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Introduction (1)
I

d les établissements de santé ont recours pour
certains actes a la préparation de produits
stériles , Pour assurer la qualité de leur
prestation

d Les produits sont, dans la majorité des cas,
des dispositifs ou objets (linge, instruments...)
réutilisables.

3 ‘ la stérilisation



Introduction

Role de la stérilisation 522
.

A Importance de la stérilisation dans la
prévention contre la transmission des infections
nosocomiales en milieux de soin,

d PANCSEP agence chargée de la sécurité
sanitaire et de I'évaluation des risques

4

d S’est intéressé a cette opération



Guide de bonnes pratiques de traitement

des dispositifs médicaux réutilisables
I

d Elaboration d'un guide de Bonnes
Pratigues de Traitement des Dispositifs
Médicaux réutilisables

d guide disponible sur le site web de

I’ANCSEP

dwww.ancsep.rns.tn



Enquéte d’évaluation

Pour évaluer les modalités de traitement

des dispositifs ou objets réutilisables



Sterilisation: les besoins

R
0 Les modalités de traitement des DM en stérilisation
requiérent

0 des locaux appropriés,

0 des équipements appropriés,

0 un personnel qualifié,

0 hygiene du personnel et des services,

0 matériaux et réactifs adaptés,

o systeme d’assurance de qualité

0 application de procédures ainsi que de procédés
correctement validés.



7 - y ®
- Enquéte d’évaluation

Cette enquéte a débutée en 2011



Outil d’évaluation des unités de

sterilisation.
N

AGrille d’évaluation

dNormes: NE, NF et NT,

dGuide de Bonnes Pratiques de Traitement
des Dispositifs Médicaux réutilisables

d validée « a 2 reprises »



Equipe des enquéteurs

] Profil des enquéteurs:
Q Pr agrégé en pharmacie,
A H U en pharmacie ,
Pharmacien Inspecteur,
Pharmacien,
Ingénieur spécialiste en stérilisation ,

OO0 D0

0 Equipe d’enquéteur est composée d’un:

Q Pr agrégé ou, A H U en pharmacie ou ingénieur
spécialiste en Stérilisation

0 Pharmacien Inspecteur

0 Pharmacien de ’ANCSEP



Etablissements evalueées
-

d Les clinques privées :18 cliniques du gouvernorat
de Tunis et au moins 1 clinques par gouvernorat.

d Les centres hospitalo-universitaires CHU:
tous les CHU.

d Les hopitaux régionaux: au moins 1 HR par

gouvernorat.



Hopitaux évalués

CHU / Hépital régional (HR) Nbre de Service évalué

TUNIS CHU .A.OTHMANA 2

H . d’enfant CHU 4

“ | Centre des GBT 2 -
L.LKASSAB d’orthopédie 3
C.H.U RABTA 5
MAHDIA C.H.U TAHAR SFAR 2
MONASTIR CHU Fattouma BOURGUIBA 2
SOUSSE C.H.U SAHLOUL 1
C.H.U FARHAT HACHAD 1
SFAX CHU . H .Chaker 2
CHU . HABIB BOURGUIBA 2
GABES HR .Med SASSI 1
GAFSA HR.HOUSSINE BOUZAIENE 1
TATAOUINE HR. TATAOUINE 1
MEDENINE HR.HABIB BOURGUIBA 1
ZARSIS HR .ZARSIS 1
DJERBA HR .DJERBA 1
SILIANA HR.SILIANA 1
BIZERE HR. MENEZEL BOURGUIBA 1
NABEUL HR.MED TAHAR EL MAAMOURI 1
ZAGHOUAN HR.ZAGHOUAN 1
KAIROUAN HR IBN JAZZAR 2
KASSERINE HR.KASSERINE 1




Cliniques évaluées

_2 | e .

BIZERTE 1
BEN AROUS 1
BEJA 1
MONASTIR 3
SOUSSE 4
NABEUL 3
SFAX 4
GABES 1
MAHDIA 1
TOZEUR 1
DJERBA 1
GAFSA 1
JENDUBA 1
KASSERINE 1

TOTAL 42



Grille d’evaluation

Q Les locaux ,

O Les équipements,

Q Le personnel (hygiéne, habillage, qualification...)
Q hygiéne du service,

0 Matériaux et réactifs,

QO Systéme d’assurance de qualité

0 Les différentes é’rapes ¢ pré-désinfection/nettoyage /conditionnement /
stérilisation/ les contrdles....



- | es locaux

Description des locaux



Implantation ,localisation et configuration des locaux

" |ocaux réservés exclusivement a 'activité de stérilisation.
" Locaux adaptés aux opérations effectuées.

" Locaux adaptés au volume d’activité.

= Préservation des zones contre tout accés non autorisé :

"Implantation et localisation des locaux du service de stérilisation :
= L'implantation permet une logistique efficiente et une communication aisée
avec les services utilisateurs « en particulier les blocs opératoires ».

= Les locaux sont implantés
= A coté des blocs opératoires :
= En dehors des blocs opératoires :

= Niveau du service de stérilisation:

= Organisation et configuration des Locaux du service de stérilisation permet
= de séparer physiquement le secteur « du sale »du secteur « du propre » (
= de favoriser un parcours distinct les trois types de matériel souillg, propre et stérile.
= La disposition des locaux permettent d’éviter tout risque de confusion entre
les DMx stérilisés et les DMx non stérilisés.
= La configuration des zones permet le respect de la marche en avant :



Les zones d’activités HH

=Zone de nettoyage :

I3 - Présence de zone de réception-tri-enregistrement et vérification des DMx

= Présence de zone de nettoyage proprement dite (machine a laver, cabine de
nettoyage, ultra sons)

= Comprenant un mur technique avec les laveurs désinfecteurs d’instruments
= Présence de zone de lavage manvel :

= Nombre d’éviers adaptés au volume d’activité.

Dimension des éviers adaptés a la taille des instruments.
Eviers réservés exclusivement aux instruments.

Présence de soufflette.

Est-ce qu’ existe un risque de confusion entre le matériel lavé et non lavé
= Présence d’un guichet avec double porte étanche entre la zone de

nettoyage et la zone de conditionnement ( passage des DMx lavés et le retour des
DMx mal lavés ou défectueux).

= Présence de zone de nettoyage des chariots et bacs de transport
= munie d’un systéme pour jet d’eau sous pression
= munie d’une arrivée d’air comprimé et de siphon d’évacuation d’eau usée.

=Circuit d’acheminement du linge conforme.



Les zones d’activités HH

=Salle /zone de traitement du textile (tri, pliage et conditionnement)
= séparée physiquement de la zone de conditionnement des instruments. 0
= Comprend un espace dédié a la réception, la vérification et le pliage
= Comprend un espace de conditionnement du linge individualisé permettant
d’éviter les particules générés par la manipulation du linge.
= Absence de point d’eau.
= présence d’un sas nécessaire
= d 'accés a la zone de conditionnement
= au port de la tenue adaptée a 'activité,
» au nettoyage des mains

-au maintien des gradients de pression qui existent entre les zones.

= Salle /zone de déchargement des autoclaves :
= zone de déchargement séparée physiquement de la zone de chargement
= présence de zone de quarantaine
= présence d’un traitement d’air

= présence d’un sas d’acces



Les zones d’activités HH

= Zone de conditionnement :
s =Une zone pour le conditionnement des dispositifs médicaux (classe ISO 8). B

= zone de contréle des DMx lavés et séchés avant conditionnement.

= zone de C avec des plans de travail individualisés par type d’activité.
= zone de C séparée physiquement de la zone de nettoyage.

= présence d’un traitement d’air :( Classe iso 8, Gradient de pression )
= présence d’un sas d’acces,

= absence de point d’eau au niveau du conditionnement :

= les murs et plafonds sont lisses et bien étanches

= absence de surfaces susceptibles d’accumuler la poussiére;

= présence d’un mur technique comprenant les autoclaves.

= présence d’un guichet avec double porte étanche

= Une zone pour le conditionnement du linge comprenant :
= Un espace dédié a la réception, de vérification et de pliage du linge
= Une zone pour le conditionnement du linge comprenant :
= Un espace dédié au conditionnement du linge individualisé
= zone de vérification et de pliage.

=Zone de chargement du stérilisateur:



Les zones d’activités HH

= Zone de sortie stérile comprend :
= zone de déchargement des dispositifs médicaux stérilisés

En classe ISO 8: pour éviter la possibilité d’une éventuelle recontamination

= Un espace dédié au déchargement du ou des stérilisateur(s),

= Un espace dédié a la tracabilité qu’elle soit manuelle ou informatisée

= Un espace dédié au contrdle de la charge et des parameétres de la
stérilisation,

= Un espace dédié au stockage des articles stérilisés avant distribution

= La zone de stockage est distincte de celle de déchargement

= Une zone de stockage des dispositifs médicaux stérilisés.

mZone de stockage des dispositifs médicaux a I'intérieur du bloc opératoire:
= zone de stockage spécifique aux DM stériles
= étagéres de stockage adaptées
= DMx a 'abri des rayons solaires
= protection des vitres prévue .
"Existence de zone annexes :
=Salle /zone de lavage des chariots et bacs de transport,

=Vestiaires,
= Bureaux,




Les zones d’activités HH

= Zone/local de stockage des Articles de Conditionnement,
= Zone /local de Stockage du matériel de ménage.
D] = Un local dédié au traitement de I'eau si production d’eau osmosée. i
= Un local de stockage des outils de maintenance.
= Des toilettes.

=Les surfaces du service de stérilisation sont:
= Apparentes sont lisses, imperméables
= Sans fissures et sans recoins,
J'4 . ] . . ' . .
= Permettent de réduire I'accumulation et la libération de particules et de
microorganismes
= Permettent I'usage répété de produits de nettoyage et de désinfection.
=Présence de surface en bois nu.

® La qualité de I'air
= dépend de la nature des opérations effectuées.
= Elle respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF
EN ISO 14644-1 au repos dans toutes les zones de conditionnement.

=|'organisation et la fréquence des contrbles de I’environnement sont réalisées:
= selon des procédures écrites
= conformément a des méthodes validées.
= Réalisée par un personnel compétent



KN =Un systéeme de traitement d’air dans tous les locaux.

= ’éclairage:
= naturel est abondant dans les zones de nettoyage et de conditionnement
= zone de stockage des DM stérilisés a I'abri des rayonnements solaires
= Un éclairage artificiel adapté est prévu en cas de nécessité.

Un systéme de traitement d’air dans tous les locaux.

= Les tuyauteries:

= horizontales ne doivent pas étre apparentes

= Les autres tuyauteries ne doivent pas créer de recoins «rendre difficile le nettoyage »
= Pas de tuyauteries de gaines en zone de conditionnement



- Les équipements



Acquisition et qualification du matériel

= Toute acquisition de matériel est effectuée, aprés accord du responsable de
I'unité de stérilisation

= Toute acquisition de matériel est effectuée conformément aux normes
spécifiques.

= Les qualifications des performances sont réalisées
= par le fabriquant ou le fournisseur de I'équipement en question.
= par un prestataire externe.
= La qualification des performances comprend

= la qualification d’installation,

= la qualification opérationnelle,

« la qualification de performances physiques, chimiques et microbiologiques.
= Chaque procédé de stérilisation est validé « conformément aux spécifications et
normes en vigueur avec une charge de référence la plus pénalisante possible ».
= La mise en service du stérilisateur est décidée et notifiée par le responsable
de la stérilisation au vu des certificats documentés de validation aprés les essais de
réception et de qualification opérationnelle.
= La validation est répétée a intervalles déterminés
= La validation est répétée aprés chaque modification importante.
= Les résultats sont évalués et consignés dans des rapports documentés, validés

et conservés.



Equipements nn

= Liste des équipements : (a joindre la liste)

BEZH - Stérilisateur : type de stérilisateur :
= d la chaleur séche
= gaz plasma : peroxyde d’hydrogéne
= a oxyde d ’éthyléne
= a vapeur d’eau : d’autoclave :
. capacités,
- Nombres,
- type: simple ou double porte,

Présence d’un systéme d’enregistrement fonctionnel,...

" Thermosoudeuse fonctionnelle.

® Laveur désinfecteur fonctionnel
® Laveurs désinfecteurs a double porte « permettant la sortie du matériel
directement dans la zone conditionnement ».

= Adoucisseur -osmoseur



Equipements HH

= Centrale traitement d’eau spécifique a la stérilisation :
BEIN " La qualité de I'eau utilisée pour les activités de stérilisation répond aux
qualités de potabilité :
=" Nature de I’eau a utiliser selon I'étape de stérilisation:
= Eau de réseau : Pré-désinfection des instruments, Lavage manuel
= Eau adoucie : Pompe a vide des autoclaves, Lavage en laveurs

désinfecteurs.
= Eau osmosée : Générateur de vapeur des autoclaves, Rincage final en

cycle de lavage en LDI et désinfection thermique.

= centrale de soufflage d’air filtré d’assurant une
= température entre 18 et 25°C
= une humidité relative comprise entre 40 et 75%

=Présence d’un systéme documentaire de gestion de la qualité :
= Manuel d’utilisation disponible pour chaque équipement;
= Fiche de vie pour chaque équipement;



Maintenance du matériel nn

" La maintenance préventive concerne

= tous les équipements,

= installations,

» locaux de la stérilisation

» les matériaux utilisés pour la préparation des dispositifs médicaux stériles.

les stérilisateurs,

les laveurs désinfecteurs,

les bacs a ultrasons,

les soudeuses,

les conteneurs utilisés pour le conditionnement

les équipements de contrdle installés sur les équipements.

= Tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance planifié et
documenté.
= Toute intervention préventive est signalée au responsable de la

stérilisation et est tracée.
= Toute intervention consécutive a un dysfonctionnement (maintenance

curative) est signalée au responsable de la stérilisation et est tracée.




Le personnel



Affectation, qualification du personnel nn

= Affectation du personnel :

m » Personnel affecté exclusivement a 'unité de stérilisation . -

= Affectation du personnel adaptée.
= Fiche de poste établie .
= Fiche de poste définit les activités respectives de chaque intervenant.

= Nombre de personnel adapté au volume d’activité .
» Nombre d’infirmiers,
» Nombre techniciens en instrumentation,
» Nombre d’ouvriers ,
- Nombre d’aides soignants ,

= Autres .

= Un organigramme est établi précisant les responsabilités

" Qualification du personnel :
= Personnel qualifié et compétent.
= La qualification est établie sur la base de la formation initiale.
= La qualification est établie sur la base de la formation continue



Formation et responsabilité du personnel nw

= Formation du personnel :
N = Présence d’un programme de formation continue.

= Chaque formation est définie et planifiée.

= Chaque formation est ensuite évaluée, validée et enregistrée.

= La formation continue est actualisée périodiquement notamment pour
toute tdche nouvelle ou particuliére.

= Les remplagants font I'objet des mémes fiches de poste et habilitations

= Responsabilité: Existence de responsable assurance qualité .



iene, sécurité et tenue




Entretien des locaux : HH

= Les locaux sont maintenus continuellement en parfait état de propreté.
= Des procédures écrites relatives aux opérations de nettoyage-
désinfection précisent :

» les méthodes,
= les équipements
= les produits & employer
= la fréquence d’emploie.
 la Fréquence du nettoyage des surfaces du sol, et des surfaces hautes
(guichets, tables de conditionnement,...),
= Les modalités de contrdle sont définies et tracées.
» Le personnel responsable de ces opérations est désigné.
= Attention particuliére d’entretien des zones ou les contaminations
particulaires ou microbiennes sont importantes .
= Interdiction de tout équipement de nettoyage susceptible de remettre en
suspension la poussiére
=Un systéme permettant d’éviter 'intrusion des animaux, vecteurs et nuisibles
(insectes, animaux domestiques, rongeurs...) doit étre mis en place.



Hygiéne, tenue et sécurité mw

Hygiéne et tenue

= I'importance du nettoyage des mains sont rappelées réguliérement.

= Existence d’une procédure écrite d’hygiéne

= Le personnel est vétu en fonction de l'objet considéré et du risque qu’il
encoure.

= Le personnel affecté aux opérations avant conditionnement est protégé
contre toute contamination ou blessure accidentelle .

= les cheveux et la barbe sont couverts dans les zones ou il convient de limiter
la contamination particulaire et/ou microbiologique (conditionnement
,déchargement),.

= port d’'un masque en cas d’atteinte rhino-pharyngée temporaire,

= Le personnel signale toute infection, dont il serait porteur,

= L'utilisation de maquillage est déconseillée et le port de bijoux interdit.

= Les ongles sont coupés courts.

= interdiction de manger, de boire et de fumer en dehors des zones prévues

= L'accés aux différentes zones est limité.

= Le déplacement du personnel dans ces zones est maitrisé.

= Les consignes concernant I'habillage, le nettoyage des mains et la circulation
sont respectées par toute personne appelée a entrer dans ces zones.

=Les personnes extérieures au service de stérilisation ne sont autorisées a vy
accéder que si elles sont accompagnées et respectent les mémes consignes.



Tenuve et sécurité

Existence d’une procédure d’habillage écrite.

L’habillage est spécifique a chaque opération (en fonction de I'objet et du risque):

pré désinfection Nettoyage Déchargement
Gants
Charlotte
Masque
Tenue de bloc
Blouse blanche
Tablier de protection imperméable

Sur chaussure



- Les étapes de la stérilisation



Etape de pré désinfection




Etapes de pré désinfection HH

= Réalisation de I'étape de prédésinfection:
= Pré-désinfection est réalisée immédiatement aprés utilisation des DMx.

= Au plus prés du lieu de 'acte de soin (bloc opératoire, unité de soins, ...).
= Selon une procédure approuvée par le responsable de la stérilisation.
= Le bon déroulement est vérifié par le responsable la stérilisation.

®" Trempage des DM dans un :
= Evier.
= Bac Spécifique.
= Bac Gradué .
= Bac Couvert pendant toute la durée du trempage.

= Temps de trempage respecté :
= Le temps d’immersion est mesuré
= Ne dépasse pas une heure pour éviter le risque de corrosion du matériel..
= || est au minimum conforme aux recommandations du fabricant .

= Produit utilisé :
= Détergent-désinfectant pour instrument(Marque).
= Sans aldéhyde.
= La concentration du produit utilisé respecte les indications du fournisseur.



Etapes de pré désinfection HH

" Le bain de pré-désinfection est réalisée da température ambiante

= Préparation du bain est réalisée avec
7 R
= de I'eau froide,

= de 'eau tiede,

» de I'eau chaude.

" Le produit actif est ajouté a I’eau contenue dans le bac et non l'inverse.

" Traitement des DMx.

= Essuyage avant trempage des DMx souillés d’un produit corrosif (iodés,...)

= Toutes les surfaces des DMx non immergeables sont essuyés soigneusement .
avec un linge propre imprégné de la solution de pré-désinfection.

= Les Instruments sont brossés.

= Immersion totale des DM dans le bac de pré désinfection.

= Les instruments sont démontés si nécessaire .

= La solution est injectée et aspirée a l'aide d’une seringue pour DMx
tubulés.

= Ecouvillonnage pour DMx présentant des parties creuses.

= La propreté des instruments vérifiée a la sortie des bacs.

" Ringage des DMx & I'eau courante (T°infa 30°) aprés pré-désinfection.



Etapes de pré désinfection

® Le matériel est égoutté apreés le ringage.

" Le matériel est séché en cas de transport différé a l'unité de stérilisation.
= Utilisation d’un gel

" Transport des DMx pré désinfectés vers le service de stérilisation conforme
= Les conditions du transport font I'objet de procédures établies en commun
accord entre les différents intervenants

= Renouvellement des bains de pré désinfection est réalisé aprés chaque
utilisation.
Le bac de pré désinfection est nettoyé et détartré.

Fiche de suivi établit




- Etape de nettoyage



Nettoyage des dispositifs médicaux .

"Nettoyage uniquement des DMx ayant subit 'étape de pré désinfection

BEL) " En cos de réception de dispositifs médicaux sales :
= Renvoie au service ;
- Pré-désinfection dans la stérilisation centrale ;
- Nettoyage du dispositif médical sale .

="Opérations préalables au nettoyage
= le matériel est trié selon :
= sa nature : instruments métalliques, verrerie, plateaux, cupules, tuyaux...
= ses caractéristiques : instruments piquants, tranchants, fragiles, ...
= Le contact entre les instruments constitués de métaux différents est évité .
= Les instruments dont la surface est abimée (corrodée) sont écartés .
= lIs sont envoyés, aprés nettoyage spécifique, au service de maintenance
pour réparation ou élimination avec un écrit (tragabilité)
= une attention particuliére est accordé aux lumieres des dispositifs
médicaux tubulés++
= Lles DMx composés de plusieurs parties sont démonté selon les
recommandations du fabricant.



Nettoyage des dispositifs médicaux . “H

= Technique de nettoyage.
= Choix de la technique de nettoyage est en fonction des caractéristiques des

DMx & ne’r’royer {{ la thermorésistance, la nature du matériau, la possibilité d’immersion, la fragilité, ... »

= Nettoyage mécanisé par laveur-désinfecteur
= Les objets lourds et/ou de grandes dimensions (plateaux, cupules, ...) sont
placés en bas des supports
= Les instruments articulés sont mis en position largement ouverte
= Les instruments & doigts sont démontés afin de permetire le nettoyage de
tous les interstices de l'instrument.
= |les instruments sont placés dans des paniers grillagés.
= Les surcharges et les « zones d’ombres » qui empéchent les dispositifs
d’étre exposés a la solution de nettoyage sont évitées.
= Les dispositifs de petite taille sont protégés, « avec un treillis en silicone,
ou placés dans des paniers fermés pour éviter qu’ils soient abimés ou perdus ».
= Les objets creux sont retournés (concavité vers le bas) et placés dans les
paniers ou sur les supports, pour permettre I’évacuation de I'eau
= Le programme de nettoyage est choisi en fonction du type de la charge a
traiter.
= S’assurer des DMx parfaitement secs a la fin du cycle afin de prévenir tout
risque de recontamination.



Nettoyage des dispositifs médicaux .

* Neftoyage manuel réalisé dans :
= Eviers.
= Bacs.

® les DMx sont manipulés avec précautions.

"Les instruments sont largement ouverts et/ou démontés.

=les lumiéres internes son irriguées a I'aide d’une seringue ou un pistolet muni
d’embouts appropriés

= Une attention particuliére est apportée au brossage des mors, des stries, des
articulations et de toutes les parties d’accés difficile.

" Le nettoyage manuel s’effectue par brossage et/ou écouvillonnage
" Matériel utilisé pour le brossage :
= brosses souples, en matiére synthétique « recommandée ».
» brosses métalliques /tampons a récurer (ménage). « proscrite » risques
d’abrasion et de rayures des dispositifs médicaux.

Nettoyage par appareil a vltrasons:
= réalisé en complément au nettoyage manuel
= constitue un pré -nettoyage avant traitement en laveur-désinfecteur.
= utilisés aux instruments en acier inoxydable de bonne qualité, présentant
une configuration complexe ou des cavités difficilement accessibles.




Nettoyage des dispositifs médicaux .

= Non utilisés
sur les polymeéres, qui amortissent le choc des ondes et empéchent la cavitation.
_43 | - pour les instruments incorporant des aciers ou des métaux différents.
«Pour l'instrumentation chromée ou nickelée.

= Produits utilisés:
= compatibles avec les DMx et ne doivent pas les détériorer.
=Le méme que celui employé pour la pré désinfection.
=Les conditions d’emploi préconisées par le fabricant sont respectées
(préparation, dilution, ...)
= Les critéres de choix d’un produit détergent, en sus de I'efficacité
recherchée, sont respectées « marquage CE linnocuité pour les équipements et le pour le personnel « non

irritant et non toxique 'innocuité vis-a-vis des équipements, la facilité de ringcage, la résistance a la contamination microbienne »

®* Nature des produits utilisés :
= Détergent;
= Détergent-désinfectant ;
= Sans aldéhydes;
= Concentration du produit respectée.(cf. Indication du fabricant »
= les produits contenant un aldéhyde sont proscrits pour le nettoyage.
= Le mélange des produits est a proscrire, ( sauf indication des fabricants ».
= Les produits trés acides ou trés alcalins, ou contenant des chlorures en
quantité importante sont évités.



Nettoyage des dispositifs médicaux.

" Le nettoyage est suivi d’un ringage minutieux et abondant a I'eau du

n réseau.

=Controle de propreté et de fonctionnalité apres le nettoyage.

="Un séchage des DMx aprés nettoyage.
= Efficace est aussitot effectué sans délai, afin d’éviter toute recontamination
= Effectué a I'aide de champs en textile propre, doux et non pelucheux.
= Complété d’'un séchage a I'air médical.

"la fonctionnalité et la vétustuté sont contrélées apreés le nettoyage

=Lubrification des dispositifs médicaux:
= La lubrification, des instruments de chirurgie (articulations, engrenages, ).
= Effectuée sur des instruments parfaitement propres et secs.
= Le produit lubrifiant doit étre compatible avec I'agent stérilisant et ne doit
pas étre contaminé par des micro-organismes.
= Le film de lubrifiant est déposé sur I'instrument au(x) endroit(s) nécessaire(s)
=Sous forme d’un film le plus fin possible, sans excédent.



Nettoyage des dispositifs médicaux.

" Les dispositifs médicaux et les plateaux réutilisables sont nettoyés selon les
instructions du fabricant.

= Les conteneurs sont:
= Nettoyés .
= Lavés.
= Essuyés .
= Fréquence de nettoyage.

= Les chariots et le matériel de transport sont réguliérement nettoyés .

Les instruments non utilisés sont convenablement séparés du le matériel souillé
(pré-désinfecté et lavé ) .

=Cas particuliers: Nettoyage des dispositifs médicaux :
= Les instruments neufs subissent un nettoyage particulier.
= Les instruments réparés subissent un nettoyage particulier.
= Les ancillaires en prét sont nettoyés avant envoi chez le fournisseur .




- Conditionnement



Le conditionnement nn

=Réalisation: Effectué le plus précocement possible aprés le nettoyage :

" 'emballage est choisi pour chaque catégorie de DM en fonction de ses i
caractéristiques physiques, de son emploi et de ses conditions d’utilisation.
= 'emballage est compatible avec le procédé de stérilisation
= |'vtilisation de textile pour I'emballage est proscrite
= |'vtilisation du papier kraft est formellement prohibée.
= 'utilisation de Tambours pour I’emballage est proscrite
= 'utilisation de Boites Poupinels pour I'emballage est proscrite.
= Adoption d’un systéeme d’emballage.

=Types d’emballage:
= Emballages a usage unique souples :

= fevilles de papier crépé ou de non-tissé.

= sachets ou gaines.

= Respect de la disposition des DMx dans le sachet (st noble du csté non pelable):
= Les conteneurs réutilisables rigides :

» Conteneurs a filtres a usage unique.

= Conteneurs a filtres a usage multiple.

= Conteneurs d soupapes.

= Dispositif mécanique permanent.



__________Lecondifionnement ™" ™"

= Préparation des instruments pour le conditionnement
= Contréle soigneux de la propreté, de l'intégrité et de la fonctionnalité des

) dispositifs est effectué avant le conditionnement. [
= Les extrémités pointues et les tranchants des instruments sont protégés par un

dispositif supportant les conditions de stérilisation et laissant passer I'agent stérilisant .
= Les instruments a crémaillére sont fermés au premier cran seulement.
= Les instruments sont déposés dans un panier grillagé ou un plateau perforé.
= Le fond du plateau est recouvert d’une feuille en papier crépé ou en
non -tissé, ou d’un tapis en silicone & picots permettant dimmobiliser et protéger les instruments fragiles.

=Conditionnement a usage unique: Feuilles de papier crépé ou de non tissé
= Types de pliage: - pliages en enveloppe.
- pliages carré
- pliages Pasteur.
"le paquet est fermé par un indicateur physico-chimique de passage qui joue
le réle de ruban adhésif.

= Conditionnement a usage unique: Sachets et gaines
= La disposition des objets dans le sachet tient compte du sens d’ouverture
indiqué par le fabricant.
= Pour les gaines, un espace suffisant sur un des deux scellages (5 cm) est
laissé pour permettre une ouverture facile .
=Conditionnement réutilisable: (le conteneur)
= un conteneur par acte opératoire est utilisé.



Le conditionnement : Les conteneurs

= Recomposition des conteneurs
= Les instruments sont déposés dans des paniers

JEZ) - les instruments sont déposés ou sur des plateaux thermoformés « éviter le
contact direct avec le fond et les parois du conteneur. »

= Utilisation d’un sur-couvercle protégeant le filtre d’un risque d’altération.

= Enlevé avant d’entrer dans la salle d’opération.
= Utilisation d’un dispositif d’inviolabilité aprés fermeture et verrovillage du
couvercle (garantir I'absence de toute ouverture accidentelle ).

= clip :dispositif thermorétractable.

» ruban adhésif avec indicateur physicochimique de passage.

= Entretien ,Controles et Maintenance des conteneurs
= Les conteneurs sont nettoyés aprés chaque utilisation.
= |le choix du détergent tient compte des recommandations du fournisseur .
= Contréles des conteneurs
- Le ioin’r du couvercle .inegrits, souplesse, covleur, continuité, absence de marque d'empreinte, absence de décollage.
» La cuve et le couvercle : absence de traces de choc, de déformation ; ajustement I'un sur Pautre sans forcer ;
- vérification de la compatibilité des numéros de série ;
- vérification de la planéité par retournement sur un plan de travail.
- Le porte-filtre : ajustement, verrouillage.
= Retrait de tout conteneur présentant un défaut jusqu’a sa remise en état.
= plan de maintenance régulier avec tragabilité: changement des joints et de I'étanchéite.



Le conditionnement HH

"l es boites ont une composition fixe :

® Les boites sont identifiées:

® La recomposition des boites est réalisée par :

® |nstrumentiste
" |nfirmier
" Quvrier

types de thermo-soudeuses :

& défilement continu / & impulsion.

Affichage digital ou par édition d’un ticket des indications de température et
de force d’écrasement.

"l es soudeuses sont régulierement vérifié entretenu et controlé : (température et

force d’écrasement des soudeuses).

" |e scellage: la qualité de la soudure réguliérement vérifié

= Température de scellage est en adéquation avec les recommandations du
fournisseur de sachets.

= Qualité du scellage contrdlée visuellement par I'opérateur

= Un test de contrdle : «Test d’'imperméabilité et continuité des scellages)» est
réalisé : a périodicité définie

Matériel de conditionnement réguliérement vérifié, entretenu et contrélé






Opération de stérilisation (1)

®Procédés de stérilisations utilisés :
» A la chaleur humide

52| = A la chaleur séche:L'utilisation de la chaleur séche est elle proscrite.
= AuGaz =~ Gazplasma « Peroxyde d’hydrogéne.... »
= Oxyde d’éthyléne,
= Formaldéhyde.
= Préparation de la charge et chargement du stérilisateur:
= Les charges sont préparées de fagon a étre aussi homogénes que possible.
= Précautions nécessaires pour assurer la libre circulation de la vapeur:

= Les flacons sont & laisser ouverts.

= Un espace suffisant est respecté entre les conteneurs et les plateaux
= Toute obstruction (corps creux) ou occlusion est évitée (par contact étroit entre deux surfaces) .
= Les sachets sont disposés dans les paniers sur le c6té, face papier contre
face papier,

= Les sachets sont disposés avec suffisamment d’espace entre eux
permettant de glisser la main sans forcer.
= Les objets creux sont disposés avec la partie concave dirigée vers le bas
(a I'intérieur des paniers ou des conteneurs) ou sur le coté.

= Les conditionnements les plus lourds sont placés en bas de la charge



Opération de stérilisation (2) HH

= Vérification que I'’ensemble des DMx supporte les conditions de température
= durée du cycle est choisie en se référant a la fiche technique du fabricant
BEEN  ou du fournisseur du DM. [
= Le cycle de stérilisation sélectionné est adapté a la nature de la charge a
stériliser (instrument, linge, élastomére):

= 134 °C pendant au moins 18 min pour la phase du plateau thermique

« pour réduire les risques de transmission des ATNC ».

= 125°C pendant 20 min pour les dispositifs ne supportant pas 134°C
= Surveillance du bon déroulement du cycle( suivi de la température, la pression et le temps)
= Enregistrement des paramétres de chaque cycle pour la libération paramétrique

= Déchargement du stérilisateur
= Le déchargement se fait du coté du déchargement .
= Le déchargement du stérilisateur est effectué aprés refroidissement complet.
= Déchargement selon les consignes de sécurité.

= Controle de la stérilisation a la vapeur d’eau
= sont effectués a chaque cycle opérationnel.
= Aprés la validation des résultats du contrdle, ils son archivés.
= Test de Bowie Dick effectué . (essai de pénétration de vapeur ) réalisé
= avant chaque mise en service.
= au moins une fois par 24 h.
= Par un cycle spécifique en absence de charge .



Opération de stérilisation (3)

= la feuille de résultat du test BD est archivée aprés chaque essai, .
= avec un paquet standard.
= avec un dispositif prét a 'emploi.

=Test d’étanchéité au vide ou test de fuite « Leak-test » réalisé
= lorsque le résultat du test de pénétration de vapeur n'est pas conforme.
= régulierement selon une fréquence définie .
= par le responsable de la stérilisation (généralement une fois par semaine).

= Vérification des parameétres du cycle
= validation en routine du cycle de stérilisation par la lecture du diagramme
d’enregistrement.
= Les limites d’acceptabilité des paramétres pression, température et durée
sont définies par le responsable de la stérilisation

= Suivit du bon déroulement du cycle :T°spécifiée atteinte :(2,05 bars relatifs &
134°C; 1,3 bar relatif & 125°C; 1,0 bar relatif a 121°C).

= La vérification des enregistrements par un personnel qualifié et habilité
par le responsable de la stérilisation.

=Vérification par l'utilisation d’indicateurs physico-chimiques.

= classe de l'indicateur physico-chimiques utilisée.

= placés dans un conditionnement analogue a celui de la charge a stériliser.
= Vérification par contréle microbiologique de la charge :

souche utilisée: Bacillus stearothermophilus




Opération de stérilisation (4)

=Vérification du passage des dispositifs médicaux dans le stérilisateur:
Tss = Par l'indicateur de passage présent sur chaque emballage

= vérifié en fin de cycle

= Vérification de la siccité des emballages
= La siccité des emballages est vérifiée en fin de cycle.
= Chaque article humide ne peut pas étre accepté.
= Soumis & un nouveau cycle de stérilisation
= Détection et correction de la cause de I'humidité résiduelle ;
= Nettoyage , séchage , reconditionnement des DMx
= changement des filtres a usage unique des conteneurs.

= Vérification de l'intégrité du conditionnement
= U'intégrité des emballages est vérifiée en fin de cycle.
= Tout objet dont le conditionnement est défectueux, déchiré, taché, percé ou
= présentant un scellage incorrect, est refusé.
= Avant d’étre re-stérilisé, il doit étre relavé et reconditionné ou simplement
reconditionné selon I'analyse du risque.

="Validation, contrdle et libération de la charge et des DM

= La charge stérilisée non conforme si le résultat de I'un des contrdles n'est
pas conforme ou qu’il y a un doute sur un résultat.

=Un DM non conforme s’il y a un doute sur l'intégrité de son emballage.



Opération de stérilisation (5)

= Les DMx stérilisés et déclarés conformes sont clairement distingués des DMx
en attente de libération de la charge et des DMx non conformes.

= U'acceptation de la charge stérilisée tient compte des résultats de
I’ensemble des moyens de contréles utilisés :

= Les résultats des contrdles non conformes sont enregistrés.

= Une charge refusée est identifiée et retournée en zone de préparation.

= Etiquetage de la charge et des DM
= Les DMx de la charge déclarée conforme et acceptée sont étiquetés.
= Comporte les mentions permettant de tracer le processus de stérilisation

(identification du stérilisateur et du N° de cycle, paramétres pouvant servir de numéro de dossier de stérilisation pour la

tracabilité de la charge), la date de stérilisation et la date limite d’utilisation.

= emballage permet d’identifier le DM et le service utilisateur.

= Le moyen de marquage n'’endommage pas I'emballage.

= Réalisé de fagon indélébile sur un support fixé solidement a I'emballage.

= Les étiquettes permettent le transfert et la conservation des informations
jusqu’au dossier du patient.

= Pour les sachets et gaines, I'écriture est faite sur les bords a I'extérieur de la
partie de 'emballage en contact avec le contenu si pas d’étiquette adhésive

= 'étiquetage est contrélé avant libération de la charge.



Les résultats de I’enquéte

d’evaluation




Organisation de la stérilisation

0 Stérilisation en bloc¢ « Chaque

bloc opératoire est muni d’une unité de
stérilisation »

0 Responsable non désignés

2 « Technicien, Instrumentiste,
infirmier »

2 L'architecture des locaux
n'est pas adapté aux
différentes opérations de
stérilisation

Avu niveau des hopitaux Avu niveau des cliniques

Q Stérilisation centrale.

a responsable désigné

QO « Technicien, Instrumentiste,
infirmier »

Q L'architecture des locaux
n'est pas adapté aux
différentes opérations de
stérilisation






Conformite des locaux

60| w
Hopitaux Cliniques

% de Conformité % de Conformité




Les principales non-conformités

les locaux
e

3 Non adaptés

0 aux opérations effectuées
0 ainsi qu’au volume d’activité.

dla configuration des zones

arespect de la marche en avant.

o conformité des différentes zones

0 Surfaces apparentes (lisses, sans fissures...).

dNon réservés exclusivement a 'activite.
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Conformité des locaux (2)
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Le personnel




Conformité du personnel

%0 de Conformité %0 de Conformité




Les principales non-conformités

le personnel
_ oo I

d Qualification du Personnel
d formation du Personnel

El Habillage spécifiqgue a chaque opération n’est pas respectée.
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- Les équipements



Conformité des équipements
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Hygiene des locaux et du

personnel




conformité de I’ hygiéne
des locaux et du personnel

% de Conformité % de Conformité




Les principales non-conformités
hygiéne des locaux et du personnel

_ 73 I
3 procédure écrite d’hygiéne
dLl’hygiéne des locaux
dLl’hygiéne du personnel

d Habillage spécifique a chaque opération .
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Etape de pré-désinfection




Etape de pré désinfection

T T

% de conformité de I’étape de % de conformité de I’étape de
pré-désinfection Pré-désinfection




Les principales non-conformité
Etape de pré désinfection
I .

3 Produit utilisé non conforme,

0 Concentration du produit n'est pas respectée selon les
recommandations du fournisseur,

OTrempage des DMx « Immersion n’est pas totale ».

0 Temps de trempage « non respecté »

dSouvent pas de ringage entre les deux opérations,

0 La fréquence de renouvellement du bain de désinfection.

3 Absence de fiche de suivi,

O Absence de distinction entre I'étape de pré-désinfection et de nettoyage,
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Etape de pré désinfection
o, [

Cliniques
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Etape de nettoyage




Les différents types de nettoyage

_ 81 |
Lavage Manuel Lavage Manuel
Lavage Automatique Lavage Automatique
W Lavage Ultasons ¥ Lavage Ultasons
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Etape de nettoyage

B T

% de conformité de I’étape de % de conformité de I'etape de
Nettoyage Nettoyage

0%




Les principales non-conformités
Etape de nettoyage
23[R

0 Bacs de Nettoyage non spécifiques.

3 Produits utilisés :nature et concentration
O Matériel utilisé : type de brosses

d Instruments ne sont pas correctement nettoyés :ne sont pas
0 Démontés

0 Largement ouverts, selon les recommandations du fabricant.

d Le nettoyage automatisé des instruments « avec des laveurs

désinfecteurs »» n'est pas privilégié.



Conformité de I'étape de nettoyage(2)
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Conformité de I'étape de nettoyage(1)
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Etape de conditionnement




Conformité de |I'étape du

o, O
conditionnement
% de conformité de I’étape de % de conformité de I’étape de
conditionnement Conditionnement

5%




Les principales non-conformités

étape du conditionnement
_ss .

O Matériaux: choix du type d’emballage
O Préparation des instruments pour le conditionnement.

d Technique d’emballage
0 Type de pliage
0 Respect de la disposition des DMx dans les gaines et les sachets
0 Entretien ,Contrdles et Maintenance des conteneurs

0 La zone de conditionnement:
anon séparée physiquement de la zone de nettoyage.
0 n'est pas maintenu par gradient de Pression « n'est pas dans
les conditions ISO 8 »

O Acheminement et conditionnement du linge non conforme.
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Conformité du conditionnement du linge

= 000
Hopitaux Cliniques




Etape de stérilisation




Conformité de I'étape de stérilisation

.
T T

% de conformité de I’étape de % de conformité de I'étape de
Sterilisation Sterilisation




Les principales non-conformités

étape de stérilisation
I .

d Avutoclaves

0 Tres anciens surtout dans les hépitaux,
0 Ne sont pas souvent a double portes,
0 Absence d’un systéme d’enregistrement fonctionnel.

d Le chargement de I'autoclave

0 n'est pas homogeéne,

0 Ne se fait pas souvent dans un panier,

0 Dépasse souvent les 2/3 ne permet pas une bonne circulation de
la vapeur,

0 Les conteneurs ne sont pas souvent placés en bas de la charge,

0 Les sachets ne sont pas disposés sur le coté, face papier contre,

face papier.



Les principales non-conformités

étape de stérilisation
coa P
] Le cycle de stérilisation sélectionné

0 134°c pendant 18 min pour les DM thermorésistants
0 125°¢ pendant 20 min pour les DMX fragiles et autoclavables.

] Les Controles de I'opération de stérilisation :
O Test Bowie Dick:
0 n'est pas réalisé tous les jours le matin avant toute activité,
0 n'est pas interprété et validé .
O Boites ne sont identifiées
0 Intégrité des emballages n’est pas vérifiée.
0 Virage de l'indicateur de passage n’est pas vérifié.

J La zone de chargement n'est pas séparée de la zone du
conditionnement.



Conformité de I'étape de stérilisation

Hopitaux
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Systéme documentaire de

gestion de la qualité




Conformité du systéme documentaire de

gestion de la qualité

% de Conformité % de Conformité




Mise a niveau du secteur




Mise a niveau du secteur
I

0 Emission du rapport d’évaluation :

=) Transformation de la grille d’évaluation en rapport
d’évaluation .

=) Emission du rapport d’évaluation a été congu pour
pouvoir entreprendre immédiatement certaines actions
correctives faciles a mettre en place .

3 Organisation d’un séminaire de sensibilisation
le 28 et 29 Mai 2013



Mise a niveau du secteur
I

3 Organisation d’une table ronde au marge du
séminaire en vue de discuter des modalités :

0 d’application du Guide de Bonnes Pratiques de
Traitement des Dispositifs Médicaux réutilisables élaborés
par PANCSEP en collaboration avec des Professeurs et
assistantes hospitalo-universitaire en pharmacie et en
médecine.

0 de I'évolution a la stérilisation centrale.

0 Planification d’une stratégie de mise a niveav.



Mise a niveau du secteur
I

0 Elaboration et diffusion de fiches récapitulant les
différentes étapes de :

0 la stérilisation en insistant sur les points clés.

Q retraitement des endoscopes souples.

3 Organisation de séances de formation (formation
théorique et ateliers pratiques) au profit des agents et des
responsables de la stérilisation 12 et 13 février 2014.



Promulgation de la circulaire:
N° 60 du 13 aout 2013
1z

1- Interdire la stérilisation des dispositifs médicaux & usage unique.

2- Réorganiser les activités de stérilisation tendant a évoluer a la

centralisation des opérations de stérilisation au niveau de chaque
institution et ce a un délai ne dépassant pas les 5 années de la date de

la publication de la présente circulaire.

3-Abandonner définitivement la stérilisation a la chaleur séche
et ce a un délai ne dépassant pas les 2 ans de la date de la

publication de la présente circulaire.

4-Abandonner définitivement la stérilisation & I'oxyde

d’éthyléne et ce & un délai ne dépassant pas une année de la date de

la publication de la présente circulaire.



circulaire: N° 60

du 13 aout 2013
c3

S5-Généraliser d’avantage la stérilisation a la chaleur humide
(autoclave) vue 'efficacité de cette méthode de référence.

6-Désigner un responsable fixe (pharmacien ou médecin) au
niveau de chaque institution pour surveiller, organiser, contréler le

processus de stérilisation et  vérifier toutes les données liées d
I'achévement de cycle de stérilisation.

7-Veiller a la création d’un service hospitalier sanitaire au sein
des centres hospitalo-universitaires visant & la formation et
'encadrement des agents pour le développement des services de
stérilisation.

8-Les agents paramédicaux exergant les opérations de stérilisation

doivent subir uneformation préalable dans le domaine de la stérilisation




circulaire: N° 60

du 13 aout 2013
04 4

9-Elaboration d’une structure organisationnelle spécifique des

unités de stérilisation ainsi que des cartes descriptives des
taches de chaque agent travaillant dans chaque unité.

10-Mettre en place un programme de formation pratique au
profit des agents responsables de la stérilisation sur les bonnes

pratiques de la stérilisation.

11-Mettre en place un systéme de tracabilité de processus de
stérilisation des dispositifs médicaux sous la responsabilité de

I'agent exercant les opérations de stérilisation.



circulaire: N° 60
du 13 aout 2013
s B

12-Veiller a la bonne utilisation des appareils de stérilisation et
metire en place un programme de maintenance.

13-Respecter les instructions et les constantes relatives aux
différentes méthodes et étapes de stérilisation en se référant au
guide et aux fiches de bonnes pratiques de stérilisation des
dispositifs médicaux réutilisables (*).

14-Adoption des plans de référence pour la construction des
établissement permettant de mettre en place des unités de stérilisation
centrale conformément aux normes internationales applicables dans le
domaine de la stérilisation certifié par le comité spécifique créé auv
sein I'agence nationale de contréle sanitaire et environnementale des

produits.




circulaire: N° 60
du 13 aout 2013
I

15-Assurer par le biais des structures de controle du Ministére
de santé le suivi des conditions et des instructions contenues
dans cette circulaire dés le début des travaux de construction
jusqu’au l'utilisation effective des unités de stérilisation.

16-Allover un budget spécifique pour le développement des
services de stérilisation au sein des établissements sanitaires.
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Mise a niveau du secteur
création d’un comité technique

J arrété du ministre de la santé en date du 18
avril 2014, portant création d'un comité technique
de mise a niveau et de développement du systéme
de stérilisation au sein des établissements sanitaires
publics et privés et fixant sa:

0 composition (des représentant de plusieurs
départements),
0 ses attributions

0 et ses modalités de fonctionnement



Mise a niveau du secteur

création d’un comité technique
I S

Le comité technique est chargé notamment de « Art. 2 »

1-approuver les programmes de mise a niveau du
systeme de la stérilisation, qui concernent :

0 I'élaboration des plans architecturaux de construction des
bdtiments,

0 les matériels et les équipements,

0 la capacité d'accueil,

0 le nombre d'ouvriers et des cadres ainsi que leurs qualifications,
0 les programmes de formation et de mise a niveau.



Mise a niveau du secteur

création d’un comité technique
2
2-donner des propositions et des recommandations

relatives a la mise en place d'une stratégie nationale pour Ia

mise & niveau et le développement du systéme de stérilisation au sein des établissements
sanitaires publics et privés.
3-donner des propositions et des recommandations
relatives au développement des prestations de
stérilisation au sein des établissements sanitaires et ceuvrer a
leur harmonisation avec les normes internationales en
vigueur dans ce domaine.

4-faire des recherches et des études relatives au
développement du systéeme de stérilisation au sein des
établissements sanitaires publics et privés.



Mise a niveau du secteur

comité technique
113 |

O La composition du comité technique de mise da niveau et de
développement du systéme de stérilisation au sein des établissements
sanitaires publics et privés est fixée comme suit :

A Le président : Le ministre de la santé, ou son représentant.

0 Le vice-président : Le directeur général de I'agence nationale de
contrdle sanitaire et environnemental des produits.

O Les membres: 16 : des représentant de plusieurs départements :

0 un représentant de la direction générale de la santé,

0 un représentant de l'unité juridique et du contentieux,

0 un représentant de la direction générale des structures sanitaires
publiques,

0 un représentant de l'inspection pharmaceutique,.....
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Conclusion

117

Secteur privé: cliniques

A Les résultats de I'enquéte d’évaluation représentent
une moyenne; cependant il y'a des cliniques qui ont
des services trés performant (accréditation )

d Secteur étatique: les hopitaux (CHU,H régionaux...)
0 la mise & niveau a déja démarrée.
Q0 il y'a eu une sensibilisation de tous les intervenants.
d les résultats de la mise a niveau ne seront
obtenus qu'a moyen et long terme.



Conclusion
I

d Création d’une association :
( Association Tunisienne de Stérilisation » qui aura

pour buts :
0 de promouvoir et d'améliorer cette activité en Tunisie.
o d'harmoniser les pratiques .
0 Mettre en place des actions correctives et préventives.

Constitue un objectif a réaliser au cours de

'année 2015 qui contribuera a la mise &
niveau de la stérilisation en Tunisie.




Merci de votre attention




