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Programme

@ Définitions
@ Principes et lois

@ Quel stérilisateur acheter ?

@ Contrble de l'appareil
= Controle du traitement
= Controle de la charge
m Controles des produits sterilises




Définition «stérile» (EN 556)

N

Etat d’un dispositif médical exempt de microorganisme
viable.

Etant donné la nature de la cinétique de l'inactivation
microbienne, il n'est pas possible de verifier si tout

dispositif pris au hasard dans une population de
dispositifs stérilises, est conforme a la définition.

Pour qu’'un dispositif medical ayant subi une stérilisation
terminale puisse étre étiqueté «stérile», la probabilité
theorique gu’un microorganisme viable soit présent sur
un dispositif doit étre égale ou inférieure a 1 pour 106




Définition «stérilisation»

D
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Mise en ceuvre d'un ensemble de méthodes et
de moyens visant a éliminer (destruction) tous
les microorganismes vivants de quelque
nature et sous quelque forme que ce soit,

nortés par un obiet parfaitement nettové pour
rJ\JI G\ J P\AI WAl | UUJ\/L qut. ICATIUCN,1 1 I\ IL 1 I\ LLU]\J rJUUI
obtenir le résultat précedent.




Sterilisation a la vapeur d’eau

N

€ Normes concernées

EN 556 : 1998
» Définition de la stérilité, probabilité < 1 / 10°
EN 285 + Al: 2008

+ Stérilisateurs a vapeur d’'eau - grands

EN 13060 : 2004 +A1: 2009

+ Petits sterilisateurs a la vapeur d’eau

EN ISO 17665 -1 : 2006

+ Stérilisations des produits de santé Exigences pour le
déeveloppement, la validation et le contrble de routine
d’'un procéde de stérilisation des dispositifs médicaux

EN ISO 17665-2 : 2009
+ Directives relatives a I'application de la EN ISO 17665-1




Principe
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®

Destruction des micro-organismes par
‘action conjuguee de la chaleur et de
'humidite

Parametres
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® 1°e |oj
= a température constante, la contamination
est divisée par 10 chaque fois que
I'opération est prolongée d’'un temps de
durée constante

m Par conséquent, plus la sterilisation dure
longtemps plus le niveau de stérilité est
élevé
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Exemple de destruction

® Stérilisation a 121° C (Geobacillus
stearothermophilus)

Temps Réduction des micro organismes
= 1.5 min 90.00 %
= 3.0 min 99.00 %
s 4.5 min 99.90 %

= 6.0 min 99.99 %
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= chaque fois que la tem

nérature est accrue

d’'un nombre de degré donnée, la

stérilisation est dix fois

m Par conséguent, plus la

nlus rapide

température est

élevée, plus la stérilisation est rapide
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Exemples

® Temps de maintien du plateau de
stéerilisation ne doit pas étre inférieur a :

m 15 minal2l1°C

m 10 mina 126° C
= 3minal34° C*

* Attention a 'OMCJ




Spécification de I'appareil

Cycles S (si approuvés PCEJEIMS
Cycles N par le fabricant) Cycles B prions== —
154 °C, 1o Mmin.
Dentistes (selon recom-
mandation de la SSO") X () 1)
Ophtalmologues X X
Cabinets ORL X X
Neurochirurgie X X
Chirurgie maxillo-faciale X X
Cabinets de praticiens X X (x)
Groupe d'uti- | Gynécologues X X (x)
lisateurs Urologues X X (x)
Chirurgie esthétique X X (x)
Spitex / EMS X X (x)
Podologues (selon
recommandation SPV") X X ()
Stud.los Qe tatouage et « X (x)
de piercing
Cabinets vétérinaires X
Dispositifs médicaux non X
emballés
Uil DISpOSI,tIfS médicaux X X
emballés
Dispositifs médicaux
4 X X
avec corps creux A
(x) 1): Selon les recommandations de la Commission d'Hygiéne de la SSO, il y a lieu de viser I'absence de prions

(x): Observer les recommandations des associations professionnelles
Recommandation de la Swiss NOSO CJD Taske Force : http:// www.bag.admin.ch/prionen/f/swissnoso_empf.htm

' La stérilisation en medicine-dentaire, Rev Mens Suisse Odontostomatol, Vol 109: 10/1999 1073-1081
" Verzeichnis der Mindesteinrichtungen einer Podologie-Praxis vom 13. Mai 2005,
http://www.podologen.ch/fileadmin/dateien_anwender/allgemein/dokumente/Verzeichnis_Mindesteinrichtungen.pdf




Exemple de liste de contrdle pour I'achat d'un petit stérilisateur alavapeur d'eau

[] cocher si correspondart Ktype de cycle recommandé

Données de |'utilisateur a considérer pour I'achat d'un appareil

Le personnel dispose-t-il des connaissances spécialisées suffisantes et de la formation nécessaire pour retraiter et stériliser
dans les cabinets des dispositifs médicaux réutilisables selon I'état actuel des connaissances?

Des interventions chirurgicales invasives ou des traitements au moyen dinstruments pénétrant dans la peau ou dans les
muqueuses sont-elles pratiquées ? Des instruments entrent-ils d'une autre maniére en contact avec des blessures ou avec du
sang? (Dans ce cas, les dispositifs médicavix doivent étre utilisés une fois stérilisés, un emballage est nécessaire).

Faut-il stériliser des produits qui ne peuvent étre traités a plus de 125°C a cause de leur instabiilité a la chaleur?

Faut-il stériliser des dispositifs médicaux poreux (par ex. des textiles, des tampons, des gazes, etc.)?

Faut-il stériliser des dispositifs médicaux présentant un corps creux dont le rapport entre la longueur et le diamétre est supérieur
acing (corps creux A)?

Des interventions neurochirurgicales, ophtalmologiques, oto-rhino-laringologiques ou maxillo-faciales sont-elles pratiquées?
(L'OMCI prescrit une stérilisation a 134°C sous pression de vapeur saturée durant 18 minutes, également pour les cabinets
medicauxt)

Quels dispositifs médicaux / instruments doivent étre stérilisés et dans guels emballages (simple, double, rigide, souple,..)? (év.

annexer une liste compléte)

Nombre de procédés de stérilisation prévu journellement?

Quel est le poids total de charge par procédé?

O cu ] NON
Os/s/ON
[ ou ] NON
O ou ] NON
XB/XS XN
Oou [ NON
O ou ] NON
XB/XS
[ ou ] NON
XB/XS
O ou ] NON
XB/XS
.......................... cycles
................................. kg

Mesures a prendre /Remarques

I NEE Ve L Sy | S
S NUINL TdILES-VOUS COUNsellier par ues

collégues, des fabricants ou dautres
professionnels de la branche.

Si NON: ne retraiter soi-méme quiapres avoir
suivi une formation personnelle ou bien n'utiliser
gue des instruments a usage unigue ou encore
faire retraiter par des tiers certifiés.

Si NON: un nettoyage et une désinfection
appropriés sont souvent suffisants pour des
instruments non critiques, a la rigueur aussi
avec un appareil prévu pour des cycles N.

Si OUI: assurez-vous gue |'appareil peut aussi
étre utilisé & un cycle température/ temps
correspondart et non seulement a 134°C/18
min.

Pour toutes interventions chirurgicals:
Recommandation de I'OFSP et de Swissmedic:
donner la préférence a un appareil qui effectue
le cycle "Prions* & 134°C/ 18 min.

Plus les informations seront détaillées, plus le
fabricant sera a méme de connaltre vos
exigences et pourra ainsi VoUs proposer une

offre adaptée.



Tableau 1 — Types de cycles de stérilisation

Type Description de 'application

B Stérilisation de tous les produits emballés ou non emballés, pleins, & charge creuse de type A ef
produits poreux tels qu'ils sont représentés par les charges d'essais dans la présente norme.

N Stérilisation de produits pleins non emballés.

S Stérilisation des produits tels qu'ils sont spécifiés par le fabricant du stérilisateur, y compris les produits
pleins non emballés et au moins I'un des suivants: produits poreux, petits articles poreux, produit de
charge creuse de type A, produit de charge creuse de type B, produits @ emballage simple, produits a
emballage multicouches.

NOTE1  Ladescription identifie les gammes de produits et les charges d'essai.

NOTE2  Les instruments stérilisés non emballés sont destinés soit a un usage immeédiat, soit a un stockage, un

transport et une application en milieu non stérile (par exemple pour éviter une infection croisée).



Exemples




Exemples




Eau

€ Au moins conforme aux critéres de
potabilite

@ Pour rincage final et pour la production
de vapeur

AIMIIAAI‘A IAAA S~ 1 = AAIMAAAA

m Eau UEIIIIIIUIdIIbﬂE UU UsSIT105€E€C

= VoiIr limites dans EN 13060



Analyse eau d'alimentation pour petits stérilisateurs

Analyses ValeuFs.a;:x?::]zliztth:Zgérées Echantil!on 6463.01 Echantillon 6463.02
EN 13060 Migros COOP Lot OFO58AT

Résidus d'évaporation <10 mg/l <10 mg/l
Oxyde de silicium, SiO2 <1 mgll <1 mgll
Fer <0.2mg/l <0.2 mg/l <0.2 mg/l
Cadmium <0.005 mg/l <0.005 mg/l <0.005 mg/l
Plomb <0.05 mg/l <0.05 mg/I <0.05 mg/l
Trace métaux lourds <0.1 mg/l <0.1 mg/l
Chlorures <2 mgll <2 mgll <2 mgll
Phospates (P,0s) <0.5 mg/l <0.5 mg/l <0.5 mg/l
Conductivité (3 25°C) <15 uS/cm | 750uSfem | 195uSlem |
pH (acidité) 5a7.5 6.81 6.389
Aspect incoiore, propre, sans sédiment | incoiore, propre, sans sédiment | incoiore, propre, sans sédiment
Dureté <0.020mmol/l <0.020mmol/l <0.020mmol/l

Juillet 2008



La vapeur d’eau (1)

- =

+ 100 Kcal

g

Eau a 100° C 1 kg d’eau a 100° C




La vapeur d’'eau (2)

Eau a 100° C 1 Kg d’eau a 100° C

d

+ 539 Kcal

d

1 kg de vapeur d’eau a 100° C




Lol de Regnault

N

Pression relative
O Dbar
~ 1 Dbar
~ 2 Dbar

Voir tabelles

Température
100° C
121° C
134° C
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Pressions
P, 2bar p-==-=-y======—====-=====7%
Salide Vapeur surchaufféee
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Extrait de : La stérilisation en milieu hospitalier, CEFH — 3eme édition
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Vapeur

@ Saturée a 97 %
= qualité sterilisatrice idéale
# Sursaturée

s Mmatéeriel humide

@ Surchauffée

m trop sec, incapacité d’effet hydrolytique sur
certains germes, emballage cassant

€ Impuretes (voir annexe C de la EN 13060)




ANNEXE A

Recommandations relatives aux controles nécessaires a la

stérilisation des dispositifs médicaux

Mode Quoi? Comment? Quand? Documents Remarques
Contréle visuel (propreté ST AL
Ordre de X Proprete. Chaque jour au pas necessaire
systeme de porte, unite : . . )
marche g debut du travail (instructions de
d'affichage..) .
travail)
E?tf' = Inscription
d'air(Test de Chambre vide, selon Chaque jour au Protocole de des
vide) (si fournisseur debut du travail sterilisation résultats et
Contréle de di bl visa
I'appareil ]
Test B&D, programme Chaque jour en
selon fournisseur cas de sterilisation
Test de de DM poreux Inscription
pénétration Protocole de des

de vapeur (si
disponible)

ou

Test hélix, programme
selon fournisseur

Chaque jour

sterilisation

resultats et
visa




SD

= Description dans la norme EN 13060

Montrer que la fuite d’air pendant le
vide n'’empéchera pas la pénétration de
la vapeur d’eau dans la charge a
steriliser



ﬁ i
‘ 300 s 600 s
Légende
pp pression atmosphérique ambiante tp début del'essal

pq niveau de pression le plus bas (égal ou inférieur au niveau t; moment auquel est atteint le niveau de pression

regle pour le cycle) pendant la phase d'extraction d'air et de tn début de la période de fuite
pénatration de la vapeur

po  pression aprés une période de 300 s ty fin de I'essai

pa pression aprés un temps de fuite de 600 s

Figure 3 — Exemple d’une courbe de pression pendant I'essai de fuite d’air



Test Bowie-Dick

€ But
= Vverification de la pénétration rapide et homogene de la
vapeur et de I'extraction de l'air

# Quand (EN 554 - 6.3.4)

= au debut de chaque journée d'utilisation

® Essai de BD non satisfaisant
= Mauvaise extraction de l'air
= Fuite d’air pendant la phase d’extraction
s Présence de gaz non condensable dans l'alimentation de la
vapeur d’eau
= Autres



Exemple de Bowie - Dick

Avant Apres Non conforme



K- schaerer

Centre Hospitalier Universitaire Vaudois

Document de cycle

STERILISATION CENTRALE BHO4

Stérilisateur : STERI 3

Date: 27/07,2005
Programrme: Test Bowie&Dick
MNumeéra de cycle : 923

Diurée du cycle : 00:27:38

Marm Opérateur

Dermier Test BED
Derier Test Vide :

n"923 27/07/2005 09:01:44
n"922 27/07/2005 08:42:20

Durée du
_— plateau
3.30
minutes

180
140
150 _—
12
10 ™
]
o
o E
< T
g= 3
£a i
3 )
o [
2
=@ a
. £
i
af b
AN A
10 [EELYERER O .
|
RN - N R - N N R R R - R R R
2 & B 9 2 < B B d 2 2 B 9 49 2 £ B 4 49 < & B 49 2 =2 B & 4
2 82 8 5 % EE - T T 2t f s - £ 8 " HABEA&EHERE S
g T E T T EZTEEIZTEZTEZTEZZZE EEZ Z ZEEEZ Z ZEEZZ
Pré-Traitement Plateau Séchage
- 09:01:44 3 Début de process (START) - 09:23:45 12 Déchargement de prassion
Fin de phaze : 958 mbar 208 mbar
- 09:01:55 4 Préchauffage avec poussée de vapeur  (Heure - 09:25:39 13 Séchage
Fin de phaze : 1061 mbar ; " N 37 mbar
- 09:03:07 7 fract. Debut Fin Durée - 09:27:39 15 Adration de |3 chambre
Fin de phaze : 62 mbar o o . 883 mbar
- 09:04:52 § Poussée de wapeur, vide fractionné 03:20:20 09:23:44 00:03:24 - 09:25:43 17 Test Bowie@Dick, rétraction des
Fin de phase : 1811 mbar T P R joirts de porte
- 000529 7 fract. emp. ression 960 mbar
Fin de phaze : 94 mbar . - 09:29:22 37 Fin dutest BD.
- D9:07:40 & Poussée de wapeur, vide fractionné Début 134.4 124
Fin de phase : 184 mbar N
-ng:ns?m 7 fract. Fin 1351 3134
Fin de phaze : 124 mbar L.
-09:10:09 & Paussée de wapeur, vide fractionné telini 134.9 a3
Fin de phase : 1830 mbar -
0t 7 fract. Mani 1352 3153
Fir 42 phase: 154 mbar
- 09:12:21 § Chauffage telap. 1351 a2

Fin de phase : 3137 mbar

Fo:

Différence Temp.: 0.3 °C

139

37 Fin du test BD.




Résultats

Graphique C NC
Test BD NC C
Décision NC NC

C : conforme, NC : non conforme




Légende

Capsule

Joint

Systeme indicateur
Connecteur

Extrémite ouverte
Tube

o M o W R =




Enregistrement
Temoins de sElzrEn cl'!aque . Chaque charge, pas necessaire
assage Lz afzalfies fag chaque emballage | (instructions de
P g imprime sur celui-ci G S .
travail)
Date de sterilisation et n
du lot (si déja connu) ainsi Enregistrement
Contréle du Etiquetade gue le contenu (si pas Chague charge, pas necessaire
traitement q g visualisable) sont a chaque emballage | (instructions de
appliquer sur chaque travail)
emballage
Contréle de la continuite de Enregistrement
Contréle la soudure, contrdle de Chaque charge, pas necessaire
d'emballage | I'etancheité des conteneurs | chague emballage | (instructions de
et des plateaux travail)
. 7126501 Set desinfection
b, T
] 02008
i : : v [
Jesuce  2(611) 209006 pICKNUT Nups2CpPS Q] upisues 20611 20(9uds packnud nupezcpaqid;
e ELTEE T ) \\\ \Y msﬂuuaulmh
L i b DL SV Il'||IIM\|IHHIIII|\IIHI\!
AVLENHY P 245026 AVBENY \ DL G126

{T12050] Sel desinfectior

Non sterile Stérile | “l “""‘lliﬂli ;\|J|III|JUH| ‘ :u.
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Chargement (particularités)

® Matériel pas trop serré
@® Matériel lourd en dessous

@ Poids maximal

® S’assurer que la vapeur puisse circuler
facilement (passer la mains)

® Ne doit pas toucher les parois
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Controle de
la charge

Un indicateur chimique de
classe 5 ou 6 emballé dans

la charge, utilisation d'un JIHENEEY
Libération dispositif d'epreuve de Chague charge :tgiﬁ:;;ge ?éessultats ot
procede (PCD) si une -
sterilisation de corps creux
est effectuee.
Classer
Impression Contréle de la conformite Immediatement Lli?épéi?;iqe Ln;;nptmn
du des parametres du apres fin du classeur résultats et
processus processus imprimes, viser processus Protocolé de visa
sterilisation.
Examiner l'intégrité des Immediatement Protocole de ildnessanptmn
Emballages emballages, contrdle des aprés fin du stérilisation -ésultats et
temoins de passage processus

visa



Exemple

® Type indicateur classe 6

M Comply™ 1259 M Comply™ 1259
Indicateur Chimique Prion - Indicateur Chimique Prion
pour la stérilisation & I"autoclave vapeur iin pour la stérilisation i |’autoclave vapeur
=]
Mo stérilisateur; = Mo stérilisateur:
No charge: = No charge:
Date: Nom: ;’ Date: Nom:
Stérilisation acceptée: Oui ]  Non [ g Stérilisation acceptée: Oui (] Non [

C € OUR sorne

Non stérile

E c € g 20071 -Kx-¥x

Sterilisé

sanunw g mod ), ¥5|




Autre exemple

&y ¥ W™

l Integraph’ i S Non stérile
T — e — ‘!ﬂ _ )
i & DEFECTUEUX |os% -
fntquraphF ——l® Stérile
[ Lorooro_] o saamo m Forma o
e __ S
Integrap h A Stérilisé (ATNC)
[LOT %010 P2 | imm o CORRECT. 1#&' osb




Placement des indicateurs

€ Un minimum de 2 indicateurs par charge
places dans les endroits les plus défavorables
du stérilisateur

€ Dans un conditionnement analogue aux
articles stérilisés

€ Utilisation possible d’'un
dispositif d’épreuve de
procede







] Documentation
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= I & 5
= 3] E] =
= B & B

Info. générales Détails | Plateau]

Cycle Programrme

|918 | |Instrumenls en containers

Date Heure début Heure fin Durée

[26m772008 | [1427m | 160229 | 013528

Fin

|34 Fir du programme salides

BT o 1 BB e A S S

16:00 EIEI“!AUUJUUU T Gl bl B

16:55:00+ -~ |-

%
Cycle en cours
I 2

Cucle

Pression absolue (mbar)

STERI 3

74 démarrer

gg Documentation

u
[l
u
(

stérilisateur Mo-

Fo-Version <LL0:

début 'PRIONS - (ANTD)®
dite  13.09.2007
pression absolea & bar
dépressions fractionnées
ghase « 1 min -0.BF bar

max #0.04 Gar

ghase « 2 min -0.8% bar
ki .95 bar
phase « I win -0.5% bar

pas .74 bar
phase « & min -0.50 bar
sontée au plateay

déburt sfériliser
tenpérature effactive
presss chambra 42,15 bar
Terpirature min

fin shériiiser
tenpératire effactive
press. chambra #2015 bar
platesy stérilisation

début séchage

press. charbre =087 bar
fin séchage

prease chanbre 0.0 bar

début re-sechage

press. chambre -0.%0 bar
fin re-séchage

fin ¢2 progranse

tesps de fonctionnesent

Nt

o2

hewrs  14:34
fabs 743 abarl

heure 14154
fabs 105 mbar)
(ahe 1690 mbar)
(abs 1i0 mbar)
(abs 1900 mbar)
{ahs 109 sbar)
(zbz (B9 mbar
labs 100 wbar)

baire 15115

here  13:21

L 1751

(atz 3095 abar)
149
heure 13339

L T
labs W00 abar
1% min 01 sec

hanre 13143
{abs 175 mbar)
houre  15:48
fabs 9% abar)

keire  15:48
{abz 100 nbar)
heire 14304
rayre 16108

72 min % sec

bonme execution de progranee

LLi

Mo. de cycle 03274 e



Que lire sur le graphigque

@ Vérification de la bonne sélection du programme

# Vérification des parametres du cycle

= Pré-vides
+ valeur de la pression, nombre

= Plateau de stérilisation
+ température, durée, éventuellement f, (valeur stérilisatrice)

s Sechage
@ Selon document de référence



ANNEXE B

Exemple de Protocole journalier de stérilisation

BtsrilsyiEur

FESnOn -k

e

| Eccal de fulls d"alr [Tact de vide)

o die I3 chianpe

E confonms
nom conforme

Signature -

| Taci Bowle BDlok [ fect ds pandtrailon de vapaur

Testutizs :

Tac:
o de change :

Bl = pofi CORSTME =, MESUres Snireprises .

Mo delat:

[ conform=  [] non confonme

Elgrahare ;

NomeeaU tect

o de charge :

O confarme

O nor confarme

Eligraahare ;

Comirélec de charges

o de I3 chanpe
Frogramme ;

D rovulie et
du programme

H conforms
nom conforme

Zontenu die 2 charge

ndicabeurs H conforme

chimiguss norn conforme

risgribe das O conferm=
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Conclusion

@ Mise a jour des connaissances
@ Etat des lieux
® Mise en place des actions correctives

P

progressivement




Si tu tombes sept fois,
releve-toi huit fois.
Proverbe




