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Abstract

Laveur desinfecteur :

validation du procédé

Bénédicte Gourieux, Service Pharmacie-Stérilisation, Hopitaux Universitaires de Strasbourg

L'étape de nettoyage des dispositifs médi-
caux réutilisables est une étape primordiale
du processus de stérilisation : elle contribue
a atteindre le niveau d'assurance de stérilité
et ainsi a garantir la qualité finale de la
stérilisation, c'est-a-dire un dispositif médi-
cal stérile. Comme toutes les autres étapes
du processus de stérilisation, le nettoyage
doit faire partie de la démarche de mise
sous assurance qualité de la stérilisation.
Cette démarche repose sur la validation de la
méthode employée. Rappelons que le net-
toyage doit étre automatisé chaque fois que
les dispositifs médicaux sont compatibles
avec ces laveurs.

Les machines proposées aujourd’hui par les
constructeurs sont des laveurs désinfecteurs:
ces laveurs intégrent, dans leur cycle de
nettoyage, une phase de désinfection ther-
mique ou chimique ; dés leur installation, ils
doivent étre qualifiés.

Les référentiels relatifs a la qualification
des laveurs sont en cours de rédaction.
Cependant, la validation du nettoyage peut
étre congue sur la base de notre large expéri-
ence acquise pour ['étape de stérilisation, et
du projet de norme EN ISO 15 883-1 (vali-
dation des laveurs désinfecteurs).

La validation des laveurs peut étre consi-
dérée comme un programme complet com-
prenant une qualification (installation et
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fonctionnement) et des tests de performan-
ce. Peuvent s'ajouter des tests périodes de
routine et des tests annuels de revalidation.
Les exigences de performance de la norme pr
EN ISO 15 833-1 sont les suivantes : « tout
article qui a été traité dans un laveur désin-
fecteur ... doit étre nettoyé, désinfecté,
rincé, et séché. » Pour chaque critére, les
tests spécifiques décrits peuvent étre déve-
loppés lors de l'acquisition de laveurs.

L'efficacité de l'étape de nettoyage est éva-
luée par la réduction d'un test de souillure.
La phase de désinfection thermique est qua-
lifiée par des tests thermométriques de con-
ception similaire a ceux réalisés aujourd’hui
dans les stérilisateurs a vapeur d'eau.

L'utilisateur devra définir, pour la phase de
thermodésinfection, un couple temps/ tem-
pérature : la bande de température devra
étre comprise entre +0°C et +5°C. Si la
désinfection est chimique, les conditions
de concentration du désinfectant, temps de
contact et température devront étre
mesurées. Les tests microbiologiques pour
tester la phase de désinfection sont laissés a
l'appréciation de l'utilisateur. L'eau de rinca-
ge doit étre de préférence osmosée (analyses
physico-chimiques a planifier), et microbio-
logiquement maitrisée. Enfin, pour la phase
de séchage, des tests de séchage sont
décrits : présence d’humidité sur du papier

crépon, expulsion d’eau sur un miroir pour
les matériels a lumiére interne).

Parallélement a ces exigences de perfor-
mance, des tests relatifs a la qualité de
l'eau, de l'air, des systémes de dosages des
produits chimiques, des organes de sécu-
rité des laveurs, ou a '‘étalonnage de linstru-
mentation intégrée au laveur doivent étre
planifiés périodiquement.

En complément de ces tests, est-il possible
aujourd’hui d’envisager des controles réa-
lisables en routine ? L'absence de normali-
sation et de standardisation des tests de
souillure recommandés pour tester lefficacité
de la phase de nettoyage, associée a une
interprétation « délicate » de ces tests sur
une journée de production en stérilisation,
n‘autorisent pas encore une mise en place de
ces tests en routine. Par ailleurs, le déve-
loppement d'indicateurs physico-chimiques
permettant d’évaluer la phase de désinfec-
tion thermique est encore faible.

Aussi, les contréles de routine, pour chaque
cycle de nettoyage, reposent sur un con-
trole macroscopique de l'état de propreté
des dispositifs médicaux traités.

Pour conclure, la mise sous assurance qualité
du nettoyage des dispositifs médicaux inté-
grant la validation du laveur désinfecteur



doit se mettre en place et la publication de
la norme EN ISO 15 883 constituera le
référentiel de cette validation.

Extrakt (D)

Wasch- / Desinfektionsautomaten: Prozess-
validierung

Einer der ersten Schritte in der Aufberei-
tung von wiederverwendbaren Medizinpro-
dukten ist die Reinigung. Deshalb muss sie
auch in ein QM-System eingebunden wer-
den. Dies schliesst die Validierung der ver-
wendeten Methode mit ein. Obwohl noch
im Entwurf, kann bei Wasch-/Desinfektions-
automaten hierfiir die EN/ISO 15883-1 her-
angezogen werden. Alle dazu gehdrigen
Einzelschritte wie Reinigen, Desinfizieren,
Spiilen und Trocknen sind dabei mit spezifi-
schen Methoden zu Uberpriifen. Selbstver-
standlich sind auch die Qualitdt des Wassers
und der Umgebungsluft sowie die einge-
setzte Chemie zu iiberwachen. Leider sind
bisher keine standardisierten Routinekon-
trollen in Sicht, die zuverldssig das Ergebnis
beurteilen.

Outline (E)

Washer/disinfectors: process validation
One of the first steps in reprocessing reusa-
ble medical devices is the cleaning. Since
this step is as essential to the result of the
whole process as e.g. the sterilisation, it
has to be part of the QA system. This of
course includes or even means the validati-
on of the method used. Although still a
draft, EN/ISO 15883-1 can be used to help
validating washer/disinfectors. Every single
step like cleaning, disinfecting, rinsing and
drying have to be checked with specific
means. It should be self-evident, that water
and air quality as well as the chemistry used
have to be part of the qualification and
testing. Unfortunately there are no stan-
dardised routine tests in sight to monitor
the result of every cycle.
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