chaque fois qu'ily a une madification de I'emplacement

- une modification des produits lessiviels (détergents-désinfectants)
annuellement
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Les controles en stérilisation

Lavage / Qualification annuelle

Pour contrler I'dtape de lavage en laveur désinfecteur au
quotidien, il faut un systéme de mesure des paramétres
suivants:

* températura de I'eau et de I'alr dans 1 cuve au cours de chague phase du
cycle;

+ volume de prodult lessiviel admis et heure d'admission au cours des
phases de lavage, désinfection et ringage ;

* pression et/ou débit d'eau alimentant la cuve durant les phases de lavage
et ringage

Pour valider I'étape de lavage en laveur désinfecteur au
quotidien, il faut que les résultats des parameétres mesurés
correspondent aux résultats attendus (issus de la qualification
opérationnelle / requalification annuelle)

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I'environnement
10.1.1, Air
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces

10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de salissure

10.3. Maitrise de la stérilisation
10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 indicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

Lavage / tests de salissures

Contréle avec les tests de sallssures

Qu'est-ce qu'un test de salissure? Il $'agit d'un mélange protéinique pour I
contréle de Vefficacité des laveurs désinfecteurs & instrument par
visualisation colorée

Pourquoi ces tests ?
— Objectif :
+ Vérifier la qualité du nettoyage aut: tise, car absence de edels
biocharge initiale.
< S'assurer de l'efficacité de 'apparell ultrasonigue (Ultrasons et Irrigations),
* S'assurer de la qualité du lavage en automate.
= Sassurer du nettoyage des DM tubulaires (3 corps creux / § lumidre).

Deux catégories de produits commercialisés permettent le contréle de la
performance du lavage en laveur désinfecteur. Il s'agit des tests de
salissure standardisés et des tests de détection de souillures résiduelles
de nature proléique ou non protéiques.

Les controles en stérilisation

Lavage / tests de salissures

Test Tosi®

Soul test *

Les controbles en stérilisation

Lavage / tests de salissures

o v
—

Les controles en stérilisation
Lavage/ tests de salissures

Si lintérét de ces tests de salissures est évident pour les
requalifications annuelles, leur utilisation en routine guotidienne
n'est pas envisageable en OPEX.

Il est recommandé de les utiliser a intervalle régulier, une utilisation
par exemple hebdomadaire permet de mettre en évidence une
défaillance des laveurs désinfecteurs a instrument. lls peuvent
également étre utilisés pour évaluer le lavage manuel.
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Votre vie,
notre combat

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I’environnement
10.1.1. Air
10.1.2. Eau

10.1.3. Surfaces

10.2. Maitrise du lavage
10.2.1 Re-Qualification annuelle
10.2.2 Tests de salissure

10.3. Maitrise de la stérilisation
10.3.1 Re-Qualification annuelle
10.3.2 Indicateurs physico-chimiques

Les contréles en stérilisation

Stérilisation / Requalification annuelle

= la qualification opérationnelle est annuelle. Elle apporte la preuve
juridique gue l'autoclave appliquera le procédé de stérilisation au
regard de |la norme 150 17665-1 et que les paramétres de température
notamment sont raspectés en tous points de a chambre, Elle
intervient 3 la livraison et doit &tre renouvelée tous les ans,

*  Une requalification (qualification annuelle) est s effectuer ;

- chaque fois qu'une intervention a eu lieu sur Pappareil pouvant
fecter son fonctionnement

- chague fois qu'il y a une modification de I'emballage
- annuellement

*  Seuls les stérilisateurs répondant a la norme NF EN 285 (grands
stérllisateurs) sont concarnés.

Les controles en stérilisation

10.1. Maitrise de I'environnement
10.1.1, Air
10.1.2. Eau
10.1.3. Surfaces
. Maitrise du lavage

10.2.1 Re-Qualification annuelle

10.2

10.2.2 Tests de salissure
Maitrise de la stérilisation

10.3.1 Re-Qualification annuelle

10.3.

10.3.2Indicateurs physico-chimiques

Les controles en stérilisation

s Indicateurs physicochimiques
notre combat

Ces indicateurs ont pour objectif d’évaluer I'efficacité du procédé au
niveau de ses parameétres physico-chimiques. Deux constantes sont
évaluées : la température, la qualité de la vapeur et chacune
d’elles en fonction du temps. Ces outils quand ils intégrent les 3
parameétres sont appelés « intégrateurs ».

— Les indicateurs sont classés :

indicateur de procédé (classe A)
indicateur spécifique (classe B)
indicateur & variable unique ( classe C)
indicateur & variables multiples (classe D)
indicateur d’intégration (classe E)

Les controles en stérilisation

Indicateurs physicochimiques

= Les indicateurs de classe A ¢

v |ls ont pour objectif d'assurer que le produit stérilicd a été exposéd A
I'agent stédrilisant, C'ast l'indicateur de passage qui est poné sur les
sachets de stérilisation et /ou sur les rubans. La majorité des plombs de
conteneur ont dussi un indicateur de passage.
Le principe est le changement de couleur M & une exposition & I'agent
stérilisant (norme NF EN 867-2, 212"C pendant 10 mn ou 134°C pendant 2
mn)

Les controles en stérilisation

Indicateurs physicochimiques

— Les indicateurs de classe B :

Hls répondent & la norme NF EN 867-3 . Clest dans cette catégorie que se
trouvent las différents tast de Bowie-Dick. Ce test a pour objectif de
garantir une extraction totale de I'sir résiduel lors de la phase de vide
initial et, ainsi d’assurer une pénétration efficace de la vapeur au cosur de
la charge.
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Les controles en stérilisation

Indicateurs physicochimiques

= Indicateurs de classe C

* s contrdlent I"obtention du résultat d'un seul parameétre du procédé de
stérilisation (tubes & point de fusion). Leur emplol est limité a la chaleur
séche ou au contrdle de 12 température atteinte dans la chambre d'un
stérilisateur 3 la chaleur humide.

Pour 121°C on utilise le mélange aclde benzoique additionné d'éosine qul
pesse du rose plle au rose orange,

Les contrdles en stérilisation

Indicateurs physicochimiques

= Indicateurs de classe D
« ils ont pour objectif de surveiller deux ou plusieurs paramétres critiques
du procédé de stérilisation. Selon la norme SO 1140-1 distingue trots
catégories :
- ¢laste 4 : multiparamétrique
— CAa358 5 ¢ INTEgrateuns & QUi prannent en compte ['ensembie des paramétres
ertiques d'un procedé donné de stérilisation.

= Classe 6 : » integrateurs dits d'emulation » Qui travafient en surdestruction
thermique.

Les controles en stérilisation

Indicateurs physicochimiques

2

- En pratique:

+ Les indicateurs de passage (classe A) sont obligatoires et systématiques
Utilisés sous forme de rubans adhésifs ou bien de témoins imprimés sur
les sachets de stérilisation ou les plombs des conteneurs,

Attention : I'absence de virage des indicateurs permet de supposer une
stérilisation inefficace, mais la réciproque n’est pas vrale.

Avant passage

Aprés passage

Les controles en stérilisation
Indicateurs physicochimiques
§IERIPO]_I!I

- En pratique: g v

* Les intégrateurs ou émulateurs (classe D) ne sont Sterlab

pas obligatoires #n cas de systéme Indépendant

de validation du procédé (sondes embarquées par

exemple), Selon le FDS 98-135, Il faut au mains 2
Intégrateurs par cycle,

Les Intégrateurs ou émulateurs (classe D) dolvent
dtre placés dans des sachets.

Stero e | opw 2000

Marteau Thérapie ... SN

Les contrdles en stérilisation

Maitrise de I'environnement: autant que possible en OPEX

Contréle du lavage: tests de salissure a intervalle régulier
mais pas tous les jours.

Contréle de la stérilisation:
- indicateurs de passage obligatoires,
- 2 intégrateurs d’émulation (classe 6) a chaque cycle.
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lll-11- MANAGEMENT QUALITE

Management Qualité

)
%1120 Maitrise du processus

MManagemem qualité

11.3.1. Responsabilité

11.3:2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage

C; Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour la stérilisation ?

-11.4. Application.en OPEX

Management Qualité

11.1. Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour la
stérilisation ?
11.2. Maitrise du processus
11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11,3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4, Archivage
11.4. Application en OPEX

Management Qualité

Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour |a stérilisation ?
=

. La stérilisation est un procédé spécial, aboutissant a une

libération paramétrique. 1l est donc indispensable que
chaque parameétre soit maitrisé.

e U'IM 711 (modifiée par I'IM 2966) stipule que « Pour les
troupes en campagne, en situation précaire, en opération
humanitaire, en temps de guerre ou de maintien de paix, les
protocoles de stérilisation du matériel, des instruments et du
linge sont identiques a ceux des services de stérilisation des
établi de soins et doi atteindre le méme niveau
d'assurance qualité. »

Management Qualité

Pourquoi un systeme qualité en OPEX pour la stérilisation ?

Py

D

= Cependant il est illusoire de mettre en place une démarche

qualité dynamique et pérenne lorsque tout le personnel est
régulierement renouvelé.

. Le systéme qualité doit donc reposer principalement sur un

systeme documentaire simple et adaptable mais complet.

Management Qualité

11.1. Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour la
stérilisation ?
11.2. Maitrise du processus
11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage
11.4. Application en OPEX

Management Qualité

Maitrise du processus

La maitrise du processus repose sur le respect des procédures et

modes opératoires,

L’archivage des documents d’enregistrement, en particulier des

dossiers de lot, est indispensable pour témoigner de |a
maitrise du processus.
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Management Qualité

Maitrise du processus

Management Qualité

Maitrise du processus

motre combui

Moyens nécessaires Dispositifs d'évaluation
. Les ressources nécessaires pour mettre en ceuvre et maitriser le . Le suivi d'un processus passe par la définition d’indicateurs,
processus concernent
. Il est également nécessaire d’analyser les non conformités er de

= le personnel, formé, dont I'implication est essentielle dans la mise en .

e . T (L S e e
ceuvre du systéme qualité metire en ceuvre des actions correctives et préventives
les locaux et leur entretien

les équipements y compris la maintenance et la qualification des
appareils

les matiéres premigres : le produit & traiter, les emballages, les moyens
de contrdle

Management Qualité

Désignation du responsable qualité

Management Qualité

Le responsable qualité, désigné par le chef d'établissement,

# est une personne compétente et d'un niveau de qualification
technique, dans le domaine de la stérilisation, au moins égal 3
celui du pharmacien ou de lutilisateur médecin. » Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliére

Cette décision correspond A la lettre d'engagement de la direction,

11.1, Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour la
stérilisation ?
11.2. Maitrise du processus
11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4, Archivage

11.4. Application en OPEX

La responsabilité de la préparation des dispositifs médicaux stériles
incombe au Pharmacien Chef, ou a un autre pharmacien de la
Pharmacie a Usage intérieur par délégation écrite,

En OPEX, |a responsabilité revient donc:
- au Médecin Chef pour un réle 2
- au Pharmacien pour un rale 3
le responsable qualité n'est généralement pas désigné

Management Qualite

Systeme documentaire

Management Qualité e et

% s 2% - Le manuel qualité est un « document énoncant la politique

11;1- PO\‘JquOI un systéme qualité en OPEX pour la qualité et décrivant le systéme qualité d’'un organisme. » (BPPH)

stérilisation ?

11.2. Maitrise du processus

11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage

11.4. Application en OPEX

B 1l s‘ggil du référentiel interne mis en ceuvre pour |'activité de
stérilisation des dispositifs médicaux au sein de I'établissement

- Il précise le domaine d'application, les objectifs, Forganisation et
la gestion des documents, les responsabilités des différents
acteurs concernés, les moyens mis en ceuvre pour réaliser |e
produit stérile, les dispositifs de suivi et d'amélioration




Management Qualité

11.1. Pourquoi un systéme qualité en OPEX pour la
stérilisation ?
11,2, Maitrise du processus
11.3. Management qualité
11.3.1. Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage

11.4. Application en OPEX

Management Qualité

Systéeme documentaire

Le manuel qualité décrit 'organisation générale et la politique qualité

Les procédures répondent & la question « qui est responsable de quoi » et avec quels
équipements.

Les Instructions ou modes opératoiras répondent 3 13 quastion « qui fait comment 2 »
ot décrivent on détall les opérations.

Des fi

! P V'enregist t des opérations réalisées pour donner la
preuve de 1a bonne exécution du processus.

Aprds rédaction, ces documents sont vérifids et approuvés, 1k font l'objet d'une
diffusion maitrisée

Le systéme documentaire comprend également les contrats et conventions.

Management Qualité

Systéme documentaire

~ Manuel
Qualité

écrivent les activités des

Votre ric

notre comlsat

Procédures

processus

Instructions

* Servent de supports aux
enregistrements

Formulaires

v

Management Qualité

Systeme documentaire

Chacun des items sulvants devrait faire |'objet d'une procédure et donc de

modes esetd’ gl
- Maarise de la quaie de lenvironnement
- Hygiéne et entretien desiocaux at équipements
- Contrdles de routine en sténisation
- Maintenance du matériel
- Pra-désinfection
- Lavage
= Recomposition et conditionnement
- Stérisation
- Archivage

- Gestion des non conformites

Management Qualité

11.1. Pourquoiun systéme qualité en OPEX pour
la stérilisation ?
11.2. Maitrise du processus

11.3. Management qualité
11.3.1, Responsabilité
11.3.2. Manuel qualité
11.3.3. Documentation
11.3.4. Archivage

11.4. Applicationen OPEX

Management Qualité

Archivage
Les enregistrements sont nécessaires pour prouver ce qui a été
effectué.

Les enregistrements de maintenance préventive des appareils
sont conservés pendant |3 durée de vie de I"appareil.

Les résultats de controles environnementaux sont archivés 5 ans.
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Management Qualité

Archivage

Les fiches de tragabilité des DM sont archivées 5 ans, elles
comportent:

- La dénomination des DM

Les conditions d’utilisation (patient, type de chirurgie)
- La tragabilité de la pré-désinfection

La tragabilité du lavage

Management Qualité

Archivage

Le dossier de lot ou dossier de stérilisation est archive 5 ans, il
comporte :

o ladate etle numéro du cycle

o [lidentification du stérilisateur

o 1a liste des dispositifs contenus dans la charge

o les documents démontrant le raespact des procédures des
différentes étapes de la préparation des DM stériles

0 I'enregistrement du cycle

o le résultat des controles effectués

o le document de libération de charge signé par la personne habilitée

Management Qualité

11.1. Pourquoiun systéme qualité en OPEX pour
la stérilisation ?

11.2. Maitrise du processus
11.3. Management qualité

11.3.1. Responsabhilité

Management Qualité
Application en OPEX

La mise en place d'un systéme management qualité en OPEX avec un
renouvellement trés fréquent des personnels et une activité dictée
par l'opérationnel n’est pas réalisable dans les mémes conditions
qu'en Métropole.

Néanmoins, il est possible de mettre 3 disposition:
- la fiche de tracabilité des DMR
- Le contenu du dossier de lot
- les modes opératoires « essentiels »
o Prédésinfection

11.3.2. Manuel qualité o Lavage
11.3.3. Documentation o  Conditionnement
11.3.4, Archivage o Utilisation du stérilisateur
o Libération
11.4. Application en OPEX
Management Qualité Marteau Thérapie ... e
Management qualité b

Application en OPEX

Gestion du risque ATNC en OPEX:

Niveau de risque du patient: évaluation difficile, principalement
dans un contexte d'urgence. Le patient st donc considéré comme
non a risque.

- Niveau de risque de la chirurgie: les activités de neurochirurgie (a
Vexclusion du rachis), d'ophtalmologie chirurgicale touchant la
rétine ou le nerf optique, et de chirurgie ou endoscopie ORL
touchant la muqueuse olfactive sont rares mais possibles

- Inactivation totale des ATNC: aucun moyen en OPEX, pas de soude
1N ni d"autre procédé d'inactivation totale.

RQ: I'Actanios LDI (CPS 2003044) est un inactivant total uniquement si
utilisé & une concentration de 1% et avec un laveur-désinfecteur
d'instrument

La stérilisation est un procédé spécial, aboutissant a une
libération paramétrique. Il est donc indispensable que chaque
parametre soit maitrisé.

L'IM 711 (modifiée par I'!M 2966) stipule que « Pour les troupes
en campagne, en situation précaire, en opération humanitaire,
en temps de guerre ou de maintien de paix, les protocoles de
stérilisation du matériel, des instruments et du linge sont
identiques a ceux des services de stérilisation des
établissements de soins et doivent atteindre le méme niveau
d'assurance qualité. »

Mais il faut étre réaliste par rapport aux conditions d’exercice
en OPEX.
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V- DISCUSSION

IV-1- MODALITES DE FORMATION

Le choix d’une formation en e-learning a fait 1’objet d’une étude SWOT (Strength, Weakness,
Opportunities, Threats) pour Forces, Faiblesses, Opportunitées et Menaces dans la thése du
Pharmacien des Armées Elodie Ormes en 2012 [15]. Les résultats, toujours d’actualités,
montraient I’intérét d’une formation « nomade » pour les pharmaciens militaires avant départ
en Opération Extérieure. Plus qu’une simple mise a disposition de documents, une e-formation
permet de s’affranchir des contraintes de lieu et de temps permettant également des économies
sur les frais de déplacement et d’utilisations des locaux de formation. L’accés au réseau
internet est une difficulté a prendre en compte mais la population visée, les pharmaciens, est en
mesure d’avoir un acces sur son lieu de travail ou a défaut a domicile. L’absence d’un temps de
formation en présentiel peut constituer une lacune, il est donc envisageable d’en ajouter une
aprés la formation en ligne. Cette partie en présentiel pourrait se dérouler dans le service de
stérilisation de I’Hopital d’Instruction des Armées le plus proche, ou encore lors de la
formation « SERENA » organisée par le Centre de Formation aux Opérations Extérieures.

Enfin, cette formation est une réelle opportunité puisque rien d’équivalent n’est proposé.

Cette formation ne peut perdurer que si une personne est responsable de sa mise a jour et de
son animation.

IV-2- CONTENU PEDAGOGIQUE

Nous avons congu le contenu pédagogique pour qu’il soit adapté aux besoins du pharmacien en
Opération Extérieure. Il a donc fallu trouver un équilibre entre 1’approfondissement des
connaissances et une durée de formation nécessairement limitée.

Le pharmacien en OPEX est « expert » de la stérilisation, un simple rappel sur la stérilisation
est tres insuffisant. Les personnels de la stérilisation feront appel a lui en cas de probleme, la
formation doit couvrir tous les domaines de la stérilisation en OPEX et étre assez précis pour
apporter une expertise au pharmacien. A défaut d’apporter toutes les réponses, le pharmacien
pourra stabiliser la situation en attendant un avis d’expert en Métropole.

La formation doit étre suffisante pour que le pharmacien puisse déceler une situation non
acceptable en stérilisation, alors méme qu’il n’occupe pas de poste en stérilisation

habituellement.
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Mais, la stérilisation n’est qu’une petite partie de I’exercice pharmaceutique en OPEX, qui
n’est sous la responsabilit¢ du pharmacien uniquement dans le cadre d’un réle 3. Avant
projection, le pharmacien recoit une formation de préparation aux OPEX obligatoire en
présentiel qui dure 3 jours. Cette formation vise en particulier a former ou re-former le
pharmacien a I’utilisation du logiciel SERENA utilis¢ dans les UDPS. A cette formation, peut
s’ajouter une Mise en Condition avant Projection ou MCP d’une durée d’une semaine en
présentiel. Cette MCP vise a rappeler les techniques militaires (tir, mesures de sécurité,
déplacement...) et faire une présentation géostratégique du conflit. Cette formation a été¢ mise
en place durant la mission PAMIR en Afghanistan, et n’est réactivée que pour les OPEX en
conflit ouvert.

Notre formation couvre ’ensemble de la stérilisation en OPEX en onze modules, chacun
nécessitant au moins une heure de travail. C’est a la fois peu pour un expert mais aussi tres

long dans un emploi du temps déja bien chargg.

IV-3- PUBLIC VISE

La formation a été congue par et pour des pharmaciens, néanmoins d’autres corps de métier
sont aussi en attente d’une formation de ce type.
C’est le cas pour les jeunes IBODE, les aides soignants faisant la stérilisation en OPEX mais

aussi les personnels des Centres Médicaux des Armées en métropole.

Avec la transformation opérée dans les stérilisations en France, ou la recomposition est
principalement réalisée par les agents de stérilisation, les IBODE sont de moins en moins
présents en stérilisation. De plus, le matériel disponible en OPEX est tres différent de ce qu’ils
peuvent rencontrer dans leurs hopitaux d’affectation. Ceci est d’autant plus vrai pour les plus
jeunes IBODE déployés.

Heureusement il existe une opportunité de leur faire profiter de la formation destinée aux
pharmaciens. Les IBODE militaires sont majoritairement formés dans le civil, il existe donc
une formation d’adaptation a I’emploi lors du retour dans le milieu militaire (CADISMEX :
Cours Avancé des Infirmiers Spécialisés en Opération Extérieure). Il serait donc possible
d’insérer notre formation en e-learning entre le diplome d’IBODE et le CADISMEX. Les
apprenants pourraient ainsi avoir des bases solides pour la partie en présentiel organisée sur
deux semaines. Il n’existe pas de module spécifique sur la stérilisation en OPEX dans leur
formation a ce jour.

Notre formation a la fois théorique et pratique est donc directement transposable pour les
IBODES.

Les aides soignants en stérilisation en OPEX ne font pas de stérilisation en Métropole sauf cas
exceptionnel. Il est donc nécessaire de les former avant projection. Il semble judicieux
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d’adapter notre formation a ce public, méme si nous avons cherché a rendre notre formation la

plus pragmatique possible.

Troisiéme et dernier public & qui nous souhaitons ouvrir cette formation : les infirmiers et
brancardiers secouristes des Antennes Médicales en France. En effet, il subsiste des
stérilisateurs de paillasse, identiques a ceux retrouvés en OPEX, dans certaines Antennes
Médicales en particulier les plus ¢loignées des Hopitaux d’Instruction des Armées. L’usage
unique est trés majoritaire dans les Centres Médicaux des Armées mais les dispositifs
médicaux réutilisables restant nécessitent d’étre stérilisés. Soit 1’Antenne Médicale fait
stériliser ses DMR dans le cadre d’une convention avec un HIA, soit elle réalise elle méme la
stérilisation. Or il n’existe pas de formation spécifique a la stérilisation pour le personnel en
poste dans les Antennes : médecin, infirmier et brancardiers-secouristes.

Notre formation pourrait aisément étre adaptée a la pratique en Métropole puisque le matériel

est le méme et les conditions d’isolement finalement assez proche.

IV-4- RETOUR D’EXPERIENCE

Pour étre viable, notre formation doit répondre aux attentes, explicites ou implicites, du public
visé. Il est donc indispensable d’avoir un retour d’expérience de pharmaciens déployés et ayant
recu cette formation. Les pharmaciens prévus pour étre déployés en OPEX sur les périodes
d’été et d’automne 2015 ont donc été contactés. Malheureusement aucun retour n’a été effectué
a ce jour. Le panel de pharmaciens était représentatif avec deux pharmaciens de carriere en
poste dans le ravitaillement sanitaire, deux pharmaciens sous contrat en poste a I’Institut de
recherche Biologique des Armées et a la Pharmacie Centrale des Armées et trois pharmaciens
réservistes. Pour des raisons pratiques, les trois pharmaciens réservistes n’ont pas pu étre
contactés.

L’infirmier Anesthésiste Cadre de Santé en charge de la formation CADISMEX s’est montré
trés intéressé par notre formation e-learning mais le CADISMEX est prévu fin septembre 2015.

IV-5- RECONNAISSANCE DE LA FORMATION
Disponible sur le site d’e-learning de I’Ecole du Val de Grace, notre formation n’est pas encore
reconnue DPC (Développement Professionnel Continu) pour les pharmaciens.
Néanmoins, cette formation doit répondre aux standards de I’HAS pour étre labellisée DPC
(développement professionnel continu [55] c'est-a-dire :
- répondre a une orientation nationale de DPC, ce qui est le cas puisqu’elle répond a
I’orientation n°1 (« contribuer a la préparation médicale des professionnels de santé dans un
cadre opérationnel et aux spécificités d’exercice du service du SSA »)
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- comporter une des méthodes et des modalités validées par la Haute Autorité de Santé, ce qui
est le cas puisque le e-learning est reconnu
- étre mis en ceuvre par un organisme de DPC enregistré, actuellement ’EVDG n’est pas

encore enregistré mais les démarches sont en cours

Cette reconnaissance DPC de la formation serait une véritable plus-value puisque 1’on constate
dans le retour d’expérience que, malgré un public motivé et demandeur, tant que la formation

n’est pas obligatoire il est tres difficile de motiver les participants.

D’autre part, et devant la multiplication des publics visés - pharmacien, IBODE, infirmier de
CMA — les modalités de validation de la formation devront étre adaptés au niveau visé.
Deux possibilités s’offrent a nous :
- adapter la formation et les QCM a chaque public en conservant un taux de bonnes
réponses de 75% pour valider la formation
- ou conserver une seule formation et une seule base de QCM pour déterminer différents

niveaux selon le taux de bonnes réponses.

IV-6- MODULE QUALITE

Dernier module de la formation, le module qualité est une synthése de tous les modules
précédents. Socle de I’édifice stérilisation, le formalisme qualité est nécessairement moindre en
OPEX. Le réalisme doit prendre le pas sur les idéaux : il n’est pas possible de mettre en place
un systeéme management qualit¢ en OPEX comme nous le connaissons dans les stérilisations en
France.

Nous avons donc fait le choix de présenter rapidement la qualité telle qu’elle doit exister dans
les stérilisations pour finir par ce qui est réalisable en OPEX. Nous proposons donc un
« systeme qualité » clé en main simplifié a I’extréme avec 5 modes opératoires et 3 fiches
d’enregistrement. De plus, il est trés peu probable que ces documents qualité soient réévalués
en OPEX dans un cycle vertueux d’amélioration de la qualité. Il sera donc nécessaire de les

mettre a jour dans le cadre du maintien de la formation.
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ANNEXE 1 : mode opératoire prédésinfection

MODE OPERATOIRE Code : OPEX/STE/Mo01a
g Date de création : 16/06/2015
) o Prédésinfection Date de modification :
Saevioe deionuik Pages : 1/1

La pré-désinfection doit &tre réalisée an plus preés du lieu d’utilisation, le plus vite possible aprés
Iufilisation.

1. Préparation du bac
¢ Matériel : bac plastique

¢ Détergent-désinfectant enzymatique: ANIOSYME DD1 CPS2003046 flacon de 5 L
avec pompe doseuse

¢ 1 dose 25 mL d’ACTANIOS DDI (pompe doseuse) pour 5 litres d’eau froide

1L Prédésinfection

Le matériel doit étre entierement immergé pendant 15 minutes.
Une durée de 5 minutes est insuffisante pour une efficacité sur les levures et certains virus.

Pour le matériel non immergeable, nettoyer en surface avec un chiffon non pelucheux imbibé de solution
prédésinfectante et emballer le matériel avec ce chiffon.

A Tissue, le matériel doit &tre pris en charge au lavage avant d’étre sec.

III. Renouvellement de la solution de prédésinfection

- Renouveler Ie bac au plus toutes les 8 heures
et
- Renouveler le bac lorsqu’il est visiblement souillé

105



ANNEXE 2 : mode opératoire nettoyage

MODE OPERATOIRE Code : OPEX/STE/Mol2a
g Date de création : 16/06/2015
e Nettoyage manuel Date de modification :
Bitvicadboiati Pages : 1/1

Le nettoyage débute aprés la pré-désinfection.

ATTENTION : le méme produit détergent-désinfectant est utilisé pour la pré-désinfection et le nettoyage
mais le nettoyage doit étre réalisé dans un nouveau bain de détergent-désinfectant.

1. Préparation du bac

e Matériel : bac plastique
e Détergent-désinfectant enzymatique: ANIOSYME DD1 CPS2003046 flacon de 5 L
avec pompe doseuse

® [ dose 25 mL d’ACTANIOS DDI (pompe doseuse) pour 5 litres d’eau froide

II, Nettovage manuel

Le matériel doit étre rincé apres la pré-désinfection.

Le matériel (et le container) est immergé puis nettoyé a 1'aide de brosses, d’€écouvillons et de seringues
pour les corps creux.

Pour le matériel non immergeable, nettoyer en surface avec un chiffon non pelucheux imbibé de solution
détergente-désinfectante.

A T'issue, e matériel est soigneusement rincé et séché.

III. Renouvellement de la solution de nettovage

- Renouveler le bac au plus toutes les § heures
et
- Renouveler Ie bac lorsqu’il est visiblement souillé
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ANNEXE 3 : mode opératoire conditionnement

) MODE OPERATOIRE Code : OPEX/STE/Mo03a
g Date de création : 16/06/2015
_(3 L, Conditionnement Date de modification :
Syl depne Pages : 1/1

Le matériel doit étre vérifié avant le conditionnement, tout matériel défectuenx doit étre pris en
charge spécifiquement :
- le matériel a réparer doit &tre stérilisé en simple sachet avant d’étre transmis pour
réparation
- le matériel a détruire doit &tre éliminé avec les DASRI et renouvelé

1. Recomposition

Les boites de chirurgie doivent étre recomposées selon le listing établi.

II. Conditignnement en sachet

Le matériel « satellite », donc hors boite de chirurgie, est conditionné en double sachet.

1. Conditionnement en container
Les compositions de chirurgie sont conditionnées en container :
- Dans un panier si disponible
- Directement dans le container sinon
Le filtre est remplacé a chaque passage en stérilisation.

Le container est fermé avec un plomb avec indicateur de passage.

Tout manquant doit étre signalé.
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ANNEXE 4 : mode opératoire utilisation du stérilisateur

MODE OPERATOIRE Code : OPEX/STE/Mo04a
g Date de création : 16/06/2015
By Utilisation du stérilisateur MATACHANA M30 Date de modification :
Segv;c: :::::vé Pages : 1/1

- Sereporter a la notice pour plus de précisions.

1. Installation

Le stérilisateur doit &tre installé sur une surface plane.

Le réservoir d’eau déminéralisée doit étre rempli (bac et le réservoir d’eau condensée doit étre vidé a
chaque cycle.

Vérifier que le filtre d’aération (coté droit de la rainure d’insertion du réservoir d’eau déminéralisée) est
bien vissé.

IL. Chargenient du stérilisatenr

Activer I'interrupteur principal (I'écran s’allume).
Ouvyrir la porte (le stérilisateur doit étre allumé pour pouvoir ouvrir la porte).
Placer la charge a stériliser :
- un container
- un panier avec plusieurs sachets
Refermer la porte.

Sélectionner le programme « prion » en appuyant sur le bouton & coté de I'écran.

Démarrer le cycle en appuyant sur le bouton « démarrage ».

III. Déchargement

- Attendre que le message « FIN » s*affiche a I'écran pour ouvrir la porte.
- Laisser refroidir la charge.
- Procéder a 1a libération

MECANISME DE FERMETURE DE LA PORTE
DOUBLE FERMETURE

f/ .

CLAYIER | ISSE
//

CHAMERE DE
STERILISATION

&

RESERVOIA DEAU CONUENSEE' RECERVOIR IPEAL DEMINERALISES

FOR'
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ANNEXE 5 : mode opératoire libération de charge

5 MODE OPERATOIRE Code : OPEX/STE/Mo03a
g Date de création : (6/06/2015
PO s S Libération de charge Date de modification :
Satvloe damhisk Pages : /1

- Laisser refroidir la charge an moins 20 minutes avant de décharger le stérilisateur.

1. Personnel pouvant libérer la charge

Seul le personnel figurant sur la liste correspondante est autorisé & libérer la charge.

Il. Parametres a vérifier

Le personnel libérant la charge doit vérifier les items figurant sur la fiche de libération :
¢ Bowie Dick valide de moins de 24h

¢ Test de vide valide de moins de 7 jours

®  Cycle conforme « déroul processus correct » sur le ticket

® Durée du plateau de stérilisation > 18 minutes

® Présence et virage colorimétrique des 3 indicateurs d’émulation de classe 6,

¢ Intégrité des conditionnements, témoins de passage et présence des clips thermo rétractables de

fermeture avec témoin de passage,

e Siccité de la charge,

II1. Etiquetage

* Le nom de I'unité de conditionnement (ou boite)

+/- service utilisateur

* Le numéro de lot de stérilisation destiné & la tracabilité du dispositif médical stérile, ou numéro de
cycle avec identification du stérilisateur

» La date de péremption ou date limite d’utilisation (durée fixée par le responsable : _ . )

¢ La date de stérilisation

Le dossier de lot est composé ¢
de la fiche de tracabilité
de la fiche de libération
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011

ENREGISTREMENT Code: OPEX/STE/Enr01a

2

4

Date de création: 15/06/2015

Fiche de tracabilité des DMR iRt S iGA RO,

g/ i Visa: responsable qualité
Nom IBO : Date : ISaJIe 3
Etiquette patient : Intervention :

Risque ATNC (entourer la case)

Lié a I'acte chirurgical Tissus a risque MCJ Tissus & risque particulier de v-MCJ
Tissus concernés SNC . Neurochirurgie (hors chirurgie du rachis Intubation, utilisation de masque laryngé; formations ;
; gl SN ; Autres tissus
Lié au Patient extradurale ), chirurgie réinienne, nerf optigue, lymphoides : ganglions, rate, amygdale, appendice,
chirurgie ORL touchant la mugueuse olfactive thymus, colon, endoscopies aérodigestives, rectales
Patient ni suspect ni atteint de MCJ ou de v-MCJ B A A
Niveau de risque non déterminable (cf.urgence) B A

Patient suspect ou atteint de MCJ ou de v-MCJ

Nom du praticien :

o>

A B
Traitement des DM 3 YA E
(réservé service de sérlisation) Nettoyage + Nettoyage manuel + inactivation totale -+
Désinfection ou Autoclave 134°C Aulpelave 134°C

Observations :

aM|Iqedel1 ap ayoly Juawallsifalua : 9 IXINNY



IT1

S

— —
Service de santé

ENREGISTREMENT

Code: OPEX/STE/Enr0ia

Fiche de tracabilité des DMR

Date de création: 15/06/2015

Date de modification:

dzsarmées Visa: responsable gualité
Hdeplde Tinds lavage manuel | stérilisatien n° stérilisation n° date de
double sachet container Instrumentation = dénomination prédasinfection prédésinfection age by S,
e g ey Visa auteclave cycle stérilisation
heure/visa: heure/visa:




ANNEXE 7 : enregistrement personnel autorisé a libérer les charges

ENREGISTREMENT

Code : OPEX/STE/Enr02a

€

e
Service desanté
des armées

Personnel autorisé a libérer les charges

Date de création : 16/06/2015

Date de modification :

Pages : 1/1

Seul le personnel, formé et validé, figurant sur cette liste est autorisé a libérer la charge :

GRADE

NOM Prénom

SIGNATURE

Date :

visa responsable :
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ANNEXE 8 : enregistrement fiche de libération

ENREGISTREMENT

Code : OPEX/STE/Ent03a

S

[ Libération de charge

Service désanté

Date de création : 16/06/2015

Date de modification :

des armées Pages : 1/1
- Date de libération :
- N°decycle:
- Personnel libérant la charge :
Date ef n° de cycle du dernier Bowie Dick :
valide Ticket du
cycle

Date et n° de cycle du dernier test de vide
valide

Cycle conforme « déroul processus correct »
sur le ticket

Durée du platean de stérilisation
> 18 minutes

Présence et virage colorimétrique des 3
indicateurs d’émulation de classe 6

Intégrité des conditionnements, témoins de
passage et présence des clips thermo
rétractables de fermeture avec témoin de
passage

Siccité de la charge

Indicateurs d’émulation
classe 6 !

CHARGE VALIDEE : 0O oui Onon

visd :
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CONCLUSION

Afin d’assurer le méme niveau de prise en charge, y compris en stérilisation, sur les théatres
d’opérations extérieures, I’'uniformisation et la mise a niveau des connaissances des personnels
déployés est nécessaire. C’est 1’objectif de la formation que nous avons réalisé sur la
stérilisation en Opération Extérieure a destination des pharmaciens militaires.

Il s’agit d’une formation en e-learning permettant de s’affranchir des contraintes de
disponibilité et de lieu. Congue autour de onze thémes permettant de couvrir I’ensemble des
activités de stérilisation en Opération Extérieure, notre e-formation est validée par les experts
nationaux en stérilisation militaire. La mise en place de cette formation adaptée a la pratique
répond a un réel besoin sur le terrain et vient enrichir le catalogue de formation de 1’Ecole du
Val de Grace.

Le public visé par cette formation est constitué des pharmaciens militaires déployés, mais
d’autres professionnels de santé, en particulier les infirmiers de bloc opératoire qui geérent la
stérilisation au quotidien sur les théatres, se sont montrés trés intéressés. Les personnels des
Centres Médicaux des Armées, qui peuvent étre appelés a réaliser la stérilisation sur le
territoire nationale dans leurs Antennes au moyen des mémes stérilisateurs de paillasse que
ceux utilisés en Opération Extérieure, pourront également profiter de cette formation « a

distance ».

Ainsi, la formation « stérilisation en Opération Extérieure » est un travail qui s’inscrit dans une
démarche plus globale de formation continue avec priorité a I’opérationnel et qui s’inscrit donc
pleinement dans les objectifs actuels.

Cela nécessite une forte implication institutionnelle et personnelle, puisque la mise a jour en
continu et I’adaptation au retour d’expérience sont nécessaires a sa pérennité. Il est nécessaire

de nommer un référent pour faire vivre cette formation.

Enfin, I’expérience montre que malgré un public motivé et demandeur, il est nécessaire de la
rendre obligatoire dans le cadre de la formation continue, que ce soit le développement
professionnel continu (DPC) ou un autre format, pour que les apprenants dégagent du temps
pour suivre les différents modules. Et c’est bien la tout I’enjeu de la formation continue : savoir
prioriser les axes de formation sachant que le spectre et le niveau des compétences attendus

sont toujours plus €levés.
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RESUME :

Le service de Santé des Armées assure le soutien sanitaire des forces armées déployées en Opération Extérieure.
Afin d’assurer la méme qualité de soin sur le théatre et en Métropole, le Service de Santé des Armées réalise la
stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables par ses propres moyens.

Le pharmacien militaire en mission sur place provient de différents horizons : laboratoire de biologie médicale,
recherche, ravitaillement sanitaire, pharmacie hospitaliére ou encore officine pour certains réservistes. Une
formation a la pratique de la stérilisation en Opération Extérieure est donc nécessaire afin d’assurer une
uniformité des connaissances.

Notre travail s’est articulé en deux temps : tout d’abord nous avons déterminé les besoins et les modalités de
formation adaptés, puis nous avons construit la formation proprement dite.

Cette formation doit étre accessible a un public dispersé géographiquement dont les niveaux d’expertise en
stérilisation sont disparates. La solution retenue s’intégre dans un ensemble de 5 modules en e-learning
composant la formation opérationnelle des pharmaciens militaires. Le module « préparation opérationnelle a la
stérilisation en Opération Extérieure » que nous avons réalisé permet d’actualiser et d’uniformiser les
connaissances des pharmaciens déployés. Il est composé de 11 sous-modules couvrant les différents aspects de la
stérilisation en Opération Extérieure. Une évaluation, a 1’aide de questions a choix multiples (QCM), est
nécessaire pour vérifier le niveau de connaissance et de compréhension a la fin de la formation. Un taux de
bonne réponse de 75 % est demandé pour valider la formation.

Le contenu de la formation a été approuvé par les référents nationaux en stérilisation et est d’ores et déja
disponible sur la plateforme de formation e-learning de I’Ecole du Val de Grace.
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