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Avant-propos

Le groupe de travail Traitement des instruments (AKI) fut fondé en 1976, avec
pour objectif I'élaboration et la publication de savoir-faire et d'informations
pratiques sur le traitement s(r et protecteur des instruments dans le domaine
de la santé. A son quarantiéme anniversaire, en 2016, I'AKI fait non seulement
partie de I'histoire du traitement des instruments, mais incarne également le
présent et est une véritable inspiration pour I'avenir de notre domaine en tant

qu'exemple d'une collaboration multidisciplinaire et interactive.

L'autonomie des services d'approvisionnement en équipements stériles,
également connus aujourd'hui sous le nom d'« unité de traitement pour les
produits médicaux » (AEMP) qui a vu le jour au cours de ces décennies, fut
une importante étape dans la création d'une base scientifique et de la nette
amélioration du traitement. Plus tard, vint s'ajouter a cela et appuyer par
I'introduction de systémes de gestion de la qualité ainsi que de systémes
informatiques, l'industrialisation du service, ou, en d'autres termes, le fait de
considérer le service d'approvisionnement en équipements stériles en tant

qu'unité de production industrielle.

Nous nous trouvons aujourd'hui dans la phase suivante, caractérisée par

une approche globale en termes de traitement. Un produit médical stérile

est la somme d'une série d'actions, dont le processus de stérilisation lui-
méme n'est qu'une partie. La stérilité est le résultat d'une intégrale sur des
processus. Cela exige également une responsabilité globale de la part du
service de traitement pour ce processus global. La responsabilité ne s'arréte
pas a la porte de sortie de I'AEMP, mais méne aujourd'hui jusqu'a la table
d'opération, jusqu'au lit du patient, ainsi que jusque dans la salle de soins de la

polyclinique.

Le grand mérite de I'AKI et qu'il est toujours resté fidéle a son essence. Ses
différentes publications ont considérablement contribué a former une base
solide pour le traitement des instruments dans le domaine médical. Ainsi, il offre
des solutions pratiques pour les problémes quotidiens que rencontre le service
de l'approvisionnement en équipements stériles ou le cabinet dentaire. Il s'agit
par exemple de problémes avec le traitement et la qualité des eaux, avec le
choix et le dosage des produits nettoyants, avec la structure des programmes
des différents appareils, avec la qualité des instruments-mémes, ainsi qu'avec
l'organisation du déroulement des travaux, cette derniére ayant une influence
considérable sur la qualité du produit final ainsi que sur la préservation de sa
valeur. Il s'agit de problémes récurrents pour lesquels il est impossible, méme
avec les applications les plus modernes, de trouver des solutions définitives.
Enfin, ils nécessitent une surveillance quotidienne des différents paramétres
ainsi qu'une intervention rapide en cas de divergence importante. Ils exigent

une vigilance permanente de la part des collaborateurs d'AEMP.
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On ne dira jamais assez l'importance des influences qu'ont eues et qu'ont
encore les publications de I'AKI pour la stérilisation actuelle et moderne.
Aujourd'hui, au travers de deux générations de « collaborateurs de
stérilisation », I'AKl y propose des informations qui, comme nous I'avons déja
évoqué, ne se sont pas amoindries et n'ont rien perdu de leur actualité. En
outre, les brochures contribuent également a la continuité nécessaire, surtout
aujourd'hui ou les pionniers en matiere de stérilisation commencent a laisser
le champ libre. Cela a pour conséquence de permettre d'assurer que le savoir

n'est pas perdu et qu'il est, bien au contraire, développer en permanence.

« Préparer les instruments en préservant leur valeur », abrégé sous le nom

de «le livre rouge », et la publication qui fait le mieux connaitre I'AKI. Pour la
stérilisation, le livre rouge, contrairement aux autres carnets rouges comportant
des citations de Mao Tsé Toung, a contribué a une révolution tranquille,
progressive et constructive. Cela a contribué a un meilleur traitement a travers
le monde, ainsi qu'a sauver d'innombrables vies anonymes. Le fait que sa
disponibilité en 20 langues différentes y ait considérablement contribué ne fait
aucun doute. Lire dans sa propre langue permet une meilleure compréhension.
Or, la compréhension est la condition indispensable pour le savoir-faire. Le

savoir-faire est la condition indispensable pour le changement et I'amélioration.

Wim Renders

Président honorairet, Fédération mondiale des sciences de la stérilisation
hospitaliére (WFHSS)
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Préface

Les instruments représentent une part importante du budget d'investissement
de I'nopital. Les préparer de maniére sure et en préservant leur valeur est un
défi quotidien. Les fruits de l'expérience pratique, retracés par cette brochure
et complétés par une explication rationnelle de l'interaction des phénomenes
inhérents aux instruments chirurgicaux et a leur entretien, devraient
permettre a toute personne concernée d'assurer la parfaite conservation des
produits médicaux en leur faisant bénéficier des soins appropriés pendant de
nombreuses années. Il est évident qu'il faut appliquer les mesures préconisées
en corrélation avec les indications des fabricants, les regles d'hygiéne et les
directives concernant la protection sur le lieu de travail. Du point de vue de la
conservation de la valeur de l'instrument, il peut étre judicieux d'aller au-dela
des consignes nationales.

Le traitement des instruments dépend de plus en plus des réglements issus
de la loi allemande sur les dispositifs médicaux. On peut observer a ce propos

une harmonisation des prescriptions au niveau international.

Par ailleurs, il existe des prescriptions Iégales directes (en Allemagne par ex. le
reglement concernant les exploitants dans le cadre de la loi sur les dispositifs
médicaux) qui exigent explicitement que des mesures de validation soient
exécutées dans le cadre du traitement de produits médicaux. Les exigences
ainsi satisfaites doivent étre organisées, intégrées dans un systéme de
management de la qualité et documentées.

La présente « Brochure Rouge » repose sur le déroulement des étapes du
traitement tout en tenant compte des directives de la norme EN ISO 17664,

elle peut donc étre intégrée dans un systéeme orienté vers le processus.

Dans la présente 11€ édition, les contenus ont été dans une large mesure mis
ajour.

C'est ainsi que les informations en matiére de traitement des instruments dans
le domaine de la chirurgie assistée par robot ont été intégrés a la brochure.
Les derniéres découvertes issues de la pratique, ainsi que les tests effectués

en laboratoire formaient la base de divers passages de texte nouveaux, et des
consignes des normes mises a jour ont également été intégrées a la brochure.

Le glossaire a été complété par de nouveaux termes techniques et définitions.

Par ailleurs, on a effectué une mise en correspondance avec les normes AAMI*
(USA) des processus de traitement avec I'accent sur la préservation de la valeur
des instruments. En conséquence de cela, on a incorporé a divers endroits des

compléments a la « Brochure Rouge ».

* Association for the Advancement of Medical Instrumentation
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* pour des informations détaillées sur la pré-
paration d'instruments dentaires, voir la bro-
chure jaune AKI « Le traitement correct des
instruments dans les cabinets dentaires ».

Introduction

Chaque chapitre commence avec les instructions de manipulation des
instruments de chirurgie et décrit aussi des exécutions valables en général
pour les groupes de produits décrits par la suite.

Les remarques spéciales pour ces groupes de produits sont décrites sous les

symboles suivants.

Instruments chirurgicaux Endoscopes flexibles et

\@ accessoires
Instruments de Instruments élastiques et
microchirurgie systemes respiratoires

K Instruments dentaires*

Systémes motorisés

Instruments de chirurgie mini-invasive (MIC), instruments
de robotique, endoscopes rigides et instruments de

chirurgie a haute fréquence (HF)

Ces compléments doivent cependant toujours étre considérés en relation avec

les explications générales sur le theme respectif.

Contrairement a l'avis de beaucoup d'utilisateurs qui considérent I'acier inox
comme inaltérable et extrémement résistant, il convient de constater, que
I'acier inoxydable peut ne pas se révéler aussi parfait qu'on le souhaite suite

aux manipulations subies d'ordre physique, thermique ou chimique.

La prise en considération des particularités du matériau et son traitement
correct devraient cependant donner entiére satisfaction aux utilisateurs

d'instruments fabriqués en acier inoxydable pour de nombreuses années.

Les instruments de microchirurgie exigent un traitement particulierement en
douceur. Il s'agit la d'instruments dont les piéces fonctionnelles ont une forme

filigrane, voire gracile, en raison de leur emploi lors des opérations.

Méme les instruments dentaires exigent des traitements particuliers, parce
qu'il s'agit la d'un grand nombre d'instruments réalisés dans des matériaux trés
différents.
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Ceci est aussi valable pour les différents composants des systémes a moteurs.
Dans cette brochure, nous parlerons de tels composants qui sont utilisés a
I'état stérile et qui sont traités aprés emploi, tels que les moteurs sur accus et

les moteurs a air comprimé ou les pieces a main motorisées.

Cette brochure vous procure également des instructions particuliéres,
appropriées tant aux instruments de chirurgie mini-invasive qu'aux instruments
de robotique, aux endoscopes rigides et aux instruments HF, aux endoscopes

flexibles et aux produits médicaux élastiques.

Les utilisateurs de produits médicaux peuvent exiger que les fabricants de
renom procédent avec le plus grand soin lors du choix des matériaux adaptés
et de leur traitement. Le résultat de ces efforts sera des produits médicaux
parfaitement adaptés aux applications correspondantes et disposant d'une
fonctionnalité illimitée. Mais I'utilisateur peut et doit méme apporter une
contribution décisive a la préservation des instruments, a savoir traiter et
entretenir correctement et en permanence ses instruments. Cette brochure

Vous sera ainsi une aide précieuse.

Seuls doivent étre préparés les produits médicaux que le fabricant respectif a
spécifiquement prévus a cet effet et pour lesquels il existe un mode d'emploi

correspondant, rédigé par le fabricant.

Le traitement de produits médicaux englobe en général :

B préparation (traitement préalable, collecte, nettoyage préalable et
démontage éventuel)

nettoyage, désinfection, rincage, séchage éventuel

controle visuel de la propreté et de I'état impeccable du matériau
entretien et mise en état éventuels

contrdle du fonctionnement

marquage

emballage,

stérilisation,

validation,

stockage.

Les reglements nationaux, tels que le réglement des exploitants de produits
médicaux en Allemagne et la recommandation de I'Institut Robert Koch:

Les « Exigences en matiere d'hygiéne lors du traitement de dispositifs médicaux »
requiérent une assurance qualité pour le traitement de dispositifs médicaux.
L'exploitant se porte garant de procéder a une évaluation des risques et a une
classification des zones a risque, de fixer par écrit toutes les étapes de traitement
dans des instructions de travail standardisées et a réaliser une documentation
adaptée. Les procédés validés pour le nettoyage, la désinfection et la stérilisation
ainsi que la fixation des configurations des appareils de nettoyage / de

désinfection et des stérilisateurs sont a la base d'une assurance qualité.
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En tout cas, les recommandations des fabricants faites dans le mode d'emploi
doivent étre suivies, car leur non-respect peut engendrer des colts de
remplacement ou de réparation élevés et/ou le traitement non correct ou la
défaillance des produits médicaux peut représenter un danger pour le patient
ou un tiers. En cas de doute, il est fortement conseillé de demander conseil au

fabricant.
En présence de produits médicaux thermostables, il convient de préconiser

de préférence le nettoyage en machine avec désinfection thermique et la

stérilisation a la vapeur par rapport a d'autres procédés.
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Résistance a la corrosion /
couche passive

Ultra-brillance/
Poli miroir

mat/brossé

mat/matifié
aux perles de
verre

Finitions de surface d'instruments

Danger di aux chlorures

Prise par microscope électronique a balayage,
corrosion par pigare en milieu chloruré

1. Choix des maté€riaux et conception
structurelle

1.1 Choix des matériaux

Lors de la fabrication de tous produits médicaux, le fabricant doit adapter en
plus du design, de la fabrication et de la finition aussi les matériaux a leurs
emplois prévus (= intended use) et tenir compte des possibles procédés de
traitement et des produits chimiques de traitement a employer.

Dans la plupart des cas, seuls les aciers inoxydables trempés sont en
mesure de répondre aux exigences des instruments chirurgicaux en matiére
d'élasticité, de ténacité, de rigidité, de bonne tenue de coupe et d'extréme
résistance a I'usure tout en présentant une résistance a la corrosion aussi

élevée que possible.

La résistance a la corrosion des aciers inoxydables dépend en premier lieu de
la forme, de I'épaisseur et du bon état de la couche passive. La couche passive
naturelle est une couche d'oxyde de chrome qui est due, en simplifiant
I'explication, a une réaction avec le chrome de l'alliage d'acier (au moins 12 %)
et avec I'oxygéne de I'air ambiant. Si surface du produit (topographie) est
adaptée, qu'elle soit mate ou brillante, cela n'a aucune influence sur cette
réaction. Les facteurs indiqués ci-contre ont une influence particuliere sur la

formation et la morphologie de la couche passive :

B |a composition / I'alliage des matériaux et le degré de pureté,

B ['état de la structure sur lequel agit le traitement thermique, p. ex. forgeage,
trempage, revenu, soudage, brasage, marquage au laser,

M la nature de la surface telle que la rugosité, la topographie, I'absence

d'imperfections et la propreté,

les conditions de manipulation et de traitement,

la durée d'utilisation et les cycles de traitement,
B les marquages des instruments (par ex. inscriptions au laser, marquages

électro-chimiques, gravures)..

Les couches passives sont extrémement résistantes contre de nombreuses
influences chimiques. Chaque couche passive présente plus ou moins de
particularités cristallographiques en fonction des facteurs indiqués plus haut.
A ces endroits, la couche passive réagit plus sensiblement aux influences
corrosives dans un milieu humide/aqueux. Les solutions halogénes font partie
des rares substances qui peuvent attaquer cette couche. Le chlorure est le plus
connu et le plus dangereux des types de sel. Les chlorures réagissent sur la
couche passive et causent selon la concentration les dommages bien connus
et dus a la corrosion par piqares induite par le chlorure. Ces dommages
s'étendent des points d'attaque a proprement dit (petits points foncés)

jusqu'au recouvrement total de la surface de I'instrument de grands trous
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Détail pincette : Transition ressort / Surface de
prise.Sels de régénération a forte teneur en
chlorure ayant causé une corrosion par piqares
massive sur la surface de l'instrument. Cause :
raccord non étanche de I'échangeur d'ions dans
le laveur-désinfecteur.

Gravure couleur de la structure martensitique
(grossissement x500)

profonds. Les chlorures sont le plus souvent la cause de dommages engendrés

par la corrosion par fissure due a la contrainte.

Suite a des mesures techniques telles que la passivation chimique chez le
fabricant, p. ex. assistée par le trempage dans un bain d'acide citrique, et a
durée d'utilisation croissante, il se forme une couche passive plus résistante
(meilleure protection anti-corrosion). Dans le cas d'une détérioration ou
d'une mécanique, cette couche passive est également détruite localement, et
remplacée par une couche passive naturelle (cf. page 14), sous forme d'une
auto-guérison par repassivation.

Nous savons par expérience que l'application d'une nouvelle couche
technique d'une couche technique apparue de maniére naturelle et détruite
localement est de qualité supérieure car la probabilité de pénétration de

chlorures est réduite jusqu'au matériau de base non protégé.

Origines possibles des chlorures dans le cycle d'emploi :

B charge de base dans I'eau potable en fonction de I'origine de I'eau.

B eau d'alimentation insuffisamment déminéralisée pour le ringage final et la
stérilisation a la vapeur.

B morceaux / résidus de sel régénérant des échangeurs d'ions lors de la
production d'eau adoucie.

B produits de traitement non validés pour le traitement ou mal employés.

B solutions isotoniques (p. ex. solutions physiologiques), produits décapants
et médicaments.

B résidus organiques séchés, humeurs, par ex. sang teneur en chlorure
3.200 a 3.550 mg/l, salive, sueur.

M linge, chiffons en étoffe, produits d'emballage.

Indépendamment de la finition « mat » ou « ultra-brillant » et de la formation
de la couche passive, il apparait, dans des environnements pauvres ou
dépourvus de chlorures, une corrosion par piqlire et une corrosion des fissures
dues a la contrainte.

Si des corrosions apparaissent sur de nouveaux instruments de haute qualité
mais qui ne sont pas constatées sur des instruments plus anciens qui ont été
traités en méme temps, la raison en sont dans tous les cas examinés jusqu'ici
les conditions de traitement qui s'avéraient individuellement ou de fagon
cumulative a la limite ou au-dela de la sécurité du processus.

A coté des aciers chromés inoxydables trempables martensitiques, on fait
également appel pour la fabrication d'instruments selon EN ISO 7153-1 ou

EN ISO 16061 a des aciers chromés non trempables avec des teneurs en
chrome modifiées et a des aciers inoxydables au nickel chrome et résistants
aux acides, tous en qualité acier inoxydable. L'utilisation de ces derniers aciers
est cependant limitée a certains types d'instruments, parce que ces aciers ne
disposent que de propriétés mécaniques restreintes. Les propriétés

mécaniques des produits fabriqués a partir de ces éléments ne sont pas
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influencées, méme lors de cycles de reconditionnement illimités.

En raison des techniques d'application et de la forme de construction
d'instruments qui sont utilisés en chirurgie mini-invasive ainsi qu'en
endoscopie, les matériaux les plus divers sont traités ici. Les plus importants

sont:

B aciers au chrome-nickel résistants a la rouille et a I'acide (également comme

métal d'apport de soudure),

Cliché en couleurs - microstructure austénitique M titane pur ou aIIiage de titane
d'acier pour instrument inoxydable et résistant !

aux acides (grossissement 500 fois)

Alliages cobalt-chrome,

B métaux durs, par ex. métal fritté, le carbure de tungstene avec phase liante
a base de nickel, alliage de base de cobalt-chrome,

B alliage de métaux non ferreux avec traitement de surface p. ex. laiton
nickelé, chromé. Toutefois, ceux-ci ne sont plus utilisés que rarement.

B revétements (par ex. le nitrure de titane-aluminium, carbonitrure de titane-

aluminium, nitrure de zirconium et nitrure de titane),

B métaux légers (p. ex. aluminium anodisé)

métaux précieux (par ex. argent),

aciers ne résistant pas a la corrosion dont on se servira, par exemple, pour
certains groupes ou éléments laqués,

verre pour l'optique,

céramique,

mastics et colles,

étains a souder,

matieres plastiques et caoutchouc.

La combinaison de ces différents types de matériaux peut imposer des
contraintes en matiere de traitement. Des procédés spéciaux divergeant
des procédés de traitement habituels peuvent donc s'avérer nécessaires en
fonction des articles. Ces traitements sont décrits par le fabricant dans le

mode d'emploi.

Les exigences relatives a la construction et aux applications techniques des
instruments élastiques et des systéemes respiratoires impliquent également
I'utilisation et la combinaison de différents matériaux. Il convient de souligner
le caoutchouc et le latex a base de caoutchouc naturel ainsi que différentes
matiéres plastiques synthétiques, en particulier les élastomeres siliconés
(caoutchouc siliconé).

Pour les endoscopes flexibles sont employées des combinaisons de tuyaux

ultra-flexibles en polyuréthane, de la colle, des verres, des fibres de verre, etc.

Dans le cas des systémes a moteur, I'ensemble de la gamme de matériaux
qui est traitée dans cette brochure sera employée selon la construction et la
fabrication. Les aciers chromés inoxydables durcis pour les forets, les fraises,

les lames de scie et les organes de commande ainsi que toute une gamme
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de matieres plastiques stérilisables pour les poignées, interrupteurs, pieces

constitutives de commande ou cables et tuyaux flexibles.

Il se pourrait que les laques des boitiers en tole d'acier non allié, les codes
couleur laqués servant au marquage des rapports de transformation des
pieces a main ou les boitiers en aluminium anodisé pour les piéces a main

et les pieces coudées demandent des procédés de traitement particuliers. Il
est instamment recommandé de consulter les modes d'emploi du fabricant
correspondant. Les arbres, paliers et engrenages fortement sollicités en aciers
inoxydables — mais également plus rarement en aciers d'amélioration non
inoxydables et en bronze, requiérent des mesures de lubrification, en plus des

procédés de traitement particuliers.

La possibilité du traitement de produits médicaux importe beaucoup pour

la sécurité de patients et utilisateurs. Une bonne capacité doit étre prise en
compte dés la conception du dispositif médical. A ce stade, cependant, il ne
faut non seulement considérer le traitement, mais il faut en méme temps

ne pas perdre de vue la fonctionnalité du produit. Trés souvent, il s'agit de
loger les mécanismes nécessaires dans un espace particuli@rement petit pour

épargner le patient.

Les meilleurs résultats de nettoyage sont obtenus en présence d'un produit
médical démonté le plus possible. Il est vrai, qu'a ce niveau, on touche
également a des limites. Un grand nombre de produits médicaux tels que
ceux d'un diamétre inférieur a 3 mm munis d'articulation et destinés a la
chirurgie mini-invasive aux composants sensiblement filigranes ne peuvent
guére étre démontés ni montés par I'utilisateur / le responsable du traitement.
Le choix des matériaux et des techniques de liaison importe beaucoup dans
ce contexte. Les techniques de raccord telles que les raccords soudés ou
brases sont congus de maniére a ce que les mécanismes et les propriétés de

construction restent non influencées tout au long du cycle de vie du produit.

Le procédé de stérilisation fractionnée a la vapeur étant la méthode de
stérilisation la plus lourde pour bon nombre de matériaux non métalliques
ainsi que celle utilisée le plus fréquemment, il convient de sélectionner des

matériaux adaptés.

Pour que le traitement atteigne un résultat parfait, il est nécessaire que tous
les acteurs collaborent étroitement : du fabricant de dispositifs médicaux
jusqu'au fabricant de produits chimiques pour process en passant par le
fabricant d'appareils de nettoyage, de désinfection et de stérilisateurs. Lors
de I'approvisionnement de produits médicaux il s'avére trés avantageux de

consulter tres tot les responsables du traitement d'instruments.
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2. Produits de traitement

Les qualités des eaux utilisées pour le traitement des instruments exercent un

role considérable pour leur conservation.

L'eau remplit différentes fonctions au cours du processus de traitement, telles que

B moyen de dissolution pour les produits de nettoyage et autres produits
chimiques de traitement,

B transmission de la mécanique et de la température a la surface des

instruments,

dissolution des impuretés solubles a I'eau

rincage de produits chimiques de traitement,

désinfection thermique lors du nettoyage et de la désinfection en machine,

produit pour la stérilisation a la vapeur.

Une composition chimique défavorable de I'eau aura aussi bien une influence
négative sur le processus de traitement que sur I'aspect extérieur et les
matériaux des instruments. C'est pourquoi il faut tenir compte de la qualité de

I'eau en quantité suffisante dés la conception des installations sanitaires.

Substances contenues dans I'eau et leur influence sur le traitement

Chaque eau naturelle contient une certaine concentration de sels. La
concentration et la nature des éléments chimiques de I'eau potable varient en
fonction de I'origine et des procédés utilisés pour I'exploitation de I'eau.

Les substances contenues dans I'eau peuvent étre la source des problémes

suivants :

Composants de dureté Formation d'un dépot, dépot de

(sels de calcium et magnésium) calcaire a partir de I'hnydrogénocar-
bonate de calcium et de magnésium,
potentiel de corrosion

Métaux lourds et métaux non fer- Formation d'un dépét brun-rouge,

reux, par ex. fer, manganése, cuivre rouille

Silicates, acide silicique Dépots minces gris clair, d'apparence
colorée

Chlorures Piglres de corrosion

Résidu d'évaporation Taches et dépots

L'eau potable contient quelquefois aussi des particules de rouille en plus des
substances naturelles contenues dans I'eau. Celles-ci proviennent presque
toujours des systemes de canalisation attaqués par la corrosion. Cette rouille se
dépose sur les instruments pendant le traitement en machine ; elle provoque

des taches de rouille (rouille erratique) et entraine la corrosion des instruments.
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L'aluminium peut étre
attaqué par I'eau adoucie

A droite : attaque de I'anodisation noire par I'eau
adoucie.

Danger da aux chlorures

Corrosion par piqUre induite par le chlorure sur
l'instrument.

Composants de dureté
Selon la dureté de I'eau présente et la température, les composants de dureté

conduisent a la formation d'un dépét difficilement soluble (« dép6t de calcaire-
tartre »). Dans certaines circonstances, ceci peut méme entrainer une corrosion
en dessous du dépot.

Métaux lourds et métaux non ferreux

Les métaux lourds et métaux non ferreux, ainsi que leurs composés dans
I'eau peuvent déja en faibles concentrations conduire a des dépots colorés.
Le fer dissous dans I'eau peut, en quantités élevées, provoquer des traces de

corrosion sur les surfaces (rouille consécutive).

Silicates
L'acide silicique et les silicates peuvent déja en faibles concentrations conduire
a des colorations gris clair, jaune-brun a bleu-violet.

Chlorures

En particulier les chlorures dissous dans |'eau sont critiques, vu qu'ils peuvent
provoquer a concentrations élevées par exemple la corrosion par piglre
également aux instruments en acier inoxydable.

En général, le risque de piqlres de corrosion dues au chlorure augmente avec :
I'augmentation de la teneur en chlorure,

I'augmentation de la température,

la diminution du pH,

la prolongation du temps d'action,

un séchage insuffisant

un excés de concentration du a I'asséchement.

La relation entre la concentration de chlorure dans I'eau et les piqlres de
corrosion est imprévisible dans certains cas. Lors des tests en laboratoire, il
apparait, pour une teneur en chlore de 100 mg/l a température ambiante, des
signes de corrosion sur les instruments au bout de seulement deux heures.
Les risques de piqures de corrosion augmentent plus rapidement lorsque la

concentration de chlorure augmente.

Résidu d'évaporation

Lors de I'évaporation de I'eau, des substances contenues dans I'eau peuvent
rester sous la forme de dépots minéraux visibles. Ceux-ci peuvent donner
lieu a la formation de taches et/ou de corrosions. En raison des substances
contenues dans l'eau, I'eau potable naturelle n'est pas recommandée pour
toutes les étapes de traitement. Selon I'application, il convient d'adoucir ou
de déminéraliser |'eau potable par des procédés de traitement décrits plus
précisément ci-aprés.
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Les substances contenues
dans l'eau telles que
I'acide silicique peuvent

conduire a des colorations.

Motif de taches provoqué par I'acide silicique
dans le condensat de vapeur.

Procédés de traitement de I'eau

Adoucissement

Lors de I'adoucissement, les cations de calcium et de magnésium (composants
de dureté) contenus dans I'eau sont remplacés par des ions sodium. Ceci ne
diminue cependant pas la charge totale en substances contenues dans I'eau
(résidu d'évaporation) (teneur en chlorure comprise). Dans I'eau adoucie,
I'alcalinité peut considérablement augmenter dans I'eau résultante en fonction
de la température, du temps et de la dureté suite a la formation de carbonate

de sodium.

Déminéralisation totale

Lors de la déminéralisation totale, toutes les composants minéraux sont
largement éliminés de I'eau potable. Les procédés utilisés sont I'osmose inverse
ainsi que les échangeur de cations et d'anions et l'ionisation des électrodes

(EDI), également en combinaison, et dans des cas spéciaux la distillation.

Exemples de qualités d'eau a titre de comparaison :

) Eau déminé-
Eau potable Eau adoucie .,
ralisée

Résidu d'évaporation (mg/I)

Conductivité électrique (uS/cm)
Dureté totale (°d)

Sels de sodium (mg/I)
Chlorures (mg/I)
Silicates (ppm SiO,)
pH

Exigences posées a la qualité de I'eau :
Selon I'étape de processus du traitement, des exigences spéciales peuvent étre

nécessaires en ce qui concerne la qualité de I'eau (v. chapitres 6, 7 et 10).

Eau adoucie :
Sur base de l'expérience du traitement des instruments en machine, on

recommande les valeurs indicatives suivantes :

Dureté totale : <3°d (< 0,5 mmol CaO/L)
Résidu d'évaporation : <500 mg/I

Teneur en chlorure : <100 mg/I

pH: 5-8

Attention : Lors de I'utilisation d'eau adoucie, en particulier lors de la
désinfection thermique, de la corrosion peut apparaitre sur les points de
corrosion sur les instruments, et les surfaces d'aluminium anodisé peuvent étre

attaquées lors du rincage final en raison d'un pH augmenté.
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A

Remarque : le respect doit étre contrdlé selon

des procédés analytiques reconnus.

Source : DIN EN 285 : 2016-05
(EN 285:2015, Tableau B.1)
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Attention : Pour les teneurs en chlorure supérieures a 50 mg/litre et en

présence de parametre de nettoyage défavorables (faible pH, température

d'application et temps d'action augmentés), le risque de corrosion par piqare

ne peut étre exclu pour les aciers-chromes inoxydables.

Eau déminéralisée :

Comme il n'existe aucune norme pour I'eau déminéralisée destinée au

nettoyage et a la désinfection en machine ou manuesl, la qualité d'eau

d'alimentation définie dans la norme EN 285, annexe B est conseillée aussi pour

cette étape de la procédure. Contrairement aux dispositions de la norme

EN 285, I'expérience montre qu'une conductivité d'env. 15 uS/cm est suffisante

lors du nettoyage et de la désinfection manuelle et par machine.

Indications d'application :

Lutilisation d'eau déminéralisée pour le rincage terminal est recommandée

pour les raisons suivantes :

B pas d'apparition de taches.

B pas de concentration de composants corrosifs, par ex. chlorures.

B pas de résidus de séchage cristallins pouvant influencer défavorablement le

processus de stérilisation subséquent.

B Protection et stabilisation des surfaces d'aluminium anodisées

Pour optimiser le processus et pour assurer des résultats de qualité fiable et

reproductible, il est conseillé d'utiliser de I'eau déminéralisée dans toutes les

étapes.

Pour la stérilisation a la vapeur, on exige des valeurs limites pour une qualité

d'eau d'alimentation suivant EN 285 et ISO 17665 :

Impuretés dans I'eau d'alimentation d'un générateur de vapeur

Substance / propriété eau potable
Résidu d'évaporation <10 mg/I
Silicates (SiO,) <1mg/l

Fer <0,2mg/l
Cadmium < 0,005 mg/I
Plomb < 0,05 mg/l
Résidus de métaux lourds a I'exception du fer,

du cadmium et du plomb <0,1 mg/l
Chlorures (Cl-) <0,5mg/l
Phosphates (P,05) <0,5mg/l
Conductivité (a 20 °C)* < 5uS/cm
pH (degré d'acidité) 5a75

Aspect

incolore, clair sans
dépots

Dureté (X des ions alcalino-terreux)

< 0,02 mmol/I

Lors de l'utilisation d'échangeurs d'ions pour la déminéralisation totale, il

peut se produire une fuite ionique d'acide silicique avec pour conséquence la

formation de dép0ots similaires a une glagure (v. chapitre 12.4). Afin d'entretenir

de maniere reproductible des instruments sans tache, il faut que la qualité du

silicate se trouve en permamence sous 0,4 mg/I.
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La surveillance de la qualité de I'eau déminéralisée via un contréle de
conductivité électrique n'est pas suffisant pour l'identification, I'acide silicique
ne conférant aucune conductivité a I'eau. Pour cette raison, il est judicieux de
déterminer périodiquement I'acid silicique par un test chimique rapide.

Dans la pratique, il s'est avéré que, méme pour une conductivité électrique

< 1 uS/cm, une fuite ionique d'acide silicique peut étre présente. Afin de
minimiser ce danger, le branchement en série de deux échangeurs d'ions a

lit mixte a fait ses preuves. Ce branchement en série aprés une installation
d'osmose inverse optimise la fabrication d'eau déminéralisée exempte d'acide

silicique.

Un spécialiste doit dans tous les cas étre consulté.

Pour le respect des exigences posées a la qualité microbiologique des
qualités d'eau utilisées pour le traitement des instruments, tenir compte des

recommandations nationales.

Conformément a la Directive Européenne sur les dispositifs médicaux, les
produits chimiques pour le traitement d'instruments médicaux doivent étre

développés, controlés et fabriqués en Europe.

M Les produits de nettoyage, de neutralisation, de ringcage ultérieur et
d'entretien sont classifiés dans la classe | des dispositifs médicaux et portent
la marque de conformité CE.

M Les produits chimiques de traitement avec effet désinfectant sont classifiés
dans le groupe Il a pour la désinfection de produits médicaux et en
classe Il b pour la désinfection de produits médicaux invasifs. Ceux-ci portent
la marque de conformité CE suivie du numéro a quatre chiffres identifiant

I'organisme notifié (« Notified Body »).

Hors Europe, respecter les dispositions Iégales nationales.

Le fabricant des produits chimiques de traitement doit documenter les
propriétés mentionnées telles que le nettoyage, la désinfection et I'entretien,
ainsi que la biocompatibilité des résidus. Il s'agit d'une partie intégrante de la
documentation des produits, nécessaire a l'obtention du signe CE.

La compatibilité matérielle doit étre approuvée par le fabricant des produits
chimiques de traitement, le cas échéant en collaboration avec le fabricant
des instruments médicaux correspondants. La biocompatibilité des éventuels
résidus de produits chimiques de traitement doit étre contrdlée et évaluée
conformément a la norme 1SO 10993 « Evaluation biologique des dispositifs

médicaux ».
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Les caractéristiques optimales d'emploi et la bonne compatibilité matérielle
des produits chimiques de traitement ne sont assurées que dans les
conditions d'emploi recommandées par le fabricant. La compatibilité des
matériaux dépend fortement de la température et de la concentration. Les
agressions des couches ou des surfaces anodisées dépendent du procédé

de traitement. Les conditions d'emploi doivent étre décrites en détail par le
fabricant dans une documentation (étiquette, fiche technique) et respectées
par l'utilisateur. Les indications portant sur la concentration des produits
chimiques de traitement dans les solutions ainsi que sur la température et sur

la durée d'action doivent étre observées strictement.

Les composants de plusieurs produits chimiques de traitement peuvent agir
I'un sur l'autre. Dans un processus en machine, les composants d'un produit
de nettoyage peuvent avoir un effet négatif sur I'efficacité d'un principe actif
d'un désinfectant si une petite quantité du produit de nettoyage est entrainée
dans I'étape de désinfection subséquente. Comme cet aspect doit étre pris
en compte par le fabricant des produits chimiques de traitement lors des
controles d'efficacité, on recommande de n'utiliser dans un cycle de
nettoyage / de désinfection fermé que les produits chimiques de traitement
d'un méme fabricant. Les composants des produits de prétraitement peuvent
également causer des interactions avec les produits chimiques de traitement
utilisés lors des procédés en machine, ce qui peut entrainer la formation de

dépots. Il est recommandé de respecter les indications du fabricant.

Produits de traitement préalable

Les produits de traitement préalable peuvent étre des produits de nettoyage
ou également des agents antimicrobiens, par ex. bactériostatiques ou
également désinfectants, qui sont utilisés avant un nettoyage et désinfection
manuels ou de préférence en machine, par ex. comme mousse a pulvériser,

comme produit d'élimination par voie humide, etc.

Produits de nettoyage

L'utilisation de produits de nettoyage sert a réduire la contamination d'un
produit médical jusqu'au point nécessaire pour le traitement ultérieur ou
I'application. Les produits de nettoyage sont utilisés tant pour le nettoyage et
la désinfection automatisée. On fait essentiellement la distinction entre :

B produits de nettoyage de pH neutre avec/sans enzymes,

B produits de nettoyage faiblement alcalins avec/sans enzymes,

B produits de nettoyage alcalins avec/sans agents tensioactifs.
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Il existe en outre des produits combinés de nettoyage et de désinfection.

La compatibilité des matériaux ne dépend pas que du pH, mais résulte
également de la formulation totale du nettoyant et des parametres du
procédé. Ainsi, tous les types de nettoyant mentionnés peuvent présenter des

compatibilités avec le matériel.

Produits de désinfection

Les désinfectants sont utilisés pour le nettoyage et la désinfection manuelle
ou de préférence en machine pour la désinfection finale (cf. chapitre 7) de
dispositifs médicaux thermiquement instables, par ex. endoscopes flexibles.
Les produits de désinfection contiennent des principes actifs antiseptiques
ou des mélanges de telles substances et réduisent le nombre de micro-
organismes sur une surface a une mesure appropriée pour une manipulation

ou une utilisation future.

Agents de neutralisation

Produits acides a base d'acide citrique ou d'acide phosphorique qui, lors du
nettoyage et de la désinfection en machine, peuvent étre ajoutés a la premiére
eau de ringage aprés un nettoyage alcalin, afin de neutraliser l'alcalinité et
d'améliorer la capacité d'élimination du produit de nettoyage. En outre, il est
possible d'utiliser des produits de neutralisation afin d'éviter les taches d'eau

et la destruction des couches passives.

Produits de rincage

Les produits de rincage sont ajoutés a la derniére eau de rincage d'un
processus de nettoyage / de désinfection en machine afin de réaliser un
séchage meilleur et plus rapide. Les principes actifs contenus dans le produit
de rincage réduisent la tension interfaciale de I'eau de rincage et minimisent

ainsi I'numidité résiduelle adhérente.

Produits d'entretien

Les produits d'entretien pour instruments chirurgicaux dont les surfaces

de frottement métalliques doivent étre huilées sont constitués d'huile de
paraffine (Paraffinum Perliquidum) et d'émulsifiants. D'autres produits
d'entretien, par ex. pour les ustensiles d'anesthésie, peuvent également étre a

base d'huile de silicone.

Alcalis caustiques
peuvent étre des composants de produits de nettoyage alcalins (hydroxyde
de potassium, hydroxyde de sodium) et décomposent les résidus de saleté

organique par leur alcalinité.
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Principes actifs antimicrobiens

Les aldéhydes, tels que le formaldéhyde, le glutaraldéhyde, I'ortho-
phtalaldéhyde, sont utilisés de préférence pour la désinfection finale a

des températures allant jusqu'a 60 °C. Ils montrent dans cette plage de
température majoritairement une bonne compatibilité matérielle avec les
instruments traités. En raison de leurs caractéristiques de fixation sur les
protéines, les produits combinés de nettoyage et de désinfection a base de

ces principes actifs ne sont pas recommandés pour le nettoyage.

Les alcools sont utilisés en grandes quantités dans les produits de
désinfection comme principes actifs antimicrobiens ou en faible concentration
comme solvant. La plupart des instruments présentent une bonne
compatibilité matérielle avec les alcools a température ambiante. Lors de
I'utilisation d'alcools aromatiques, tels que le phénoxyéthanol, a température
élevée pour la désinfection finale, des détériorations des assemblages collés

ont été décrites, en particulier pour les endoscopes flexibles.

En plus de leurs caractéristiques antimicrobiennes, les alkylamines
possédent également un effet assistant le nettoyage. Ainsi, ils conviennent
particuliérement pour une utilisation dans des produits de nettoyage et de
désinfection combinés. Dans ce groupe de principes actifs, la compatibilité
matérielle est en particulier en ce qui concerne les élastomeres et les
assemblages collés fortement influencée par la structure chimique du
principe actif, ce qui conduit au rejet de plusieurs produits pour le traitement
d'endoscopes flexibles. Pour les élastomeres a la silicone, des durcissements
peuvent apparaitre en cas de traitement prolongé avec des produits de

désinfection a base de ce principe actif.

Le dioxyde de chlore est utilisé pour la désinfection finale, en particulier
d'endoscopes flexibles, dans des appareils de désinfection comme systémes

a deux composants. En fonction de la composition du produit, des
modifications de matériaux d'endoscopes, telles que des colorations de la
partie noire d'introduction, sont connues, lesquelles ne sont peut-étre que de
nature cosmétique. Une influence défavorable sur la durée de vie des matiéres
plastiques et assemblages collés ne peut, selon les conditions d'utilisation, pas

étre exclue pour ce principe actif.

En fonction du pH, I'acide peracétique et ses sels peuvent étre utilisés tant
comme produits combinés de nettoyage et de désinfection que comme
produits de désinfection finale. La compatibilité matérielle dépend dans

une large mesure de la composition du produit de désinfection et des
conditions d'utilisation, telles que le pH, la concentration du principe actif et
la température. C'est pour cette raison qu'il faut rigoureusement respecter les

indications démontrées par des tests des fabricants de désinfectants.
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Les composés d'ammonium quaternaire et les composés de guanidine sont
utilisés de préférence dans les produits combinés de nettoyage et de désinfection.
lIs présentent une bonne compatibilité matérielle. Les principes actifs de ce
groupe de substances tendent a I'adsorption sur les surfaces en matiére plastique,
ce qui peut conduire a la formation de dépdts en cas de ringage insuffisant apres
le nettoyage. En raison du spectre d'action, la seule utilisation des substances

de ces groupes de principes actifs n'est pas recommandée pour la désinfection
finale. Lors de l'utilisation de ces principes actifs en combinaison avec des alcools
aromatiques a température élevée pour la désinfection finale, des dommages aux

assemblages collés ont été décrits pour les endoscopes.

L'acide hypochloreux est formé par un processus d'électrolyse dans des appareils
de désinfection et utilisé pour la désinfection finale, en particulier d'endoscopes
flexibles. La compatibilité matérielle est influencée dans une large mesure par le
pH de la solution et la concentration du principe actif. Une influence défavorable
sur la durée de vie des matiéres plastiques et assemblages collés ne peut pas étre

exclue pour ce principe actif en fonction des conditions d'utilisation.

Le peroxyde d'hydrogéne est utilisé seul ou en combinaison avec des
peracides dans les produits combinés de nettoyage et de désinfection, dans
les produits de désinfection finale ainsi que lots des processus de stérilisation
a basse température. A température ambiante, l'agent actif, dans les
concentrations généralement utilisées, présente une bonne comptabilité avec
les matériaux, alors que lors des procédés de stérilisation a basse température,
les conditions particuliéres (température et concentration) peuvent avoir une

influence sur la compatibilité des matériaux.

Enzymes

Les enzymes telles que les protases, amylases et lipases sont des protéines
qui décomposent par voie catalytique les composants de la saleté tels que
les protéines, les glucides et les graisses avec des parameétres d'application

modérés et les rendent solubles dans I'eau.

Agents complexants
lIs désactivent les composants de dureté dans I'eau et renforcent la capacité

de nettoyage des produits de nettoyage.

Agents d'oxydation
A base par ex. de peroxyde d'hydrogéne ou d'hypochlorite de sodium, ils
peuvent en particulier décomposer par oxydation des résidus de saleté

particulierement coriaces.

Huile de paraffine
Composant de produits d'entretien pour instruments qui sont utilisés pour
éviter une corrosion par frottement sur des instruments avec surfaces de

glissement métalliques.
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Phosphates
Les phosphates servent a lier la dureté de I'eau et assistent le processus de

nettoyage par leur puissance d'antiredéposition.

Produits de remplacement des phosphates

Les produits de remplacement des phosphates, tels que par ex. les gluconates
et les phosphonates complexent la dureté de I'eau, ne peuvent cependant
remplacer que partiellement les caractéristiques favorisant le nettoyage des
phosphates.

Acides (acide citrique ou acide phosphorique)
Les préparations d'acide citrique ou d'acide phosphorique servent d'agent
de neutralisation, peuvent cependant également trouver utilisation dans des

étapes de nettoyage intégrées de procédés de traitement en machine.

Silicates
servent dans des produits de nettoyage alcalins comme protection contre la

corrosion, par ex. pour les métaux légers.

Huiles de silicone
sont recommandées comme composants d'entretien pour ustensiles

d'anesthésie.

Agents tensioactifs

Les agents tensioactifs présents dans les produits nettoyants réduisent la
tension limite et la tension de surface de l'eau, leur effet émulgateur et
disperseur favorise le nettoyage et lutte contre la dedéposition des saletés.
Les agents tensioactifs adaptés présents dans les nettoyants utilisés avec des
machines atténuent le développement de mousse, qui apparait notamment
en présence de grandes quantités de sang. En outre, les agents tensioactifs,
qui sont le principal composant des produits de rincage, provoquent, par

la réduction de la tension limite et de surface, un meilleur comportement

d'écoulement de I'eau, améliorant ainsi le séchage des produits a rincer.

3. Traitement des instruments neufs
et des instruments revenus d'une
réparation

Les instruments neufs, y compris leurs modes d'emploi, et les instruments
revenus d'une réparation doivent étre envoyés le plus rapidement possible au
a l'unité de stérilisation centrale et retirés de I'emballage de transport avant le
stockage et/ou leur introduction dans le cycle des instruments. Les bouchons
et films de protection doivent étre enlevés.

Les instruments neufs et les instruments réparés doivent subir avant leur
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premiére utilisation le traitement complet correspondant a celui d'un instrument

usagé. Le nombre de passages dépend des consignes du constructeur.

L'étape de nettoyage ne doit en aucun cas étre négligée, car des résidus sur les
instruments, tels que ceux de matériaux de conditionnement ou des résidus de
produits d'entretien peuvent produire des taches et des incrustations lors de la
stérilisation.

Il faut controler le résultat du nettoyage en procédant a un controle visuel. Les
instruments doivent étre propres au niveau macroscopique.

Les instruments neufs munis d'une couche passive faible peuvent réagir plus
sensiblement aux conditions de traitement critiques que les instruments plus
anciens, déja usagés. Un nettoyage et une désinfection répétés sont conseillés

par certains fabricants.

Les instruments neufs et les instruments revenus de réparation ne doivent étre
stockés que dans des piéces/armoires séches a température ambiante. Dans le
cas contraire, il pourrait y avoir formation de condensat dans les emballages en
plastique, par ex. des fluctuations de température, ce qui peut provoquer des
corrosions.

Les instruments ne doivent en aucun cas étre stockés a proximité immédiate
de produits chimiques qui peuvent dégager des vapeurs a effet corrosif en

raison de leurs composants (par ex. chlore actif).

Il faut placer les instruments de microchirurgie dans des racks spéciaux ou
des dispositifs de fixation lors du premier traitement afin d'éviter tous risques

d'endommagement.

Stocker les instruments élastiques dans un endroit froid, sombre et sec, en
les laissant dans leur emballage initial. Il faut tenir compte du fait que les
instruments élastiques en caoutchouc et latex sont toujours soumis a un

vieillissement également pendant le stockage.

Les piéces fonctionnelles des systémes respiratoires contiennent souvent des
soupapes ou membranes qui peuvent se coller lors d'un stockage trop long.
Il faut impérativement vérifier le fonctionnement parfait des soupapes ou

membranes avant la premiere utilisation de l'appareil.

4. Recommandation de manipulation
pour les marchandises retournées

Sont considérés ici comme marchandises retournées les dispositifs médicaux et
leur emballage, qui - indépendamment du fait qu'ils aient été utilisés ou non -
sont retournés au fabricant.

Les causes éventuelles de renvois sont par exemple les réparations nécessaires
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ou les maintenances a faire, le renvoi d'instruments prétés, les examens sur des
produits issus de test clinique, les réclamations sur le produit ou les renvois
d'explants a des fins d'examens scientifiques ou d'analyse des dommages.

Les retours doivent se faire a bref délai en tenant compte des indications

du fabricant. Toutes les personnes prenant part au processus de renvoi

sont exposées a un risque d'infection lors de la manipulation de produits
probablement ou réellement contaminés. Ce risque d'infection doit étre

minimisé par un comportement conforme et autorisé.

Le produit en retour ne peut étre rendu dans les conditions décrites plus haut

quesi:

B il a été traité selon un procédé de désinfection et déclaré « sans danger au
niveau hygiéne » ou

B peut étre reconnaissable avec un marquage « non décontaminé » et qu'il est
emballé de maniére suffisamment sdre.

La décontamination des produits a retourner doit - de la méme facon

que dans le circuit normal - s'effectuer rapidement afin d'empécher des

dommages consécutifs sur l'instrument (par exemple des piqUres de corrosion

dues a l'action de chlorure provenant du sang).

Il faut renoncer a la décontamination si cette opération risque de modifier ou
détruire le produit et de fausser le cas échéant une analyse ou de ne plus la
permettre. En cas de doute, il faut consulter le fabricant.

Dans un cas particulier, il conviendrait de joindre une attestation indiquant
toutes les données nécessaires (voir par ex. BYMed en Allemagne
(« Association fédérale des technologies médicales »)) ou un certificat collectif

adressé au fabricant ou a un autre « lieu de réception ».

Le certificat collectif (voir référence n°® 31) devrait comporter au moins les

données suivantes :

B date de validité.

B confirmation que tous les produits renvoyés et revenus a partir de la date
de validité sont sans danger au niveau hygiene et dans un autre cas sont
correctement et visiblement marqués.

B coordonnées de la personne de contact pour les questions / la réception

des produits renvoyés.

En outre, la documentation d'accompagnement du produit médical individuel
doit contenir les informations suivantes :

B Application du produit médical,

B Méthode de décontamination,

B Date du traitement,

B Nom de l'exécutant,

B Raison du renvoi.
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Danger da aux chlorures

Formation de rouille due a I'immersion durant
plusieurs heures dans une solution d'eau salée

Déformation due a une manipulation
non conforme

Eviter les longues
périodes d'attente !

5. Préparation pour le nettoyage et la
désinfection

Les premieres étapes d'un traitement correct commencent déja en salle
d'opération. Les fortes salissures, les résidus de médicaments hémostatiques,
ainsi que de produits de désinfection de la peau, de produits lubrifiants et
de médicaments caustiques doivent étre éliminés avant le rangement des

instruments.

Les instruments en acier inoxydable ne doivent en aucun cas étre rangés dans
des solutions isotoniques (par ex. solutions d'eau salée physiologique), car le
contact prolongé peut causer des piqUres de corrosion et une corrosion par
fissure due a la contrainte.

Le fait de jeter les instruments ou de les manipuler trop brutalement risque
de les abimer, les pointes en métal dur des ciseaux pouvant se briser par ex.
ou les petites pinces se déformer. Afin d'éviter cela, il est recommandé, apres
usage, de poser convenablement et délicatement les instruments. Les tamis a

instruments ne doivent pas étre trop remplis.

Les déchets, les restes de produits de désinfection de la peau, les solutions

d'eau salée etc. ne doivent pas pénétrer dans les conteneurs de nettoyage.

Dans les hopitaux disposant d'une unité de traitement pour les produits
médicaux (AEMP) le transport des produits contaminés se fait en systémes
fermés des salles d'opération et des stations vers ce centre de stérilisation.
L'élimination a sec doit toujours avoir la priorité, car c'est une méthode douce.

L'élimination a sec consiste a placer, pendant le transport, des chiffons
humidifiés a I'eau sur les tamis des instruments, ou d'employer une mousse en
spray. Les conditions humides augmentent le risque de corrosion et peuvent

favoriser la croissance de microorganismes.

Dans le cas d'une décontamination humide, les instruments seront immergés
de préférence dans une solution de produit nettoyant ou d'un nettoyant-
désinfectant combiné qui ne fixe pas les protéines. Eviter I'emploi de
désinfectants contenant des aldéhydes qui ont un effet de fixation.

Les indications du fabricant concernant la concentration et le temps d'action
et le cas échéant I'addition de renforcateurs de nettoyage doivent étre

impérativement respectées.

Il faut éviter les durées d'attente longues jusqu’au traitement, par ex. durant la
nuit ou durant le week-end en raison du risque de corrosion. Les expériences
ont montré que dans la pratique en cas de décontamination a sec, une durée

d'attente de 6 heures maximum s'avére sans probléme. Les paramétres saleté
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et pré-nettoyage ont une influence considérable.
Pour certains instruments, il est recommandé de démarrer immédiatement
le conditionnement, par exemple pour les endoscopes flexibles et les

instruments de la chirurgie robotisée.

Les instruments doivent étre déposés dans des paniers de chargement
(cuvette-tamis, racks) et arrangés de maniére appropriée pour permettre le
bon nettoyage.

Les instruments articulés (ciseaux, pinces) doivent étre ouverts, pour obtenir
un nettoyage efficace et réduire au minimum les surfaces superposées. Les
cuvettes-tamis, les racks, les supports etc. utilisés doivent étre congus de sorte
que le nettoyage final dans les cuves ultrasoniques ou dans des appareils de
nettoyage / de désinfection ne soit pas entravé par des ombres acoustiques
ou des zones mortes de rincage.

Les instruments démontables doivent étre démontés selon les indications du

fabricant.

Les instruments non utilisés pour l'intervention chirurgicale doivent étre

traités de la méme maniére que les instruments utilisés.

Pour les instruments de microchirurgie, utiliser des racks spéciaux, des
fixations adaptées ou des supports de charge avec technique de rincage

spéciale.

Les matériaux dentaires, adhérant aux instruments dentaires, tels que les
matériaux de remplissage ou les dissolvants acides de ciment, doivent étre
éliminés immédiatement aprés emploi, car sinon il y a risque de durcissement
ou de corrosion. Le ciment dentaire ou les composites sont, de préférence,

retirés immédiatement apres |'utilisation.

Les systemes a moteur doivent étre démontés immédiatement aprés emploi,

selon les indications du fabricant. Si les indications du fabricant préconisent

des systémes de stockage spéciaux pour le nettoyage et la désinfection en
machine, ceux-ci doivent étre utilisés. Les piles non reconditionnalbes doivent

étre retirées des systémes motorisés.

Les outils simples, tels que les fraises ou les lames de scie peuvent étre traités
la méme maniére que les instruments chirurgicaux dans la mesure ou il s'agit

de produits médicaux a usage multiple.

Pour éviter les dommages sur les instruments fragiles, il faut les transporter

dans les conteneurs prévus a cet effet qui sont munis de supports appropriés.
Les instruments a tiges du domaine robotique sont préremplis d'eau ou d'une
solution nettoyante, puis immédiatement transportés pour étre conditionnés.

Les instruments de chirurgie mini-invasive démontables, les endoscopes
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Déformation due a une manipulation non
conforme

et les instruments HF doivent étre démontés avant le traitement selon
les indications du fabricant. Les optiques doivent étre déposées dans des

conteneurs a part.

Les résidus séchés posent des problémes surtout pour les instruments
d'endoscopie opératoire, car les résidus sont difficiles a éliminer dans les
lumiéres étroites et peuvent causer des dysfonctionnements dans les
articulations. C'est pourquoi ces instruments doivent étre traités immédiatement
aprés leur emploi. Si le nettoyage par les méthodes et procédés disponibles
s'avere difficile, il est conseillé d'éliminer les résidus coagulés sur les instruments
HF a l'aide d'un traitement préalable avec une solution a peroxyde d'hydrogéne.
Les instruments HF de robotique ne doivent pas étre traités avec des solutions
d'eau oxygénée. Il est recommandé de remplir ces instruments de solution de

nettoyage enzymatique avant la décontamination.

Les poignées et les cables pour la chirurgie a haute fréquence peuvent étre

traités de la méme maniére que les instruments chirurgicaux.

Dans le cas des endoscopes flexibles, il faut essuyer la piéce d'introduction
immédiatement aprés I'emploi avec un torchon qui ne peluche pas et qui

a été imbibé d'une solution nettoyante ou d'une solution nettoyante et
désinfectante, mais qui ne fixe pas les protéines. Pour éviter les incrustations
et les obstructions, il faut rincer le canal d'aspiration et éventuellement les
autres canaux avec la méme solution. Pour rincer le canal air/eau, utiliser I'eau

de la bouteille d'irrigation.

Avant de poursuivre le traitement, il faut faire un test d'étanchéité selon les
indications du fabricant. Ainsi les fuites et les perforations seront détectées
a temps et les dommages subséquents et colteux dus a la pénétration de
liquides, évités.

Un endoscope endommagé doit étre immédiatement envoyé au fabricant
avec la description du défaut. Si cet endoscope n'est pas suffisamment
nettoyé et désinfecté, il faut appliquer un marquage net sur I'emballage

étanche aux liquides.

Les instruments élastiques et les systémes respiratoires doivent étre démontés
selon les indications du fabricant pour assurer un traitement conformément
aux instructions applicables. Ce faisant, il faut ménager les coénes, les surfaces
de joint, les raccords filetés et les tétes de soupape et les protéger contre un
dommage mécanique.

Le calcaire de respiration doit étre entierement éliminé des absorbeurs avant

le traitement.

Les capteurs de mesure ne doivent étre traités que selon les indications du
fabricant.
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En cas d'une décontamination humide, les instruments élastiques a cavités
obturables (tels que masques laryngés, divers masques) doivent rester fermés

pendant le nettoyage.

6. Nettoyage et désinfection manuels
et en machine

Nettoyage
Le nettoyage manuel se fait a l'aide de produits chimiques nettoyants et ne

fixant pas les protéines avec ou sans enzymes.

Lors de I'utilisation des produits de nettoyage, respecter impérativement les
consignes du fabricant, notamment celles relatives a la concentration et a la
température. Il faut utiliser des solutions préparées le jour méme. En cas de

salissures visibles, il est conseillé de renouveler les solutions plus souvent.

Les problémes suivants peuvent apparaitre en cas de réutilisation de la solution

désinfectante :

B puissance nettoyante diminuée au fur et a mesure que la saleté augmente.

B risque de corrosion diU aux saletés et a 'augmentation de la concentration
suite a I'évaporation.

B développement de germes dans les produits nettoyants, entrainant une

mise en danger du personnel.

Nettoyage désinfectant

Lors du nettoyage désinfectant, il convient également de tenir compte du fait,
I'action désinfectante a été certifiée sous « dirty conditions » (charge élevée
en protéines) conformément aux normes EN ou aux prescriptions nationales
correspondantes. Lors de I'utilisation des produits nettoyants désinfectants,
respecter impérativement les consignes du fabricant quant a la concentration,
la température et le temps d'action, ainsi que la compatibilité avec les
matériaux. Il faut utiliser des solutions préparées le jour méme. En cas de

salissures visibles, il est conseillé de renouveler les solutions plus souvent.

Les probléemes suivants peuvent apparaitre en cas de réutilisation de la
solution désinfectante :

B puissance nettoyante diminuée au fur et a mesure que la saleté augmente.
B risque de corrosion di aux saletés et a I'augmentation de la concentration

suite a I'évaporation.

Traiter les instruments de fagon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org 33



Taches en raison de la teneur en sel
trop élevée de I'eau de rincage
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Désinfection

Dans certains pays, pour des raisons de sécurité au travail, les produits
médicaux sont désinfectés avant la stérilisation (voir Chapitre 15). Dans ce cas,
sont alors employés des produits désinfectants ayant une efficacité prouvée.
L'effet désinfectant doit étre certifié au moins sous « clean conditions »

(faible charge en protéines) conformément aux normes EN ou aux directives

nationales correspondantes.

La solution désinfectante doit étre remplacée selon les consignes du fabricant.

Si I'on utilise des produits sous forme de poudre, la poudre doit étre
completement dissoute dans I'eau avant utilisation, conformément aux
consignes de l'utilisateur. Les instruments peuvent ensuite étre immergés. Il
convient d'éviter un éventuel contact entre des particules non dissoutes et les
instruments a l'aide de mesures adaptées (par ex. avec un bac de désinfection
a tamis), afin d'empécher les changements de surfaces ou les obstructions

d'instruments étroits.

Il est recommandé d'utiliser pour le nettoyage des torchons doux et sans
peluche, des brosses douces en plastique et des pistolets de nettoyage. Pour
les instruments creux, utiliser les brosses (type et taille) recommandées par

le fabricant des produits médicaux. Procéder, aprés le nettoyage manuel/
nettoyage désinfectant, a un rincage minutieux et intensif a grande eau claire.

Les adhérences et les souillures éventuelles seront enlevées par un nettoyage.

Pour le ringage des instruments, utiliser de I'eau présentant au niveau
microbiologique au moins la qualité « eau potable ». Pour le rincage
terminal, afin d'éviter I'apparition de taches d'eau, il est conseillé d'utiliser
de I'eau entierement déminéralisée. Les systeme de traitement de I'eau
correspondants doivent étre entretenus selon les indications du fabricant.
Les instruments doivent étre séchés immédiatement aprés le rincage. Le
séchage a l'air comprimé sans huile est particuliérement doux et efficace.
C'est pourquoi il convient toujours de le privilégier par rapport a toute autre

méthode de séchage, notamment I'essuyage avec un chiffon.

Les causes principales de dommages mécaniques en traitement manuel sont :
M les brosses métalliques,

M les produits a récurer,

B une force trop importante,

B « une chute sur le sol », « collision », « Rejeter ».
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Les instruments articulés doivent étre immergés dans la solution en état ouvert
en veillant a minimiser les surfaces superposées. Les instruments a lumen étroit
comme les tubes flexibles et les canules ainsi que les instruments présentant
des cavités nécessitent une préparation minutieuse. Il convient de veiller a ce
gue ceux-ci présentent un passage libre et que les surfaces intérieures soient

intégralement en contact avec la solution.

Les instruments dentaires peuvent étre traités en général comme les
instruments chirurgicaux. Priére de respecter les indications ci-aprés pour les
instruments dentaires nécessitant un traitement spécifique :

Les pieces coudées, les pieces manuelles et les turbines ne pouvant pas étre
placées dans des bains d'immersion sont soumis a une désinfection extérieure
par essuyage (par exemple a l'aide d'un désinfectant de surface adapté). Priere
de respecter les recommandations du fabricant relatives aux produits et aux
méthodes pour le nettoyage et I'entretien des parties internes.

Les instruments dentaires rotatifs qui ne sont pas réalisés en acier inoxydable
ne doivent étre immergés que dans des solutions désinfectantes et nettoyantes
spécifiques a leurs matériaux. Pour éviter la corrosion des instruments, les
rincer rapidement avant de procéder de suite au séchage, puis appliquer un
produit de protection contre la corrosion résistant a la stérilisation. Vérifier

si les produits désinfectants et nettoyants utilisés sont compatibles avec les
matériaux en présence dans les meules rotatives a liant céramique ou plastique.

Les sondes de traitement des canaux radiculaires sont sensibles aux dommages
mécaniques et devront étre traitées séparément et manipulées en association
avec des supports appropriés. Les bouchons en silicone nécessaires a
I'adaptation des profondeurs de préparation doivent étre retirés pour le
nettoyage et la désinfection. Les manches colorés par anodisation des sondes
de traitement des canaux radiculaires ne supportent pas les bains alcalins et

risquent ainsi l'effacement de leur code couleur.

Essuyer les surfaces externes des systémes chirurgicaux a moteurs avec une
solution désinfectante et nettoyante pour surfaces. On peut non seulement se
servir de torchons doux et sans peluches, mais également de brosses souples.
Essuyer les surfaces a l'aide d'un tissu aprés leur aspersion avec un aérosol
désinfectant tout en respectant le temps d'action préconisé. Apres le nettoyage
et la désinfection, rincer les surfaces a grande eau. Pour la pénétration des
liquides, c'est a dire le nettoyage et la désinfection de lumens et de cavités,

tenir compte de la notice d'emploi.

Pour les machines fonctionnant a piles, vérifier si un nettoyage / une
désinfection des piles est possible en suivant les consignes du fabricant. En
outre, éviter tout contact entre les contacts des piles des objects conducteurs

(instruments, paniers de tamis) et les liquides.
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Veiller pendant le séchage de machines et piéces a main a I'air comprimé a ce
que le pistolet d'air comprimé ne soit pas dirigé directement sur les sieges de
palier et de joints d'étanchéité, les paliers et joints d'étanchéité risqueraient
d'étre endommagés. Les outils simples réutilisables sont traités de la méme

facon que les instruments chirurgicaux.

Les instruments de chirurgie mini-invasive et les endoscopes rigides sont
sensibles aux dommages mécaniques.
Le traitement méticuleux des systemes et composants a cavité et canaux

nécessite les opérations préalables suivantes pour assurer un bon nettoyage.

Il faut au moins :

M enlever les joints d'étanchéité,

M ouvrir les robinets,

M |es démonter conformément aux indications du fabricant,

M rincer les cavités.

Il est nécessaire, lors de I'immersion de ces instruments dans une solution
désinfectante ou nettoyante, d'incliner ou de remuer les différentes parties afin
d'éliminer les poches d'air et les bulles, qui pourraient encore se trouver dans
les cavités et les canaux, et de permettre ainsi le contact du produit avec les
surfaces internes de l'instrument. Les fabricants d'instruments recommandent

le cas échéant de rincer avec une pression prédéfinie pendant un certain

temps.

Rincage d'une pince avec raccord d'irrigation

Les instruments non démontables, munis d'un raccord d'irrigation, doivent étre
rincés abondamment a l'aide d'une solution de nettoyage ou désinfectante.
Veiller a une pénétration suffisante de la solution dans la partie distale.

Pour les instruments de robotique, les solutions nettoyantes du fabricant

sont recommandées en priorité. Lors du rincage, appliquer les consignes du
fabricant en matiere de pression et de temps.

Nettoyage d'un objectif d'endoscope Les souillures sur les optiques et les parties en verre se retraitent par un léger

frottement avec un écouvillon imbibé d'alcool sur un manche en bois ou en
matiére plastique résistant a l'alcool.

Les instruments contenant des résidus de coagulation, ne pouvant étre
éliminés par un nettoyage intensif (par exemple, a une solution d'eau
oxygénée, a la brosse, aux ultrasons) doivent étre retirés de la circulation, car

ni leur fonctionnalité ni la stérilité exigée ne sont plus garanties.

Démonter les soupapes et capuchons avant de procéder au traitement des
endoscopes flexibles. Selon les consignes du fabricant, placer des capots
correspondants. Le nettoyage et le rincage des canaux ne seraient pas
possibles sans cette mesure préalable. Nettoyer les endoscopes flexibles par

immersion dans un bac contenant une solution désinfectante / nettoyante,
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il faut ensuite en essuyer l'extérieur avec soin dans la solution de nettoyage

désinfectante.

Les canaux se nettoient avec la brosse spéciale et sont ensuite rincés avec la
solution de nettoyage ou la solution de nettoyage/désinfectante. Certains
fabricants mettent également une pompe spéciale a disposition des
utilisateurs. Veiller particulierement au nettoyage méticuleux de l'extrémité
distale (optique, levier d'Albarran, etc.) tout en respectant les consignes du
fabricant.

Les instruments élastiques munis de cavités obturables (masques laryngés a
ballon, masques respiratoires, etc.) doivent rester fermés pendant le nettoyage
et la désinfection pour éviter toutes infiltrations de liquide dans les cavités. Le
caoutchouc et les instruments élastiques exigent également de plus longues
phases de ringcage. Le séchage suffisant doit étre assuré par les mesures

appropriées.

Le procédé en machine permet d'atteindre au mieux le niveau de
standardisation du nettoyage et de la désinfection. Le bon nettoyage lors

du traitement des instruments sert également a la bonne conservation du
matériel et est la condition sine qua non pour le succes de la désinfection et
de la stérilisation. Il ne faut employer que des procédés de nettoyage / de
désinfection en machine validés comme prévu par la norme internationale
(EN ISO 15883) respectivement de la version nationale applicable (par ex.

DIN EN ISO 15883) et des directives nationales. Les exigences s'appliquant aux
appareils de nettoyage / désinfection sont décrits dans la série de normes

EN ISO 15883.

Le nettoyage et la désinfection en machine est de préférence réservé aux
instruments ayant été soumis a une décontamination par voie seche. Dans le
cas d'une décontamination par voie humide, il faut utiliser des nettoyants /
désinfectants qui sont faiblement moussants ou il faut rincer abondamment,
car la mousse risque de réduire sensiblement la pression d'irrigation nécessaire
au nettoyage en machine et d'altérer le résultat.

Cette indication est également valable pour les cas particuliers ou des
instruments particuliérement souillés (par incrustation en ce qui concerne les
instruments a haute fréquence, résidus d'amalgame ou problémes similaires)

ont subi un prélavage manuel ou au bain a ultrasons.

Le nettoyage et la désinfection automatisés exigent I'observation des points

suivants (voir également chapitre 6.2.3) :

B La condition pour un nettoyage et une désinfection en machine efficaces
est un chargement correct des paniers a mailles, inserts, supports etc., les

instruments articulés doivent étre posés ouverts.

Traiter les instruments de fagon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org 37




B Les paniers ne doivent pas étre surchargés afin que les instruments soient
bien aspergés. Le type de rangement déterminé pour la validation doit
toujours étre respecté.

B Les instruments a grande surface doivent étre placés dans la machine de
maniére a ce qu'ils ne forment pas un écran devant d'autres instruments en
entravant ainsi le lavage.

B Tous les instruments comportant des cavités (turbines, fourreaux de trocart,
systémes respiratoires) doivent étre également nettoyés a l'intérieur. Il faut
veiller ici tout particulierement a utiliser avec les dispositifs de nettoyage, des
supports de charge adaptés a l'instrument.

B Les instruments doivent étre placés ou resp. entreposés selon leur fragilité

mécanique de maniére a exclure tout dommage.

Les instruments comportant des parties en aluminium anodisé de couleur
peuvent perdre leur couleur lors du nettoyage en machine et par conséquent
leur fonction de codage. Lutilisation de produits nettoyants a pH neutre ou
Iégérement alcalin, ainsi que I'utilisation d'eau totalement déminéralisée
pour le ringage (ainsi que pour la désinfection thermique) peut améliorer la
compatibilité du matériel.

Modification optique de I'aluminium anodisé Il faut retirer le matériel rincé aussitot apres le programme de la machine, car
et coloré méme en présence d'une alcalinité . . . . , .. , , e,
minime sinon la corrosion pourrait apparaitre lors d'un séjour prolongé dans I'humidité

résiduelle de la machine restée fermée.

Il faut toujours préférer les procédés qui procédent au nettoyage séparément
avant la désinfection. Le nettoyage et la désinfection en machine peuventt se
faire selon un procédé thermique ou chimico-thermique. Il convient de préférer

en général la désinfection thermique.

Avec les traitements thermiques, la désinfection s'effectue a des températures
de plus de 65 °C avec un temps d'action correspondant. La valeur Aga été
introduite en tant que valeur pour I'effet désinfectant (EN I1SO 15883-1,

annexe A) qui détermine la relation température-temps en fonction de la
contamination microbiologique et de la destination des dispositifs médicaux
(par ex. Ag 3000 = 90°C et 5 minutes de temps d'action).

La structure du programme dépend des exigences au niveau nettoyage,
désinfection, qualité du rincage final ainsi que du produit a traiter. Un
programme en machine présentant une désinfection thermique s'effectue p. ex.

avec les étapes suivantes :
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Faire concorder les
nettoyants !

Apport de résidus de produits de nettoyage
en raison d'un ringage insuffisant
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Programme de nettoyage avec désinfection thermique

1. Prélavage
A I'eau froide sans additif pour éliminer les souillures grossiéres et les
substances moussantes issues des autres étapes du procédé. Un deuxiéme

rincage peut étre nécessaire.

2. Nettoyage
A I'eau adoucie chaude ou froide (idéalement de I'eau déminéralisée), le
nettoyage est effectué a des températures situées entre 40 et 60°C durant au

moins 5 minutes.

On peut utiliser ici des produits au pH neutre ou des produits alcalins, dosés
dans de I'eau froide a tiede.

Le choix des produits nettoyants s'oriente d'aprés le matériel et les propriétés
des instruments, la puissance de nettoyage requise et les directives nationales
et les recommandations (par ex. en Allemagne, celles de I'Institut Robert Koch). En
présence de concentrations en chlorure (teneur naturelle, solutions isotoniques)
élevées dans I'eau, les instruments peuvent subir une corrosion par piqares

et par fissure due a la contrainte. Lemploi de nettoyants alcalins et/ou d'eau

déminéralisée peut réduire le risque de telles corrosions.

3. Premier ringcage intermédiaire

Eau chaude ou froide adoucie (idéalement de I'eau déminéralisée). Le rincage
des résidus de détergents alcalins sera facilité par I'adjonction d'un neutralisant
a base acide. En cas d'utilisation de détergents neutres également et en
présence d'une mauvaise qualité d'eau (forte teneur en minéraux par ex.), il est
conseillé d'utiliser un neutralisant permettant d'éviter la formation de dépots

et / ou l'apparition de corrosion.

4, Autre ringage intermédiaire

Eau chaude ou froide adoucie (idéalement de I'eau déminéralisée). En fonction
des produits a rincer et de la qualité et la sécurité du rincage ultérieur requis,

il y aura plusieurs rincages intermédiaires sans additif, par ex. d'instruments

ophtalmologiques.
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5. Désinfection thermique / Ringage terminal

A l'eau déminéralisée, la désinfection thermique se fait a des températures
situées entre 80 et 95°C et ceci pendant une durée adéquate selon le

concept (5, EN ISO 15883.

On évitera les taches, les incrustations et les corrosions sur le matériel en
utilisant de I'eau déminéralisée. La formation de cristaux génant éventuellement
la stérilisation est ainsi également évitée.

Si la durée du séchage doit étre raccourcie par I'adjonction d'un produit de
ringage ultérieur, il faut tenir compte de la compatibilité du matériau du produit

arincer.

6. Séchage
L'appareil de nettoyage et de désinfection ou d'autres mesures appropriées

doivent assurer un séchage parfait.

En ce qui concerne les produits chimiques de traitement employés, il faut
respecter les indications du fabricant quant a la concentration, la température
et la durée d'action, car seul ceci permettra d'assurer un résultat parfait et de
ménager le mieux possible le matériel. Le dosage automatique du volume de
produits chimiques de traitement doit étre contrélable. Pour les instruments
contenant des plastiques et des colles, n'utiliser des outils de séchage chimique
(produits de rincage) que dans le respect des consgnes des fabricants de

produits médicaux.

Les procédés chimico-thermiques s'appliquent aux produits médicaux
thermiquement instables. Pour ceux-ci, on utilisera apreés le nettoyage un
produit désinfectant congu pour la désinfection en machine. Il convient de

limiter la température dans toutes les phases du ringage et lors du séchage final.

Le procédé chimico-thermique (selon EN ISO 15883) nettoie a des températures
définies (en général < 65°C et pour les endoscopes flexibles < 60°C) et avec
addition pour la désinfection d'un désinfectant approprié au nettoyage en
machine avec une concentration et une durée d'action adéquates.

Exemple d'un programme de nettoyage avec désinfection chimico-thermique :
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Programme de nettoyage par désinfection chimico-thermique pour les endoscopes thermolabiles

1. Prélavage
A l'eau froide sans additif pour éliminer les souillures grossiéres et les

substances moussantes (produit de prétraitement par ex.).

2. Nettoyage

A l'eau chaude ou froide adoucie (idéalement de I'eau déminéralisée), le
nettoyage est effectué a des températures situées entre 40 et 60°C selon le
matériau et durant au moins 5 minutes.

On peut utiliser ici des produits au pH neutre ou des produits alcalins. Le
choix du produit de nettoyage dépend du matériau et des propriétés des
instruments ainsi que de la puissance de nettoyage recherchée.

3. Ringcage intermédiaire
Eau chaude ou froide adoucie (idéalement de I'eau déminéralisée).

4, Désinfection chimico-thermique

Eau chaude ou froide adoucie (idéalement de I'eau déminéralisée). On
emploie un désinfectant congu pour la désinfection en machine et disposant
d'une efficacité démontrée. La désinfection chimico-thermique se fait sous
les paramétres indiqués par le fabricant de produits chimiques de traitement

(concentration, température, temps).

5. Ringage intermédiaire
A I'eau chaude ou froide adoucie(idéalement de I'eau déminéralisée) sans
additif (Prévoir éventuellement plusieurs ringages intermédiaires pour assurer

que le ringage du désinfectant soit suffisant pour la sécurité toxicologique).

6. Rincage final

Eau entiérement déminéralisée, le rincage terminal se fait a température élevée,
pour les endoscopes, avec moins de 60°C. L'utilisation d'eau entierement
déminéralisée permet d'éviter les taches, les dépdts et les corrosions de l'objet
rincé. Pour les instruments contenant des plastiques et des colles, n'utiliser

des outils de séchage chimique (produits de rincage) que dans le respect des

consgnes des fabricants de produits médicaux.
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7. Séchage

L'appareil de nettoyage et de désinfection ou d'autres mesures appropriées
doivent assurer un séchage parfait. La température de séchage est réglée en
fonction de la stabilité thermique du produit (par ex. pour les endoscopes

thermostables < 60°C max.).

En ce qui concerne les produits chimiques de traitement employés, il faut
respecter les indications du fabricant quant a la concentration, la température
et la durée d'action, car seul ceci permettra d'assurer un résultat parfait et de
ménager le mieux possible le matériel. Le dosage automatique du volume de

produits chimiques de traitement liquides doit étre contrélable.

Les microfiltres employés dans le support de charge protégeant les produits
médicaux a canaux fins, les structures complexes ou les entrainements
sensibles doivent étre contrélés, nettoyés et remplacés régulierement selon les

indications du fabricant.

Le nettoyage et la désinfection des instruments de microchirurgie peuvent se
faire en machine de la méme fagon que les instruments de chirurgie a condition
de placer ces instruments dans des supports appropriés (racks) et de recourir a

la technique de lavage adéquate.

Ophtalmologie : Pour ces instruments, apres le nettoyage et la désinfection,
il est nécessaire de procéder a un contréle du pH, a un controle de continuité
et, le cas échéant, a un séchage manuel si le résultat du séchage apres le

traitement automatisé n'est pas satisfaisant.

Les instruments dentaires peuvent étre nettoyés et désinfectés par
machine comme les instruments chirurgicaux. Il convient ici respecter tout

particulierement :

B Les sondes et autres instruments fragiles soient préservés des dommages
dans des supports spéciaux.

B Les instruments dentaires rotatifs, tels que les fraises, meches et meules,
ne conviennent que sous réserve pour le traitement et le nettoyage en
machine. Un traitement préalable supplémentaire dans un bain a ultrasons
peut s'avérer nécessaire.

B Les sondes de traitement des canaux radiculaires ne peuvent étre nettoyées
et désinfectés en machine qu'a condition d'étre placées séparément, bien
fixées dans des supports appropriés, sinon il est recommandé de les traiter
dans des bains a ultrasons.
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B Les pieces a main et pieces coudées peuvent étre nettoyées et désinfectées
en machine, si le fabricant a validé la méthode technique adaptée et si des
dispositifs de rincage spéciaux nécessaires au ringage du tube pulvérisateur,
du canal d'air ou de la conduite de prise et de reprise d'air de I'entrainement
par turbine sont disponibles. Directement apres la fin du processus, retirer les
instruments de I'appareil de nettoyage et de désinfection. Eventuellement,
un séchage hors de l'appareil de nettoyage / de séchage est nécessaire.

B Les miroirs dentaires sont généralement soumis a l'usure. Les miroirs en
verre, a face arriére argentée, risquent de se ternir lors du nettoyage et de
la désinfection en machine ; les miroirs métallisés au rhodium sont plus

résistants. lls sont cependant plus sensibles aux influences mécaniques.

Les systémes a moteurs ne peuvent étre nettoyés et désinfectés en machine

que si le fabricant l'autorise en liaison avec les outils auxiliaires et les

installations validés a cet effet. Les outils réutilisables qui sont validés pour
usage médical, peuvent étre nettoyés et désinfectés en machine comme des
instruments chirurgicaux. Un traitement préalable supplémentaire au bain a

ultrasons est cependant le plus souvent nécessaire.

Instruments de chirurgie mini-invasive, endoscopes rigides et instruments HF
doivent étre démontés avant le nettoyage et la désinfection en machine selon
les indications du fabricant. Il faut également enlever les joints et ouvrir ou
enlever les robinets. Ne nettoyer et désinfecter en machine que les éléments
validés par le fabricant. Pour éviter tout dommage, ceux-ci doivent étre

fixés solidement. La machine et les paniers de chargement doivent garantir
I'efficacité du nettoyage également de l'intérieur des parties creuses par

I'intermédiaire de raccords appropriés.

Les instruments contenant des résidus de coagulation, ne pouvant étre éliminés
par un nettoyage intensif (par exemple, a une solution d'eau oxygénée, a la
brosse, bain a ultrasons) doivent étre mis au rebut, car ni leur fonctionnalité ni

la stérilité exigée ne sont plus garanties.

Les instruments robotiques ne sont pas démontables ou seulement de
maniére limitée. Des consignes particulieres de traitement doivent dés lors
étre respectées. Tenir compte en particulier de la préparation appropriée du
nettoyage et de la désinfection en machine. Afin de pouvoir obtenir un résultat
impeccable de nettoyage et de ringage, il faut utiliser de I'eau déminéralisée

pour toutes les étapes de procédé.

Les endoscopes flexibles ne peuvent éte nettoyés et désinfectés que dans des
appareils spéciaux de nettoyage et de désinfection. Si les endoscopes sont
traités manuellement avant le nettoyage en machine, il faut que les produits
utilisés soient adaptés les uns aux autres. Ceci permet d'éviter les pertes
d'efficacité, les modifications superficielles des endoscopes voire la formation

excessive de mousse dans la machine.
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Test d'étanchéité manuel d'un endoscope flexible

Avant de poursuivre le nettoyage et la désinfection en machine, il faut faire
un test d'étanchéité selon les indications du fabricant. Ainsi les fuites et

les perforations seront détectées a temps et les dommages indirects dus

a la pénétration de liquides, évités. Il existe des appareils de nettoyage /
désinfection pour effectuer automatiquement un test d'étanchéité avant
ou pendant que le programme se déroule. Envoyer immédiatement les
endoscopes défectueux au fabricant en indiquant les dégats constatés

(voir chapitre 4).

Certains détergents alcalins peuvent endommager les endoscopes. N'utiliser
que des détergents et des désinfectants appropriés au traitement en machine
des endoscopes flexibles. Ne jamais dépasser les 60°C au cours d'une phase du

programme. Par ailleurs respecter les indications du fabricant de I'endoscope.

L'endoscope doit étre solidement arrimé pendant le nettoyage et la
désinfection en machine. Des dispositifs appropriés doivent garantir un
nettoyage parfait et efficace de toutes les parties extérieures et de tous les
canaux intérieurs.

L'eau de ringage doit étre traitée par un procédé technique approprié afin
d'éviter la récontamination de I'endoscope désinfecté.

Avant chaque stockage de I'endoscope, il faut le sécher entiérement afin
d'éviter une multiplication des micro-organismes. Cela peut se faire soit dans
I'appareil de nettoyage / désinfection, soit dans une étagére d'entreposage
avec des conditions ambiantes définies pour les endoscopes préparés et

thermolabiles (conformément a la norme DIN DN 16442).

Les instruments élastiques munis de cavités obturables (tubes a ballon,
masques respiratoires, etc.) doivent rester bouchés pendant le nettoyage et

la désinfection pour éviter toutes infiltrations de liquide dans les cavités. Il est
conseillé, afin d'éviter toutes déformations des masques respiratoires pendant
le nettoyage ou la désinfection, d'enlever les bouchons et de presser le masque

pour en expulser un maximum d'air avant de le refermer.

Les résidus des détergents et des désinfectants peuvent endommager les
instruments en caoutchouc d'une fagon irréversible pendant la stérilisation et les
séchages consécutifs. Le matériau de surface de ces instruments est endommagé

et devient collant. Les revétements en latex se décomposent en formant des bulles.

Les résidus des détergents et des désinfectants provenant d'un ringcage
insuffisant sur certains éléments des systémes respiratoires sont
particulierement critiques. Ces éléments doivent étre absolument secs, car de
simples restes d'humidité sont déja susceptibles de provoquer des dommages
fonctionnels. Les éléments fonctionnels des systemes respiratoires utilisés

en anesthésie sont réalisés dans des matériaux spécifiques. Les instructions
préconisées par les fabricants pour le traitement en machine doivent dés lors

absolument étre respectées.
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A

Appareil a ultrasons installé dans la zone de
travail

Les instruments élastiques thermiquement instables (par ex. en PVC) ne
doivent étre désinfectés, nettoyés et séchés qu'aux températures de 60°C
max. Les instruments élastiques (en caoutchouc/latex a base de caoutchouc
naturel) ne doivent pas étre séchés a plus de 95°C, car les températures

plus élevées réduisent considérablement leur durée de vie. La plage de

température recommandée pour le séchage est de 70 a 80°C.

Les ultrasons sont particulierement bien appropriés au nettoyage des
instruments en acier inoxydable et en matiéres plastiques dures (sauf les
élastomeres). Le nettoyage et la désinfection d'instruments trés délicats
(instruments de microchirurgie, instruments dentaires) peuvent s'effectuer en
profondeur et sans dommage en une étape de travail dans la cuve a ultrasons.
Des dispositifs performants a ultrasons dissolvent des salissures séchées,

méme en des endroits difficilement accessibles.

Le traitement par ultrasons intervient :

B comme support effectif mécanique en cas de processus de nettoyage
manuel,

M pour I'élimination de saletés résistantes,

B pour améliorer le nettoyage en tant que partie intégrante du procédé de

traitement en machine,

Pour obtenir d'un nettoyage par ultrasons les effets les plus performants, il

convient de respecter les consignes suivantes :

B remplir le bain selon les prescriptions du fabricant,

M il faut adjoindre a I'eau un produit de nettoyage approprié ou un produit
combiné de nettoyage et de désinfection,

B lors de l'adjonction de détergents et de désinfectants, le dosage, la
température, le temps d'action des ultrasons, doivent concorder avec les
prescriptions du fabricant,

M il est recommandé de remplir la cuve avec de I'eau a température ambiante,

B les températures supérieures a 45°C risquent de causer des incrustations par
dénaturation protéique,

l la solution désinfectante ou nettoyante fraichement préparée doit étre
dégazée avant le tout premier emploi.

B La vérification de l'efficacité du bain a ultrasons peut se faire avec le test de
la feuille d'aluminium selon IEC/TR 60886: survenir en 1987. Une fois le test
effectué, rincer abondamment le bain a ultrasons afin d'éviter de transférer

des particules d'aluminium détachées sur les instruments.
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Méme avec un bain correctement préparé, on peut éviter certaines erreurs en

respectant quelques régles fondamentales :

B immerger totalement les instruments dans la solution nettoyante,

B ouvrir les instruments a articulations et les ciseaux avant de les placer dans
la cuve ultrasonique pour éviter dans la mesure du possible les surfaces
se recouvrant, placer les instruments les uns a c6té des autres, ne pas les
empiler,

B poser les instruments uniquement dans des paniers qui n'influencent pas
I'efficacité des ultrasons (par exemple, tamis en fil métallique ou en tole
perforée),

B veiller particulierement a ce que les grands instruments ne produisent pas
de zones d'ombre acoustique inaccessibles aux ultrasons, placer ces piéces
en position verticale.

B ne pas surcharger les paniers,

M il faut renouveler quotidiennement le bain aux ultrasons. Des durées
de service plus longues d'une solution de produit de désinfection sont
possibles a condition d'étre justifiées par un rapport d'expertise ; Il faut
respecter les directives nationales ainsi que les instructions du fabricant ;
comme une trop grande concentration de souillures dans la cuve ultra-
sonique nuit au résultat du nettoyage par ultrasons et favorise la corrosion,
il y a lieu de renouveler la solution de nettoyage plus souvent, selon la
fréquence d'utilisation ;

B dans des installations performantes, des temps d'action des ultrasons
d'environ 3 minutes a des fréquences de I'ordre de 35 kHz suffisent ;

I utiliser des produits appropriés en respectant la concentration et le temps

d'action lors d'une désinfection et d'un nettoyage simultanés.

S'il est recommandé pour la désinfection de réduire les durées d'action et/ou
les concentrations en comparaison avec lI'emploi sans ultrasons, il faut justifier
ces valeurs par des expertises microbiologiques en tenant compte de la
température, de la plage de fréquence et de la diversité des germes, et en tenir
compte lors de ['utilisation.

Apres le traitement par ultrasons, il convient de procéder manuellement a

un rincage abondant. Le rincage manuel peut se faire a I'eau potable et les
restes de produits nettoyants et désinfectants doivent étre éliminés. Il est
préférable d'utiliser pour le rincage terminal de l'eau déminéralisée pour éviter
la formation de taches d'eau.

Il faut fixer les instruments de microchirurgie sur un dispositif de blocage
spécial pour éviter tout dommage.

Les dissolvants acides pour ciment et détergents doivent étre utilisés dans le

bain a ultrasons selon les indications du fabricant. Les récipients doivent étre

résistants aux matériaux.
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Il ne faut jamais immerger les piéces a main ni les piéces coudées ni les
turbines dans un bain a ultrasons. A I'exception de simples outils et accessoires,

les systemes motorisés ne doivent en aucun cas étre traités au bain a ultrasons.

Les instruments dentaires rotatifs sont réalisés dans des matériaux nécessitant

souvent |'utilisation de produits nettoyants et désinfectants spécifiques. Avant

le traitement aux ultrasons, placer ces piéces sur des rateliers spéciaux en

les bloquant pour éviter qu'elles s'abiment en se frottant les unes contre les
autres (par leurs piéces diamantées ou coupantes). Procéder immédiatement
au séchage des instruments dentaires rotatifs apres un rincage rapide a I'eau,
puis appliquer un produit de protection contre la corrosion, résistant a la
stérilisation. Les meules de polissage et les instruments élastiques ne peuvent
pas étre traités par ultrasons, les ultrasons étant absorbés par I'élasticité.

Les miroirs dentaires peuvent étre endommagés dans le bain a ultrasons.

Les instruments de chirurgie mini-invasive, les instruments de robotique, les
accessoires d'endoscopes et les instruments HF, peuvent étre traités au bain a
ultrasons si les indications du fournisseur précisent qu'ils sont compatibles avec
ceci. Le rincage et le mouvement des pieces d'instruments spéciaux pendant

les ultrasons accroissent le nettoyage.

Les optiques, les systemes de caméra et les cables de lumiere ne doivent jamais
étre nettoyés en bain ultrasonique.

Les endoscopes flexibles ne doivent pas étre traités aux ultrasons. Le nettoyage
des accessoires, tels que les soupapes, bouchons, piéces buccales et pinces,
peut cependant se faire au bain a ultrasons.

Le nettoyage par ultrasons n'est efficace que sous réserve pour les instruments

élastiques.

Le nettoyage des éléments fonctionnels des systéemes respiratoires ne doit pas

se faire au bain a ultrasons.
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7. Désinfection finale

Les instruments qui ne peuvent pas étre stérilisés ou pour lesquels la stérilisation
n'est pas nécessaire, doivent subir une désinfection finale. Dans la plupart des cas,
il s'agit d'instruments thermiquement instables tels que les endoscopes flexibles
ou les matériaux d'anesthésie. Dans de nombreuses régions, cette étape est
désingnée sous le nom de « Désinfection de haut niveau » (HLD).

Cette étape de désinfection nécessite I'utilisation de produits ayant au

moins une efficacité bactéricide, mycobactéricide, fongicide et virucide. Les

réglements nationaux peuvent avoir des portées différentes.

La désinfection finale peut se faire manuellement ou en machine a température
ambiante ainsi qu'en machine selon un procédé chimico-thermique ou
thermique a température plus élevée. Le traitement par désinfection thermique
ou chimico-thermique en machine avec étape de nettoyage intégrée est décrit
au chapitre 6.2.

Lors de la désinfection chimique finale, sont principalement employés comme
agents actifs microbiocides des aldéhydes et des liaisons péroxydées. Quant au
désinfectant, l'effet de désinfection dans des conditions propres

(faible charge protéique) devrait étre justifié selon la norme EN 14885 ou les

directives nationales pertinentes.

Le type de principe actif, la composition du désinfectant, la température,
la durée d'action, la concentration et la valeur du pH de la solution utilisée

influencent la compatibilité du matériau (cf. chapitre 2.2).

Dans la mesure ou les mémes produits sont utilisés pour le nettoyage
désinfectant et la désinfection finale, on doit utiliser des solutions d'application
séparées pour les deux étapes. Si des produits a principe actif différent sont
employés, il faut que la compatibilité des produits soit assurée (pour éviter les
dépdts par ex.).

Lors de la désinfection chimique finale, il faut veiller au mouillage complet de
toutes les surfaces a désinfecter, y compris les creux et interstices d'instruments

articulés, les canaux ou les cavités.

Il est conseillé de changer la solution désinfectante chaque jour. Certains
fabricants conseillent une utilisation plus longue. Dans ce cas, il faudra
controler régulierement la concentration en principe actif (au moins 1 fois
par jour), car il peut y avoir une perte en principe actif lors de la pose voire du
prélevement des instruments ainsi qu'en raison de réactions chimiques.
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Les endoscopes flexibles seront rincés a grande eau a I'extérieur et dans leurs
systémes de canaux selon le nettoyage décrit au chapitre 6.1 et ensuite mis
en contact avec la solution désinfectante. Ce faisant, il faut veiller a ce que
I'endoscope soit entiérement couvert de la solution désinfectante et que tous
les canaux soient remplis ou traversés a l'aide d'adaptateurs de nettoyage

conseillés par le fabricant.

Pour les endoscopes flexibles, ceci peut se faire a I'aide d'une pompe a main
ou de systemes de pompage automatique commandés par programme. Veiller
également a la désinfection des orifices d'aspiration. Apres la désinfection
chimique, rincer abondamment toutes les surfaces externes et tous les canaux
de I'endoscope pour éviter les résidus. L'utilisation d'eau déminéralisée est
conseillée pour éviter les taches d'eau. Afin d'éviter une recontamination,
utiliser de I'eau stérile ou a faible teneur en germes.

L'endoscope flexible est ensuite séché avec un tissu sans peluches. Le séchage
des canaux se fait conformément aux indications du fabricant a l'aide d'une
pompe a main et d'une pompe aspirante ou a l'aide d'air comprimé a une
pression maximale de 0,5 bar. Lemploi d'air comprimé sans huile et a faible
teneur en germes exclut tous risques de recontamination.

Les surfaces des instruments élastiques en plastique ou en caoutchouc
présentent des taches blanches, par simple absorption d'eau. Seul un séchage
méticuleux des instruments sera en mesure d'éliminer ces taches.

Pour éviter toutes agressions des membranes des parties fonctionnelles des
systemes respiratoires, il ne faut pas utiliser d'air comprimé pour le séchage.

8. Controles et entretien

La condition de base pour le succés de la stérilisation est un degré de
propreté suffisant. Les instruments doivent étre propres du point de vue
visuel-tactile et au niveau macroscopique, c'est a dire sans résidus visibles. Le
controle se fera visuellement. Les zones critiques telles que les structures de
poignées, les articulations ou les stries des machoires, en particulier la denture
atraumatique doivent étre trés scrupuleusement contrélées.

Il est conseillé d'utiliser des lampes de travail a lentille de grossissement d'au
moins 3 dioptries pour contréler les extrémités filigranes des instruments. En
cas de doutes quant a la propreté, notamment pour les instruments ayant des
cavités, procéder a des contréles chimiques visant a déterminer la présence
de protéines ou de sang selon une élution / une extraction intensive, par ex. a

I'aide d'une solution de dodécylsulfate de sodiuma 1% (pH 11).
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Intégrité

Modifications superficielles

Fissures sous contrainte dans la zone d'articula-
tion d'une paire de ciseaux

Entretien

Il faut contréler si les lumiéres de tous les instruments, tels que les canules,
les chemises tubulaires, etc. sont libres de passage, par exemple a l'aide d'une
brosse nettoyante adaptée. Les instruments non perméables doivent étre

retraités. Si cette opération ne réussit pas, il faut remplacer ces instruments.

Les instruments insuffisamment nettoyés doivent a nouveau étre nettoyés -
comme décrit plus haut - et ensuite abondamment rincés :

B Nettoyage manuel, le cas échéant nettoyage aux ultrasons (voir chapitre 6).
B Immersion dans une solution H>05 a 3 % (env. 5 minutes, tenir compte des

exceptions !)

Il faut exclure l'usage de brosses ou d'éponges métalliques, qui risqueraient
d'endommager les instruments et de favoriser la corrosion (rouille) due a la

friction des métaux.

Les instruments qui présentent des microfissures dans les zones articulées
et/ou les instruments endommagés, coudés ou usés d'une autre maniere,
doivent étre remplacés, car ils ne peuvent plus remplir leur fonction ou plus
correctement.

Les instruments présentant des résidus de corrosion ou des couches

de chrome/nickel détériorées doivent subir un traitement spécial. Les
instruments présentant des décolorations et/ou des taches ne doivent pas
impérativement subir un traitement spécial.

Vous trouverez des indications et des conseils sur ce théme au chapitre 12.

Les opérations d'entretien seront réalisées en général avant le contréle

fonctionnel.

Pour entretenir les instruments, il convient d'appliquer des produits
d'entretien sur les articulations, les extrémités, les assemblages ou filetages
et les surfaces de glissement (pinces, ciseaux, emporte-piéce) aprés un
nettoyage et une désinfection scrupuleux.

Ceci permet d'éviter le frottement métal contre métal a titre de prévention
contre la corrosion due au frottement. Les instruments sont maintenus en
état fonctionnel.

Exigences posées aux produits d'entretien pour les instruments chirurgicaux :

B 3 base d'huile de paraffine/huile blanche, selon les spécifications de la
pharmacopée européenne ou américaine en vigueur,

B biocompatibles,

B aptes a la stérilisation a la vapeur et perméables a la vapeur.
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A

Entretien ciblé des articulations

«Rongement du métal » suite a une application
insuffisante de produits d'entretien

Fonction

Les instruments ne doivent pas étre traités avec des produits contenant de
I'huile de silicone. Ces huiles peuvent entraver I'état de marche et mettre en

cause l'efficacité de la stérilisation a la vapeur.

Exécution conforme de I'entretien :

Il faut laisser refroidir les instruments a température ambiante, faute de quoi,
les métaux peuvent entrer en friction les uns avec les autres lorsque les pieces
sont en mouvement, et un « grippage » peut avoir comme conséquence un
mauvais fonctionnement ou un dysfonctionnement complet.

Le produit d'entretien doit étre appliqué manuellement dans les
articulations, les filetages et les surfaces de glissement. Ceci est valable
notamment pour les instruments articulés ayant été traités par un procédé
de nettoyage spécial avec de I'eau oxygénée. Le produit d'entretien doit étre
réparti de facon homogéne en manipulant les articulations / les surfaces de
glissement. Enlever les restes de produit avec un torchon sans peluche.

Une pulvérisation des instruments ou une application en machine des
produits d'entretien n'est pas appropriée et ne constitue pas non plus une
protection supplémentaire contre la corrosion.

Les surfaces en plastique ne doivent pas étre traitées avec des produits

d'entretien pour instruments.

Les différents instruments sont adaptés a leur destination spécifique. Les
controles doivent donc étre congus de sorte que les instruments qui ne
répondent plus a cet emploi, soient retirés de la circulation en toute fiabilité.
En cas de doute, des méthodes de controle appropriées doivent étre élaborées
en collaboration avec le fabricant de l'instrument.

Avant le contréle fonctionnel, les instruments a articulation et les instruments

a filetage doivent étre lubrifiés (bombe aérosol a museau ou compte-gouttes).

Effectuer le contrdle des fonctions une fois l'instrument remonté. A cet effet,
tous les instruments démontés doivent étre assemblés a nouveau. Dans la
mesure du possible, il faudra démonter a nouveau les instruments apres avoir
effectué le controle, pour la stérilisation. Le démontage/assemblage se feront

selon les indications du fabricant.

Pour les produits médicaux donnés en réparation, respecter les consignes du
chapitre 4.

Apreés le controble, les instruments de microchirurgie doivent étre entreposés
dans les racks congus a cet effet pour éviter les dommages dus au transport

ou fixés dans des supports appropriés pour éviter qu'ils ne glissent.
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Les instruments dentaires sont en général traités comme les instruments
K chirurgicaux. Cependant il convient de tenir compte des exceptions suivantes :

B Certains instruments dentaires rotatifs (méches, fraises) doivent étre traités
immédiatement aprés le séchage avec un produit de protection contre la
corrosion qui est adapté aux milieux de stérilisation tels que la vapeur ou
I'air chaud.

M Les piéces a main et les piéces coudées ainsi que les turbines doivent étre
traitées avec des produits spéciaux selon les indications du fabricant, en

raison de la complexité de leur structure intérieure.

Comme la lubrification et I'entretien d'un systéme a moteur jouent un réle
important pour la conservation du systéme, il faut suivre dans le détail

les instructions du fabricant. Les moteurs et pieces a main peuvent avoir
une construction hermétique ou non hermétique. Ces derniers doivent,
généralement aprés chaque conditionnement, étre traités avec un spray
d'entretien.

Pour les moteurs a air comprimé, effectuer un graissage avec un spray de soin
spécial ou une huile (il peut s'avérer nécessaire, aprés le traitement, de faire
tourner le moteur, voir les consignes du fabricant).

Les moteurs a air comprimé ne nécessitant pas d'entretien et marqués comme
tels font exception a cette regle. En général, lubrifier les piéces mobiles,
extérieures, telles que les interrupteurs ou les couplages d'outil dans la mesure
ou le fabricant ne l'interdit pas explicitement. Utiliser exclusivement les

lubrifiants autorisés par le fabricant.

Avant la stérilisation, les moteurs de chirurgie et leurs accessoires doivent étre
soumis a un contréle fonctionnel selon le mode d'emploi du fabricant. Dans
le cas des composants a air comprimé, exécuter un controle fonctionnel, un
contréle d'étanchéité et visuel, en particulier des tuyaux a air comprimé et des
moteurs.

Pour controler la conduite de prise d'air, il faut adapter le flexible a air
comprimé a I'alimentation en air comprimé. On peut constater les défauts
d'étanchéité par un test acoustique ou par immersion dans une cuve d'eau.
Pour controler la conduite d'échappement, il faut adapter en plus le moteur

a air comprimé a l'alimentation en air comprimé. Aprés la mise en marche du

moteur, les fuites seront mieux percues par immersion dans une cuve d'eau.
Le controle des outils simples s'effectue généralement de la méme facon que

pour les instruments chirurgicaux. Il faut ensuite conditionner les outils sur des

dispositifs de fixation spécifiques ou des racks pour éviter qu'ils ne glissent.
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Isolation endommagée d'un instrument HF

Les résidus sur les surfaces en verre des endoscopes, les cables fibre optique et
les tétes de caméra pourront étre enlevés avec un écouvillon imbibé d'alcool.
N'utiliser que des écouvillons a tige en bois ou en plastique résistant a I'alcool
pour éviter des dommages ; les éléments métalliques ne sont pas appropriés,
car ils peuvent égratigner les surfaces en verre. L'alcool n'est pas approprié a

I'élimination des restes de protéines et de sang.

Les dépots tenaces sur les surfaces en verre de I'oculaire, de 'objectif ou des
raccords de lumiére peuvent étre éliminés a I'aide des produits/procédés de
nettoyage conseillés par le fabricant.

Il convient de retourner l'instrument au fabricant pour contréle si le

ternissement ne peut étre éliminé de cette maniere.

Il faut controler si les piéces d'usure, les piéces défectueuses, les joints et les
bagues d'étanchéité sont intacts avant chaque stérilisation et le cas échéant
les remplacer.

Les canules endommagées, émoussées et/ou déformées doivent étre retirées

de la circulation.

Les instruments présentant des isolations endommagées doivent étre
immédiatement remplacés, car sinon cela comporte des risques pour la santé

des patients, des utilisateurs ou de tiers.

Vérifier les fibres optiques des cables lumineux et endoscope pour détecter les
bris de certaines fibres lumineuses en approchant une extrémité

(optique - coté distal) d'une source lumineuse et en soumettant l'autre
extrémité (optique - c6té raccord de lumiere) a un examen visuel. La présence
de taches noires indique que certaines fibres sont brisées. Si 30 % des fibres
lumineuses sont brisées, la lumiere n'est plus assez puissante et le cable
lumineux voire I'endoscope devront étre réparés. Vérifier si les lentilles
d'endoscope ne présentent pas de rayures ni de fissures. Elles risqueraient de

causer l'inétanchéité de l'optique, voire la panne totale de l'optique.

Il faut s'abstenir d'appliquer des produits d'entretien, que ce soit en machine
ou en manuel, sur des optiques, des joints, des conducteurs de courant, car

cela peut conduire a des pannes considérables et des dysfonctionnements.

Les articulations, les filetages et les surfaces de glissement ainsi que les
robinets (a lI'exception des robinets ne nécessitant explicitement pas
d'entretien) des endoscopes rigides, doivent étre traités avec des huiles ou

graisses spéciales préconisées par le fabricant.

On ne peut s'assurer du fonctionnement parfait des instruments de
chirurgie mini-invasive et des endoscopes rigides que grace a un controle
de fonctionnement. A cet effet, tous les instruments démontés doivent étre

assemblés a nouveau. Dans la mesure du possible, il faudra démonter a
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Gonflement a I'extrémité distale d'un instrument
a fibre optique

nouveau les instruments pour la stérilisation aprés avoir effectué le controle.

Le démontage/assemblage se feront selon les indications du fabricant.

Il faut controler I'état de propreté des surfaces en verre (objectif, oculaire et
entrée/sortie de la lumiére) de I'endoscope flexible. A cet effet, il faut procéder

comme pour les endoscopes rigides.

Le contréle de I'état de marche et des fonctions des endoscopes flexibles se
fait conformément aux instructions du fabricant. (Le contréle de la continuité
des canaux doit étre effectué lors du traitement en machine, ou avant, et

immédiatement avant l'intervention).

Il faut contréler si les joints, les bagues d'étanchéité, les soupapes, les
bouchons et le cas échéant toutes les pieces d'usure sont intacts apres chaque
traitement et les remplacer en cas de détérioration ou d'usure.

Les endoscopes dont les flexibles d'introduction / d'alimentation et/ou coudés
sont endommagés ou présentent d'autres défauts doivent étre retirés de la

circulation et réparés.

Controler les endoscopes flexibles et voir si les soupapes, dont ils sont
éventuellement munis, doivent étre traitées avec le produit de soin conseillé

par le fabricant.

Eviter les lubrifiants en atomiseur dont les gaz propulseurs risqueraient
d'endommager la surface de I'endoscope. Les produits a base de vaseline,
d'huile de silicone ou de paraffine risquent de faire gonfler ou de dissoudre les
composants en plastique (voir aussi le chapitre « Modification des surfaces » !)
Seuls des gels appropriés et sans graisse sont a utiliser comme produits
lubrifiants, selon les instructions du fabricant.

Toutes les fonctions de I'instrument doivent étre soumises a un contréle avant

chaque intervention endoscopique selon les indications du fabricant.

Le contrdle de I'état de marche et des fonctions des systémes respiratoires se

fait conformément aux instructions du fabricant.

Vérifier les instrument élastiques en fonction de leurs utilisations. Les

principaux contréles sont les suivants :

B examen de I'état des ballons.

B contrble de I'étanchéité des systemes de remplissage des ballons.

B examen de la liberté de passage effective des lumiéres des instruments.

B test de la sécurité fonctionnelle des raccordements.

B controle des modifications de la forme de certains éléments, comme par
exemple celle des rayons de courbure des tubes trachéaux.

B controle de l'existence de fissures dues a la contrainte, par ex. sur les

connecteurs en polysulfone.
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A

Intégrité

Entretien

Ne pas utiliser d'huile de
silicone !

Réparation

Maintenance

Systéme de barriére stérile

Conteneur pour article stérile

L'élimination d'instruments élastiques endommagés ou présentant des

défauts est indispensable. Les défauts les plus fréquents sont les suivants:

B décollement (formation de boursouflures),

M Les surfaces fissurées (par ex. fissures d'ozone, peau d'éléphant, a savoir
rainures fines en réseau non orientées), fissures dues a la contrainte sur les

pieces en plastique,

surface collante,
B Durcissements,
B surface poreuse.

Ne pas appliquer de lubrifiant sur les instruments élastiques et systemes
respiratoires avant de procéder a la stérilisation de ces instruments. Respecter
les instructions d'entretien particulieres préconisées par le fabricant.

Eviter le contact des instruments élastiques en caoutchouc de silicone avec des
produits lubrifiants a base de silicone, car ces produits peuvent faire gonfler

les parois en caoutchouc et les instruments ne seraient plus opérationnels.
Pour tous les éléments en caoutchouc ou en latex, n'utiliser en aucun cas de

lubrifiant a base de paraffine afin d'éviter les risques de gonflement.

Renvoyer tous les produits médicaux défectueux ou non fonctionnels pour

réparation ou les mettre au rebut.

Renvoyer les produits médicaux pour maintenance au fabricant en observant le
calendrier préconisé.

9. Emballage

Le matériel d'emballage ainsi que la validation du processus d'emballage
sont décrits respectivement dans la partie 1 et la partie 2 de la norme

internationale EN ISO 11607 applicable aux produits stériles emballés.

Les emballages de produits stérilisés doivent constituer un systéme de barriére
stérile. Celui-ci a pour objectif d'empécher la pénétration de micro-organismes
dans I'emballage et de permettre le prélévement aseptique. Lemballage doit étre
congu de manieére a permettre I'ouverture facile dans des conditions aseptiques.
Le systeme de barriere stérile constitue une barriere antimicrobienne qui
empéche, dans des conditions déterminées, la recontamination. Parmi ces
conditions, on compte :

B température,

M pression,

B humidité,

M [umiére du jour,

B propreté,

B charge microbienne.
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L'emballage de protection est un emballage supplémentaire congu pour
prévenir les dommages au systéme a barriére stérile a partir de 'assemblage
jusqu’au moment de son utilisation.

Le systéme a barriére stérile peut étre un systéme réutilisable (conteneurs de
stérilisation) ou a usage unique (tissus non tissés, papiers, sacs transparents).
Les conteneurs et systémes de stockage servent a la bonne conservation des

instruments.

L'emballage jouant un role déterminant sur le résultat de la stérilisation, tout le
systéme d'emballage (systéme a barriére stérile et I'emballage de protection)
doit étre compatible avec le procédé de stérilisation. Lemballage ne doit pas
absorber le milieu de stérilisation plus que la normale et ne rien modifier.
L'aptitude de I'emballage en ce qui concerne le résultat de stérilisation est
contrélée dans le cadre de la validation du processus de stérilisation.

Si des emballages neufs qui n'ont pas encore été contrélés dans le cadre de la
validation sont utilisés durant le fonctionnement normal, il faut prévoir le cas

échéant une nouvelle évaluation de la performance (validation).

Le séchage joue également un réle important pour la conservation de la
valeur des instruments, toute humidité résiduelle pouvant provoquer les
dommages dus a la corrosion.

En présence de tissus non tissés, veiller a ce qu'ils ne génent pas le bon

séchage.

Un marquage doit étre possible et comporter les indications telles que :
B date de stérilisation,

B emballeur,

B date de péremption (si définie),

B contenu.

10. Stérilisation

Dans la zone d'application des normes EN, I'emploi d'instruments stériles

sur le patient ou dans le patient suppose que les instruments ont été
correctement nettoyés et désinfectés, stérilisés dans un emballage destiné a

la stérilisation selon un procédé validé, et stockés aprés leur stérilisation selon
les régles en vigueurs pour les produits stériles. C'est pourquoi il est important
de n'appliquer, pour les groupes d'instruments spécifiques, que des procédés
de stérilisation/stérilisateurs qui permettent un processus de stérilisation
validé. Il convient, dans le cadre de la validation, de confirmer que le procédé
de stérilisation utilisé chez le préparateur convient aux matiéres a stériliser, et

meéne a des résultats reproductibles.

Traiter les instruments de fagon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org



Formation de taches par
décoloration des
indicateurs chimiques

Garantir la qualité de la
vapeur selon EN 285!

Motif de taches provoqué par des impuretés dans
le condensat de vapeur.

Les accessoires de stérilisation et I'emballage destiné a la stérilisation doivent
étre adaptés aussi bien au contenu de I'emballage qu'au procédé de stérilisa-
tion utilisé.

Il faut respecter les modes d'emploi des stérilisateurs employés.

Pour les produits thermostables, il faut favoriser la stérilisation a la vapeur!

10.1 Stérilisation a la vapeur

La stérilisation a la vapeur s'effectue avec de la vapeur saturée, généralement a
une température de 134/ 132 °C.

Un grand nombre d'indicateurs chimiques dans une charge de stérilisation
peuvent causer des taches, en particulier lors du contact direct avec
les instruments. Les produits en argent ou les surfaces argentées sont

particulierement concernés.

Dans le cas de processus de stérilisation a la vapeur, validés selon ISO 17665,
(voire selon DIN 58946 Partie 7 dans les régions de langue allemande)
accompagnés de la documentation adéquate des parametres importants tels
que la pression, la température et le taux de gaz non condensables dans la
vapeur, il ne sera pas nécessaire de contréler la charge quant aux indicateurs
chimiques voire aux bio-indicateurs si les trois paramétres indispensables aux
processus sont surveillés de maniére permanente.

La vapeur utilisée pour la stérilisation doit étre exempte de toute impureté

et ne doit, en aucun cas, étre en mesure d'influencer le mode de stérilisation
ou de causer des dégats a l'autoclave ou aux instruments. Pour garantir ceci,
les valeurs indiquées dans le tableau B1 de la norme EN 285 pour la qualité
de I'eau d'alimentation de chaudiére et du condensat ne doivent pas étre
dépassées. Il est a noter, par ailleurs, que la présence de particules de rouille
issues, par exemple, du systeme de canalisation dans la vapeur augmente les
risques de corrosion et qu'une quantité élevée d'acide silicique peut produire
des décolorations sur les instruments.
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Impuretés dans le condensat d'alimentation d'autoclaves mesurées a la conduite de prise de

l'autoclave
Substance / propriété du condensat
Silicates (SiO,) <0,1 mg/l
Fer <0,1 mg/Il
Cadmium < 0,005 mg/I
Plomb < 0,05 mg/l
Résidus de métaux lourds a l'exception du fer,
du cadmium et du plomb <0,1 mg/l
Chlorures (CI) <0,1 mg/l
Phosphates (P,0,) <0,1 mg/l
Source : EN 285 : 2015, Tableau 4 Conductance (3 20 °C) <43 po/em
pH (degré d'acidité) 5a7
Remarque : Une méthode de prélévement d'un Aspect incolore, clair sans dépots
échantillon de condensat est indiquée au Dureté (¥ des ions alcalino-terreux) < 0,02 mmol/|

chapitre 21.4.

De fortes quantités d'hydrogénocarbonate dans l'eau d'alimentation
entrainent des gaz inertes trop élevés dans la vapeur de stérilisation et

peuvent remettre en question le résultat de la stérilisation.

De I'humidité dans les conteneurs peut provoquer de la rouille sur les
instruments. Un mauvais séchage, insuffisant, est souvent le résultat d'un
rangement incorrect ainsi que d'un emploi de tissus non tissés moins adaptés
au séchage, ainsi que les emballages en plastique utilisés pour les sets
d'instruments. En régle générale, il faut placer les tamis plus lourds au niveau
inférieur pour permettre I'écoulement direct du condensat. En cas d'un poids
supérieur a 10 kg par unité de stérilisation (30x30x60cm), il faut prévoir, dans
le cadre de la validation, des mesures spéciales pour le séchage. Quelques
gouttes d'eau (pas de flaques) qui doivent étre séchées en 15 minutes, sont
considérées comme humidité restante tolérable, dans la pratique. Des taches
peuvent alors rester.

Il peut étre convenu avec le fabricant du stérilisateur de mesures a prendre

pour éviter I'humidité restante/l'eau.

Les instruments dentaires peuvent étre stérilisés a la vapeur en général

comme les instruments chirurgicaux. Priere de respecter les indications de

stérilisation a la vapeur ci-aprés pour les instruments dentaires nécessitant un

traitement spécifique :

B Les instruments dentaires rotatifs (méches, fraises, etc.) sont stérilisables en
autoclave.

M Stériliser les pieces a main et les piéces coudées autant que possible a une
température de 134 / 132°C afin de bénéficier du temps d'action réduit.

W Vérifier si le constructeur des turbines autorise la stérilisation a la vapeur.

B Les miroirs a bouche peuvent étre stérilisés a la vapeur, ils sont cependant
des articles de consommation qui se ternissent en vieillissant en raison de
la pénétration de 'humidité, due a la différence de dilatation thermique

des matériaux lors du traitement.
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Tous les composants des systémes a moteurs dont I'utilisation stérile est

prescrite peuvent étre stérilisés a 134 / 132°C.

Respecter les instructions particuliéres du fabricant pour la fixation de ces

instruments pendant le procédé de stérilisation.

Eviter la compression et le pliage des conduites & air comprimé pendant le
procédé de stérilisation. Ils doivent étre rangés dans des cuvettes-tamis de
stérilisation qui permettent le respect des rayons de courbure admissibles et

I'écoulement du condensat.

Dans le cas de systéemes fonctionnant sur accus, il faut impérativement suivre les

instructions du fabricant en ce qui concerne la stérilisation des accus.

Les instruments de chirurgie mini-invasive, les endoscopes rigides, les cables a
fibre optique et les instruments HF peuvent en général étre stérilisés comme
les instruments de chirurgie. Pour les optiques autoclavables, en raison de la
sollicitation thermique plus courte, il vaut mieux opter pour une température
de 134/ 132°C (plutét que de 121°C). Alternativement, il est également possible
d'utiliser un procédé de stérilisation a faible température, il n'y a alors pas du
tout de sollicitation thermique. Pour éviter toute détérioration, il est nécessaire

de ranger les optiques pour la stérilisation selon les instructions du fabricant.

Les endoscopes flexibles ne résistent pas aux températures élevées et ne sont
donc pas stérilisables a la vapeur. Si nécessaire, ils seront stérilisés a I'aide d'un
procédé de stérilisation a basse température. Par contre, certains instruments

employés en endoscopie (pinces, cathéters, etc.) supportent une stérilisation a

la vapeur.

Les instruments élastiques, avec ou sans ballon, fabriqués en élastomére de
silicone ou en caoutchouc naturel (caoutchouc, latex) sont stérilisables a la
vapeur en autoclave. Il est préférable de I'effectuer a 134 / 132 °C en raison du
cycle plus court de sollicitation thermique. Les articles en matiéres sensibles a la
température (par ex. les plastiques) sont uniquement stérilisés en autoclave si le
fabricant en a fait mention expresse dans ses instructions d'utilisation.

Les cavités des instruments élastiques (par exemple: bords du masque
respiratoire, ballons etc.) doivent se trouver en position ouverte pour supporter
les changements de pression.

Aspirer les restes d'air ou d'eau pouvant encore se trouver dans les cavités des
instruments élastiques fermées par une soupape a l'aide d'une seringue avant

de procéder a la stérilisation.
Les piéces fonctionnelles des systémes respiratoires sont stérilisables a

134/ 132°C. Ouvrir les cavités pour éviter 'endommagement éventuel des

soupapes.
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Bien que la stérilisation a I'air chaud ne corresponde plus aux régles de
I'art, ce procédé est encore utilisé de temps a autre. Aussi longtemps qu'un
stérilisateur a air chaud est encore en fonction, il faut tenir compte des

indications spéciales suivantes :

L'huile de paraffine se résinifie a des températures supérieures a 185°C, ne
remplissant plus sa fonction de lubrifiant, le fonctionnement de l'instrument

en sera entravé.

Si la température de consigne est nettement dépassée, les instruments
risquent de perdre leur dureté et leur fonctionnalité ainsi que de corroder.
Ainsi de nombreux instruments perdent leur valeur d'emploi. De méme pour
les plastiques (bagues colorées sur les instruments), qui sont endommagés ou
détruits a des températures plus élevées.

Pour garantir une répartition homogeéne de la température dans la chambre
de stérilisation et ainsi dans le produit a stériliser, il faut impérativement
respecter les indications concernant le volume de chargement indiqué dans le
mode d'emploi du stérilisateur ! Les instruments de chirurgie mini-invasive et

les endoscopes ne doivent en aucun cas subir de stérilisation a I'air chaud.

Le procédé de stérilisation a basse température comprend la stérilisation
gazeuse, ainsi que la stérilisation (plasma) gazeuse. Tous ces procédés agissent

avec des principes actifs chimiques a des températures entre 37 et 75°C.

Le procédé de stérilisation a basse température doit étre choisi en observant
particulierement les indications du fabricant de produit médical relatives au

traitement.

Les concentrations des principes actifs pouvant varier en fonction du type, du
procédé et de I'année de construction des stérilisateurs utilisés, les dommages

causés aux produits a traiter peuvent également varier.

Afin d'éviter les interactions nocives éventuelles, il est conseillé d'utiliser
pour un produit médical toujours le méme procédé de stérilisation a basse

température.

Le mode d'emballage est fonction du procédé de stérilisation. En général, les

conteneurs utilisés pour la stérilisation a la vapeur ne conviennent pas !

Pour des raisons de protection des patients, du personnel et de

I'environnement, ces procédés de stérilisation a basse température ne
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devraient étre utilisés que pour des matériels qui ne peuvent pas étre stérilisés

ala vapeur!

Les produits stérilisés a I'oxyde d'éthyléne doivent avoir été suffisamment
longtemps aérés avant de trouver un nouvel emploi. Ces durées de
désorption sont tres différentes selon le produit a stériliser et le mode

de conditionnement. Seul le fabricant des instruments est en mesure de
renseigner les temps de désorption.

La stérilisation au gaz avec de I'oxyde d'éthyléne des composants de systémes
chirurgicaux a moteur est uniquement applicable en cas de prescription

expresse par le fabricant.

Les optiques des endoscopes rigides qui ne sont pas autoclavables peuvent
étre stérilisées au gaz a basse température suivant les instructions du
fabricant.

Les endoscopes flexibles peuvent étre stérilisés au gaz si la température de

60°C n'est pas dépassée. Il faut utiliser un procédé validé par le fabricant.

Conditionner I'endoscope flexible destiné a la stérilisation au gaz dans
une gaine plastique transparente et si possible allongé. Il est absolument
indispensable de mettre la soupape d'étanchéité en place sur le raccord pour

éviter des dégats irréversibles.

Placer I'endoscope flexible, conditionné et soudé dans sa gaine plastique,
dans un panier adapté pour la stérilisation au gaz afin d'éviter les chocs
mécaniques. Veiller également a ce que le rayon de courbure de I'endoscope

ne soit pas inférieur a 30 cm.

Aprés la stérilisation et la désorption éventuelle, le stockage de I'endoscope
flexible devra toujours se faire en position allongée pour éviter les

déformations et les dommages par plis.

Les instruments élastiques en matieres plastiques thermiquement instables ne
sont pas autoclavables. Il faut donc utiliser un procédé de stérilisation validé
par le fabricant.

Aspirer les restes d'eau pouvant encore se trouver dans les cavités a l'aide

d'une seringue avant de procéder a la stérilisation.

Les instruments élastiques en caoutchouc et les piéces fonctionnelles des

systémes respiratoires ne seront pas stérilisés au gaz, car ils sont autoclavables.

Dans le cas des produits médicaux munis d'un accumulateur intégré, tels que
les stimulateurs cardiaques ou les défibrillateurs implantés, il faut considérer
que la charge des accumulateurs peut diminuer en fonction de la température

et de la durée lors de chaque stérilisation.
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11. Stockage

Les instruments peuvent corroder en raison de conditions de stockage
défavorables. Pour éviter la corrosion, il faut stocker les instruments au sec et
a l'abri de la poussiére. Il faut éviter les fluctuations de température de grande

ampleur afin qu'aucune humidité (condensat) ne se forme sur les instruments.

Les produits chimiques peuvent détruire le métal au contact direct ou dégager
des vapeurs qui ont un effet corrosif. C'est pourquoi les instruments ne doivent
pas étre stockés dans le méme local que les produits chimiques.

Il faut organiser le stockage des instruments de maniére a exclure qu'ils
puissent s'endommager mutuellement. Prévoir les systemes appropriés qui
favorisent la bonne disposition et transparence et réduisent le risque de

blessure de I'utilisateur.

Il faut favoriser les systémes de rangement et de stockage fermés pour garantir
une protection supplémentaire contre la contamination.

Les endoscopes flexibles utilisés a I'état désinfecté doivent en priorité étre
employés dans I'armoire de rangement prévue a cet effet, avec des conditions
ambiantes définies selon EN 16442. Le stockage doit se faire en position
suspendue dans un milieu presque aseptique, sec, pauvre en poussiére et bien
aéré. L'endoscope flexible doit étre correctement séché avant le stockage. Les
soupapes et les capuchons - également secs et exempts de poussiére - seront
entreposés a part. Le coffret de transport n'est pas prévu pour le stockage de
I'endoscope flexible.

Stocker les instruments élastiques en position détendue et droite (n'utiliser que
'0 des connecteurs parfaitement appropriés) et a température ambiante, au sec et

a l'abri de la lumiére, afin d'éviter la défaillance précoce de ces instruments.

Pour préserver I'état de stérilité des instruments jusqu'a I'emploi sur le patient,

I'emballage stérile est une condition fondamentale.

Assurer une atmosphere pauvre en poussiére, séche et éviter les fluctuations
de température sont les conditions préalables pour un stockage protégé des

produits stériles et pour éviter les dommages dus a la corrosion. Ces conditions

permettent de les entreposer durant 6 mois (et plus). Les normes DIN EN 868 et

Stockage d'articles stériles le Tableau 1 de la norme DIN 58 953 - Partie 9 fournissent des détails.
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Pour le stockage d'endoscopes stérilisés, la chemise de I'endoscope ne doit pas

étre pliée et/ou déposée selon un rayon de courbure trop restreint.

12. Modifications superficielles :
Les depots, corrosions,
décolorations, vieillissement,
gonflement et fissures par
contrainte

Dans la pratique, les dispositifs médicaux les plus divers présentent au cours

du temps des modifications de leur surface en raison d'influences chimiques,
thermiques et/ou physiques. L'origine de ces modifications superficielles doit
en général résider dans le processus de traitement dans la mesure ou elles n'ont

pas été causées lors de I'emploi.

Si des modifications superficielles apparaissent, il faut procéder de maniére

systématique pour les éliminer le cas échéant et les éviter.

B Déterminer le type, l'origine et la cause.

B Evaluer les risques.

B Mettre en pratique si nécessaire les recommandations du fabricant pour leur
élimination.

B Entreprendre des mesures de prévention puis homologuer le processus de

traitement.

Il n'est conseillé de procéder a un retraitement/réparation des produits

concernés que si les causes des modifications superficielles ont été éliminées.

Tous les exemples indiqués dans ce qui suit, concernant les modifications
superficielles les plus fréquentes sur des instruments métalliques en acier
inoxydable (acier inox) et/ou sur les produits en plastique voire en caoutchouc

reposent sur la systématique indiquée plus haut.
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Type de modification

superficielle

Origine et causes

Surcharge

Recommandation
d'élimination

64

12.1 Métal/Dépbts — Résidus organiques

Résidus de sang dans la zone
articulée.

Cause : nettoyage en état
fermé.

Zone articulée propre :

Raison : nettoyage en état
ouvert.

Des dépots de couleur rouille et/ou rouge sang sont fréquemment observés.

Immédiatement aprés l'intervention par des résidus opératoires (sang, proté-
ines), par des résidus de sel, par des résidus de médicaments.

B Séchage a cause d’'une durée trop longue entre utilisation et traitement.

M Fixation de protéines, par ex. a cause d'un produit désinfectant contenant
des aldéhydes.

B Transfert par nettoyant et désinfectant souillés.

B Rincage insuffisant apreés le nettoyage.

B Rincage insuffisant a cause des écrans sonores lors du nettoyage aux
ultrasons.

Réparation insuffisante du laveur-désinfecteur.

M Fixation de protéines du a une température d'arrivée d'eau trop élevée
(> 50 °C) pendant la premiére phase de rincage.

B Ecoulement ou circulation insuffisants, pression de rincage insuffisante,
zones mortes de ringage.

B Manque d'efficacité du nettoyage da a la formation de mousse, par
exemple suite a des quantités de sang trop importantes ou des traces de
produits de nettoyage et de ringage en provenance des ultrasons ou du
bain d'immersion.

B Chargement incorrect d a des chariots / supports pour instruments
inadéquats, surcharge.

B Manque d'efficacité du nettoyage da a des instruments / appareils qui n'ont

pas été ouverts et/ou démontés.

B Nettoyage complémentaire a ultrasons.
B Nettoyage complémentaire manuel ciblé.

B Trempage dans une solution H,0, a 3% (env. 5 min.)
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Mesures d'évitement

Evaluation des risques
eventuels

Type de modification
superficielle

Origine et causes

Recommandation
d'élimination

Mesures d'évitement

Evaluation des risques
éventuels

B Toutes les grosses impuretés, en provenance notamment des solutions
salines, doivent étre éliminées immédiatement aprés I'opération.

B Exclure les facteurs qui entrainent des résidus secs ou des adhérences :
réduction de la durée entre utilisation et traitement (< 6 heures)

B Utiliser pour I'élimination humide des produits de désinfection appropriés

sans aldéhydes et sans alcool.

Assurer un rincage préalable a I'eau froide.
B Corriger le déroulement du programme dans les appareils de nettoyage / de
désinfection.

B Risque d'hygiéne - Danger d'infection pour les patients. Peut causer la
corrosion d'acier inoxydable, des ions de chlorure pouvant étre présents, par
ex. dans le sang. En trop forte concentration, ces ions peuvent provoquer

des piqlres de corrosion et/ou une corrosion par fissure due a la contrainte.

12.2 Métal/Dépbts — Résidus de produits
chimiques de traitement

En fonction de la concentration des résidus, du type d'instrument et de sa
surface, il peut y avoir des dépots/décolorations gris clair a gris foncé se
présentant sous forme de taches, de petits points ou répartis en nappe.

L'apparence visuelle peut encore étre renforcée par la stérilisation.

Surface avec des résidus
nettement visibles

Support de charge approprié au Rangement incorrect, haricots
nettoyage et ringage d'instru- renversés

ments ophtalmologiques

Rincage insuffisant des produits chimiques de traitement (zones mortes de
rincage éventuelles, chargement incorrect) pendant le rincage intermédiaire
et/ou terminal.

B En essuyant avec un chiffon qui peluche peu.
B Par un nettoyage de base acide au moyen de produits de nettoyage
spéciaux recommandés par le fabricant.

Assurer un ringage intermédiaire et/ou terminal suffisant a I'eau déminéralisée
et adapter éventuellement le rangement dans la machine. Respecter strictement
les indications du fabricant relatives au démontage et au nettoyage !

Pour les instruments ophtalmologiques, des résidus alcalins ou d'agents ten-

sio-actifs constituent un risque pour le patient en raison du danger de br(lure.
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12.3 Métal/Dépbts — Taches d'eau dues au calcaire

Chambre de lavage avec dépot Conséquence : instruments avec
important de tartre résidus de calcaire

Dépots/décolorations laiteux a gris. Selon la situation, répartis en nappe ou
tachés irrégulierement avec des bords nettement délimités sur la surface des

instruments et dans I'appareil de nettoyage / de désinfection.

Teneur en calcaire trop élevée de I'eau de nettoyage ou de la derniére eau de

rincage.

B En essuyant avec un chiffon propre et qui peluche peu.
B Par un nettoyage de base acide au moyen de produits de nettoyage
spéciaux recommandés par le fabricant.

B Nettoyage et éventuellement rincages intermédiaires avec de I'eau adoucie.
B Rincage terminal avec de I'eau déminéralisée pour prévenir la formation de
taches lors du traitement en machine.

B Cela peut entrainer de la corrosion (voir Chapitre 2).

12.4 Métal/Décoloration en raison I'oxyde de
titane ou de silicates

Les décolorations dues a des silicates apparaissent parfois, dans le cadre

du conditionnement des instruments, sous forme d'oxyde de titane, et le
plus fréquemment comme dépot d'acide silicique. Ces décolorations sont
particulierement visibles sur les instruments neufs et réparés, les systéemes de
stockage, les appareils de désinfection et de nettoyage, et les chambres de
stérilisation.

Lintensité des décolorations dépend notamment de la finition,
éventuellement avec des dépots d'ions métalliques (par ex. le cuivre des
armatures ou du systeme de conduites), le poids et par ex. le positionnement

des instruments.
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Les décolorations de I'oxyde de titane apparaissent prioritairement si la surface a une texture
brillante, de maniére étendue, de jaune-brun a bleu-violet, en partie brillant, dans la chambre de
ringage ou sur toute la surface de l'instrument lors du nettoyage par machine.

Des décolorations typiques apparaissent sur les silicates, indépendamment de la texture de la sur-
face, de maniére étendue, de jaune-brun a bleu-violet lors du processus de nettoyage-désinfection,
ou en taches, sous forme de gouttes et avec un aspect de taches de condensation lors du proces-
sus de stérilisation a la vapeur.

Origine et causes B Décolorations des silicates : Traces d'acide silicique lors de la production
d'eau déminéralisée par I'échangeur d'ions et par les installations de
traitement d'eau a osmose inverse.

B Décolorations des silicates : Apport de produit de nettoyage contenant des
silicates dans le dernier ringage lors du traitement en machine du fait d'un
rincage intermédiaire insuffisant ou d'un séchage de la solution nettoyante.

B Décolorations des silicates : Hausse de la concentration des silicates dans
les générateurs de vapeur, et transfert dans la vapeur de stérilisation.

B Décolorations de l'oxyde de titane : Déplacement des nettoyants a base
de silicates, qui, en tant que produits accompagnant naturellement les
silicates, contiennent de faibles quantités de liaisons d'oxyde de titane
(traces), lors du dernier rincage par un rincage intermédiaire ou par

séchage de la solution nettoyante.

Recommandation B Enlever les décolorations de silicates en procédant a un nettoyage acide
d'élimination avec les nettoyants spécialement recommandés par le fabricant. Détacher
les dépdts tenaces avec un produit contenant de I'acide fluorhydrique.

B Les oxydes de titane sont particulierement résistants et souvent
impossibles a retirer, ou trop insuffisamment, a I'aide des procédés de
nettoyage acides courants.

B Charger le fabricant ou un service de réparation qualifié de faire un
traitement mécanique de la surface.

Mesures d'évitement Rincage secondaire avec de I'eau déminéralisée exempte d'acide silicique pendant
le traitement en machine. Empécher I'apport de produits de nettoyage en:
B chargeant et en fixant correctement les produits a cavités qui peuvent se

remplir d'eau (haricots par ex.).
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B fonctionnement correct du dispositif de dosage.

B en procédant a une neutralisation et un rincage intermédiaire suffisants lors
du traitement en machine.

B qualité de I'eau et de la vapeur lors de la stérilisation a la vapeur selon
EN 285 (Annexe B, tableau B1.) ou DIN 58946 partie 6.

B Aucune corrosion - effet cosmétique. Il n'existe pas de données suggérant
un risque pour le patient.

B Les colorations peuvent rendre le contréle visuel plus difficile (par ex. pour
la détection de salissures résiduelles).

B Lors du traitement avec des détergents acides, les inscriptions au laser sur
les instruments peuvent palir. Leur fonction de codage est alors réduite ou
entiérement perdue en raison de la mauvaise lisibilité.

12.5 Métal/Décolorations par oxydation

Ecarteur avec tige en acier au
chrome durci colorée noire,
poignée et crochet en acier
CrNi non durcissable resté
brillant

Détail d'une pince : verrou
et partie annulaire

Coupe - valves en titane :
Valve de gauche - sortant
d'usine. Valve de droite - net-
toyée en machine.

Le plus souvent la décolo-
ration est réguliére. Dans
certains cas, elle est tachetée/
multicolore.

N'apparaissant que sur des aciers inoxydables durcissables, ces dépéts se
présentent souvent d'abord sur les instruments tranchants (ciseaux par ex.),
mais également sur les instruments non coupants (pinces, pincettes par ex.), et

ils peuvent former une couche passive d'oxyde de chrome gris-noir brillante.

Pour les composants en titane (titane pur ou alliage), on peut assister a la
formation d'une coloration superficielle uniforme de tonalité variable (p. ex. gris,
bleu, violet, rouge, jaune doré, vert) ou a la formation de taches multicolores.

La couche passive des aciers inoxydables susmentionnés est due aux agents
neutralisants apportés dans le dernier ringage lors du nettoyage en machine
et/ou a d'autres facteurs formant une couche passive pendant le procédé

de nettoyage et qui ne sont pas encore identifiés jusqu'ici. Pour les aciers
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inoxydables, les couches passives peuvent étre transparentes (le plus souvent)
jusqu'a noires selon la composition, la densité et I'épaisseur. La formation de
couches passives d'oxyde de chrome gris-noir dépend outre de la composition
des matériaux mentionnée ci-dessus, plus particulierement du rapport teneur
en chrome / teneur en carbone. Dans la pratique, il en résulte que plus la
teneur en carbone augmente, plus la coloration en gris-noir s'accélére le cas
échéant.

Pour les matériaux a base de titane, la chaleur humide et/ou les produits de
nettoyage chimiques utilisés pendant les différentes étapes du traitement

peuvent provoquer I'oxydation superficielle et ainsi la coloration.

Les couches d'oxyde de titane peuvent étre transparentes et/ou en couleur(s)
selon la composition, la densité et I'épaisseur.

Vu les propriétés des dépbts, il n'est pas recommandé que I'utilisateur répare
le dommage, mais dans les deux cas, seul le traitement superficiel approprié
(mécanique pour l'acier, chimique pour le titane) assuré par le fabricant ou un
service de réparation qualifié s'avere utile. L'élimination de la couche avec un
détergent est sans effet pour les aciers inoxydables a cause de la résistance a

la corrosion extrémement renforcée.

S'assurer pour les aciers inoxydables du dosage exact du produit de
neutralisation. Exclure I'entrainement de I'agent neutralisant par un rincage
suffisant.

Pour les matériaux a base de titane, I'oxydation ne peut pratiquement pas ou a
peine étre évitée, car les matériaux réagissent aux conditions ambiantes telles
qu'elles se présentent toujours durant le traitement (température, produits
chimiques de traitement, humidité) d'une maniére plus ou moins visible avec

la surface.

Pas de corrosion - effet cosmétique.

Tant que la perte éventuelle de la fonction du marquage/codage (marquage
en couleur de la largeur de valves, voir la figure) due a une décoloration ne
présente pas un risque de sécurité, les modifications des couleurs dues a

la formation de différentes couches d'oxyde sont entiérement sans danger.
Et plus particulierement, il n'y a aucune restriction du point de vue de: la
biocompatibilité, I'hygiéne, la fonction ou la durée de vie.

Les colorations peuvent rendre le controle visuel plus difficile (par ex. pour la
détection de salissures résiduelles).
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12.6 Métal/Décolorations par décapage des
couches colorées de plasma

Exemple : emporte-piéce noir recouvert de TiAIN. Teinté d'un chatoiement coloré par abrasion de couche /
couche entierement supprimée, avec des composants dorés en parfait état.

Emporte-piéce de droite : quasi-neuf

Réaction de surface due aux solutions de nettoyage exposées au peroxyde
d'hydrogéne, et / ou aux solutions lavantes, par ex. avec une forte alcalinité,
de pH > 10, associées a des températures supérieures a 70 °C. Sont concernées
les couches noires de nitrure de titane aluminium (TiAIN) et de carbonitrure
de titane aluminium (TiAICN) ainsi que les produits /composants ayant une
couche de nitrure de zirconium a l'origine jaune-doré (ZrN) et de nitrure de
titane (TiN).

Par réparation, refaire le revétement.

N'utiliser que des nettoyants neutres ou faiblement alcalins. Lors de I'emploi

de nettoyants alcalins, ne pas dépasser la température de 70°C.

Réduction de la résistance a l'usure et augmentation de la réflexion de la

lumiére.

A noter : l'efficacité du nettoyage de ces programmes de traitement spéciaux
étant trés élevée, il faut lubrifier les surfaces de glissement d'instruments
métalliques aprés chaque étape de nettoyage. Car sinon, il y a un risque fort

de corrosion de rongement ou de corrosion par friction.
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12.7 Métal/Corrosions — Corrosion par piqlre

Exemple de corrosion par piqires Exemple de corrosion par piqures

Exemple de corrosion par pigres Exemple de corrosion par piqares

PiqUre de corrosion - vue au Corrosion par piqures d'une pincette. Cause : le ruban de code de
microscope électronique par couleur étant trop vieuy, il permet l'infiltration de substances nocives
balayage - grossie 200 fois chlorurées.

Trous de corrosion en forme de piq(res dans l'acier inoxydable, souvent de taille
microscopique, entourés de produits de corrosion rouge brun ou de couleurs
chatoyantes, souvent dép6ts de forme circulaire de produits de corrosion
autour du trou. (Ne pas confondre avec les bulles dues au matériau et les
occlusions externes dans des aciers de moindre qualité ou avec les corrosions
de contact dues a la combinaison de matériau acier inox/acier inox).

M Sur l'acier inoxydable, occasionnées par I'action des ions d'halogénure
(bromures, iodures) en particulier les chlorures, qui pénetrent localement la
couche passive des aciers a outil et provoquent la formation de piqUres de
corrosion.

M Dues a des résidus organiques présentant une longue adhérence, p. ex. le
sang, I'humeur, les sécrétions (voir chapitre 12.1 Métal / Dépots — Résidus
organiques).

B En particulier une trop forte concentration ou le séchage de liquides
contenant des chlorures est responsable de la corrosion par piq(res, par
ex. une teneur en chlorure trop élevée de la derniere eau de rincage, des
solutions d'eau salée physiologique sur les instruments.
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M Les instruments neufs réagissent trés sensiblement aux milieux contenant
des chlorures, car leur couche passive est encore plus fine, que les

instruments plus anciens dont la couche passive a cru.

Les produits de la corrosion peuvent étre éliminés a l'aide d'un détergent acide
en respectant les indications du fabricant. Les piqUres de corrosion persistantes
doivent étre éventuellement éliminées par un traitement mécanique chez

le fabricant / réparateur. En cas de corrosion par piqdre plus profonde, il est
fréquent qu'une réparation durable ne soit plus possible. Il faut remplacer

l'instrument.

Les piqUres de corrosion dues au chlorure peuvent étre largement évitées grace
a une qualité de I'eau pauvre en chlorure, en minimisant les résidus organiques
ou d'autres influences exercées par des liquides contenant du chlorure, p. ex.

celle de la solution physiologique sur I'acier a outil.

M Retirer immédiatement du circuit les instruments attaqués pour la sécurité
des patients et des utilisateurs.

M La cause des piqglres de corrosion doit étre éliminée pour la bonne
conservation des instruments.

W Les piqres de corrosion peuvent constituer un risque hygiénique et donner

lieu a des fissures de corrosion dues a la contrainte.

12.8 Métal/Corrosions — Corrosion par usure/
friction

Zone articulée des ciseaux Emporte-piéce pour os, la sur- Pour éviter ceci : lubrification
face de glissement du coulisseau  ciblée & I'huile pour instruments
présente des traces de corrosion
par friction.

Une coloration brune voire la formation de rouille apparaissent autour de la

zone polie.

La lubrification insuffisante et/ou des corps étrangers causent « le rongement »
des surfaces lisses en métal/des pieces d'instruments qui frottent les unes aux
autres (surtout dans les extrémités/articulations et les glissieres, comme par ex.
celles des emporte-piece). Des déchets métalliques tres fins se forment alors.

lIs rendent la surface rugueuse et détruisent la couche passive. De I'humidité et
des dépbdts (restes de sang) peuvent trés aisément se déposer dans les points de

friction sensibilisés, ce qui méne le plus souvent a une corrosion.
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M Retirer les instruments défectueux du circuit et les envoyer éventuellement a
la réparation.

W L'affatage et/ou le polissage peuvent éliminer la plupart du temps les
dommages dus a la corrosion.

M Les traitements répétés provoquent un guidage / fonctionnement inexact de

I'instrument, ce qui peut le rendre inutilisable.

B Laisser refroidir les instruments a température ambiante.

M Entretien des instruments = appliquer de maniére ciblée des produits
d'entretien sur les surfaces de glissement des instruments avant de controler
leur fonctionnement.

B Appliquer le lubrifiant manuellement directement dans la zone articulée
(par bombe aérosol ou compte-gouttes).

B Répartir le produit nettoyant uniformément dans la zone d'articulation en

ouvrant et en fermant plusieurs fois l'instrument.

Exigences requises au niveau des lubrifiants pour I'entretien des instruments :

B base du produit d'entretien : huile de paraffine / huile blanche,

B doit correspondre a la pharmacopée en vigueur,

B la surface entre le matériau et le film huileux doit étre perméable a la
vapeur/autoclavable,

| il faut impérativement éviter que les « articulations collent les unes aux
autres » par un effet additionnel ou une résinification,

N'employer ni lubrifiant ni graisse pour les soins des produits en caoutchouc et

en latex, ils provoqueraient le gonflement.
La corrosion par friction limite le fonctionnement de l'instrument ou le rend

complétement inutilisable. La corrosion par friction peut favoriser la formation

de piqures de corrosion.

12.9 Métal/Corrosions — Corrosion par fissure

due a la contrainte

Détail : articulation de ciseaux
avec fissure initiale typique.
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Détail : Cassure de machoire
d'une pince avec structure de
rupture grumeleuse, intergra-
nulaire typique.

Origine et causes La corrosion par fissure due a la contrainte cause le plus souvent des fissures
voire des cassures perceptibles a I'ceil nu.
Dans certains cas, la formation de la fissure n'est pas visible, car son origine
peut étre cachée selon le modéle (dans la zone articulée de ciseaux par ex.), et

peut le cas échéant progresser et mener a la cassure.

La progression de la fissure est trés souvent reconnaissable aux surfaces de

rupture non déformées avec des produits de corrosion déposés.

Ces corrosions apparaissent surtout aux endroits ou sur les composants de

produits

B sont exposées a des contraintes élevées de traction en raison de la
construction et/ou des conditions liées a la fabrication du dispositif, p. ex.
sur les assemblages avec des rivets ou des vis, sur les points de soudure et
de brasage et également aux ajustages serrés, ou

B qui ont été exposés a des tensions trop élevées qui sont dues a une
réparation incorrecte, par ex. a un entretien incorrect, ou

B qui ont subi une haute contrainte, par ex. le traitement ayant eu lieu avec
un dispositif a cran complétement serré, ou

B qui ont été trop courbés a I'emploi et qui ont ensuite été traités dans un
milieu déclenchant la corrosion, voire a des températures élevées.
Les déclencheurs sont le plus souvent I'eau contenant des chlorures mais
éventuellement aussi des résidus opératoires, le sel physiologique et des
médicaments.

Recommandation Aucune mesure de réparation ne peut étre nommée. Le dommage est
d'élimination irréparable.
Mesures d'évitement B Nettoyer les instruments a articulation lorsqu'ils sont ouverts et les stériliser

en les bloquant au premier cran maximum.

B Minimiser les charges de chlorure (notamment les résidus d'opération, les
médicaments, une eau inappropriée pour le traitement, le ringcage final et la
stérilisation).

M Eviter les contraintes excessives dues a I'emploi non conforme.

B Faire intervenir le fabricant ou un réparateur qualifié pour les travaux de

réparation.
Evaluation des risques B Retirer immédiatement du circuit les instruments attaqués pour la sécurité
éventuels des patients et des utilisateurs.

B La cause doit étre éliminée pour la bonne conservation des instruments.
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12.10 Métal/Corrosions — Corrosion de surface

12.10.1 Aciers inoxydables

Type de modification
superficielle

Attaque du matériau de la sur- attaque du matériau de la Attaque décapante de la surface
face des lames due a I'humidité. couche chromée partiellement d'instrument. Cause : attaque
Cause : composition du maté- défectueuse. Cause : I'humidité acide suite a un surdosage.
riau, acier normal car produit a provoque la formation de rouille
usage unique. du matériau porteur non proté-

gé en acier normal

/
l

attaque partielle décapante et dépéts d'un produit caustique utilisé pour hémostase sur la surface d'instru-
ment. Cause : temps de contact prolongé.

Attaque décapante des brasures. Sur ciseaux, pincettes et porte-aiguille en métal dur.
Cause : attaque acide suite a un surdosage des produits de neutralisation ou a I'emploi de détergents.

B Dans le cas de I'acier inoxydable (acier inox), attaque superficielle gris
mat, le plus souvent réguliére, souvent aussi accompagnée de dépots de
corrosion.

B Trés souvent formation extréme de rouille sur une surface noire mate
sur les produits qui n'ont pas été confectionnés en acier inox (par ex.
les produits a emploi unique tels que les lames de scalpel ou d'anciens
instruments qui n'avaient pas été fabriqués en acier inox et munis d'une
surface chromée, lésée ou décollée).

B Décoloration et enlévement de matiére aux points de brasage et aux
inserts en métaux durs frittés en carbure de wolfram et en cobalt
(WC/CO rapport 9: 1).

Origine et causes B Influences chimiques ou électrochimiques uniquement en liaison avec des

teneurs en acier excessives pour :
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B acier inoxydable,
B points de brasage.
B Influence a long terme de 'eau/humidité (condensat) pour l'acier inox.

Recommandation M Eliminer la rouille par un nettoyage acide sur l'acier inox, si la corrosion n'a
d'élimination pas encore pénétré le matériau trop profondément, ou bien traitement
mécanique, le cas échéant des brasures, chez le fabricant de l'instrument
ou par un service de réparation qualifié.
B Pour du métal dur fritté, type WC/CO, ne peut plus étre éliminé.

Mesures d'évitement B Dans le cas d'instruments brasés, respecter les recommandations d'emploi
de nettoyants acides et d'agents neutralisants.
B Mettre au rebut les produits a emploi unique en acier ou les vieux
instruments en acier présentant une couche détériorée et les remplacer par
des produits en acier inox.

M Eviter l'influence a long terme de I'humidité (condensat).
Evaluation des risques B Si le traitement de la surface ne conduit pas au succeés, il faut remplacer

éventuels I'instrument par un instrument neuf (sinon risque de rouille de

désintégration/rouille erratique).

12.10.2 Aluminium anodisé

Type de modification
superficielle

attaque du matériau d'une Attaque du matériau de la surface d'aluminium anodisé nature/coloré
poignée en aluminium. Cause : de conteneurs. Cause : solution de lavage trop fortement alcaline
nettoyant alcalin inapproprié.

M Dans le cas d'une qualité anodisée de teinte naturelle, produits de
corrosion gris blanc, avec formation de cratéres en cas d'attaque puissante.

M Dans le cas d'une qualité anodisée de couleur, perte d'intensité de la
couleur jusqu'a perte compléte de la couleur, en cas d'attaque puissante,

décoloration et abrasion de matériau.

La corrosion de I'aluminium se caractérise par une décoloration de la surface,
ainsi que par la présence d'un film poudreux blanc.

Origine et causes B Effet d'acides ou de produits extrémement alcalins sur les qualités anodisées.

Recommandation B Trop tard pour étre éliminé.
d'élimination
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Mesures d'évitement

Evaluation des risques
eventuels

Type de modification
superficielle

Origine et causes

Recommandation
d'élimination

Mesures d'évitement

Evaluation des risques
eventuels

B Traitement dans un milieu au pH neutre / [égérement alcalin..

B Perte de la fonction de codage couleur.

12.11 Métal/Corrosions — Corrosion de contact

Corrosion de contact :
acier inox / laiton

La variante classique de la corrosion de contact se forme dans le cas de la
combinaison de matériau acier inox/métal lourd non ferreux (argentan, laiton,
cuivre). En fonction des conditions ambiantes, par ex. sous I'humidité, ceci
cause dans la zone du point de contact mais aussi souvent au-dela, des dépéts
de corrosion. Dans la pratique, cette combinaison est devenue rare, car cela
peut poser, pour les métaux non ferreux, des problémes de biocomatibilité.

Sur les variantes classiques de la combinaison de matériaux acier inoxydable /
laiton, qui se présente sur les instruments mixtes (instruments anciens /
chromés et instruments neufs / en acier inoxydable), cette forme de corrosion
apparait aussi bien pendant le nettoyage que lors de la stérilisation en

raison d'une couche de chrome ou de nickel endommagée et/ou non scellée

(notamment sur les cuilléres tranchantes a manche creux ou les écarteurs).

Si des couches de protection détachées causent une corrosion de contact
sur des instruments nickelés ou chromés, il est le plus souvent impossible
d'éliminer le probleme, sous forme d'une réparation par ex. (le cas échéant,
clarification avec le fabricant).

Les instruments nickelés et chromés présentant une couche fortement
détériorée/détachée doivent étre mis au rebut et si possible remplacés par des
instruments en acier inox.

Pour la combinaisons de matériaux acier inox / métal non ferreux, des
dommages massifs dus a la rouille peuvent apparaitre sur les instruments
intacts selon l'importance de la détérioration.
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12.12 Métal/Corrosions — Rouille erratique et
couche mince de rouille/rouille de
désintégration

Porte-filtre avec dép6ts de
rouille partiels.

Type de modification
superficielle

Diverses particules de rouille réparties au hasard.

Dépot de corrosion brun, souvent localement limité.

B Lors du contact direct de grande surface avec des produits fortement
rouillés, des dommages consécutifs de rouille peuvent se présenter dans la
zone des surfaces de contact.

Origine et causes Apport de particules de rouille provenant du systéme de canalisations.

Eau contenant du fer ou de la rouille, vapeurs contenant de la rouille.

B Les produits de corrosion (= rouille) provenant de produits a emploi unique
non résistants a la corrosion en acier (par ex. lames de scalpel) peuvent par
ex. se détacher durant le processus de stérilisation et se répartir sur d'autres
instruments.

B Traitement d'aciers non résistants a la corrosion (souvent des instruments

anciens), dont la couche de protection est endommagée ou se détache.

Recommandation En cas d'attaque légére / superficielle, on peut vérifier si une élimination
d'élimination (seulement sur l'acier inoxydable) au moyen d'un nettoyage acide est possible.

Ensuite on contrdlera si la surface n'est pas endommagée.

Si I'attaque superficielle n'est pas encore trop avancée, l'instrument pourra le
cas échéant aussi étre retraité mécaniquement par le fabricant ou un service

de réparation qualifié.

Mesures d'évitement B Les articles a usage unique en acier ne doivent pas étre retraités.

B Les matériaux non inoxydables doivent étre retirés du circuit et/ou faire
I'objet d'un traitement séparé.

M Eviter I'emploi de produits bon marché et non homologués (par ex. achats
provenant de grande surface de bricolage).

B Entreprendre des mesures d'ingénierie pour éviter la rouille / I'apport
de particules de rouille dans le systéme de canalisations. (p. ex. filtres
mécaniques avant l'arrivée dans I'appareil de nettoyage / de désinfection

ou stérilisateur).
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Evaluation des risques B Des couches de rouille sur les instruments ou les composants des appareils
éventuels ainsi que des accessoires peuvent se former une surcouche de rouille sur
les instruments épargnés jusque-la. Leffet ne dépend pas de la quantité
présente jusque-la, de la proximité des instruments les uns par rapport aux
autres, ni du temps.
B En cas d'apport de particules de rouille provenant du systeme de
canalisations sur les instruments, on peut également assister a une

détérioration d'une grande partie de l'instrumentation.

12.13 Métal/Corrosions — Corrosion en fissures

Type de modification
superficielle

Fente articulée -- pince Zone d'assemblage des extré- point de contact -- pince
mités de pincette

M La corrosion en fissures est une corrosion localement accélérée qui ne
cause donc des dépots de corrosion que dans la zone des fissures (par
ex. dans la fente de jointure de deux moitiés de pincette, dans les fentes
articulées ou dans les extrémités de travail incrustées ou vissées dans les
instruments, tels que les sondes). La corrosion en fissures peut également
se présenter dans des fentes entre le métal et un autre matériau.

M La corrosion en fissures est souvent confondue avec des résidus (souvent
organiques) qui n'ont pas été enlevés.

B Dans le cas d'une corrosion en fissures, de petites colorations ponctuelles
ou circulaires, bleu brun, avec la formation d'une couche de corrosion
faible peuvent apparaitre aux points de contact. Cette forme de corrosion
en fissures est souvent confondue avec la corrosion par piqures.
Cependant en observant bien, on pourra constater qu'au centre du point
de corrosion, il ne s'est formé aucun trou. Dans certains cas, la structure de
la surface peut étre devenue lisse en raison des vibrations.

Origine et causes B La corrosion en fissures se produit dans des largeurs de fente critiques quand
les conditions environnantes défavorables (par ex. séchage insuffisant)
prévalent. La couche passive est alors attaquée. Lapport en oxygéne étant
inhibé, cette couche ne peut pas se régénérer et il se forme a l'arrivée
d'humidité et de fortes concentrations en sel de la rouille qui sort de la fente.

B Une corrosion en fissures due aux dép6ts n'a jusqu'a présent été observée
qu'apres le processus de nettoyage en machine. Les microfrictions sur les
points de contact ménent a une abrasion partielle de la couche passive.
Ainsi la protection contre la corrosion est dissoute a court terme a ces
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endroits et méne ainsi aux modifications superficielles décrites.
Recommandation B Traiter les instruments touchés selon les indications du fabricant.
d'élimination B Finition mécanique de l'instrument par le fabricant ou un service de
réparation autorisé et qualifié.
B Nous savons par expérience que les corrosions en fissures due a
I'entreposage disparaissent aprés seulement quelques cycles de
conditionnement. Les milieux acides (agent neutralisant) détachent les

dépots et accélerent en paralléle l'effet de passivation.

Mesures d'évitement B Retirer immédiatement les grosses salissures.
B S'assurer que la charge en sel est faible lors du ringage ultérieur

(eau déminéralisée recommandée).

Sécher suffisamment les fentes de jointure ou d'articulation.

B Pour éviter une corrosion en fissures due a I'entreposage, des conditions
pouvant occasionner éventuellement des vibrations (p. ex. traitement
aux ultrasons, traitement en machine) doivent étre exclues pendant le
nettoyage (p. ex. positionnement stable et alignement des instruments).

Evaluation des risques Le transfert de la rouille sur d'autres instruments est exclu dans la plupart
éventuels des cas. En cas d'importants dép6ts de rouille, ceux-ci peuvent cependant se
propager aux instruments intacts (voir également « rouille erratique ») ety

entrainer des dommages.

Nous savons par expérience qu'en présence de corrosion de fissure due a
I'entreposage, il n'existe de danger ni pour les instruments touchés, ni pour
ceux non encore touchés, par les faibles dépdts ne suffisent pas pour créer
des dommages, a moins que le phénoméne ne puisse étre supprimé par un

conditionnement répété a l'aide de produits acides.

12.14 Vieillissement du plastique/caoutchouc

Fissure de vieillissement sur
un masque respiratoire

Type de modification
superficielle

B Coloration brune et le cas échéant formation de fissures dans le
caoutchouc et les produits en latex.

B Ramollissement ou durcissement.

B De nombreux plastiques jaunissent et durcissent.

M Les élastomeéres siliconés sont extrémement résistants au vieillissement,

mais jaunissent.
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Origine et causes

Recommandation
d'élimination

Mesures d'évitement

Evaluation des risques
éventuels

Type de modification
superficielle

Origine et causes

| Effet d'une chaleur séche.

W Extension et allongement excessifs lors du stockage.

B Lumiere du soleil/Rayons UV.

B Action de I'oxygéne (oxydation, vieillissement au sens propre du mot).
B Action de l'ozone.

B Dépassement du temps d'application maximal / du cycle de

conditionnement.

Pas possible.

Le cas échéant, prévoir le stockage a l'abri de la lumiére et de la température.

Retirer les produits touchés de la circulation selon leur état de vieillissement, si

les modifications existantes sont risquées pour I'application.

12.15 Gonflement du plastique/caoutchouc

Gonflement d'un flexible d'in- A droite : joints gonflés suite a A droite : papillon non étanche
troduction suite a I'emploi d'un I'application non ciblée d'huile d'un trocart par gonflement
produit d'entretien inadéquat. pour instruments. des joints suite au contact avec
A gauche : joints neufs de I'huile.
A gauche : Nouvelle soupape
a clapet

W Surfaces gonflées, ramollies, collantes pour les plastiques, le caoutchouc ou
le latex.

M Les parties a paroi fine peuvent se fendiller, se déchirer.

M Fragilisation / durcissement.

Le gonflement est d(i a la pénétration de gaz ou de liquides dans la surface. Il
peut étre réversible et ne peut se présenter que temporairement apres I'effet
de solvants volatiles ou de gaz propulseurs de sprays. Ceci est aussi valable
quand le caoutchouc et certains plastiques entrent en contact avec des gaz
d'anesthésie.

Par contre, le contact avec des huiles (huile de paraffine), de la vaseline

et des désinfectants non appropriés (par ex. dérivés phénoliques) peut
causer un gonflement irréversible. Le caoutchouc siliconé réagit de facon
réversible aux gaz propulseurs de sprays et aux gaz d'anesthésie, par contre
de facon irréversible aux huiles siliconées, aux solvants et a quelques agents

désinfectants (par ex. aminés).
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Recommandation
d'élimination

Mesures d'évitement

Evaluation des risques
eventuels

Type de modification
superficielle

Origine et causes

Recommandation
d'élimination

Mesures d'évitement

Evaluation des risques
eventuels

Pas possible.

Selon le matériau, éviter le contact (voir Origine et causes).

Retirer les produits touchés de la circulation selon leur état de vieillissement, si

les modifications existantes sont risquées pour l'application.

12.16 Fissures dues a la contrainte sur le plastique

Fissure due a la contrainte

La corrosion par fissures dues a la contrainte, dans le cas du polysulfone par

ex., cause des fissures voire des cassures visibles.

Les fissures dues a la contrainte se produisent de préférence aux endroits d'un
produit médical dont la construction impose des tensions « incorporées »

élevées.

En raison de certaines conditions qui se présentent dans le processus de
traitement (par ex. ringcage insuffisant, températures élevées, certains produits

chimiques agissant en surface) des fissures peuvent se former dans ces zones.

Pas possible.

Eviter I'emploi de produits chimiques de traitement favorisant les fissures dues
a la contrainte. Assurer un ringage terminal suffisant a I'eau déminéralisée.

Observer strictement les indications du fabricant relatives au traitement.

Retirer immédiatement du circuit les instruments attaqués pour la sécurité des

patients et des utilisateurs.
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Notices :
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13. Glossaire

Ag-valeur

Acide silicique

Acier inoxydable

Adoucissement

AEMP

Anodisation colorée

anodisé

antimicrobien

aseptique
bactériostatique

Chlorures

Composants de dureté

Conditionnement

Conductivité électrique

Contamination

Corrosion

Décontamination

Dénaturation protéinique

Désinfection

84

Le concept de la « valeurAg »

La valeur Ag d'un processus de désinfection a chaleur humide est la létalité, exprimée en équi-
valent temps en secondes, pour une température de 80°C transmise au produit par le processus,
rapportée aux micro-organismes pour lesquels la valeur z est de 10°C.

Composant minéral des qualités d'eau acides, les sels de cet acide sont appelés silicates.

L'acier inoxydable est une désignation conforme a la norme DIN EN 10020 pour les aciers alliés
et non alliés qui, du fait de leur fabrication, présentent un degré de pureté particulier / élevé.
Celui-ci est assuré si la teneur en soufre et en phosphore ne dépasse pas les 0,025 %. L'acier
inoxydable ne dépasse pas nécessairement les exigences d'un acier anti-rouille. Pour cela, une
teneur minimum en chrome est nécessaire, voir 1.1 Choix des matériaux.

Processus de traitement de I'eau a I'aide duquel les composants de dureté dans l'eau
(ions calcium et magnésium) sont échangés contre des ions sodium par échange de cations.

Unité de traitement pour les produits médicaux.

Revient a une anodisation de couleur ou la coloration décortative de I'aluminium, par ex. par
trempage. Les teintes standard sont par ex. doré, bleu, rouge, noir, etc.

On entend par la un traitement de surface de I'aluminium. La couche d'anodisation Al;O3 - H O
(hydrate d'oxyde d'aluminium) de teinte gris argent est générée par oxydation électrolytique

(en bref anodisation), peut étre colorée (anodisation colorée) et protége mieux les produits de
I'usure et de la corrosion.

Efficace contre les micro-organismes. Il s'agit ici d'une notion générale qui ne contient aucune
indication sur la nature et I'étendue de I'effet.

Mesures de prévention d'une infection ou d'une contamination.
Inhibition de la prolifération de bactéries.

Sels de I'acide chlorhydrique, présents notamment sous la forme de chlorure de sodium et
chlorure de potassium dissous par ex. dans I'eau ou le sang.

Le sel de table et le sel régénérant sont constitué de chlorure de sodium, qui est également le
composant principal des solution d'eau salée physiologique.

Sels de calcium et magnésium dans l'eau.

Mesures pour transférer des produits médicaux et accessoires dans un état qui permet
I'utilisation sans risque pour le but envisagé.

Parametre cumulatif lors d'analyses de I'eau, indique la teneur totale en sels dissous
électriquement conducteurs.

Envahissement par des substances indésirables y compris des micro-organismes.

Par corrosion, on entend en général une destruction partant de la surface sous l'action
d'influences externes telles que par ex. des fluides avec une teneur critique en chlorure
(sang, solution saline, etc.) pour les aciers inoxydables.

Procédé d'appauvrissement en salissures et inactivation simultanée ou successive d'agents
infectieux au sens du traitement des instruments.

Modification de la protéine naturelle sous laction d'influences chimiques ou thermiques.

Procédé de réduction du nombre de micro-organismes réactivables sur un produit a un niveau
préalablement défini qui convient pour la manipulation ou I'utilisation ultérieure de celui-ci.
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Eau d'alimentation de
chaudiere

Echangeur d'anions

Echangeur de cations

Echangeur d'ions

Echangeur d'ions a lit mixte

Effet protéinique

Emballage en non-tissé

Emulsification

Etat de structure

Extrémité distale

Filtration stérile

Fixateur de protéines

Fuite ionique d'acide
silicique

Gaz inertes

Halogénures

Imperfections

Instruments de chirurgie

mini-invasive

Instruments HF

Instruments thermiquement
instables

Eau qui est utilisée pour la génération de vapeur dans un réservoir a pression (chaudiére).

Moyen d'échange des ions chargés négativement (anions) tels que par ex. les chlorures, sulfates
et nitrates contre des ions d'hydroxyle lors d'une déminéralisation totale de I'eau a I'aide d'un
échange d'ions.

Moyen d'échange des ions chargés positivement (cations) tels que par ex. les cations de calcium
et de magnésium, par des cations de sodium lors de I'adoucissement de I'eau ou par des ions
hydrogene lors de la déminéralisation totale de I'eau.

Terme générique pour les échangeurs de cations et les échangeurs d'anions ou les échangeurs
d'ions a lit mixte.

Combinaison d'échangeurs de cations et d'échangeurs d'anions pour la déminéralisation totale
de l'eau.

Dégradation/inactivation de principes actifs déterminés de produits de désinfection, par ex. le
chlore actif, au contact avec des salissures contenant des protéines.

Pour le but de cette détermination, un non-tissé utilisé pour des systémes de barriére stérile peut
étre décrit comme un non-tissé de fibres composites constitués de fibres textiles et/ou non
textiles (EN 868-2:2009).

Absorption de salissures liquides insolubles dans I'eau par une solution de nettoyage
(puissance d'antiredéposition).

Par état de structure (« structure interne du matériau »), on entend pour les métaux la
microstructure, structure cristalline ou structure granulaire due a la fabrication ou au traitement
thermique.

Pour les aciers inoxydables, celle-ci détermine essentiellement leurs caractéristiques, telles que
par ex. la dureté et I'élasticité ou la résistance a I'usure et a la corrosion.

Pour les instruments, on utilise la notion d'« éloignée de I'utilisateur », par ex. la partie machoire
d'une pince est désignée par « extrémité distale ».

Filtration de liquides, par ex. eau de ringage avec un filtre étanche aux bactéries
(taille de pores <= 0,2 ym).

Influences sur les protéines menant a changement de la protéine, associées a une complication
du nettoyage. Ces protéines chimiquement ou thermiquement modifiées sont difficiles a éliminer
de la surface.

Probléme lors de la déminéralisation totale de I'eau avec des échangeurs d'ions. L'acide silicique
est la premiére substance minérale a traverser I'échangeur d'ions sans que la conductivité
électrique de I'eau déminéralisée ne soit augmentée.

« Gaz inertes » désigne les gaz non condensables de la stérilisation a vapeur, par ex. le gaz
carbonique ou I'oxygene.

Terme générique pour les chlorures, iodures et bromures, qui montrent des propriétés chimiques
apparentées.

Imperfections de surface, ouvertes, dues au matériau (par ex. a son degré de pureté) ou a la
fabrication (par ex. plis, fissures ou pores).

Les instruments de chirurgie mini-invasive sont des instruments utilisés dans le domaine de la
chirurgie mini-invasive.

Instruments pour la chirurgie a haute fréquence (HF).

Produits médicaux et accessoires qui ne sont pas désinfectables thermiquement et ne sont pas
stérilisables a la vapeur.
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Instruments thermiquement
stables

Lubrifiant

Lumiéres
Marquage CE/Produit

médical

martensitique

Métal dur

Mise en dispersion

Morphologie

Nettoyage

Nettoyants acides

Ombre acoustique/zone
insonore

Organisme notifié
(Notified Body)

Oxydation

pH

Pharmacopée

Prions

Procédé chimico-thermique

Procédé thermique

Produits a rincer

Produits médicaux et accessoires qui sont désinfectables thermiquement et sont stérilisables a
la vapeur.

Les lubrifiants sont utilisés pour l'introduction de sondes, endoscopes et tétes a ultrasons dans le
corps a travers les ouvertures naturelles, afin de minimiser autant que possible les irritations de
la peau.

Ouverture de passage libre ou également diamétre des instruments a corps creux.

Confirmation que le fabricant a réalisé pour le produit une évaluation de conformité selon la
directive CE 93/42/CEE.

Le terme s'applique a une structure de matériau ou un état de structure qui se forme entre
autres suite au processus de trempe lors de la trempe d'aciers inoxydables.

Par métal dur, on entend des matériaux fabriqués par un procédé de frittage ou de coulée qui
présentent une dureté et une résistance a l'usure tres élevées.

Répartition homogéne et stable, dans une solution nettoyante, d'impuretés particulaires non
solubles dans I'eau (résistance a la saleté).

La morphologie influence considérablement les propriétés fonctionnelles de la surface des
instruments. L'on entend par la, de maniére simplifiée, les structures d'assemblage des alliages
se trouvant a la surface ou a proximité immédiate de la surface.

Elimination de la contamination d'un objet jusqu'a une mesure qui est nécessaire pour la suite du
traitement ou I'utilisation prévue.

Les nettoyants acides sont soit a base d'acide phosphorique, pour retirer par immersion les
résidus organiques, le calcaire ou la rouille, soit a base d'acide fluorhydrique inhibée, pour retirer
les décolorations de silicates. Lors de I'utilisation, il est impératif de respecter les consignes
d'utilisation et les remarques du fabricant liées au risques.

Les ombres acoustiques apparaissent par exemple dans le bain a ultrasons derriére des objets
qui diminuent fortement l'intensité des ondes sonores venant directement de la source.

Un organisme notifié par l'autorité/institution compétente qui, sur base de la loi sur les dispositifs
médicaux (MPG) certifie des systémes d'assurance-qualité ou des produits médicaux.

Une réaction chimique d'une matiére a I'oxygéne.

Le pH est une mesure du caractére acide ou alcalin d'une solution aqueuse.
pH < 7 = acide

pH =7 = neutre

pH > 7 = alcalin

Recueil a caractére officiel et réglementaire des matiéres premiéres autorisées dans un pays ou
dans un groupe de pays pour la fabrication des médicaments

Protéines ayant adopté une conformation ou un repliement anormal qui sont considérées
comme le déclencheur des encéphalopathies spongiformes transmissibles (EST), par ex. ESB,
MCJ et vMCJ.

Processus dans un appareil de nettoyage / de désinfection pour biens thermiquement instables
a des températures définies <65°C et avec I'utilisation d'un agent désinfectant a concentration
ainsi que temps de contact définis.

Processus dans un appareil de nettoyage / de désinfection avec un étage de désinfection sous
I'action de chaleur humide.

Terme générique pour les produits médicaux et accessoires qui doivent étre nettoyés et
désinfectés.
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Produits chimiques de
traitement

PVC
Redéposition

Résidu d'évaporation

Résidus organiques
Rhodium

Rouille

Rugosité

Sel régénérant

Stérilisation

Stérilisation a la vapeur

tactile

Tension interfaciale

Tension superficielle

Topographie

Valeur z

Vapeur saturée

Zone morte de ringage

Terme générique pour les produits chimiques utilisés pour le traitement des instruments, tels que
produits de nettoyage, produits de désinfection, agents de neutralisation, produits de ringage et
produits d'entretien.

Chlorure de polyvinyle - matiere plastique souvent utilisée en technique médicale.
Nouveau dépét d'une salissure déja détachée.

Composants non volatils de I'eau (par ex. sels) en mg/l, qui restent a l'issue d'un procédé de
séchage défini.

Résidus provenant principalement du corps, tels que par ex. sang, protéines, tissus..
Le rhodium est un métal brillant gris argent.

On appelle rouille le produit de corrosion du fer, de I'acier ou des alliages d'acier, qui se forme
par oxydation avec I'oxygéne en milieu aqueux.

Désigne l'inégalité de la surface.

Est utilisé pour la régénération d'adoucisseurs d'eau selon le principe d'échange de cations, est
constitué principalement de chlorure de sodium.

Procédé pour débarrasser un produit de micro-organismes réactivables.

Procédé validé pour débarrasser un produit de micro-organismes réactivables a I'aide de vapeur
saturée. (selon ISO 17665)

Qui concerne le sens du toucher.

Les forces apparaissant sur les interfaces de deux phases différentes entre des liquides et des
phases gazeuses sont nommées « Tension de surface ».

Propriété de I'eau et des solutions aqueuses a l'interface avec la phase gazeuse (atmosphére),
induite par la polarité des molécules d'eau. La surface de I'eau prend l'allure d'une « peau ».

Egalement connue sous le nom de « texture de la surface », elle décrit la forme géométrique
des surfaces techniques ou des microstructures.

Variation de température en K qui est nécessaire pour réaliser dans un processus de désinfec-
tion avec chaleur humide une modification d'un facteur 10 du taux d'inactivation microbiologique.
Source 1ISO 15883:2006-07.

Vapeur d'eau dans un état d'équilibre entre la condensation et I'évaporation.

Les zones mortes de ringage sont des zones qui apparaissent dans la chambre de rincage des
appareils de nettoyage et de désinfection derriére des objets en particulier plus grands et expo-
sés défavorablement et ne sont de ce fait pas atteintes directement par les jets de ringage.
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15. Diagramme de déroulement schématique selon
EN ISO 17664

T L. e —

Utilisation d'un MP, par ex. dans I'OP

Prénettoyage a I'eau, immédiatement Contréle du bon
apres |'utilisation fonctionnement

le cas échéant, démonter / trier,
élimination sur le lieu d'utilisation

'

Réparation/

Non >/ pise au rebut

Fonctionnement OK ?

Transport a I'unité de recyclage Oui
v
( par machine ) ( Manuellement Emballage
L ¢ (Emballage rigide ou souple)
prénettoyage éventuel conformément prénettoyage éventuel ¢
aux consignes du fabricant :
(pistolet de nettoyage/ultrasons) (ringage)
¢ Marquage
Non
Chargement Nettoyage ¢
Chariot de chargement (Brosse/pistolet de nettoyage/ |«
Non ultrason) Stérilisation Non
# nécessaire ?
Nettoyage ‘
N Ringage 1
n Désinfection : - .
Sechage Ringage a l'eau Non Oui
A J
procédé validé ¢ ‘
# Stérilisation
nettoyage o.k. ? ¢
nettoyage o.k. ?
Procédé exécuté
Oui Non correctement ?
Oui A/
v Désinfection chimique Oui
manuelle ul
Procédé exécutd Al
correctement ? ¢
Emballage et

marquage ok?

Ringage a I'eau déminéralisée

ou Aquadest
ou g
‘ Oui
Séchage a I'air comprimé ou a v

I'aide d'un chiffon

Ly Validation documentée

v
Validation procédé RD Le cas échéant, transport
poser droit pour faire refroidir chez I'utilisateur
}

Controle visuel pcé)gts assurer du bon Stockage

v v

Mise a disposition

Réparation/

Instrument non
Non —| ..
o Mise au rebut

endommagé ?

Montage, maintenance, entretien

® AN

Traiter les instruments de fagon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org

90




Notices :

Traiter les instruments de facon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org 91



Notices :

92 Traiter les instruments de facon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org



Notices :

Traiter les instruments de facon en préservant leur valeur, 11e édition 2017, www.a-k-i.org 93



Conditions de vente AKI :

1. Ces brochures ne remplacent nullement les instructions des fabricants en
matiére de traitement de produits médicaux. L'acheteur s'engage a ne pas
utiliser ces brochures en liaison avec la distribution de produits médicaux et
ne prendra aucune mesure qui laisse supposer que les brochures comportent
des instructions du fabricant.

2. AKl restera toujours le titulaire du copyright et d'autres droits d'auteur
appliqués a toutes les brochures éditées par lui. La reproduction et I'emploi
de graphiques, d'illustrations et/ou de textes dans d'autres publications
électroniques ou imprimées sont strictement interdits sauf accord explicite et
par écrit de AKI.

3. Il est interdit de joindre des publicités aux brochures et fichiers téléchargés

acquis aupres de AKI. Cela s'applique également aux documents publicitaires.

4. Toute infraction aux obligations citées ci-dessus aux articles 1 a 3 des
présentes conditions de vente entraine une pénalité de 500,00 euros, tout lien

de continuité étant exclu.

5. Les brochures AKI peuvent étre acquises par quantité > 5 exemplaires. Pour

les prix et conditions de vente, voir notre site officiel www.a-k-i.org.

Mentions légales

Groupe de travail
Traitement des instruments
Président et représentant officiel du groupe de travail : Michael Sedlag

Contact:

Groupe de travail

Traitement des instruments

c/o Miele & Cie. KG | Professional Sales, Service & Marketing
Carl-Miele-Str. 29

D-33332 Glitersloh

Tél.: +49 (0) 5241 89 1461

Fax: +49 (0) 5241 89 78 1461

Mail: michael.sedlag@miele.com

Responsable du contenu rédactionnel : Michael Sedlag

Non-responsabilité

Ces brochures ne remplacent nullement les instructions des fabricants en matiére
de traitement de produits médicaux. Lacheteur s'engage a ne pas utiliser ces bro-
chures en liaison avec la distribution de produits médicaux et ne prendra aucune
mesure qui laisse supposer que les brochures comportent des instructions du
fabricant. Version 11.0
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