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Stérilisation aux VH,O, - Aspects pratiques
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Que puis-je steriliser aux VH,O, ?

e ODIm

Art. 1998 Retraitement

I Tout professionnel utilisant a plusieurs reprises un dispositif médical veillera,
avant chaque réutilisation, a en vérifier le bon fonctionnement et s’assurera que le
dispositif a subi un retraitement correct.

2 Est réputé retraitement toute mesure de maintenance nécessaire pour préparer a
I'utilisation prévue un dispositif médical usagé ou neuf, en particulier des activités
comme le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

3 Les donneées relatives au processus et a la validation de la stérilisation doivent étre
enregistrées.

4 Toute personne qui retraite pour des tiers des dispositifs médicaux est tenue de

prouver qu’elle a réussi une procédure d’évaluation de la conformité selon
I’annexe 3 pour le traitement et la stérilisation des dispositifs médicaux.




17. Evaluation de la conformité lors du retraitement des dispositifs médicaux par
des trers;

a. 1l doit étre délivré pour le disposttif refraité une déclaration comportant les
données suivantes:
I 1dentification du produit;
2. nom et adresse de I'entreprise procédant au retraitement;
3. déclaration selon laquelle le produit a été refrarté selon les instructions

du responsable de la premiére mise sur le marché, ou déclaration slon

laquelle une analyse des risques et une procédure de validation ont
apporté la preuve que la propre procédure de retratement utilisée offre
les mémes garanties d'efficacité et de sécurité.

b. L'entreprise procédant au retratement doit disposer d'un systeme d’assu-
rance de la qualité adéquat, conformément aux normes acceptées sur le plan
national ou international.

La documentation du retraitement doit prouver que le disposttif a été retraité
conformément a la let. a, ch. 3.
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Art, 2 Decontamination. desmtection et sterilisation

I Tes hopitaux et les cliniques dotvent. pour les dispositifs médicaux tnvasifs réutili-
sables qui dorvent étre uttlisés a I'état sténile, en particulier les imstruments chirurgs-

caux reutilisables, avant chaque utilisation:

2. les decontammer et les desinfecter selon |'état des conmaissances scientifi-
ques:

b, les sténliser a 134 °C sous pression de vapeur saturée durant 18 minutes




Exemples

Acier Polyethylene

Tratbemant dwees | umiine s en acier inoxy dable & un soul canal Traftement des jumisres ot des tubes en polysthylens ot
dans bo st rilisateur STERRADY 100K X ™ Taflon" dans bo s térili satew STERRAD" 100kX™*
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non sterlllsables

Solutions

Poudre

DMx contenant de la cellulose
Instruments avec des lumieres fermees
d’'un cote

Etc., voir manuel de l'utilisateur
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CHUV

« Hopital de 900 lits
23 salles d’'opération
20’000 opérations par année
1 Sterilisation centrale

— 3 sites

Procédés de stérilisation

— Vapeur 85 190 UTS
— OE 617 UTS
— VH,0, 534 UTS
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Historique

e 1996 premier STERRAD® |
e 100
« 100 S
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Historique

« Janvier 2009 : 100 NX . |
» Pourguoi ? | 'F:l‘

— Plus de pieces
de rechange




Manu el d e Systéme Stérilisateur
STERRAD® 100NX™

I ’ U tl I IS ateu r Manuel de 'utilisateur

R 9aa7a

A lire absolument
avant utilisation

ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®
! gﬁ‘nmb“aﬁﬁhﬂw“ company

Divigion of Ethlean, |ne

LC- 101 002 ok







Emballage

 Sachets en
Polypropylene ou en
Tyvek®

 Pas d’emballage en
cellulose ou en coton

e Soudeuse avec une
autre température

— 125°C au lieu de 175°C






















Entretien
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Difficultés

 Pendant la phase de vide, nous avons une
pression d‘environ 400 mTorr = 0.4 mbar

* Les sachets gonflent et le rayon UV est
cacheé
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Solution = un panier adapte










Cycle en cours

Temps restant

Etape actuelle: Evacuation vaporisat 1




Une autre difficulté

o Apres le nettoyage et avant le
conditionnement, les DMx doivent étre
propres, secs et fonctionnels

o S'il reste de I'humidite, le cycle est
Interrompu

e La majorité des interruptions de cycle est
due a cette raison







Controle des parametres

 Les parametres doivent étre
compareé avec ceux de la
validation

» Est-ce suffisant ?

STERRADE 100MY

Varsion inogiciel:

Mom etabliss:
Mom du service:
Id steérilisat:
Num ser:

No Cycle:

Nbr cyclaes quot:
Operat..

Charg élém:
Notes cycle:
Salect oyole:
Hr démar cycle:

Hr fin cycle:

Duree ecouleae
Aire /& courbe
Alre /s courbe

Ftat cyole:

Pruc;? terming
Valide par: ____

onz.0.H.7

CHUV Lausanne

FEVA

1
1041080085
147

1

Sans objet
MNEaant
Neant
Standard
30/05/2009
11:24:09
38/05/2009
12:16:506
no:52:47
3158.8
£4499. 4

Réeussi

S

Numero Iol cassette: 00DAADZT

Insér nouv casselte

mg=s/1
mg-s/ |
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@) STERRAD® Chemical Indicator Strip

REF 14100 A S T,

Use in STERRAD” Sterilizer only.
Bar changes from red to yellow [N (or lighter) as compared to the color
bar when exposed to H,0, during processing in the STERRAD" Sterilizer. LC-14100-004 Rev. A

e —— e

@&5) STERRAD® Chemical Indicator Strip

REF 14100

Use in STERBAD" Sterilizer only.

Bar changes from red to yellow R {or lighter) as compared to the color

bar when exposed to H,0, during processing in the STERRAD® Sterilizer. LC-14100-004 Rev. A




Starage conditions before and after use iy 5 Store away from axidizing
H nnnmni 200x |: Conditions de stockage avant et apres utilisation HK Shbetancas b HNATOOEN
Lagerbedingungen vor und nach dem Gebrauch 'é oG peraxide, peracetic acid,
thali
Albart Bremme Lo, IS0 111401 Condiciones de almacenamiento antes y despues de su uso ;C_llg:h:;“m |ﬂt€t'ELP:|ﬂ9
Leiosstar LES 107 UK Class 4 Manter armazenado antes & depols do S0 cassettes.

' o

Tal: 444 (0 joni di i i g P 80 "

al: +44 (0]116 276 B63& Condizion| di conservazione prima e dopo 'us e ’@ '@.‘
30 =

Fam: +44 (01116 276 B633 Warunki przechowywania przed i po u2yciu

[REF] 2501 [ 017322

VapourStrip

H>0>

[FHZ02] VAFORISED HYDROGEN PEROXIDE

[REF] 2501 [T o17az2
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Farbumschlagstafel fiir das
gke Steri-Record”® H,0, BMS

Chargeniiberwachungssystem (Batch-Monitoring-System)
fur Wasserstoffperoxid-(H,0;)/Plasma Sterilisationsprozesse
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CENTRE HOSFITALIER UNIVERSITAIRE VALDOIS MANUEL QUALITE

Stérllisation centrale

' Fv?ru:: FICHE DE STERILISATION (mode dégradé)
|

1. CHARGE

Seiviee Date Henire MNuméro de stérilisntenr Numéro de cyele

Fiche

[Indlis is alasaamant | Biaflisatnn FOLO00

[ A [
m D= 'y N R P =1 i i Yo

2. MODE DE STERILISATION

Lhase de stepisnlion
Vapeur | O Prions 134°C 14 mifi. O Guz O 2500
O Plastique 121*C 20 min. TRR' N° lot
B Sterrad
100 NX
B Autre

3. ARTICLES STERILISES
Clode / Artiele Caode / Article

DR Tast

AMS-Tosi

iRAS-Tast [ "i@'l

|
e Tas  [VHR|

Dk Toui  [VHeO8]

ey bauabal DM Toni  [VH:|
|

| 3 ¥ <
Mow 3l on HEEE v WG
Tt IHHlurhpuv Raplde
[ ah i Etériiisatien (mede degrade) dog
:{ par. M. Brunnar Varslon 3
misa sn applicatian 14.08.2000
i

o

“ Pags T surd




Controles des

de
Indicateurs biologiques

e Selon SN EN ISO 11338

» Geobacillus
stearothermophilus

e Un indicateur stérilisé
e Un indicateur non stérilisé
e Quand ?

* Chaque charge ?

» Tous les 15 jours ?
e Jamais ?




Essal de divers
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DEP CHUV

Stérilisé Non stérilisé Stérilisé
+ +/-
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Résultats (DEP CHUV)

TE + Stérilise
2 X 50 cm + + (1)
2X 0cm - (1)
2% 10 cm - (1)
2 X 40 cm + (1)
2 x30cm - (2) +(3)
2 x20cm - (4) +(1)




Annexe A
(informative)
ISO 14161

Cinetique dinactivation microbiologigue et techniques d'énumeration
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ADVANCED STERILIZATION PRODUCTS®

a gﬁevmcua%oﬁmaw company

Division of Ethicon. Inc.

Figure 2. Resistance Level of STERRAD® 100NX™ Test Pack in the STERRAD 100NX Sterilizer
—Flex Scope Cycle

STERRAD 100NX Test Pack vs. Bronchovideoscope for Flex Scope Cycle
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Controle de l'intégrité des emballages

[STERILISATION STERRAD

]

Emballages : 'i,#cunfnrmes O non conformes

F:'ﬂ'} ORDEA CODE: 2500 [T yang

, ~ VapourStrip_
(i 202

- U)o &
H
- LI | E
f WAPGUMIEED MY DROG E &f YAPOURISED HYDROGEN FERONIDE

ﬂ:' l’?} ORDER CODE: 2800 [C3T] pipapa

VapourStrip




Quels effets négatifs ?

e Action sur la surface de certains DMx




I Autres anparells I
rrrT

N4

(STERIS et Belimed)

VHP MD880 : 249 | VHP MD2000 : 543 | PLASMASTER 40/80/140
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Colts

Achat 170'000.-
Amortissement

sur /7 ans 24'300.-
Validation et entretien 10°000.-
Total annuel 34’300.-
Nombre d’unités par année 534

Colt d’'une unité VH,0, 64.-
Codt d’'une unité vapeur ~ 10.-
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Conclusion

Avantages Désavantages

« Stérilisation de matériel Tout le materiel ne peut
thermosensible pas étre stérilisé par cette

 Durée des cycles méthode

iInférieure a 1 heure — Papier, coton, etc.
— Corps creux avec diametre
inférieur a 1 mm

Codts elevés
Efficacité sur les prions ?




Mercl de votre attention !




