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EDITORIAL

Le congres de la Société Suisse de
Stérilisation Hospitaliere (SSSH | SGSV
| SSSO) s’est tenu a Bienne les 22 et
23 Juin 2022. A ce rendez-vous, ’AFIB
a été représentée par trois ingénieurs
biomédicaux : Mathilde Pardieu (GHU
APHP Nord), Mélanie Blanchard (CH
de Vienne), et Karim Rghioui (HUG)
(figure 1).
Le sujet de la stérilisation n’ayant pas
été traité récemment, suite a la pandé-
mie et 'annulation de nombreux éve-
nements, ’AFIB a souhaité couvrir un
congres dédié au retraitement des dis-
positifs médicaux. Ce congrés réunit
environ 300 participants par jour et
45 fournisseurs du domaine (figure 2).
Nous avons été parfaitement accueillis
par Hervé Ney, le président de Société
Suisse de Stérilisation Hospitaliere (SSSH
I SGSV | SSSO), que l'on remercie cha-
leureusement et qui nous a guidés sur les
sujets a développer dans cet article. Nous
avons souhaité aborder les différents
domaines (voir détails dans les annexes,
lien en fin d’article):
¢ Lavage et désinfection ;
¢ (Conditionnement ;
e Stérilisation chaleur humide ;
e Stérilisation basse température ;
e Endoscopes souples thermosen-
sibles ;
e Tragabilité des process, des charges
et des instruments ;
e Automation et assistance aux gestes ;
e Stérilisations mobiles ;
¢ Contraintes d’hygiéne et d’architec-
ture ;
¢ Retraitement des DM imprimés 3D.

L’idée étant par la suite de pouvoir

actualiser ce socle de données.

Ce congres nous a permis d’observer

quelques différences de fonctionne-

ment entre la France et la Suisse :

e Nous avons découvert le nouveau
métier de Technologue en Dispositifs
Médicaux (formation qui donne le
titre de Certificat Fédéral de Capacité
[CEC] de technologue en dispositifs
médicaux) qui permet de postuler en
tant que collaborateur en stérilisation
et d’accéder a des niveaux d’enca-
drement. En paralléle, les forma-
tions continues en cours d'emplois
(niveaux 1, 2 et 3) permettent de qua-
lifier les différents collaborateurs des
stérilisations centrales. Elles existent
depuis plus de 20 ans. Ces qualifica-
tions valorisent a notre sens plus les
personnes ceuvrant chaque jour au
rendu du matériel stérile leur appor-
tant une culture qualité plus ancrée.

* Nous avons pu assister a une inter-
vention au sujet de la réglementa-
tion par Swissmedic, Institut suisse
des produits thérapeutiques, qui
assure un role de controle et travaille
en étroite collaboration avec les asso-
ciations faitiére pour la rédaction de
guides de bonnes pratiques (le guide
BPR 2022 était présenté avec les évo-
lutions et les points de vigilance [1])

L’'immense majorité des sujets et des

perspectives sont communes entre la

France et la Suisse

Le mot de Hervé Ney, président de

la Société Suisse de Stérilisation

Hospitaliere (SSSH | SGSV | SSSO) :

Lorsque l'idée m’a été proposée par

M. Rghioui, de dresser I'état de l'art

en stérilisation par les représentants
de I’AFIB, je me suis souvenu qu’il y
a quelques années j'avais étroitement
été associé au fameux passage a l'an
2000 dans l’établissement dans lequel
je travaillais. J’avais apprécié 1’apport
indispensable de ce Métier de 'Hopi-
tal, en soutien des acteurs médicaux et
médicotechniques.

Coopération, échanges de compé-
tences, regards croisés, autant de
facteurs clés de réussite lorsqu’il est
question d’évoquer le parc d’équipe-
ments biomédicaux.

Quelle chance de pouvoir bénéficier
de l’expertise biomédicale dans les
processus de veille technologique, d’ac-
quisition ou de renouvellement d’équi-
pements, de construction d'un cahier
des charges, de I'élaboration d"un appel
d’offres !

Lavaleur ajoutée estimportante lorsque
la notion de Supply Chain Management
est évoquée. Cette plus-value est essen-
tielle dans 1’aide a la décision, la gestion
de projets, le conseil.

L’exhaustivité de 1'observation lors des
derniéres Journées Nationales Suisses de
Stérilisation ne pouvait pas étre garantie,
mais la présence de nombreux parte-
naires, distributeurs ou fabricants, per-
mettrait déja de dresser un état des lieux
pertinent et utile pour tous les pairs.

La SGSV/SSSH/SSSO collabore étroite-
ment avec la SF2S depuis de nombreuses
années et les quelques différences régle-
mentaires ne pouvaient pas étre un frein
a la présentation des plus petits mul-
tiples communs en matiere d’équipe-
ments en lien avec le retraitement des
dispositifs médicaux.

1 - IRBM News 2022 ; 45 (6) : 100438 https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2021.100xxx © 2022 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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Figure 2. Vue d’une partie de I'exposition du congres SSSH | SGSV | SSSO 2022.

Cette photographie ne se limite pas au
périmetre des partenaires industriels
présents a Bienne en juin dernier. Les
représentants de 1’AFIB ont pris soin
d’enrichir cet article de données sup-
plémentaires dont ils disposent pour
chaque étape clé du retraitement.

Le meilleur moyen de prédire le futur, c’est
de le créer selon Peter Drucker : comme
lors de toute construction, connaitre le
référentiel permet d’avancer plus rapi-
dement et plus sereinement.

LAVAGE ET DESINFECTION

B Réglementation, process
thermique et thermochimique

[2] : site internet de la SF2S

Le lavage, (ayant pour objectifs 1'éli-
mination des salissures et souillures
via machine a laver ou bac a ultrasons)
ainsi que la désinfection, (qui vise
I’élimination des micro-organismes
via l'utilisation de bactéricides, viru-
cides, fongicides), sont définis par la

norme NF EN ISO 15883, parties 1 a
7 [3].

La prédésinfection est une étape pré-
liminaire et indispensable, réalisée au
bloc opératoire que nous n’aborderons
pas ici.

En plus de la norme NF EN ISO 15883,
les bases réglementaires s’appuient
en France sur les bonnes pratiques de
pharmacie hospitaliere (ligne direc-
trice n° 1-préparation des dispositifs
médicaux stériles [4]) et l'instruction
n° DGS/RI3/2011/449 du 1 décembre
2011 [5].

L’efficacité attendue de cette étape est
la propreté (sur toutes les surfaces a
I'extérieur et a l'intérieur) car les souil-
lures empéchent l'action des agents
désinfectants et stérilisants. Nous
avons entendu la phrase «on ne stéri-
lise bien que ce qui est propre» durant
les présentations. Quatre parametres
sont a gérer : température, action méca-
nique, chimie et temps. C'est le cercle
de Sinner.

Lavage manuel

Le lavage manuel doit se faire selon des
protocoles clairs et précis pour la repro-
ductibilité, et prévoir les EPI et autres
équipements permettant aux agents de
travailler en toute sécurité.

Lavage machine
Leslaveursdésinfecteurséquipésdebras
rotatifs effectuent des cycles composés
d’un pré lavage, d'un lavage permettant
une action mécanique avec jets d’eau
sous pression et détergent adapté, rin-
cage intermédiaire, une désinfection
thermique (et/ou chimique) et un
séchage, étapes résumées dans la figure
ci-dessous.

Nous avons eu des présentations de
trois types d’équipements : laveurs,
cabines de lavage et tunnels dont les
caractéristiques sont résumées dans les
tableaux ci-joints (figure 3).

Nous avons échangé avec les repré-
sentants Steelco sur la répartition entre
Miele et Steelco : le groupe Miele a
racheté Steelco en deux fois entre
2018 et 2020, dans le rapprochement
la redistribution des gammes a orienté
Miele sur la partie laboratoire et petits
volumes et Steelco sur la partie hospita-

2 - IRBM News 2022 ; 45 (6) : 100438 https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2021.100xxx © 2022 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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Procesus de nettoyage - désinfection dans un Laveur-désinfecteur

Figure 3. Monia Idir. Un nouvel indicateur de procédé pour le lavage : a-t-il sa place dans
nos services de stérilisation ? Sciences pharmaceutiques. 2019. ffdumas-02446213f.

Figure 4. Cuve a ultrasons pour instruments robotiques TRISON.

liere avec des équipes commerciales et
SAV spécifiques. Les laveurs présentés
dans le tableau en Annexe 1 sont donc
sur la gamme Steelco, la société ayant
développé le «mini tunnel», un laveur
double chambre asynchrone présenté
ci-dessous.

M Ultrasons

Cette technique est a utiliser en complé-
ment du lavage en laveur désinfecteur.
Un appareil de nettoyage par ultrasons
est constitué d'un générateur électro-
nique de puissance et de transducteurs
piézoélectriques. Les transducteurs
sont reliés entre eux et sont a I'origine
des ondes ultrasonores.

On utilise l'effet de cavitation des US
(propagation d’ondes ultrasonores
dans une solution de nettoyage liquide :
une formation de milliers de bulles
microscopiques qui éclatent ensuite
contre la surface a nettoyer. Les par-

ticules sont détachées mais pas élimi-

nées (attention a la qualité du rincage).

Cela permet d’éliminer les salissures

dans les endroits difficiles d’acces mais

il y a des contre-indications (pas de

plastique mou, ni de caoutchouc, ni de

corps creux<0,6mm etc).

[Source thématique 2014 SF2S].

Les principaux facteurs influencant la

cavitation sont :

e Puissance ;

e Fréquence : basse fréquence<40kHz
recommandée, idéalement entre
35 et 45kHz ;

e Température : l'augmentation de
la température diminue 1'efficacité
des ultrasons donc 20° parait perti-
nent ;

¢ Il est conseillé d’utiliser un détergent
compatible et de lancer un cycle
de minimum 15 minutes ou selon
les instructions du fabricant du
détergent.

Beaucoup de fournisseurs ont dans
leurs gammes des cuves a ultrasons,
avec ou sans irrigation, au sol, posées
ou intégrées dans les paillasses. A titre
d’exemple, nous avons vu le fabricant
Elma qui nous a présenté la gamme
Elmasonic Med congue pour nettoyer
les instruments de médecine, chirur-
gie, dentaire et implants, la fréquence
est de 37kHz et les cuves peuvent aller
jusque 90 litres. Sont également pro-
posés des accessoires type paniers,
porte-plateaux et produits chimiques
adaptés pour améliorer la qualité de
nettoyage.

Etait également présente la société
Bandelin qui présentait le Trison
4000 pour le prénettoyage des instru-
ments de chirurgie assistée par robot
Da Vinci Xi et Si et qui permet de trai-
ter jusque 4 instruments simultané-
ment. En France, ce systéeme est sur
le point d’étre distribué par la société
Matachana, le lancement officiel devrait
avoir lieu lors du congres de la SF2S en
septembre 2022 (figure 4).

Cet appareil combine les ultrasons, le
ringage individuel et la mise en mou-
vement des instruments avec une
conception adaptée aux particularités
de ceux-ci et un contréle individuel. Le
systéme de mouvement trison twist est
constitué d’entraineurs spéciaux a sus-
pension s’enclenchant sur la face inté-
rieure des instruments et les déplacent
pendant la sonification, ainsi les outils
sont tournés et actionnés a la pointe
pour une action ultrasonique de tous
les cotés.

Steris a présenté son systeme Medisafe :
le SI PCF S et le SI SA S. Le SI SA
S est un irrigateur sonique nouvelle
génération avec remplissage et dosage
de détergent automatique. Utilisation
pour un maximum de 12 instruments
a canule avec cycle de 15minutes et
compatible avec les systemes de tra-
cabilité actuels. La cuve est de 39L et
I'appareil possede un double systéme
d’irrigation ainsi qu’une autorégula-
tion pour controler la fréquence dans la
plage 3640 KHz.

Le SI PCF S désinfecte lui jusqu’a 40 ins-
truments pour une capacité de 72L et
est compatible Da Vinci. Il possede
un revétement de surface spécifique

3 - IRBM News 2022 ; 45 (6) : 100438 https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2021.100xxx © 2022 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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appelé Reflectasonic pour une meil-
leure performance ultrasonique.

La qualification des performances de
ces équipements est essentielle et doit
faire I'objet d'une grande vigilance. Elle
doit étre réalisée selon le référentiel
normatif revendiqué par le fabricant de
I'équipement.

B Un point sur la chimie

Nous avons également rencontré des
fabricants de chimie : Borer, Dr Weigert
et Ecolab.

Borer : tout est fabriqué en Suisse

Ce fabricant a sorti pour le pré trai-
tement le « Deconex Foam Active » :
mousse légérement alcaline pour éviter
la fixation des bactéries.

Pour le nettoyage automatisé il existe
deux systemes : le « deconex 23 neu-
trazym-x » a un seul composant ou le
double composants : un bidon multi-
enzymatique et un bidon alcalin mélan-
gés dans le laveur, une nouvelle géné-
ration sans phosphates sera bientot
disponible, moins délétere pour l'envi-
ronnement.

Il nous a été aussi présenté un pro-
duit pour lutter contre la corrosion,
le « derouging » action qui se fait en
binéme avec le fournisseur d’autoclave
(un bon pour une cuve était d’ailleurs a
gagner sur le congres !)

Le dépdt dans les cuves peut venir de
divers problemes : résidus de lavage,

gros changements de température,
couche de passivation enlevée, pro-
bleme sur la qualité d’eau de base, de
vapeur.

Dr Weigert : tout est fabriqué en
Allemagne

Une évolution notable sur 2022 chez ce
fabricant pour le détergent avec la sor-
tie du néodisher mediclean advanced
qui remplace le mediclean forte. La
concentration a été divisée par 4 pour
une efficacité égale (ce qui est un béné-
fice a différents points de vue : environ-
nemental, stockage, manipulation... et
les bidons sont 100 % recyclables (bou-
chon, étiquette, bidon).)

IIs vendent également des centrales de
distribution, a installer dans un local
dédié qui aspire les différents produits
et les distribue aux réservoirs de 1L a
la stérilisation(les fabricants de laveurs
venant se connecter sur la tuyauterie
dédiée). Leur SAV gere en interne I'ins-
tallation et le suivi.

Ecolab

Validation sur tous les laveurs désin-
fecteurs du marché de 1’Aniosyme
Synergy WD Ultra, désinfectant 100 %
biodégradable et ultra concentré (stoc-
kage et gestion logistiques optimisés),
sa formule permet 'ajustement du PH
de neutre a alcalin et sa formule di-
enzymatique assure une bonne compa-
tibilité avec les matériaux.

Exposants commercialisant en France

3M Contrdle de la charge, des packs, du stérilisateur, de I'exposition, de la désinfection
Stérilisation a basse température
Indicateurs biologiques a lecture super rapide

B. Braun Conteneurs, identification, filtres permanents et plombs

Getinge Emballages de stérilisation standard, sachets de stérilisation auto-scellés, soudeuses
rotatives, indicateurs journaliers pour validation, validation de la charge, validation de
'emballage

Hupfer Mobilier spécialisé

MayBa.ch Systéemes d’emballage, contréle et documentation des charges, marquage et protection
d’instruments, mobilier spécialisé
Testeurs cables de lumiére et instruments de bistouri électrique

Medline Solutions d’emballage usage unique ou conteneurs

MMM Mobilier spécialisé, soudeuses, test de contrdle de charge

Steelco Indicateurs journaliers pour validation, validation de la charge, validation des cycles de
lavage a ultrasons ou désinfection, indicateurs biologiques a lecture rapide

Steris Mobilier spécialisé, indicateurs biologiques et chimiques, indicateurs journaliers pour
validation, validation de la charge, validation des cycles de lavage

COMPOSITION E
CONDITIONNEMENT

Dans le processus de traitement des
instruments et DM en stérilisation,
I'étape de la composition et du condi-
tionnement, (sans étre celle ou nous
trouverions des matériels biomédicaux
de haute technicité), est particuliere-
ment sensible pour la détection de
non-conformités a la sortie des charges
des laveurs et la préparation du maté-
riel avant stérilisation. Elle doit étre
congue/gérée pour garantir des condi-
tions d’hygiéne des surfaces et de 'en-
vironnement et ainsi empécher toute
contamination des matériels déja lavés
et désinfectés.

La présentation d'un expert au

congres : « Conditions environnemen-

tales dans une stérilisation centrale,

Exigences et controles » (Dr. Maria-

Theresia Linner Deutsche Gesellschaft

fir Sterilgutversorgung e.V.) [6,7],

abordait justement cette thématique en

attirant I'attention des participants sur
les aspects a maitriser :

e Spécificités des locaux : absence
de transfert aérogéne de microor-
ganismes pathogenes dans la zone
d’emballage/de stérilisation, garan-
tie par la qualité de l'installation de
traitement de l'air (ambiant et souf-
flé pour le séchage), sa bonne gestion
et la séparation physique et étanche
des zones a risques.

e Sécurité des produits : propreté
des surfaces, garantie par le choix
de surfaces et mobiliers spéci-
fiques lisses, sans joints ni fissures,
étanches et résistants a 'humidité,
aux détergents et aux désinfectants,
permettant une accessibilité inté-
grale pour le nettoyage et la désin-
fection.

Parmi les exposants, cette spécia-

lité était représentée par des four-

nisseurs de consommables ou de
mobilier spécialisés (recensement non
exhaustif) :

Ces consommables interviennent dans

la maitrise des systemes d’emballage,

régie par la norme européenne ISO

11607-1 et -2 [8]. Une présentation du

congres de la SF2S en 2018 rappelait la

définition et la catégorisation suivante

des SE (Systemes d’Emballage) [9].

4 - IRBM News 2022 ; 45 (6) : 100438 https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2021.100xxx © 2022 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
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Ml Définition

Le conditionnement réalisé pour les

dispositifs médicaux a stériliser, doit

étre :

e Adapté a chaque type ou ensemble
de DM,

e Compatible avec le procédé de sté-
rilisation : vapeur d’eau ou basse
température

e Congu pour assurer le maintien de la
barriere microbienne et la protection
des DM lors du transport, stockage
jusqu’a l'utilisation.

L’emballage est assuré par tout matériel

ou systeme dans lequel seront emballés

et/ou protégés les DM a stériliser et qui
permet de conserver l'état stérile du

DM jusqu’a son utilisation.

B Catégories

A l'étape de la composition et du condi-

tionnement on parle plus spécifique-

ment de Systeme de Barriére Stérile

(SBS - Emballage minimal qui empéche

la pénétration de microorganismes et

permet la présentation aseptique du
produit au point d’utilisation) qui
peuvent étre :

* A usage unique, type feuille pour
l'emballage par pliage directement
autour des plateaux de soins ou type
sachets/gaines pour l’emballage
d’éléments individuels et scellés a la
thermosoudeuse ;

* A usage multiple, type conteneurs
Dans ce contexte le service biomédi-
cal sera principalement sollicité pour
l'acquisition, la maintenance et la (re)
qualification des thermosoudeuses, qui
peuvent étre a défilement ou a impul-
sion.

En France, les principaux modéles sont

commercialisés et maintenus par les

sociétés Dutscher, LaboElectroFrance

(LEF), MMM, SMEG, SPS Medical,

STEAM, ou encore Steelco.

La tragabilité de I'ensemble des étapes

du processus de retraitement est obli-

gatoire. Lors de la recomposition, une
étiquette est apposée sur le set fabri-
qué. Les solutions informatisées pour
la tragabilié étant entrées dans 1'usage
courant, l'installation de terminaux

informatiques et lecteurs adaptés est a

prévoir au sein du service. Vous retrou-

verez les solutions logiciels propres a la

tragabilité des processus aux différents
postes de travail de la stérilisation dans
le paragraphe dédié [6].

STERILISATION

La stérilisation correspond a un pro-
cédé validé visant a rendre un produit
exempt de micro-organismes viables.
Un dispositif est considéré stérile si
la probabilité théorique qu'un micro-
organisme viable soit présent sur ce
dispositif est égale ou inférieure a 10-6
(atteinte d’un niveau d’assurance sté-
rilité dit NAS). Les stérilisateurs sont
des appareils congus pour réaliser la
stérilisation. En milieu hospitalier,
différents procédés peuvent étre appli-
qués selon la compatibilité des disposi-
tifs médicaux et matériels réutilisables
a traiter qui constitueront la charge
introduite dans la chambre du stérili-
sateur : type de matériaux, géométrie
et limites dimensionnelles, thermo-
sensibilité, exigences documentées du
fabricant, etc.

La stérilisation a la vapeur d’eau satu-

rée est normalement employée en

I'absence d’incompatibilité du dispo-

sitif (contraintes thermiques, vapeur

d’eau, recommandations fabricant, ...).

D’autres méthodes alternatives de sté-

rilisation chimiques ou irradiantes dites

a basse température sont disponibles.

Elles présentent chacune des indica-

tions, des contraintes et des limitations

spécifiques :

e La stérilisation par diffusion de
vapeur de peroxyde d’hydrogéne
(VvH202) : ce processus utilise le
peroxyde d’hydrogene sous forme
de vapeur, qui dans des conditions
particuliéres va se décomposer et va
permettre la destruction des micro-
organismes ;

* La stérilisation a I'oxyde d’éthylene :
ce traitement se déroule dans une
chambre étanche et comprenant
une purge de l'air, le conditionne-
ment (le cas échéant), l'injection de
l'oxyde d’éthylene, l'exposition a
I'oxyde d’éthylene, I’enlevement de
l'oxyde d’éthylene et le rincage (le
cas échéant) et I’admission d’air/de
gaz inerte. Une phase de désorp-
tion appliquée a la charge est ensuite
nécessaire avant utilisation. Ce type

de stérilisation n'est pas utilisé dans
les stérilisations hospitalieres en
France car il ne peut étre employé
que si aucun autre moyen approprié
n’existe ;

e La stérilisation au formaldéhyde
(LTSF) : elle est effectuée avec un
stérilisateur utilisant comme agent
stérilisant un mélange a basse tem-
pérature de vapeur d’eau et de for-
maldéhyde (aldéhyde formique ou
formol). Ce procédé est interdit en
France ;

e La stérilisation par irradiation : cette
méthode fait appel soit a des rayon-
nements électromagnétiques de
grande énergie (rayons gamma), soit
a des rayonnements corpusculaires
électroniques (rayons béta).

Nous présenterons ci-apres les prin-
cipes, les équipements utilisés pour les
procédés de stérilisation a la vapeur
d’eau saturée et de stérilisation par
diffusion de vapeur de peroxyde
d’hydrogene (vH202) qui sont les plus
utilisés dans les stérilisations hospita-
lieres.

B Les grands stérilisateurs a
chaleur humide

L’agent stérilisant utilisé pour ce pro-
cédé est la vapeur d’eau saturée qui
correspond a un état idéal d’équilibre
entre condensation et évaporation,
c’est-a-dire susceptible d’une trans-
formation soit en vapeur sursaturée
soit en vapeur surchauffée. Le procédé
de stérilisation par la vapeur d’eau
saturée permet de stériliser les dis-
positifs médicaux réutilisables (DMR)
en appliquant une grande quantité
de chaleur humide sur leurs surfaces
externes et internes. La différence
de température entre les DMR (plus
froids) et la vapeur d’eau (chaude)
engendre la condensation de la
vapeur sur les surfaces. La chaleur
libérée lors de cette phase correspond
a une importante quantité d’énergie
(1 kilo de vapeur libérera 539kcal en
se condensant). La réduction de la bio-
charge suivra une décroissance expo-
nentielle selon les parametres temps et
chaleur. Elle repose sur des réactions
de coagulation et d’hydrolyse (crac-
king) dénaturant les protéines des
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Figure 5. Table de Regnault illustrant le couple température/pression obtenu en présence
d’eau a I'état de vapeur saturée.

EEEEEE

Figure 6. Enregistrement d’un cycle de stérilisation avec courbes T et P°.

agents pathogenes tels que virus, bac-

téries, levures, champignons, spores

bactériennes, etc.

Le cycle utilisé pour la stérilisation

a la vapeur d’eau saturée des DMR

comporte différentes étapes (figures

5et6):

e La phase de prétraitement pour
I'élimination de l'air et le chauf-
fage de la charge via des pulsations
transatmosphériques (vides et injec-
tions) ;

La montée au plateau thermique ;

e Le plateau de stérilisation propre-

ment dit (usuellement plateau ther-
mique a 134°C avec temps de main-
tien de 18min) ;

L’élimination de la vapeur et retour
ala P° atmosphérique ;

Le séchage par vide avec ou
sans injection d’air chaud ou de
vapeur ;

Le retour a la pression atmosphé-
rique.

Des essais journaliers doivent étre

réalisés avant la mise en ceuvre

des cycles de stérilisation de DMR

(figures 7 et 8) :

e L’essai de fuite d’air (impropre-
ment nommé test de vide) qui
est utilisé pour controler que le
volume de la fuite d’air dans la
chambre de stérilisation pendant
les phases de vide ne dépasse pas
un niveau empéchant la pénétra-
tion de la vapeur d’eau dans la
charge a stériliser et ne constituera
donc pas un risque potentiel de
recontamination de la charge stéri-
lisée.

e L’essai de Bowie-Dick qui a été
congu pour vérifier 1'efficacité de
I’extraction de l’air des stérilisa-
teurs dits « a vide pulsé poussé »
pour charge poreuse. Un essai de
Bowie-Dick satisfaisant indique
une pénétration rapide et homo-
gene de la vapeur d’eau dans le
paquet d’essai. Il est réalisé avec un
indicateur chimique de classe 2, un
systeme BD ou électronique auto-
nome ou intégré. Les fabricants
Steelco et MMM disposent d’un
systeme de BD électronique inté-
gré a travers la cuve de leurs stéri-
lisateurs. Ces solutions techniques
permettent de simplifier la mise en
ceuvre de l'essai (gain de temps,
automatisme, pas de consom-
mables quotidiens) et offrent la
possibilité de monitorer la qualité
de pénétration de vapeur au cours
de la stérilisation.

Les équipements

Les grands stérilisateurs a vapeur
commercialisés pour un usage en
milieu hospitalier sont congus selon
les exigences de la norme SN EN
285. Ils comportent usuellement
deux portes antagonistes permettant
le respect du principe de marche en
avant, (de la zone de conditionnement
(entrée) vers la zone stérile (sortie)).
Ces portes sont a coulissement vertical
sur les modeéles a largeur réduite (1m
ou approchant) offrant des capacités
petites a moyennes de 3 a 12 UTS avec
une hauteur de chargement proche
des 90cm. Ce format présente 1’avan-
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Figure 7. Systeme 4DIR de Steelco avec canaux et capteur infrarouge.

Chambre de stérilisation

PCD

Figure 8. Systéme Steam Spy de MMM avec tube spiralé, PCD et PT100.

T =)

) ———

Figure 9. Stérilisateurs a ouvertures verticales.

tage d’une intégration spatiale faci-
litée mais apporte une contrainte de
charge au sol qui sera a bien prendre
en considération (répartition sur une
petite surface et poids maximum en

épreuve) et l'intégration nécessaire
des composants au-dessous et au-des-
sus de la cuve (figures 9-11).

Les plus grands modeéles a portes
coulissantes horizontales offrent

des volumes de chambre (cuve)
plus importants (6 a 18 UTS) avec
des hauteurs de chargement plus
basses (certains fabricants disposent
de versions avec chargement au
niveau du sol fini). L’agencement
des organes techniques internes au
sein d’un compartiment latéral spa-
cieux permet un dimensionnement
et un espacement plus importants
des composants (pompe a vide,
générateur de vapeur, etc.) et offre
une meilleure accessibilité pour la
maintenance. La charge au sol répar-
tie sur une plus grande surface se
retrouve réduite malgré un poids
total supérieur.

e La cuve de l'autoclave qui est en
acier inoxydable et est structurée en
double enveloppe qui assure une
répartition homogene de la cha-
leur. L’alimentation en vapeur de
la chambre est séparée de celle de
I'enveloppe. Les portes de la cuve
sont munies de joints d’étanchéité :
joints poussés ou gonflé a l'air,
joints pleins poussés a 1’air selon les
modeles ;

* La pompe a vide qui sert a géné-
rer les phases de vide lors du pré-
traitement avec une alternance de
vides et d’injections de vapeur qui
permettent 1’évacuation de lair
et donc l'extraction des gaz non
condensables (GNC qui sont natu-
rellement présents dans la cuve,
dans les emballages, conteneurs ou
sachets et dans les DMR creux).
Cette étape permet d’obtenir une
pénétration homogene de la vapeur
au cceur de la charge, et contribue a
la réduction de la durée du séchage
final ;

e Le générateur qui fabrique la
vapeur a partir d’eau démi-
néralisée ou osmosée dont la
composition doit respecter les
limites fixées par la norme SN
EN 285. Selon la configuration
retenue et les infrastructures du
site, la chauffe du générateur
peut se faire électriquement via
des thermoplongeurs et/ou via
un échange thermique avec une
alimentation externe de vapeur.
Des générateurs externes regrou-
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Figure 11. Schéma simplifié des principaux composants d’un stérilisateur a vapeur (La
Stérilisation - F. Galtier [16]).

pés dans un local proche peuvent
également alimenter des stérili-
sateurs en vapeur blanche (avec
possibilité de permutation sur un
générateur autonome intégré sur
certains modeles) (figure 12) ;
Différents organes de controle dont
des sondes thermiques et mano-
métriques qui sont reliées a deux
circuits électroniques distincts ; le
premier circuit permet le pilotage
de l'autoclave via son automate :
ouverture/fermeture des vannes,
actionnement de la pompe a vide,
du générateur de vapeur... Le deu-
xieme circuit permet un controéle
indépendant du premier. Un écart
de valeur entre les deux circuits
permet de diagnostiquer une
panne ;

Des organes de sécurité : témoins
d’alerte, bouton d’arrét d’urgence,
soupapes de sécurité tarées selon
la valeur de pression maximale
admissible définie, etc. (figures
13-14) ;

Différentes interfaces de commande
et de visualisation sur les faces
avant et arriere. Elles se présentent
aujourd’hui majoritairement sous
forme de panneaux tactiles permet-
tant la sélection de l'essai ou du
cycle, sa surveillance, la revue des
enregistrements et parametres ainsi
que l'acces au menu technique. Ces
fonctions et informations peuvent
étre parallelement accessibles via
une application de supervision et
de revue des données (généralement
du méme fabricant) hébergée sur
serveur in situ et/ou cloud avec pos-
sibilité d’acces sur des PC clients ou
des terminaux mobiles (smartphone,
tablette) ;

Des organes permettant le contrdle
qualitatif de la vapeur d’eau avec,
d’une part, les analyses périodiques
des condensats par prélévement et,
d’autre part des capteurs assurant
la mesure de l'absence d’air et de
gaz non condensables (GNC) dans
la chambre durant le plateau de sté-
rilisation ;

Des matériels périphériques fixes
ou arrimés pour le chargement et le
déchargement (tables de transfert de
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Figure 12. Concepts de générateur de vapeur électrique Unotherm et d’échangeur ther-

mique Duotherm de MMM.
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Figure 13. Systeme de prélevement des condensats pour échantillonnage et enregistrement
intégrant un contréle thermique de détection d’air et GNC (courbe verte) de GETINGE.

charge) ou mobiles (chariot, navette,
agv) (figure 15) ;

e Les diverses canalisations et
connexions aux attentes techniques
du batiment nécessaires au fonction-
nement du stérilisateur dont notam-
ment :

L’alimentation électrique,
Le réseau informatique,

La ventilation et I’extraction,

Les arrivées d’eaux (froide adou-
cie, déminéralisée/osmosée,
boucle d’eau glacée),

Le réseau de vapeur (blanche ou
grise ou pas selon le concept de
production retenu),

L’air comprimé,

L’évacuation d’eau,

Le report éventuel d’alarmes
technique sur systeme GTB/
GTC,
Les éventuels raccordements
aux composants externalisables
(pompe a vide, générateur de
vapeur).
Au niveau de l'optimisation énergé-
tique pour la production de vapeur, on
notera que le fabricant MMM propose
l'outil EBS (Energy Balancing System)
permettant la mobilisation et l’asso-
ciation des générateurs de vapeur
externes nécessaires et suffisants
pour garantir les débits massiques de
vapeur requis par les phases des cycles
des équipements en fonctionnement
(figure 16).
Au niveau électrique, le fabricant
MMM dispose d’une solution d’inter-
connexion des équipements qui per-
met de lancer a un moment opportun
le démarrage d’'un cycle de stérili-
sation en tenant compte des phases
consommatrices des autres cycles en
cours sur chacun des autres équipe-
ments (gestion des pics de puissance).
Concernant la gestion maitrisée de 1'eau,
les fabricants disposent de solutions
optionnelles de réduction de la consom-
mation d’eau froide adoucie nécessaire
pour le refroidissement des conduites
internes et pour le bon fonctionnement
de la pompe a vide via l'usage d’échan-
geurs thermiques et d’une liaison au
circuit d’eau glacée en boucle disponible
sur site (ECO de Getinge, ECO 1&2 de
Steelco, Steri-Green Plus de Steris, etc.).
Plusieurs centaines de litres d’eau par
cycle peuvent ainsi étre économisés

(figure 17).

Large

T2-T1 depends on
amount of NCG's
in steam

less NCG's

more NCG's

temparaiarn ('C) 18" Tk ('€}

[\ I\ ! |
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Figure 14. Systeme NGC400 Sensor développé par la société hollandaise SolidToo (qui équipe en OEM les stérilisateurs du fabricant
Steelco) pour le contréle en temps réel de la concentration de gaz non condensables (corrélée a la chaleur dissipée mesurée lorsque la
vapeur se condense contre la paroi interne du capteur).

9 - IRBM News 2022 ; 45 (6) : 100438 https://doi.org/10.1016/j.irbmnw.2021.100xxx © 2022 AGBM. Publié par Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.

5
@
<
Z
M
=
e
5
@
<
Z
M
=
e
5
@
<
Z
M
=
e
5
@
<
Z
M
=
e
5
@
<
Z
M
=
e




L E C A H

| E R

T E C H N |

Q U E

r ]
] |
' |

L} 1 RDGs
' '
1 '
| o - 1 @ @i @il
w e 1 Ve v we 8
— - . nagh 1 | B | B ) B
- '--l----lv-_--_l----'

A, Helrdampd ROGA, CWAs 1. barg ﬁ " ‘mp"’m‘"
i 1 el Darmghurmd oremes % § barg (Lentung l.uu-n}
i ! e
| ] 215 g/ 215 g/ 215 /™ S g

d & de . = oS N R — -
H o ——rer——-
.... i H -
CWAs I 1
' 1
i 1o nenl 168 b/ 168 /™ 168 hg/n e
Pttt I ] 1
- - — - -
o : et -: i e o e o
- |--¢- |--.r- - = ham Wigh 48
'
]
'
]
] ! = =
'
h------------‘

Figure 16. Solution EBS de MMM qui pilote la production de vapeur du parc de générateurs associés selon les cycles en cours sur le parc

de stérilisateurs a alimenter.

H Les stérilisateurs par diffusion
de vapeur de peroxyde
d’hydrogéne (VH202)

Principe
Ce procédé de stérilisation a basse tem-
pérature (<60°C) utilise le peroxyde
d’hydrogene sous sa forme vaporisée
(VH202) comme agent stérilisant et se
déroule a un niveau de vide poussé
dans une chambre de stérilisation
étanche. Il permet la prise en charge
de nombreux types d’instruments réu-
tilisables thermosensibles (rigides ou
flexibles et pleins ou creux) : optiques
de chirurgie robotisée, endoscopes
souples a canaux, sondes, cables, verres
d’ophtalmologie, etc.

La vapeur de peroxyde d’hydrogene,

préparée a partir du peroxyde d’hydro-

e

Figure 17. Circuit d’eau avec échangeurs et boucle d’eau glacée — solution ECO 1&2 du
fabricant Steelcoet (a gauche) et concept Steri-green Plus de Steris (droite).

gene liquide précurseur (H202 a 59 %),
est diffusée séquentiellement dans la
chambre de stérilisation au cours du
cycle. Le vH202 possede un puissant

pouvoir oxydant et détruit ainsi les
protéines, I’ADN ainsi que les biomem-
branes. Apres la phase de stérilisation
des instruments, le peroxyde d’hydro-
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Figure 18. Exemples de cycles standards avec les spécificités des phases des stérilisateurs Vpro de Steris (gauche), LTS 150 de MMM
(milieu) et Sterrad 100NX All Clear de ASP (Droite).
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Figure 19. Indicateurs biologiques et systéme de lecture Sterrad Velocity de ASP (gauche) et Celerity de Steris (droite).

gene est décomposé en éléments inoffen-

sifs de vapeur d’eau et d’oxygene, afin

de garantir 1’absence de résidus dange-
reux pour les patients et les personnels.

Chaque fabricant a mis au point des

cycles spécifiques adaptés aux caracté-

ristiques des charges a traiter, notam-
ment selon la typologie de DM (rigide
ou flexible), la présence ou non de
canaux, la structure, le nombre ou le
poids des DM a traiter, etc. Les fac-
teurs tels que le temps, les concentra-
tions du vH202 diffusé, la périodicité
et le nombre de diffusions ainsi que cer-
de conditionnement, gestion de I’humi-
dité résiduelle, niveaux de vide, usage
de phase plasma, etc.) rendent difficile-

ment comparables les cycles (figure 18).

On retiendra les grandes étapes sui-

vantes :

e La phase préparatoire avec la mise
en température de la chambre de sté-
rilisation (50° a 60°C) et I'évacuation
de T'air avec vide poussé (de 1'ordre
du Torr soit 1.33mbar). L’élimination
d’humidité résiduelle et sa détection
en font partie,

® La phase d’injection de I'agent stéri-
lisant vH2O2 avec une concentration
définie dans la chambre,

e La phase de diffusion de l'agent
stérilisant vH202 sur les surfaces
internes et externes de la charge,

e La phase d’élimination du
vH202 avant une ou plusieurs répé-
titions des étapes 2 et 3 lors du cycle
sinon en vue d’une aération en fin
de cycle. Cette étape fait appel a un
passage dans un catalyseur accom-
pagné chez certains d’une phase
plasma pour éliminer le vH202.

Des contraintes de compatibilité des

matériaux et de limites massiques ou

dimensionnelles de la charge sont a

prendre en compte. Certains fabricants

ont établi des listes trés completes per-
mettant de vérifier la compatibilité des

DMR dumarché avec le (ou les) cycle(s)

de traitement a mettre en ceuvre avec

leur stérilisateur. Ces listes positives
sont actualisées et disponibles sur des
plateformes web de ces fabricants.

Le procédé est incompatible avec les

matériaux absorbant ’'H202 : la cellu-

lose, le coton, les fluides, les huiles et
les poudres.

On notera 'importance de la perméa-

bilité et la compatibilité des emballages

et consommables de conditionnement

(systeme de barriere stérile-SBS) pour

garantir la bonne diffusion puis 1'éva-

cuation et l'élimination de l'agent
stérilisant vH202. Différents acteurs
sont présents sur le marché : sachets
et gaines Tyvek®(ASP), gaines Ultra®
(Amcor), feuilles non tissée One Step ®
(Halyard), Stericlin®, etc.

B Les équipements et
consommables associés
La norme prEN 17180 définissant les
exigences et essais des stérilisateurs
vH202 est en cours de finalisation
(figures 19-21).
Historiquement, les sociétés ASP
(gamme Sterrad), puis Stéris (gamme
VPro) se partageaient le marché pour ces
stérilisateurs. Depuis quelques années,
un nombre croissant de fabricants pro-
posent dans leur gamme des solutions
techniques dans ce domaine de stérili-
sation.
Les stérilisateurs vH202 existent sous
différents formats selon les marques
(petits, moyens et grands) et en ver-
sions monoporte et traversante. Leurs
diverses capacités de chargement pro-
posées permettent de répondre aux
besoins et contraintes des sites, selon
les volumes d’activité, le poids, les
dimensions maximales ou le nombre
de DMR pouvant composer les charges.
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Figure 20. Helix-PCD de GKE.

Les organes techniques qui les composent

sont notamment :

e Un module réceptacle du H202 pré-
curseur, en lien avec un vaporisateur
et un systeme d’injection du vH202 ;

¢ Une chambre de stérilisation avec
1 ou 2 portes, étagere(s) et ses
réseaux d’entrée et de sortie pilotés ;

e L’électronique de mesure, d’enregis-
trement et de contrdle avec des cap-
teurs redondants et indépendants
pour le suivi de la pression et de la
température, la détection de ’humi-
dité et du peroxyde d’hydrogene ;

e L’interface de commande et de
visualisation sous forme de pan-
neaux tactiles permettant la sélec-
tion du programme, sa surveillance,
la revue des enregistrements et
des parametres ainsi que 1’acces au
menu technique ;

e Un générateur de plasma (chez la
majorité des fabricants) et le cataly-
seur pour éliminer le vH202 ;

* Une pompe a vide ;
e Un évent filtrant ;
* Les connexions externes aux réseaux
électrique et informatique.
Ces équipements de stérilisation sont
associés a un écosysteme matériel et
logiciel pour gérer le conditionnement
des charges, assurer la supervision et la
tracabilité des parametres du procédé,
effectuer son contrdle via des indica-
teurs chimiques, des indicateurs biolo-
giques, des systémes d’incubation et de
lecture rapide.
Le précurseur de l'agent stérilisant
vH20 peut se présenter sous forme
de flacons, de gobelets, de cassette de
peroxyde d’hydrogene concentré a 59 %
(taux fixé pour permettre son transport).
Les conditionnements proposés offrent
des nombres d’utilisations et des durées
maximales de stockage et d’utilisation
variables d"un fabricant a I'autre.
En dehors des données paramétriques
enregistrées permettant de vérifier le

bon déroulement d'un programme, le
contrdle d’efficacité du procédé pour
la stérilisation de la charge repose sur
différents moyens techniques :
® Des indicateurs chimiques qui
témoignent d’une pénétration avec
exposition a I'agent stérilisant dans
les conditions requises (durée,
concentration et température),
¢ Des indicateurs biologiques (IB)
intégrant des spores et un milieu
de culture pour démontrer l'inacti-
vation microbienne du cycle (leur
lecture peut se faire apres incubation
en 24h ou en quelques minutes pour
certains IB associés a des incuba-
teurs a lecture rapide)
En complément de la validation para-
métrique, des dispositifs d’épreuve
de procédé (DEP ou PCD) sont dispo-
nibles et préconisés par certains fabri-
cants pour la validation en routine des
cycles. Ces dispositifs ont la forme d'un
long tube creux étroit spiralé (en PTFE
ou en acier) simulant une configuration
complexe, donc difficile a stériliser. Un
indicateur chimique ou biologique est
inséré dans une capsule métallique en
partie distale et permet ainsi le contrdle
d’efficacité suite a la mise a 'épreuve.
La norme ISO 22441:2022 publiée
récemment décrit les exigences pour
la mise au point, la validation et le
contrdle de routine d'un procédé de
stérilisation a la vapeur de peroxyde
d’hydrogene a basse température.

RETRAITEMENT DES
ENDOSCOPES SOUPLES

THERMOSENSIBLES

Le sujet du retraitement et de la sté-
rilisation des endoscopes souples a
été un point de focus du congres. De
nombreux exposants présentaient leur
gamme de laveurs dédiés aux endos-

Figure 21. Indicateurs biologiques avec incubateurs 24h et 30min (& gauche) et indicateurs chimiques (a droite) vH202 de Steelco.
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copes et plusieurs intervenants ont
présenté leurs travaux en lien avec
cette activité spécifique (qui tend a étre
intégrée a la stérilisation centrale, pour
les endoscopes qui doivent a terme
étre stérilisés). Le volet stérilisation,
propre a ces dispositifs, était moins
représenté.
Dans sa présentation « Le retraitement
des endoscopes flexibles en 2022 »
[10] Frank Bieger (chef de service du
centre d’endoscopie pour 1'Hopital
Universitaire de Ziirich), soulignait que
I'endoscopie était elle-méme une acti-
vité encore « jeune » et par répercussion
l'activité de retraitement de ces disposi-
tifs également. Les bonnes pratiques, en
particulier en matiere d’hygiene, évo-
luent rapidement.
En France c’est I'instruction de la DGOS
n’PF2/DGS/VSS1/2016/220 du 4 juil-
let2016 [11], qui constitue l'unique texte
de référence relatif aux traitements des
endoscopes souples thermosensibles
a canaux au sein des lieux de soins.
Un Guide Technique-Traitement des
endoscopes souples thermosensibles a
canaux y est associé [12].
Coté matériel, c’est la norme ISO
15883-4 édition 2018 [13] qui spécifie
les exigences particuliéres, (notamment
les criteres de performance), et essais
applicables aux laveurs désinfecteurs
(LD) destinés a étre utilisés pour le net-
toyage et la désinfection chimique des
endoscopes thermolabiles (LDE).
Selon les recommandations de la
SFED (Société Frangaise d’endosco-
pie Digestive) [14], le traitement des
endoscopes (manuel ou automatisé)
est a effectuer immédiatement apres
chaque acte d’endoscopie, suivant un
processus global :
Pour maitriser le risque infectieux et le
cycle de vie des machines, il faut, dans
tous les cas :
¢ Du personnel formé (en continu)
e Monter un SMQ (rédaction, applica-
tion, surveillance et amélioration des
procédures)

B Prédésinfection et prélavage

Si le retraitement complet des endos-
copes a la main doit rester une solution
dégradée, le prélavage lui est une étape
obligatoirement manuelle. Une maitrise

Acte d’endoscopie

Post-traitement, stockage et
transport
+Conditionnement
*Stérilisation
sSéchage rapide et stockage actif des
endoscopes (ESET)
*Mobilier « passif » adapté avec
consommable signalétique

Tragabilité

Lavage
sDésinfection niveau intermédiaire
*Désinfection haut niveau
*Ringage terminal

Pré-désinfection

*Essuyage de la gaine / Ecouvillonnage

*Test d’étanchéité / Irrigation des
canaux

sImmersion dans solution de pré
désinfection / premier ringage

tres élevée des processus est nécessaire
a ce stade, puisque le facteur humain
introduit de nombreux risques avec des
répercussions potentielles sur toute la
suite du retraitement des endoscopes.

Les sociétés ANIOS(ECOLAB) et
WASSEMBURG sont les deux spé-
cialistes du retraitement des endos-
copes installés sur le marché européen
capables de fournir I’ensemble des
équipements du processus. En particu-
lier ils proposent les paillasses de trai-
tement manuel au sein d’'une gamme
compleéte. En France la société EDRA,

spécialisée dans les aménagements

mobiliers, a aussi la compétence pour

fournir des modules de traitement

manuel des endoscopes. Cependant

cette société n’a aucun matériel com-

plémentaire de retraitement automatisé

ou de stockage (figures 22-23).

Sur ces paillasses « tout intégré », I’ac-

cent est mis sur :

¢ La conception sur mesure et modu-
larité ;

e Le contrdle informatisé de chaque
étape plutét que sur le processus
global ;

---- Déplacement utilisateur version standard
= Déplacement utilisateur version EASYTOUCH

Figure 22. ANIOS-Solution EASYTOUCH.
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Figure 24. EPW 100 S pour lavage manuel semi-automatisé et paillasses d’endoscopie.

Figure 25. Raccord OCS Steelco.

¢ Le traitement d’air avec des systémes
d’aspiration « par le bas » renfor-
cés (individualisé par bac ou doublé
d’un conduit d’extraction en surface
des bac) ;

¢ [’harmonisation des consommables et
des solutions de tragabilité au sein de la
gamme (détection RFID du matériel).

La société STEELCO, qui a répondu

présente sur le congrés en matiére

d’équipements de la stérilisation cen-
trale, a également depuis le début de
I'été ouvert toute une gamme pour le
retraitement en endoscopie au mar-
ché francgais. Pour le début du proces-
sus une combinaison paillasse inox
(ou Corian®)/pompe a enregistreur
intégré est disponible, avec la par-
ticularité du matériau utilisé et du
positionnement d"un bac de prélavage

dans toute la longueur, qui permet
de dérouler entierement I'endoscope
(figure 24).

Le dispositif EPW 100 S réalise le
test d’étanchéité et la premiere irri-
gation des canaux de l’endoscope.
L’enregistreur intégré est interfagable
avec la solution de tracabilité et gestion
des équipements propre au fabricant :
SteelcoDataLive.

Pour tout le processus, une connec-
tique spécifique « pieuvre » OCS va
suivre 1’endoscope pour son raccor-
dement aux différents automates. On
retrouve ce principe « d’universalité »
de la connectique sur les gammes des
autres fournisseurs. Cela permet une
gestion facilitée des consommables et
réduit également les manipulations
pour le raccordement de 1’endoscope
(figure 25).

B Lavage automatisé
D’importantes évolutions des pra-
tiques sont en cours quant a l'im-
plantation des automates de lavage
des endoscopes. D’abord I’attracti-
vité pour les fabricants de fournir la
chimie spécifique au LDE a fait que
les gammes de certains fournisseurs
historiques pour la stérilisation se
sont élargies a cette activité. Ensuite,
la tendance globale d’appliquer aux
locaux de traitement des endoscopes
une organisation « marche en avant »,
pour laquelle de nombreux systemes
traversants sont développés. Enfin,
pour cause de développement des
procédés de stérilisation basse tem-
pérature pour les matériels utilisés
dans les cavités stériles, la tendance
d’un rapprochement de l’activité
avec les services de stérilisation, fait
apparaitre des gammes de maté-
riels et tragabilité intégrales pour le
retraitement, avec des matériaux et
une conception/ergonomie adaptée
(figure 26).

Ces gammes sont présentées dans le
tableau en Annexe 4.

On notera pour tous les LDE la captivité
des consommables, dont les produits
chimiques (détergents/désinfectants)
puisque le couple machine/produits
doit systématiquement étre validé pour
ces installations (figure 27).
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Figure 26. Evolution des gammes des spécialistes historiques de I'endoscopie vers les

automates traversants.
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Figure 27. Les fabricants historiques de laveurs d’instruments étendent leur savoir-faire

aux LDE.

M Post-traitement, stockuge et
transport

Ce dernier point, suivant le parcours
des endoscopes, a été le moins déve-
loppé sur le congres. Selon I'activité du
site et la spécificité de 1’endoscope, le
retraitement se termine par le séchage
manuel en sortie du laveur puis :

* Un stockage passif sur du mobilier
dédié et protégé par du consom-
mable adapté (type emballage avec
indicateur vert/rouge) — les endos-
copes ainsi stockés doivent étre
retraités tous les jours ;

e Une stérilisation par un procédé
basse température, suivant les
recommandations fabricant de I'en-
doscope et du stérilisateur. La tech-
nique étant habituellement réservée
aux endoscopes d’exploration des
cavités stériles (urétéro-, cysto-) ;

¢ Unstockage actif en ESET (Enceintes
de  Stockage  d’Endoscopes
Thermosensibles) ou les matériels
sont entreposés, verticalement ou
horizontalement, branchés sur un air
médical qui souffle les canaux régu-
lierement pour empécher le déve-

loppement d’un film microbien — les
endoscopes ainsi stockés peuvent
étre conservés plus longtemps sans
retraitement, puisque les ESET sont
qualifiées pour des durées de stoc-
kage définies dans les instruction du
fabricant et selon les limites tem-
poraires réglementaires applicables
dans le pays d'utilisation.
Pour la stérilisation basse température,
merci de vous reporter au paragraphe
dédié (Chapitre : Les stérilisateurs
par diffusion de vapeur de peroxyde
d’hydrogene (vH202)). Comme pour
les LDE, la tendance est sur le déve-
loppement des automates(les ESET
donc plutdt). En se rapprochant d’un
fonctionnement comme en stérili-
sation, pour continuer la marche en
avant, les fabricants proposent tous
des systemes traversants, qu’ils soient,
la-encore, des fournisseurs historiques
du domaine de l'endoscopie ou bien
de la stérilisation d’instruments.
Les gammes sont présentées dans le
tableau en Annexe 4.
Pour finir, on notera une grande ergo-
nomie des solutions (logicielles) de

tragabilité qui suivent 1’endoscope tout
au long du processus de retraitement.
L’identification du matériel peut se
faire « manuel » en entrant son numéro
de série ou en scannant une plaquette
d’identification a code-barres. La solu-
tion « main libre » est également dis-
ponible avec la plupart des automates
équipés de systemes de détection et
identification RFID (dans ce cas le cotit
de « marquage » des endoscopes est
a prévoir). Les opérateurs s’identifient
également a chaque étape grace a leur
badge individuel. Chez les différents
fournisseurs, la solution de tragabilité
est uniformisée (ou en voie d’unifor-
misation) sur I'ensemble de la gamme
du prélavage au stockage. Pour plus de
détails sur les solutions de tragabilité,
merci de vous reporter au paragraphe
dédié [6].

TRACABILITE DES
PROCESSUS, DES CHARGES

ET DES INSTRUMENTS

Sans parler d’évolutions majeures
dans le domaine, les solutions de traga-
bilité prennent une dimension de plus
en plus large en intégrant de nom-
breuses fonctionnalités qui dépassent
pour certaines le simple cadre de la
stérilisation.

Sur le congres, étaient présents, bien
détachés des fabricants de matériels,
certains fournisseurs de solutions logi-
cielles pour la supervision générale
de la stérilisation ou spécialisés dans
la tragabilité individualisée des ins-
truments. Les fabricants ont quant a
eux tous développé des solutions de
supervision au minimum du fonction-
nement de leurs équipements, puis de
plus en plus poussées sur le manage-
ment des différents processus de pro-
duction en stérilisation. Les interfaces
avec le bloc opératoire sont fréquem-
ment proposées, pour optimiser la
logistique ou poursuivre la tragabilité
individualisée de 'instrument jusqu’a
I'associer a chaque intervention et
chaque patient.

Pour synthétiser 1'offre actuelle, nous
avons distingué 5 catégories de logi-
ciels selon l’orientation de leurs fonc-
tionnalités principales :
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Intégrateurs globaux pour la supervision de la stérilisation, incluant :

Solutions fabricants, incluant :

Solutions fabricants élargies, incluant :

Suivi individualisé des instruments, incluant :

Solutions dédiées a I'endoscopie, incluant :

Intégration multi équipements et multimarques

Supervision des équipements, validation des cycles et des charges

Statistiques de production / gestion des consommations

Qualification / documentation / validation des processus de retraitement
Assistance technique / dépannage / télémaintenance de I'application

Interface avec I'activité du bloc

Gestion des conditions environnementales (traitement air, traitement eau,
équilibrage pression)

Tracabilité des protocoles et résultats des prélévent d’hygiéne environnementale

Suivi et rapport de déroulement des cycles (laveurs, stérilisateurs, etc.) en temps.
réel

Suivi statistique du taux de disponibilité des machines

Assistance technique / dépannage / télémaintenance des équipements et de
I'application

Alarmes et notifications

Fonctionnalités dédiées au suivi des équipements (solution fabricant de base)
Qualification / documentation / validation des processus de retraitement

Suivi et gestion des consommations

E-learning a destination des utilisateurs ou des services techniques/biomédicaux

Implémentation  d’une  base de données  d’identification  des
instruments/compositions et fourniture du matériel pour la reconnaissance des
instruments (lecture de gravure, code barre, Datamatrix, RFID)

Assistance a la recomposition

Association des données du processus de retraitement

Gestion des réparations

Gestion des stocks

Préparation de chariots de procédure individualisés (vers une supervision du co(t
a l'intervention)

Check-list au bloc opératoire, rapprochement matériel/patient (interface avec le
dossier patient), signalement des non-conformités, transmission de demandes
urgentes

Acceés catalogue et commande a distance

Check-list en salle d’intervention, rapprochement matériel/patient (interface avec
le dossier patient), signalement des non-conformités, transmission de demandes
urgentes

Suivi du cycle de vie de I'endoscope (dépannage, taux de pannes)

Suivi du déroulement de chaque étape du processus de retraitement et validation
Suivi des conditions de stockage

Planification et suivi des prélévements d’hygiéne

La matrice en Annexe 5 indique pour
chaque fournisseur les catégories cou-
vertes par son(ses) produit(s) logiciel(s).
Les solutions présentées n’apportent
pas d’évolution notable sur le proces-
sus de stérilisation, la technique et les
contraintes physiques étant relative-
ment figées. Les fournisseurs se dif-
férencient sur leurs innovations en
matiere d’optimisation des consomma-
tions, des flux, etc.

Dans la présentation « Le voyage vers
la stérilisation centrale numérique du

futur » [15], Manuel Pfaff, représentant

de la société Belimed, a mis en avant une

stérilisation intelligente, connectée et
autogérée, intégrée informatiquement
grace aux solutions du fournisseur :

* SmartHub/Orbit pour la supervi-
sion globale (interfacable unique-
ment avec les matériels Belimed) ;

* Netshop : permet la commande de
consommables et de pieces déta-
chée ;

¢ Une plateforme de e-learning en
complément propose des tutoriels

vidéos pour réalisations des répa-
rations basiques et la résolution de
problemes (troubleshooting).

Les solutions présentées sont multi-

sites avec un renforcement des perfor-

mances en matiére de cyber sécurité
puisque 1'acces aux applications peut
se faire sur un cloud.

Ainsi a été abordé le concept des hopi-

taux intelligents s’appuyant sur des

processus optimisés et automatisés qui
reposent sur un environnement TIC

(Technique de l'Information et de la

Communication) fait d’installations

connectées les unes aux autres, en parti-

culier sur la base de I'Internet des objets

(IoT).

A titre d’exemple, les laveurs-désin-

fecteurs et les stérilisateurs de ce

fournisseur produisent jusqu’a deux
millions de points de données par
cycle, y compris la sélection du pro-
gramme, les quantités de dosage de
produits chimiques, la température,
les volumes d’eau, les temps de fonc-
tionnement et la conductivité de 1’eau.

Sa solution logicielle garantit que

toutes les données pertinentes de la

machine sont capturées en temps réel

a partir de n'importe quelle machine

de la méme marque pour étre traitées

ultérieurement.

Ces formes de connexions génerent et

permettent de rassembler de nouveaux

types de données en masses sur le
réseau hospitalier, et donc, a condition
de savoir les exploiter, de nouvelles

connaissances et formes de savoirs. Il

faudra prévoir pour ces applications

de tracabilité, plus ou moins avancées,
différentes infrastructures IT pour les
supporter :

e Le raccordement intégral des équi-
pements produisant et recevant les
données, qui implique une réflexion
sur la conception, I’aménagement
des locaux et le positionnement
des terminaux (les équipements en
eux-mémes mais ceux-ci peuvent
également étre des capteurs envi-
ronnementaux) ;

¢ Le fonctionnement de I'application
sur un serveur local (physique ou
virtuel, propriété de 1’établisse-
ment) ou distant (physique ou vir-
tuel, propriété de l’établissement,
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Figure 28. UPL C Shuttle pour laveurs MMM.

les solutions d’hébergement ou
cloud ne sont pas encore répan-
dues pour des raisons de sécurité
informatique). Il est a noter que cer-
taines solutions peuvent impliquer
I’achat d’une licence principale
(serveur) et de licences supplémen-
taires par postes clients/machines
ou encore un abonnement annuel
par machine a interfacer. Ces diffé-
rents acces et connexions auront un
impact important sur le chiffrage
d’un projet ;

* Le stockage des données générées
doit étre correctement dimensionné
et un programme d’archivage/de
suppression strict devraient étre
appliqué pour optimiser les res-
sources et éviter la conservation
d’éléments redondants ;

e L’interface avec d’autres applica-
tions du systéme d’information
hospitalier (SIH) peut demander un
important travail de développement
pour établir les flux de données
selon leur accessibilité et les formats
de communication utilisés.

SOLUTIONS
D’AUTOMATISATION

ET D’ASSISTANCE AUX
GESTES

Pour le domaine de la stérilisation,
les fabricants d’équipements et des
intégrateurs spécialisés proposent

différentes solutions techniques per-
mettant d’automatiser ou d’assister
certaines taches reproductibles fré-
quentes ou pénibles au cours du cir-
cuit de retraitement des instruments.
Les solutions, basées sur des concepts
historiquement utilisés dans le sec-
teur industriel et la logistique, ont
été adaptées a I'environnement spé-
cifique des zones des unités de stéri-
lisation, aux contraintes d’hygiéne et
de sécurité (cohabitation, évolution en
zone occupée).

Ces outils permettent de limiter ou de
supprimer des actions simples, répé-
titives et sources de pénibilité (saisir,
soulever, pousser, tourner, tirer, trans-
férer et... attendre) et de minimiser les
risques d’erreurs (choix d’équipement
a utiliser, sélection de programme,
orientation vers la destination pré-
vue). Ils assurent également la com-
pensation des variabilités des hauteurs
entre des postes de travail (paillasses,
tables, ilots d’attente) et des chariots
et des chambres des équipements. Ces
délégations d’actions de manutention
permettent de contribuer directement
a la réduction des risques de troubles
musculosquelettiques des agents de
stérilisation et de générer des gains
de temps dans certains cas. Le temps
gagné peut ainsi étre alloué a la réalisa-
tion de taches manuelles fines ou chro-
nophages a plus forte valeur ajoutée,

qui favoriseront la qualité et la produc-
tivité du service.

H Convoyeurs et les navettes

de chargement et de

déchargement
En alternative aux manipulations
directes de chargement et de déchar-
gement qui nécessitent des actions
de pousser ou de traction du support
de la charge, les fabricants proposent
des solutions de tables ou rampes de
réception ou des chariots s’arrimant
face la chambre de 1’'équipement pour
automatiser ou assister ces gestes. Ces
solutions permettent, d’une part, la
réception de la charge (ou 'accumula-
tion de plusieurs charges) a traiter puis
son introduction selon 1’état de dis-
ponibilité de I'équipement et, d’autre
part, la disponibilité plus rapide de la
chambre pour un nouveau cycle avec la
sortie automatisée de la charge traitée
pour l'étape de retour a température
ambiante.
A un niveau plus avancé, on trouve
des navettes frontales de distribution
des charges a traiter et/ou de déchar-
gement des charges. Elles sont géné-
ralement associées a une ou plusieurs
plateformes de dépose avec systeme
de convoyage pour assurer les trans-
ferts en entrée et/ou sortie des laveurs-
désinfecteurs et de stérilisateurs. Les
concepts de navettes varient selon les
fabricants avec des solutions évoluant
au sol ou sur rail face aux chambres des
équipements a charger et/ou a déchar-
ger (figures 28-30).
Elles permettent notamment une
réduction des déplacements des colla-
borateurs, la sélection automatique de
I'équipement disponible pour assurer
le traitement, une répartition équitable
du nombre de cycles pour uniformi-
ser 1'usure, I'arrét de la manipulation
des interfaces de commande (détection
automatique de rack, sélection automa-
tique et lancement du cycle correspon-
dant) (figures 31-32).

H Robots mobiles autonomes

Les robots mobiles autonomes desti-
nés aux transports de charges répétitifs
peuvent étre adaptés et programmés
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Figure 29. Navette avec rampes de chargement des stérilisateurs MMM.

Figure 30. WA290 de Belimed pour laveurs désinfecteurs.

pour un usage dans les locaux de stéri-

lisation pour (figure 33) :

e Réaliser, en zone sale, ’achemi-
nement de racks depuis un comp-
toir ou une paillasse de nettoyage
manuel vers des laveurs désinfec-
teurs ou une table de réception ;

e Assurer, en zone de conditionne-
ment, les flux depuis la sortie de
laveurs désinfecteurs vers les postes
de conditionnement puis le transfert
des charges conditionnées vers les
stérilisateurs (ou une table de récep-
tion) ;

e Faire sortir, en zone de libération, les
charges stérilisées pour les orienter
vers une zone de contréle et trier

en vue de leur stockage ou de leur

distribution.
Selon les types d’équipements et de
mobiliers techniques associés (hauteur
de tables et de chambre, capacités), les
transferts peuvent se faire de maniere
directe (plateforme élévatrice et com-
patibilité des chariots ou racks) ou de
maniere indirecte avec des étapes de
dépose sur une plateforme de transit
(convoyeur a rouleau, table de trans-
fert, tapis tampon).
Le dimensionnement du parc de véhi-
cules mobiles de chaque zone doit étre
établi d’apres des données précises
lors d’une phase d’étude préliminaire
avec modélisation des flux et prise en

Figure 31. ATS de Steelco pour laveurs et
stérilisateurs.

Figure 32. AGS 2.0 (Air Glide Systeme) de
Getinge pour LDl et stérilisateurs.

compte des pics d’activité, des capa-

cités de transport, des distances et

vitesses, de l'autonomie, du temps de

recharge... (figures 34-36).

Par ailleurs, I'introduction de ces maté-

riels nécessitera une revue complete

des aspects techniques, sécuritaires,
réglementaires et organisationnels
pour une bonne cohabitation :

¢ L’organisation rigoureuse du trafic
vis a vis des postes de travail ;

e La formation systématique avec la
mise en place de regles de coopéra-
tion et de comportement ;

® Une parfaite fiabilisation des inter-
faces avec les charges et les équipe-
ments pour les étapes de transfert ;
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Figure 34. M-ATS de Steelco.

Figure 35. AGV Omron LD series.

_ ol

Figure 36. KEN AL10 (MIR).

e La standardisation obligatoire des
SBS;

¢ La disponibilité de sécurités actives
et passives (détection d’obstacle
via caméras et lasers, anticollision,
actualisation de trajectoire, signali-
sation sonore et visuelle, arrét d’ur-
gence...) ;

¢ Lesuivides prescriptions de mainte-
nance du fabricant et la mise en place
de nouvelles compétences locales.

H Modules de robotisation

En association avec les solutions tech-
niques décrites dédiées au transfert
des matériels par translation, des ins-
tallations basées sur des bras roboti-
sés ont récemment fait leur apparition
pour assurer des manipulations qui

impliquent un nombre élevé de degrés
de libertés et un niveau de finesse suf-
fisant pour préserver lintégrité des
charges (plateau, boites, lots) (figure 37).
On trouve ainsi le Robot a 4 bras R
-APPIT de la société Steelco associé a
R-SOLUTION qui réalise 'emballage et
I'étiquetage des paniers d’instruments.
11 est intégré a une ligne de convoyage
au sein de la zone de conditionnement
(figure 38).

Le panorama des équipements dis-
ponibles pour apporter des gains en
ergonomie, en qualité, en producti-
vité s’élargit et permet de répondre
aux besoins des sites de stérilisation
afin d’optimiser l’environnement de
travail selon leurs échelle et moyens.
Toutefois, ces solutions, qui assistent
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et completent la chaine de production,
ne se substituent pas aux opérateurs
qui resteront indispensables aux dif-
férentes étapes manuelles fines qui
requierent des connaissances et de 1’ex-
périence au cours du processus global
de retraitement des DMR.

Des Iinitialisation d’un projet d’au-
tomatisation venant compléter les
équipements structurants usuels néces-
saires au processus de production, il
apparait essentiel de considérer, non seu-
lement l'infrastructure, les organisations
et conditions de production et les varia-
bilités, les zones restreintes et les voies
de circulation, la sécurité des personnes
(agents de stérilisation, techniciens de
maintenance ou autres intervenant).

La faisabilité et la pertinence d’intro-
duction, d'une ou plusieurs solutions
d’automatisation, méritent d’étre étu-

Figure 37. Robot R-APPIT de la société Steelco.

diées de fagon pluridisciplinaire afin de

cerner les divers facteurs d’opportuni-

tés et de risques, et de bien mesurer les
impacts sur l'organisation et sur 1'envi-
ronnement de production :

e La réalité du besoin vis-a-vis du
contexte du site (aspects organisa-
tionnels et spatiaux, volume d’ac-
tivité, distances et fréquences de
transferts, ressources humaines et
financieres mobilisées, réalité du
gain induit) ;

e Le choix de la configuration et son
juste dimensionnement (via des ana-
lyses des flux et des modélisations) ;

e L’absence d’incompatibilité vis-a-vis
des équipements, des organisations
et des locaux prévus et/ou existants ;

e La maturité et la durabilité la solu-
tion technique retenue et des inter-
faces induites (gamme et version des

équipements et logiciels, ainsi que la
pérennité des éventuels partenariats
entre intégrateur et fabricant) ;

La disponibilité des compétences tech-
niques du fabricant ou de I'intégrateur
(variabilité géographique, solutions
"sur mesure" a faible diffusion) ;

Le respect des exigences réglemen-
taires (sécurité, interaction avec des
dispositifs médicaux et leurs acces-
soires) ;

Le respect des exigences d’hygiéne
en routine et lors des opérations de
maintenance notamment en zone
1SO8;

La mise en adéquation des res-
sources humaines et budgétaires
pour assurer le maintien en exploita-
tion (contrat de maintenance, compé-
tences internes) ;

La capacité d’adaptation aux futures
évolutions du parc d’équipements
(remplacements ou ajouts ultérieurs
de laveurs, stérilisateurs, postes de
travail) ;

La capacité de fonctionnement en
mode dégradé et les solutions de
substitution (suppléance, maté-
riels redondants) pour garantir la
continuité de production avec les
ressources disponibles en cas d’in-
disponibilité.

Figure 38. Solution de robotisation de I'intégrateur GIBOTECH pour saisir et déplacer et répartir des contenant et des charges avant et

apres stérilisation (UKSH-Danemark).
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Ancien systéme

Ancien versus nouvelle génération

Biel/Bienne 2022

Nouvelle génération

Figure 39. Photo de I'ancien et du nouveau systeme de I'armée suisse.

STERILISATIONS MOBILES/
PROVISOIRES

Nous avons eu la présentation du sys-
téme de stérilisation mobile de I'armée
Suisse, datant de 2020. La conception
fut un défi afin d’une part de respecter
la réglementation(marche en avant) et
d’autre part de laisser de 1’espace dis-
ponible pour le vestiaire, la salle de
pause et le minimum de confort pour
les employés. La mission prioritaire de
cet équipement est d’avoir une capacité
opérative de stérilisation lors d'un éven-
tuel engagement, la seconde priorité
étant de pouvoir appuyer les établisse-
ments hospitaliers civils lors d’évene-
ments majeurs (incendie, inondation,
etc.), Il existe également des possibilités
de location suivant les activités.

Les containers sont composés de trois
zones de travail : sale, emballage et
déchargement avec 4 modules plus
un conteneur d'approvisionnement en
électricité et un permettant la mise en
service, (le module étant completement
autonome a l’exclusion d’un approvi-
sionnement en eau potable et du 140 A
en électricité). Il fonctionne de -19°
a+43° et jusque 2000m. Les 4 containers
pésent 25T. Le temps de mise en service
du systeme « prét a 'engagement » est
de 36h une fois sur place.

Durant la présentation, I'importance
de pouvoir réaliser des essais conjoints

avec les établissements de soins a été
soulignée (figure 39).
En France, ce sont des systemes qu’il a
été compliqué de mettre en ceuvre éco-
nomiquement parlant mais en 2019, un
décret provoquant 'augmentation du
nombre de controles ARS a entrainé des
travaux de rénovation importants dans
un certain nombre d’établissements,
sous peine de fermeture. Lors des tra-
vaux, 3 solutions se présentent :

* Une convention d’externalisation
(avec les contraintes de personnel,
de transport, d’augmentation du
parc d’instruments nécessaire) ;

* Destravauxensiteoccupé (contrainte
en termes d’hygiene, bachage, sas) ;

® Ou la location de systémes de stéri-
lisation mobile. La question de leur
disponibilité est un sujet majeur, il est
important d’avoir 18 mois d’avance
pour les réserver et ils sont écono-
miquement valables si les travaux
sont suffisamment longs (4 a 6 mois
par exemple). Il faut également
prévoir suffisamment de marge au
niveau du planning pour intégrer
les controles ARS, pompiers, pré-
levements, qualifications etc. A la
charge de I'établissement également
de prévoir les assurances adéquates
durant le projet.

La société Getinge a un partenariat

avec Qbital et a développé une solution

totalement modulable avec de grandes
fenétres et des espaces de travail
agréables pour le personnel, le nombre
de laveurs et autoclaves présents
pouvant évoluer (taille XL 160 m? et
XXL 390 m?). Il faut prévoir une arri-
vée d’électricité 1*420 A+1*250A
connexions 400V 3P+V 50Hz et pour
I’eau une pression dynamique de 4 bars
et 160 L/min.

La société MMM a une solution dis-
ponible a la location, pour un module
standard de 4 conteneurs, pour lesquels
on peut avoir une section technique
(traitement d’eau, climatisation...),
2 laveurs uniclean PL II 15-2, 2 selecto-
mat CL 666-2, ultrasons, tables d’embal-
lages. Le temps d’installation est estimé
a 5 jours, puis qualifications et il faut
prévoir 4 bar sur I'eau et 260 Kw /416 A
pour ’électricité.

La société Matachana a une solution
avec 5 containers de 745m par 2,55m
avec murs et plafonds en cloison pan-
neaux sandwich de 60mm. Il faut prévoir
pour le raccordement une arrivée d’eau
brute a 4 bars, une arrivée électrique a
260 kw et la vidange. La surface est de
114m? et le délai d’installation est de
4jours, puis QP et qualification du traite-
ment d’air 6 jours soit 10 jours ouvrables
au total. Les équipements disponibles
sont 3 autoclaves 8 paniers, 3 laveurs
15 paniers, paillasses, 5 postes de condi-
tionnement équipés, les racks y compris
robot Da Vinci, hotline SAV comprise.
MVO possede également une unité
mobile fabriquée par Matachana, qui
prend en charge l'installation des équi-
pements, leur qualification et la forma-
tion du personnel.

La société Steelco présente un systeme
en « mobil home » en 1 seul module
donc installable en 1 journée car pas
de défaut d’étanchéité a gérer entre les
différents compartiments. Ce module
peut étre doublé pour augmenter la
capacité, de base il y a 3 laveurs, 1 bac
a ultrasons, 2 stérilisateurs a vapeur,
1 stérilisateur basse température et la
partie technique. Il faut prévoir pour
I'installation 1 arrivée électrique 400 A,
4 bars sur l'eau et 1 évacuation. Un
mobil home extensible avec 3 laveurs
et 3 stérilisateurs 8 paniers sera dispo-
nible au 2° trimestre 2023.
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Steris ne commercialise pas son sys-
téme mobile en France.

CONTRAINTES D’HYGIENE
ET ARCHITECTURE

Les préconisations sont détaillées dans
les différents guides a notre disposi-
tion, notamment :

e Note d’information DGS/DH
n"226 du 23 Mars 1998 relative a la
stérilisation des dispositifs médicaux
dans les établissements de santé

e Guide « architecture et locaux en
stérilisation » SF2S

Concretement, lors de deux présenta-
tions durant le congres, a été rappelée
I'importance de la qualité de I'environ-
nement en stérilisation afin de ne pas
influer négativement sur la production.
Un focus a été fait sur les surfaces qui
doivent étre lisses sans joints ni fissures
avec des murs étanches et résistants a
I'humidité, aux détergents et désinfec-
tants. En effet 'introduction de particules
inanimées (abrasion de surface etc) et de
particules type micro-organismes par le
biais de contact ou d’objets contaminés
peuvent dégrader l'environnement et
une rigueur dans le suivi de protocoles
de nettoyage, ainsi que dans le suivi des
contrdles microbiologiques sont néces-
saires. De méme la climatisation et le
renouvellement d’air (minimum 15 a
20 volumes/h), la filtration HEPA, les
séparations physiques entre les zones
(surpression, étanchéité, fermeture des
portes et sas, température mesurée aux
environs de 20°C et humidité entre 40 %
et 75 % et en Suisse de 30% a 60%) sont des
éléments décisifs pour la qualité finale.
Le traitement d’eau est un autre para-
metre important. L’eau adoucie (ne
contient plus de calcium ni de magnésium
et permet de limiter I'entartrage) doit étre
surveillée sur le plan des résines et sur
le plan microbiologique (prolifération
bactérienne). L’eau osmosée (rétention
des substances organiques par tamisage)
doit étre surveillée sur la conductivité,
le chlore et le plan microbiologique. Les
volumes de production seront a adapter
en fonction du nombre d’équipements et
aux préconisations des fournisseurs.

D’autres éléments techniques sont

a prendre en considération : pré-

sence d’air comprimé, de systemes de

dosage, dimensionnement de la partie
électrique, informatique, GTC (gestion
centralisée des batiments) etc., charge
au sol, décaissement de dalle.

Reste le sujet de la gestion des nui-
sances sonores qui peut étre traité via
des solutions du type caissons acous-
tiques, isolement des stérilisateurs et
des laveurs via des murs techniques,
déport des générateurs et pompes a
vide dans des zones techniques etc.
Les fabricants possedent des logiciels
permettant la modélisation d'un projet
en 3D, avec implantation des machines,
flux pour le personnel, arrivées tech-
niques, etc. qui permettent aux acteurs
du projet de visualiser de fagon plus
concrete les points de vigilance et les
contraintes liées au batiment.

RETRAITEMENT DES DM
IMPRIMES 3D

En période COVID, un grand nombre
d’établissements de santé se sont équi-
pés d’imprimantes 3D afin de créer des
piéces détachées non critiques. Cette
pratique est aussi étendue a la création
de modeles anatomiques d’entraine-
ment avant chirurgie ou des DMSM
(dispositifs médicaux sur mesure) per-
sonnalisés a l’anatomie des patients
(ortheses, implants, etc.).

Le reglement UE 2017/745 permet la
production de DMSM dans les établis-
sements de santé sous certaines condi-
tions (autorisation administrative de
I’ANSM et déclaration conformité CE
pour chaque DM imprimé) pour des
DM qui ne sont pas disponibles sur
le marché et pour un usage interne a
I'établissement.

Différents matériaux peuvent étre uti-
lisés : titane, polymere etc. et lorsque
ces dispositifs sont utilisés stériles,
une interface avec le service de stéri-
lisation est nécessaire. La production
de DMSM engage 1’établissement et
nécessite la qualification du process
de fabrication et la mise en place de
groupes de travail pour le plan de ges-
tion des risques.

II est crucial de valider le processus de
stérilisation et les parametres de traite-
ment qui dépendent de la matiere pre-
miere utilisée (biocompatible) et de la
technique d’impression (préconisations

fabricants). Pour garantir la résistance
au lavage et a la stérilisation il faut donc
respecter les préconisations fournisseur
ou a minima s’assurer que le proces-
sus ne modifie ni les caractéristiques
ni la fonction (test de déformabilité par
numérisation qui consiste a faire un
scan avant et un apres et comparer le
nombre de points identiques, ou tests
fonctionnels).

D’autres problemes peuvent venir du
lavage (structure complexe du DM
difficile a nettoyer) et il convient de
protéger le DM (pas de contraintes
mécaniques). La stérilisation peut étre
réalisée a la vapeur ou en basse tempé-
rature selon la compatibilité du maté-
riau. Des essais de stérilité avec des
charges tests doivent étre réalisés.

En conclusion, la prise en charge des
DMSM nécessite une organisation
rigoureuse au sein de 1’établissement
et la rédaction de procédures en lien
avec les préconisations des fabricants
de matiére premiere.

CONCLUSION ET
PERSPECTIVES DE

POURSUITE DU GROUPE
DE TRAVAIL

Le congres de Bienne, a taille humaine
et rassemblant les principaux fabri-
cants ainsi que de nombreux experts
du domaine, nous a permis de faire
une veille technologique sur un grand
panel d’équipements, qui sera, nous
I'espérons, utile a nos collegues qui
travaillent sur la restructuration ou le
renouvellement d’équipements de sté-
rilisation.

Ce travail a vocation a étre poursuivi,
détaillé et enrichi au gré de futurs
congres, rencontres et discussions,
n’hésitez pas a postuler aupres du CA
de I’AFIB pour les missions a venir !

DECLARATIQN DE LIENS
D’INTERETS

Les auteurs déclarent ne pas avoir de
liens d'intéréts .

MATERIEL
COMPLEMENTAIRE

Le matériel complémentaire accompa-
gnantla versionenligne de cetarticle est
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disponible sur http://www.sciencedi-
rect.com et https://doi.org/10.1016/j.
irbmnw.2022.100438.
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