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Les différents controles de I'environnement

Directive de référence dans le contexte des auto-controles périodiques et
qgualifications externes indépendantes des locaux assurant le retraitement
de dispositifsmédicaux: =3

Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux ’

S'appliqguent atous les établissements de soins (hdpitaux, cliniques, cabinets de

groupe, centres ambulatoires ou permanences, établissements médicaux & _
s e 4. s . . oy s q-. Bonnes pratiques
spécialisés-EMS, etc.) assurant le retraitement de dispositifs médicaux. de retraitement

des dispositifs médicaa
AR w1

Edition novembre 2016 - '
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Les différents controles de I'environnement

Les contrblesde I'environnements préconisés par la directive.

* Principes de ventilation
* Propreté de l'air ka

» Air médical comprimé @
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation

Délimitation de trois zones aux propriétésdistinctes:
 zonede lavage
* zonede conditionnement

* zonede sortie des stérilisateurs et stockage
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / zone de lavage

 Cette zone est considérée comme une zone «sale»
 Elledoitétre en dépression (-5 a 20 Pa*) par rapport aux

- zone de conditionnement *

- zone de sortie des stérilisateurs et stockage

- couloird’acces *
e La filtrationterminale conseillée F9
 Letaux de renouvellementd’air conseillé de 20 volumes/ heure
* Lesconditionsclimatiques: 18-25° C et 30-60 %Hr
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / conditionnement

 Cettezone est considéréecomme une zone «propre»
* Elledoitétre en surpression (+5 a 20 Pa) par rapport ala
- zone de lavage et couloird’acces
 Elledoitétre en dépression (-5 a 20 Pa) par rapporta la
- zone de sortie des stérilisateurs et stockage
e Lafiltrationterminaleconseillée H13
 Letauxde renouvellementd’air conseillé de 10 volumes/ heure
* Lesconditionsclimatiques: 18-25° C et 30-60 %Hr
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / sortie des stérilisateurs et stockage

 Cettezoneest considéréecomme une zone «tres propre»
 Elledoitétre en surpression (+5 a 20 Pa *) par rapport aux
- zone de lavage et couloird’acces
- zone de conditionnement *
e La filtrationterminale conseillée H13
 Letaux de renouvellementd’air conseillé de 10 volumes/ heure

* Lesconditionsclimatiques: 18-25° C et 30-60 %Hr (le stockage des DMx stériles
doit étre controlé)
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Contréle d’hygiene des installations
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Tél. +41 21 729 89 62

Les différents controles de I'environnement

Principes de ventilation / Layout usue

Ch.Du Publoz 11 / CH-1073 Savigny

E-mail / Web: info@ac2q.ch /www.ac2q.ch
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / ContrOle périodiques préconisés/attendus

 Testdufiltre et étanchéitéselon la SN EN ISO 14644-3 (si des filtres HEPA- sont
installés)/ Tous les 2 ans, a la mise en service, avant et aprés remplacement

\Lr‘ =

* Mesuresdes débitsde pulsion et de reprise ainsi que de transfert entre locaux
Tousles 1 ans (Calcul du taux de renouvellementde |air)
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Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / ContrOle périodiques préconisés/attendus

 Démontrerla sous-pressiondans le plénumdu plafond/ Tous les 1 ans
—_—— ]

-

R ". '.

« Démontrerle gradientde pression adéquat entre les locaux adjacents par des
mesures avec un manometre et par une visualisation partest de fumée/ Tous
les 1 ans

Société Suisse de Stérilisation Hospitaliere / Architecture et Contréles de 'Environnement / Auditoire A. Yersin au CHUV / Lausanne / 29 avril 2017 / P.Sturny AC2Q



Audit Contrdle Conseil & Qualifications de projets, Ac2 Qualifications SA

d’installations et de systemes techniques nécessaires Ch. Du Publoz 11 / CH-1073 Savigny = :" . . U -

ala prévention et a la maitrise de la contamination dans I'air Tél. +41 21 729 89 62 O & S =

des salles propres et environnements apparentés. E-mail / Web: info@ac2q.ch /www.ac2q.ch ™\ L o .

Contréle d’hygiene des installations s y u a | |f| Catlo n S

Les différents contréles de I'environnement

Principes de ventilation / Points essentiels

e Louverture des fenétres donnantsur l'extérieurdes locaux doit étre |nterd|te
voirecondamnée

e Les portes séparant les différentes zones doivent étre maintenuesfermeées en
dehors du passage usuel du personnel et du matériel Q
<

 Toutdéfaut de fonctionnement des systemes de ventilation doit étre
communiqué sans délai par le service technique (voire installation d’alarmes)
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Les différents controles de I'environnement

Principes de ventilation / Points essentiels

e acces aux zonesde conditionnement et de sortie des stérilisateurset stockage
devrait se faire exclusivementau travers d’un SAS (habillement / décontamination)

 Dansle meilleurdes mondes, les nouveauxlocaux doivent étre concus avec une
séparation des flux personnel et matériel

 Des mesures d’habillementet de comportementdoivent étre introduites afin
de répondre aux conditionsspécifiquesdes environnements classés g e

-
:J .
' « v
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de 'air / Références normatives

La propreté particulaire de lair doit respecter au minimum les criteres de
conformitésde la classe 8 de la norme SN EN ISO 14644-1 / Tous les 1 ans

La propreté microbiologique de l'air doit respecter au minimum e critere de
conformitéde la classe D des Bonnes pratiquesde préparation Afssaps
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté particulaire - pratique

 Mesure dunombre de particules>0,5 : 21.0 : 5.0 par m?3 d’air prélevé

* Nombre de pointsde mesure -> fonction de la surface au sol des locaux

* Les pointsde mesures sont répartis uniformémentdans le local
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté particulaire - pratique

 Le moyen de mesure usuel est un compteur de particule LPC

* Les mesures des caractéristiques particulaires sont effectuées en I’'absence de
personnel «tHORS ACTIVITE»

e |l faut respecter 20 minutes sans activité dans le local avant toute mesure
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté particulaire — Limite de conformité

* Tousles pointsde mesures effectués dans un local considéré doivent étre égaux
ou inférieurs aux criteres ci-dessous:

Nombre de particules de taille 20,5 um : £3’520°000
Nombre de particules de taille>1,0 um : £832°000
Nombre de particules de taille >5,0 um : £29°300

e A effectuertousles1 ans
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté microbiologique - pratique

Mesure du nombre de UFC par m? d’air prélevé
Nombre de pointsde mesure -> convention entre client et prestataire

Les points de mesure sont répartis uniformémentdans le local
Le moyen de mesure est usuellementunimpacteur microbiologique

Les mesures des caractéristiques particulairessont effectuées en présence de
personnel «<EN ACTIVITE» = W

Volume de prélévement minimal 100l / point
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté microbiologique — Limite de conformité

* Tousles pointsde mesures effectués dans un local considéré doivent étre égaux
ou inférieures aux criteres ci-dessous:

Nombre d’unitésformant colonie UFC/m?3: <200
* Le dénombrement prend en compte les germes totaux

e A effectuertousles1 ans
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Les différents contrdles de I'environnement o

Propreté de |'air / La propreté particulaire et microbiologique — Locaux
concerneés

Ces comptages doivent étre effectués dans les locaux/zones suivantes:

e zone de conditionnement
e zonede sortie des stérilisateurs et stockage

* SAS
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Les différents contréles de 'environnement (o]

Air médical comprimé / Références normatives

La propreté particulaire de I'air comprimé doit respecter au minimum les criteres
de conformitésde la classe 2 de lanormela SN EN ISO 7396-1

La propreté microbiologique de I'air comprimé doit respecter au minimum e
critere de conformité de la classe C des Bonnes pratiquesde préparation Afssaps

l%/m
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Les différents contrdles de I'environnement o]

Air médical comprimé / La propreté particulaire - pratique

* Mesuredunombrede particules/m3entre: 0,1um<d<0,5um
0,5um<d<1,0um
1,0um <d<5,0 um

e Nombre de mesures consécutivesdoit étre> 5

* Le moyen de mesure est usuellement un compteur de particule LPC avec un
diffuseur haute pression isocinétique

* Informationssur la température et |la pression d’essai
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Les différents contréles de 'environnement (o]

Air médical comprimé / La propreté particulaire — Limite de conformité

* La moyennedes mesures consécutives par étendue de taille particulaire doit
étre égale ou inférieure aux criteres ci-dessous classe 2:

Nombre de particulesde I'étendue 0,1 um <d <£0,5 um: <£400°000
Nombre de particules de I'étendue0,5um <d < 1,0 um: <£6’000
Nombre de particules de I'étendue 1,0 um <d £5,0 um: <100
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Les différents contréles de 'environnement (o]

Air médical comprimé / La propreté microbiologique - pratique

 Mesure dunombre de UFC par m3 d’air prélevé

* Nombre de milieux prélevés-> convention entre client et prestataire &

* Le moyen de mesure est usuellement un impacteur microbiologique ayant un
volume de prélevementisobare et une gestion de la décompression du volume

 Volumede préléevement minimal 100l / point
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Les différents contréles de 'environnement (o]

Air médical comprimé / La propreté microbiologique — Limite de
conformité
* Tousles milieuxprélevéssur un réseau considéré (points de prélevement)

doiventcomporterun nombre d’UFC égal ou inférieur aux criteres ci-dessous:

Nombre d’unitésformant colonie UFC/m3: <100
* Le dénombrement prend en compte les germes totaux

e A effectuertousles1 ans
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Les différents contrdles de I'environnement o]

Air médical comprimé / La propreté particulaire et microbiologique —
Réseaux d’air concernés

Ces comptages doivent étre effectués sur les réseaux suivants:

 Alimentation des soufflettesen conditionnement
 Alimentationdes contrdlesde fonctionnementdes moteurs pneumatiques
 Alimentationdesarmoires de stockage des endoscopes

 Toutréseau comportantun risque de contamination du produitretraité
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Les différents controles de I'environnement

Conclusion

* La plupart des points relatés suivent les regles de bon sens
* Un contrble annuel des condition d’environnement permet de:
- Mettre a jour des tendances et corriger des mal fonctions

- Assurer une tracabilité documentaire des installations

- Valoriser le souci quotidien de préservation de la contamination
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Les différents controles de I'environnement

Conclusion

* Ces controles font partie de la chaine de |la qualité du prétraitement
et des opérations de retraitement des dispositifs meédicaux

* Des déviations par rapport aux directives indiqguées dans la directive
de référence doivent pouvoir étre justifiées p.ex. lors
d’inspections effectuées par Swissmedic
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Nos champs d’activités

- _ _ Mapping en
Ny
@\- Coaching de projet température/humidité d’

URS/D
/DQ enceintes climatiques

Qualification de salles
propres 1Q/0Q/PQ

-;'. Formations en entreprise
MUY 150 14644 / GMP

/ FSRM / HES VALAIS

: 'u\‘s\’

Prélevements
microbiologiques Air/
Surfaces /Gaz Comprimés

Métrologie ISO 10012
Température/Humidité/ Pression

Qualification de salle d’opération Systemes de monitoring
selon SICC 99-3 -> SICC VA-105 régulation et alarmes
Stérilisation centrale Développement logiciel
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