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L'homme de la préhistoire pratiquait, sans le savoir, l'art de la
désinfection.

Il utilisait de préférence certaines essences d'arbres dont il savait, par
expérience, que leur combustion améliorait la conservation de ses aliments.

Nous savons aujourd’hui que ces essences sont riches en composés
phénoliques.

L'Egypte ancienne offre un remarquable exemple de désinfection avec l'art
des embaumeurs qui furent les premiers & codifier la désinfection chimique et a
pratiquer la stérilisation. _

La préservation de l'état désinfecté de la momie dans les sarcophages’
étanches mettant la momie a l'abri de la recontamination permet de parler déja
de stérilisation.

L'usage du feu purificateur, cité dans la Bible au Lévitique, est reconnu
comme moyen de désinfection par cautérisation.

La littérature grecque contient I'une des plus anciennes références écrites
sur la désinfection. Homere, dans 1'Odyssée, raconte qu'Ulysse, de retour en son
palais, aprés avoir tué les prétendants a son tréne, demanda 2 sa vieille nourrice
Euryclée de désinfecter la salle de banquet en y faisant briler du soufre.

Aristote recommandait aux soldats d'Alexandre Le Grand de faire bouillir
I'eau pour la rendre potable.

Hippocrate, premier des médecins, prescrivait I'eau bouillie pour le lavage
des mains.

Varro, contemporain de Lucréce, écrivit : "des petites créatures invisibles a
I'ceil remplissent l'atmospheére ; inhalées, elles causent de dangereuses
maladies".

Le Moyen-Age n'apportera pas de contribution a I'avancement de l'art de
la désinfection.
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En 1546, Fracastorius, premier des épidémiologistes, publie ses
observations sous le titre "De contagiore". Comme Varro, il soupconne
l'existence d'imperceptibles germes responsables de maladie "qui se multiplient
rapidement”.

Un siecle et demi plus tard, grice au microscope qu'il perfectionne,
Leeuwenhoek décrit les premiéres bactéries, faisant faire & la microbiologie ses
premiers pas.

Ces observations ébranleérent séricusement la croyance dans les générations
spontanées. ’

Au milieu du XVIIIeme gidcle Spallanzani écrivait : "Je ne verrais pas qu'il
fit possible d'attribuer la naissance des animalcules a d'autres choses qu'a des
petits ceufs ou a des semences ou a des corpuscules organisés que je veux appeler
et que jappelerai du nom générique de germes... germes qui résistent pendant un
certain temps a la violence du feu, mais qui, a la fin, y succombent".

En 1855, Bretonneau affirmait : "Un germe spécial, propre a chaque
catégorie, donne naissance & chaque maladie contagieuse ; les fléaux épidémiques
ne sont engendrés, disséminés, que par leur germe reproducteur”.

En 1861, Pasteur prouva de facon irréfutable le role des micro-organismes
dans les infections.

Le 30 avril 1878, au cours de sa célébre communication a I'Académie de
Médecine, Pasteur déclarait : "Si j'avais l'honneur d'étre chirurgien, prévenu
comme je le suis des dangers auxquels exposent les germes répandus a la surface
de tous les objets, je ne voudrais opérer qu'avec du matériel chirurgical stérile et
aprés avoir nettoyé mes mains avec le plus grand soin".

1l proposa de n'utiliser qu'un matériel exposé a un air porté de 130 a 150 °C,
ainsi que de 'eau portée a 120 °C.

Depuis Pasteur, les méthodes de stérilisation se sont perfectionnées et
diversifiées.
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PREMIERE PARTIE

GENERALITES
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A-DEFINITIONS

~- Décontamination :

Opération au résultat momentané, permettant d'éliminer, de tuer ou
d'inhiber les micro-organismes indésirables, en fonction des objectifs fixes.

Le résultat de cette opération est limité aux micro-organismes présents au
moment de l'opération.

- Désinfection :

Opération au résultat momentané, permettant d'éliminer ou de tuer les
micro-organismes et/ou d'inactiver les virus indésirables portés par des milieux
inertes contaminés, en fonction des objectifs fixés.

- Stérilisation :

Mise en ceuvre de méthodes et de moyens visant a éliminer (destruction)
tous les micro-organismes vivants, de quelque nature et sous quelque forme que
ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé. Les procédés et les précautions a
prendre doivent é&tre tels qu'un niveau théorique de contamination
correspondant au plus & un micro-organisme vivant pour 106 unités soumises a
la stérilisation soit atteint dans le produit fini.

- Btat stérile :

Défini par I'absence de micro-organismes vivants. En pratique, les procédés
et les précautions doivent étre tels que la probabilité d'avoir une unité non stérile
soit inférieure & 106.

La stérilité n'est possible que dans le cadre de la protection de cet état : la
stérilité est un état éphémaere.




24

- Bactéricide :
Produit ou procédé ayant la propriété de tuer les bactéries dans des

conditions définies.

- Sporicide :

Produit ou procédé ayant la propriété de tuer les spores bactériennes dans
des conditions définies.

- Virucide ou virulicide :

Produit ou procédé ayant la propriété de tuer les virus dans des conditions

définies.
- Fongicide :

Produit ou procédé ayant la propriété de tuer les champignons ainsi que
leurs spores dans des conditions définies.

(Définitions AFNOR NFT 72-101).
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B-GENERALITES SUR LES MICRO-ORGANISMES

I- LES BACTERIES (23,25, 28, 63, 66)

La découverte de ces micro-organismes date du début du XVIIéme siecle.

Elle est attribuée au Hollandais Antoine Van Leeuwenhoek qui observa,
au moyen d'un microscope rudimentaire de sa fabrication, un grand nombre de
particules invisibles a I'ceil nu et qu'il appela "animalcules™.

Les bactéries constituent le groupe le plus important et le plus diversifié
des protistes procaryotes formes rudimentaires de la vie cellulaire.

Elle sont aujourd’hui responsables de prés de 90 % des infections .
hospitaliéres.

I-1-Structure générale des bactéries

Les bactéries sont des organismes unicellulaires de faible dimension :
environ 1 pm.
Deux formes les caractérisent :
- une forme arrondie : coccl ou coque
- une forme batdnnet : bacille.
Dans leur structure on peut schématiquement distinguer :
- les enveloppes,
- les constituants internes,
- les appendices.

I-1-1-LES ENVELOPPES

- La capsule:
La capsule est le constituant le plus superficiel. Elle n'existe que sur

certaines bactéries. La capsule joue un rdle dans la virulence. Elle confere
souvent a la bactérie qui en est dotée un pouvoir pathogene.
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~Laparoi:
La paroi est une enveloppe rigide qui soutient la bactérie a la maniére d'un

squelette. La composition chimique de cette paroi a permis de différencier deux
groupes de bactéries dont la mise en évidence se fait par la coloration de GRAM :
- bactéries gram + : paroi riche en micropeptides
- bactéries gram - : paroi riche en lipides.

- La membrane cytoplasmique :

Elle joue le role de sac renfermant les molécules nécessaires a la syntheése
des protéines et au métabolisme énergétique.

1-1-2-LES CONSTITUANTS INTERNES

- Le cytoplasme :
Il renferme de nombreux ribosomes. Ces ribosomes sont constitués de

protéines et d'acide ribonucléique (ARN);

- Le noyau :
Le noyau se compose d'un long filament d'acide désoxyribonucléique

(ADN) que l'on peut assimiler & un chromosome.

1-1-3-LES APPENDICES EXTERNES

Ce sont des éléments facultatifs des bactéries.

- Les flagelles ou cils : |
Ce sont des appendices locomoteurs qui conferent a la bactérie sa mobilité.

- Les pili:
Les pili communs interviennent dans la fixation des bactéries aux tissus.
Les pili sexuels interviennent dans les phénoménes de conjugaison

bactérienne.
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I-2-La reproduction bactérienne

I-2-1-PRINCIPE

La reproduction bactérienne se fait par division ou scissiparité.

II y a réplication du matériel génétique puis division de la cellule
bactérienne en deux cellules filles contenant chacune un nouveau chromosome.
La plupart des bactéries doublent leur masse en frente minutes.

Si les conditions sont favorables les cellules bactériennes peuvent se
multipﬁer a l'infini. "

1-2-2-LES CONDITIONS DE LA CROISSANCE BACTERIENNE

- Les substrats :
Les bactéries se développent dans les milieux biologiques de toute nature :
urines, selles, pansements souillés...

- L'humidité :
La présence d'humidité, méme faible, est nécessaire & la croissance

bactérienne.

- La température :

Toutes les bactéries n'ont pas le méme comportement vis a vis de la
température. On distingue classiquement les micro-organismes :
- mésophiles : optimum entre 20 et 40° C
- thermophiles : optimum supérieur & 40° C
- psychrophiles : optimum inférieur & 40° C
- cryophiles : culture 4 4° C.

Les bactéries pathogénes pour I'homme font partie des mésophiles. Leur
optimum se situe autour de 37° C.

Une brutale élévation de température (121° C) conduit a la destruction de
toute vie bactérienne.
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[-2-3-COURBE ET PHASE DE CROISSANCE

Les courbes de croissance sont obtenues en ensemencgant des bactéries non
proliférantes, a métabolisme réduit, dans un milieu non renouvelé. Ces bactéries

doivent s'adapter au milieu.
Elles n'atteignent pas immédiatement leur rythme de division optimale.

On peut distinguer six phases successives (figure 1, page 29) :

- phase de latence d'adaptation (A),

- phase d'accélération (B),

- phase exponentielle (C) : elle apparait sous forme d'une droite
dont la pente traduit le taux de croissance c'est-a-dire le nombre
de divisions par unité de temps. En milieu non renouvelé cette
phase est de courte durée. Par contre, si le substrat était
renouvelé, les bactéries conserveraient un taux de croissance
maximal et la masse bactérienne deviendrait rapidement

considérable.

- phase de ralentissement (D),

- phase de déclin (F) : la densité microbienne decroit par
autolyse des cellules.
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I-2-4-LA SPORULATION

Lorsque les conditions deviennent défavorables, certaines espéces
bactériennes ont la propriété de survivre sous forme sporulée. Les formes
végétatives donnent naissance a des spores qui peuvent résister indéfiniment au
froid et a la dessiccation. Quand des conditions favorables se manifestent a
nouveau, la spore redonne des bactéries végétatives identiques a celles qui iui ont
donné naissance. Parmi les propriétés les plus remarquables des spores il faut
citer la thermorésistance dont il faut tenir compte lors de la mise au point des
méthodes de stérilisation.

I-2-5-VITALITE ET VIRULENCE
Ces deux parametres dépendent étroitement de 'espece bactérienne.

- La vitalité :

La survie d'une espeéce, en dehors de sa niche écologique, est trés variable.
Plus elle est élevée, plus 1'espece, favorisée dans sa propension a contaminer, se
trouve impliquée dans I'hospitalisme infectieux.

Par exemple, l'agent de la méningite cérébro-spinale, Neisseria
meningitidis, ne survit que quelques minutes en dehors de l'organisme. '

Par conire, les pseudomonas sont a méme de se développer dans de l'eau
distillée.

- Virulence :

La encore, une grande disparité existe entre les espeéces, certaines étant
infectantes avec un nombre réduit de bactéries. On parle de dose quantum
infectant. Tel est le cas du bacille tuberculeux dont moins de 10 individus
suffisent théoriquement a induire l'infection alors que l'implantation de
Salmonella typhi en nécessite 104 2106.
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I-3-Relation entre multiplication et infection

Ce fut Louis PASTEUR qui le premier associa multiplication bactérienne et
conséquences infectieuses.

- Cette relation ne se réduit pas a cette seule causalité. Il importe de prendre
en considération le patient (par exemple, une éventuelle immunodépression)
ainsi que son environnement.

La contamination manuportée reste l'une des sources importantes’

d'infection.

II- LES VIRUS (11, 50)

La notion de maladie virale remonte a la fin du XIXeéme siecle, période a
laquelle PASTEUR, IVANOWSKI, TOEFFLER et FROSH démontrérent
respectivement pour une maladie pouvant atteindre I'homme (rage), les
végétaux (mosaique du tabac) et les animaux (fiévre aphteuse), l'existence d'un
agent ultrafiltrable (c'est & dire passant a travers les pores de filtres en porcelaine
connus pour retenir les bactéries) invisible au microscope optique, responsable
d'une affection transmissible d'individu a individu.

Environ 5 % des infections hospitaliéres sont dues a des virus.

II-1-Caractéres de définition

Longtemps définis par leur taille, les virus constituent un groupe d'étres
biologiques distincts des étres vivants & structure cellulaire classique.

La microscopie électronique a permis de révéler ces structures infiniment
petites. Leur taille est de l'ordre de I'Angstrém (10-10m).

2
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LOWFF a énoncé quatre caracteres fondamentaux faisant des virus des

entités originales :

--> Chaque particule virale ne contient qu'un type d'acide
nucléique : soit de l'acide ribonucléique (ARN, expression
génétique), soit de Il'acide desoxyribonucléique (ADN,
information génétique). '

--> Les virus se reproduisent uniquement a partir de leur
matériel génétique, par réplication.

--> Les virus sont doués d'un parasitisme intra-cellulaire
absolu. Leur structure simple les conduit & ne pouvoir se
reproduire qu'au sein d'une cellule. Ils détournent pour leur
propre biosynthése certains éléments du métabolisme de la
cellule infectée et assurent d'une facon efficace leur
pérennisation.

De ce fait les virus sont incapables de se reproduire sur des
milieux inertes. Leur isolement passe forcément par
I'inoculation & un systeme biologique vivant.

--> Les virus présenteht une structure particulaire qui les
oppose aux &tres vivants a structure cellulaire procaryote ou
eucaryote. On appelle virion la particule virale mature,
infectieuse et extra-cellulaire. C'est la forme de dissémination
du virus assurant le transfert de l'infection a d'autres cellules
et a d'autres organismes.

II-2-Structure générale d'une particule virale

Toute particule virale est composée de deux éléments constants : le

génome et la capside.

-Le génome :

Le génome viral contient ['intégralité de l'information génétique de la
particule. Il est constitué soit d'ADN soit d'ARN.
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- La capside :
Elle a essentiellement un rdle de protection du génome viral. C'est une

structure polymérisée a base de sous-unités protéiques.

L'ensemble génome et capside constitue une unité fonctionnelle : la
nucléocapside. Certaines nucléocapsides sont elles-mémes entourées d'une
structure appelée enveloppe ou péplos.

Les virus qui en sont pourvus sont appelés virus enveloppés par
opposition aux virus nus, dépourvus d'enveloppe.

II-3-Infection virale

Les infections virales dépendent de la virulence de l'agent infectieux, le
virus, et de la réponse de I'hdte, I'organisme humain.

La virulence du virus dépend de la quantité de virions présents dans
l'inoculum, de la voie d'infroduction, de la vitesse de multiplication.

La réponse de I'hdte dépend de I'dge, de la nutrition, de I'état hormonal, de
la race, de la température extérieure.

II-4-Transmission

Pour la plupart des virus l'aire de diffusion est mondiale.

Les virus qui infectent I'animal n'infectent que rarement I'homme.

Le principal réservoir des virus est 'homme.

La transmission a une autre personne peut se faire par le contact direct
entre deux individus ou indirectement par l'intermédiaire du milieu extérieur.

Les virus enveloppés, fragiles, se transmettent par contact étroit (ex :
Herpeés Virus). Il en va de méme pour le HLLV..

Les virus nus, plus résistants, peuvent étre retrouvés longtemps dans les
eaux usées, les rivieres, le linge (Variole) ou des objets contaminés par du sang
(Hépatite B).
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III- LES CHAMPIGNONS (49, 54)

Depuis quelques décennies, une autre source de l'infection hospitali¢re est
représentée par les champignons responsables d'infections connues sous le terme
de mycoses.

ITI-1-Structure

Les champignons ont une dimension variant de 1 4 30 microns.
On distingue deux types de structure :

- la structure unicellulaire : le champignon est appelé levure.

- la structure filamenteuse : il s'agit alors de mycelium.

ITI-2-Facteurs favorisant le développement d'une
mycose

Largement répandus dans la nature (air, sol, aliments élaborés ou non) les
champignons vivent en saprophytes avec I'organisme.

D'autres, opportunistes, sont occasionnellement pathogeénes s'ils se
développent chez un sujet affaibli :
- enfants et personnes 4gées,
- patients affaiblis en raison de leur état de santé ou de méthodes
thérapeutiques agressives.

C'est pourquoi les traitements actuels (immuno-suppresseur,
antibiothérapie, corticothérapie, sondages, cathétérismes veineux) ne sont pas
étrangers a cette prolifération d'infections d'origine fongique en milieu
hospitalier.
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IV- LES SOURCES DE CONTAMINATION (26, 45, 49, 66)

L'agent pathogéne tenu pour responsable d'une infection hospitaliére peut
exister naturellement dans de multiples sources.

La connaissance de ces derniéres est essentielle en vue de prévenir
l'éclosion de nouvelles infections.

Ce sont 'homme et son environnement qui sont ici mis en cause.

IV-1-L'homme

Trois catégories d'individus se trouvent concernés en milieu hospitalier :
le malade, le personnel de soin, les visiteurs.

- Le malade:

Selon l'agent pathogéne concerné, un malade peut étre contagieux depuis
la phase d'incubation jusqu'a une période allant au dela de la guérison clinique. .
Les infections inapparentes sont toutes aussi contagieuses.

- Le personnel de soin :

Toute les personnes évoluant dans une unité de soins contribuent a
véhiculer des micro-organismes dépourvus d'action pathogéne pour elles mais
dangereux pour les patients fragilisés.

- Les visiteurs :

Les visiteurs contribuent pour une faible part a aggraver le risque de
contamination. Ils n'introduisent en fait dans l'environnement hospitalier
qu'une faible proportion de micro-organismes pathogénes, la plupart de ceux
dont ils sont porteurs étant des saprophytes. Ceux-ci peuvent cependant devenir
pathogeénes pour des malades et étre a I'origine d'infections nosocomiales.
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IV-2-L'environnement

L'environnement, surfaces et objets, constitue un relais potentiel ou les
micro-organismes en se déposant demeurent présents.

- Les surfaces :

Les zones les plus manipulées demeurent assurément les plus
contaminées : poignées, robinets, combinés téléphoniques... Leur nettoyage n'a
‘qu'un effet momentané.

- Le matériel médico-chirugical :

Le matériel, du fait de sa mobilité et de son usage commun a plusieurs
malades, est un facteur important de transmission d'agents pathogénes. C'est la
raison pour laquelle n'est utilisé que du matériel stérile ou désinfecté.

- Les textiles :

Occupant par nature une position médiane entre le malade et son
environnement, les étoffes ont pu étre impliquées a la fois en qualité de
réservoirs et de vecteurs.

La contamination des toiles, matelas, linges de toute nature prend 2a
I'hopital un caractére menagant en raison de la promiscuité des sujets et de la
forte concentration bactérienne et virale de I'environnement.

-L'eau:

L'eau sous tous ses formes est omniprésente dans un hopital. 5i la vapeur
est exempte de vie bactérienne, il n'en est pas de méme pour l'eau, qu'elle soit
chaude ou a 1'état de glace.

Des localisations aussi diverses que siphon de lavabo, vase de fleurs ont pu
aétre a l'origine d'infections sporadiques voire de véritables épidémies.
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- Réservoirs divers:

Il a été également trouvé des micro-organismes a potentiel pathogéne dans
des désinfectants, des aliments, des savons.

En conclusion :

Clest 4 partir de ces différents types de réservoir que les micro-organismes,

pathogénes ou non, vont pouvoir étre transmis a I'homme. Il est donc essentiel
de s'attaquer a toutes les voies possibles de contamination.

La stérilisation de l'instrumentation en contact avec le malade tient tout
particuliérement une place importante dans la lutte contre la surinfection
hospitaliére puisqu'elle permet en principe de rompre la chaine de transmission.
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C-DIFFERENTES METHODES DE STERILISATION

Plusieurs méthodes de stérilisation sont aujourd'hui a la disposition des
hoépitaux et des industriels.
Nous classerons celles-ci en deux grandes catégories :
- les moyens physiques parmi lesquels nous distinguerons ceux

qui agissent par destruction des micro-organismes (chaleur et
rayonnements) et ceux qui agissent par élimination de ces mémes
micro-organismes (filtration stérilisante)
- les moyens chimiques : stérilisation par le gaz.
Nous étudierons enfin les méthodes récemment développées ou encore a
I'étude.

I- LES MOYENS PHYSIQUES

I-1-Stérilisation par destruction des micro-organismes

I-1-1-LA CHALEUR

L'utilisation de la chaleur comme moyen de destruction des micro-
organismes date du début du XIXeme siecle.

Le Directoire, fin 1975, préoccupé par le ravitaillement des troupes en
campagne d'ltalie, offre un prix pour découvrir une méthode de conservation de
la nourriture.

C'est en 1830 que Nicolas APPERT, reprenant les expériences de
SPALLANZANI, employa conjointement deux techniques : le conditionnement

dans des récipients étanches et le traitement par la chaleur. Il donna son nom a ce
mode de conservation : I'Appertisation.

EN 1860, PASTEUR inventa une méthode de stérilisation par la chaleur de
certains liquides (vin, lait, boissons fermentées) : la Pasteurisation.

¥
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Cette technique consiste a soumettre les liquides pendant quelques instants
a des températures variant entre 55 et 70° C. L'élévation de température est
obtenue en utilisant de I'eau chaude, de la vapeur ou de l'air chaud.

Depuis, la place de la stérilisation par la chaleur n'a cessé de croitre dans
l'industrie alimentaire, I'industrie pharmaceutique et les hopitaux.

Nous allons donc étudier les deux procédés de stérilisation thermique,
traditionnellement appelés "stérilisation par la chaleur séche" et "stérilisation
par la chaleur humide".

I-1-1-1-STERILISATION PAR CHALEUR SECHE

La stérilisation par la chaleur séche regroupe deux méthodes :
- le flambage,
- l'air chaud ou four Poupinel.
Ces deux méthodes sont aujoud'hui obsolétes.
Le four Poupinel que l'on rencontre encore dans les hopitaux mais qui
tend a disparaitre correspond plus a une désinfection qu'a une stérilisation.

1-Le flambage (13, 31, 52)

Le flambage est une ancienne technique de stérilisation utilisant la chaleur
séche.

On écrivait en 1938 : "Le flambage est la technique la plus simple de
stérilisation par la chaleur séche".

Elle consiste a passer les objets dans la flamme d'un bec Bunsen ou d'une
lampe 2a alcool ce qui provoque une destruction des protéines (dont celles des
germes) par oxydation.

Cette opération peut s'appliquer aux capsules métalliques, couteaux,
ciseaux, aiguilles et instruments de chirurgie destinés aux petites interventions.’

Cette technique est reconnue aujourd'hui comme n'étant d'aucune utilité
et d'une totale inefficacité.

En effet elle provoque des oxydations de surface et ne permet pas la
conservation de l'état stérile. En ce qui concerne les métaux, ceux-ci devraient
étre chauffés a blanc et utilisés aussitot.
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2-Air chaud : four Poupinel (13, 27,29, 44, 52, 55)

Cette méthode consiste a exposer le matériel a stériliser a des températures
élevées, pendant un temps relativement long et ceci 2 la pression atmosphérique.
Le rayonnement thermique ainsi produit déiruit les micro-organismes par
oxydation et coagulation des protéines.

a-Parametres

Dans la stérilisation par la chaleur seéche deux parametres seulement’

entrent en jeu : le temps et la température. Les températures de traitement vont
de 140 a 180° C. Rappelons que si les formes végétatives des bactéries peuvent étre
détruites aux environs de 70 a 80° C, la destruction des spores ne peut étre
envisagée pour des températures inférieures a 120° C.
Le temps de stérilisation est quant a lui fonction de la nature, du volume,
du conditionnement, du matériel a stériliser et de la température de traitement.
La Pharmacopée Frangaise préconise :
- 30 minutes a 180° C
-1 heure 2 170° C
- 2 heures a 160° C
- 3 heures a 140° C.

Dans tous les cas, ces temps de traitement ne devraient étre comptés qu'a
partir du moment ol1 le matériel a atteint la température désirée.

b-Matériel traité et conditionnement

N'est stérilisé suivant ce procédé que le matériel pouvant supporter de
telles températures. Cette technique s’applique essentiellement aux instruments
chromés et nickelés (parce qu'ils ne sont pas autolavables). Peuvent également
&tre traités les récipients de verre. Elle est par contre inadaptée aux liquides et
textiles, et elle conduit a la détérioration des objets métalliques, sauf l'inox, avec
altération des tranchants.
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Deux types de conditionnement peuvent étre utilisés :

- des boites en acier inoxydable oli l'adjonction d'adhésifs le long des
ouvertures assure l'étanchéité,

- des sachets, des gaines, en polyamide thermosoudable.

c-Appareil et principe

Ce traitement par la chaleur séche s'effectue dans un four ou étuve a air
chaud : four Pasteur ou stérilisateur Poupinel.

Cette étuve est une enceinte 2 double paroi en acier inoxydable présentant,
suivant les modeles, une ou deux portes. Elle est correctement calorifugée pour
assurer une température constante.

L'air est chauffé par des résistances électriques. Un ventilateur placé dans
I'enceinte assure une circulation forcée de cet air chaud. L'ensemble est équipé de
thermosondes placées au cceur de ce volume, d'un thermostat et d'une
minuterie.

Pour assurer une stérilisation efficace, il faut, outre une température
suffisante, une répartition homogéne de cet air chaud.

La chaleur fournie par les résistances se propage par convection de l'air et

par conduction des boites aux instruments.
7 Cependant, l'air posséde un trés faible coefficient de conductibilité
thermique et lorsque les instruments sont conditionnés dans des boites
métalliques ils se trouvent enfermés dans cet air sec qui est un excellent isolant et
donc conduit mal la température.

La ventilation forcée de l'enceinte est utilisée pour éviter tout risque de
surchauffe et permettre une montée en température plus réguliére avec une
répartition homogene de cet air chaud dans I'enceinte.

11 faut par ailleurs éviter toute surcharge du four et veiller a une
répartition homogene des masses a l'intérieur de celui-ci.

d- Cycle de stérilisation

Une fois le matériel conditionné et soigneusement disposé dans l'enceinte,
on assiste aux phases suivantes :
¢ - Fermeture de la porte.
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- Montée en température puis obtention de l'équilibre thermique
désiré.

- Phase de stérilisation proprement dite, c'est & dire maintien de la
température obtenue pendant un temps donné.

- Descente en température.

- Ouverture de la porte.

- Déchargement.

Dans le cas d'un conditionnement en boite, la pose du ruban adhésif,
assurant l'étanchéité du conditionnement, ne se fait qu'aprés refroidissement
partiel de la boite.

e-Contrdles

- Contréle des installations :

Il porte sur la fonctionnement correct des résistances, du ventilateur, du
thermometre et sur le réglage des minuteries.

- Contrdle des parametres:
Le contrdle des parametres de fonctionnement, donné par le thermomeétre

et la minuterie, est tres insuffisant car il ne donne pas d'indication sur
I'homogénéité de la répartition de la chaleur (en particulier au cceur des boites
d'instruments). Il est primordial qu'un indicateur de stérilisation soit placé au
cceur de la charge.

En conclusion :

Une telle installation est peu onéreuse et d'utilisation simple. Elle présente
cependant un certain nombre d'inconvénients :

- Le conirdle des parametres de stérilisation par le thermostat et la
minuterie est insuffisant. La formation de poches d'air, responsables
d'importants décalages de température au sein du four, passe inapergue. Toute
surchauffe effectuée pour limiter ce risque entraine une altération des
instruments par dilatation.
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- Une détérioration du matériel existe aussi lorque l'on respecte les
températures de traitement. Il y a alors noircissement des surfaces et altération
des tranchants.

- Les boites de conditionnement ne sont rendues hermétiques qu'apres
sortie du Paupinel. Il y a donc rique de recontamination. Le conditionnement
sous sachet ne présente pas cet inconvénient mais est inadapté aux instruments
volumineux.

- Le volume réduit de l'enceinte et la répartition espacée des masse
limitent le volume de matériel pouvant étre traité pendant un cyle.

- Les temps de traitement sont longs.

-La dépense d'énergie est importante.

I-1-1-2-STERILISATION PAR CHALEUR HUMIDE

De nombreuses méthodes utilisent la chaleur humide comme agent de
stérilisation. Une classification peut étre faite en fonction de la température de
traitement :

- Température inférieure a 100° C : Tyndallisation et Pasteurisation.

~100° C : ébullition de l'eau.

- Température supérieure a 100° C : stérilisateur a vapeur.

1-Température inférieure a 100°C

a-La Tvndallisation (13)

La Tyndallisation est une méthode utilisant la chaleur humide a une
température inférieure a 100° C et ce de facon discontinue.




En 1882, TYNDALL avait constaté qu'une culture bactérienne chauffée
trois jours consécutifs & une température de 100° C, pendant une minute,
devenait stérile.

Il pensait que les formes végétatives étaient détruites pendant le chauffage,
que les spores se développaient entre chaque fraitement et étaient détruites au
chauffage suivant.

DUCLAUX a par la suite réfuté ces explications et admis que le premier
chauffage gonfle la spore avec entrée d'une petite quantité d'eau, le deuxieme

chauffa.ge accentue cette vulnérabilité ; le troisidme améne la mort définitive de /

la spore.

La Tyndallisation n'est pas utilisée actuellement.

b-La Pasteurisation (13, 31)

Le produit a stériliser est plongé dans de l'eau chauffée a 90°C pendant un
temps trés court (30 secondes). La pasteurisation est une méthode censée
inactiver les micro-organismes pathogénes mais non les spores.

Essentiellement destinée a la conservation des denrées alimentaires cette
méthode n'a aucune application en milieu hospitalier.

2-Température égale & 100°C : Ebullition de l'eau (13,31)

L'ébullition constitue l'un des moyens de stérilisation les plus simples &
réaliser. Les produits & stériliser, disposés dans des paniers nickelés, sont
immergés dans de l'eau portée et maintenue a ébullition pendant 1/2 heure & 1
heure au moins.

A cette température on obtient une destruction des formes végétatives
bactériennes mais pas des spores et encore moins des virus (notamment celui de
I'hépatite B).

L'addition de 2 % de carbonate de sodium ou de borax éléve la température
de quelques degrés (a 104, a 105°C). Elle augmente I'action bactéricide sans pour

¢
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cela permettre la destruction de toutes les spores. Elle évite la formation de
rouille sur les instruments.

La stérilisation par l'eau bouillante a une utilisation essentiellement
domestique : c'est par cette méthode que sont faites les conserves familiales. Elle

n'a aucune utilisation en milieu hospitalier.

3-Température supérieure & 100°C : Stérilisation a vapeur d'eau
(13,27, 29, 52, 53, 55)

Depuis les travaux de PASTEUR, il a été démoniré que la destruction de
tous les germes ne pouvait étre obtenue qu'a une température supérieure a celle
de I'ébullition de l'eau. Il a été conseillé de stériliser a4 au moins 120° C.

CHAMBERLAND préconisa l'obtention de cette température ¢€levée en
utilisant de l'eau a l'état gazeux a une pression supérieure a la pression

atmosphérique dans une enceinte close appelée aujourdhui stérilisateur a

vapeur (ou encore autoclave).

La stérilisation & vapeur d'eau est aujourd’hui la technique de référence.

a-Mécanisme d'action

L'action conjuguée de I'humidité et de la chaleur agit au niveau des
protéines des micro-organismes en destabilisant leur conformation naturelle par
hydrolyse et coagulation.

En outre, I'humidité présente empéche la dessiccation des bactéries et
permet de tuer les formes sporulées qui résisteraient & des chaleurs séches de

méme température.

b-Parametres

IIs sont au nombre de trois : vapeur d'eau, pression-température et temps.
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- La vapeur d'eau:

L'eau a l'état gazeux est un excellent transporteur de calories. En se
recondensant sur la charge, qui va s'échauffer, l'eau céde sa chaleur latente.

- Pression-température :

L'efficacité maximale n'est obtenue qu'avec de la vapeur d'eau saturée et
dans ce cas la température et la pression sont étroitement liées selon les lois de la
thermodynamie.

REGNAULT définit une courbe, qui porte son nom, reliant la variation de
pression de la vapeur saturante de I'eau a la variation de la température. "

Pression relative Température d'ébullition
0 bar 100° C
1 bar 120,6° C
1,05 bar 121° C
2,04 bars 134° C

1,013 bar = 1 atmospheére

Toute présence d'air provoque une diminution de la température et une
diminution de I'humidité relative.

-Le temps:
Pour obtenir une stérilité correcte de la charge, seuls deux parametres sont

variables : pression-température et temps d'exposition.

Le temps nécessaire a la destruction des micro-organismes décroit
rapidement deés que la température augmente.

Les temps théoriques pour la phase de stérilisation dans les conditions
idéales sont les suivantes :
-15'a4121° C
-10"a126° C
-3'a134° C.
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La pratique de tels temps de stérilisation demande une validation des
différents cycles.

Les temps de stérilisation généralement pratiqués (et ne nécessitant pas de
validation) sont :
-200a121°C
-15'a126° C
- 1002 134° C.

Pour une plus grande sécurité, on a toujours intérét a stériliser a la
température la plus élevée compatible avec la charge. "

c-Appareillage

Le stérilisateur a vapeur est un appareil permettant de stériliser des solides
ou des liquides par la vapeur d'eau.

Il est constitué d'une chambre de stérilisation, d'un systéme de fermeture,
de dispositifs de production de vapeur et de vide et de systémes d'enregistrement
des parametres.

- Chambre et dispositifs de fermeture :
La chambre de stérilisation recoit le matériel a traiter. C'est une enceinte de

forme cylindrique ou parallélépipedique le plus souvent a double paroi.

Elle est munie de une ou deux portes (simple ou double face) & ouverture
manuelle ou automatique.

Des joints assurent 1'étanchéité de l'enceinte au moment de la fermeture.
Cet ensemble doit résister a la pression et au vide. Il est en acier inoxydable pour
éviter la corrosion et étre facilement décontaminable.

Les capacités des autoclaves sont définies par deux valeurs :

- Le volume total : la capacité totale du stérilisateur.

- Le volume utile qui correspond au volume réellement utilisable.
En général le volume utile est de 'ordre des 2/3 du volume total.
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Suivant les appareils on peut également trouver :

- Des déflecteurs qui évitent I'écoulement des gouttelettes sur la
charge.

- Une double paroi permettant une circulation permanente de vapeur
qui évite un refroidissement de la chambre.

Elle permet un gain de temps pendant le chauffage, le séchage et donc
une diminution de la durée du cycle.

- Dispositif de production de vapeur:

La vapeur utilisée peut étre produite par l'autoclave lui-méme ou venir de’

l'extérieur.

- L'autoclave possede son propre générateur de vapeur.
Des résistances électriques apportent 1'énergie thermique & I'eau pour la

vaporiser.

d'air.

- La vapeur est produite par la chaufferie de I'établissement.
Elle doit étre détendue a une pression conseillée par le constructeur.

- Dispositif de production de vide :
Toute opération de stérilisation doit étre précédée et suivie d'une purge

En début de cycle on effectue plusieurs purges successives, séparées les

unes des autres par des admissions de vapeur, pour éliminer tout risque de

persistance de poches d'air.

En fin de cycle, un vide terminal assure le sechage de la charge.
Les dispositifs les plus souvent utilisés sont les pompes a anneau liquide et

les pompes a eau.

- Systeme d'enregistrement :
Des sondes thermiques et des capteurs de pression, placés dans l'enceinte et

au cceur de la charge, sont couplés avec des enregistreurs.

Ainsi les parametres de chaque cycle de stérilisation peuvent-ils étre

enregistrés sur papier.
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d-Cycle de stérilisation

C'est 'ensemble des différentes étapes qui conduisent a la stérilisation de la
charge placée dans le stérilisateur a vapeur (figure 2).

Pression relative

Bar ‘

7 ' Temps de
stérilisation

— o
i P

2
Eféchauffaiﬂ:= Chauffage o Séchage
! Injection de
1~ : vapeur
Fermpture i \ .
de lg porte \ Temos
0 T ; ‘ T
Pressibn 10 \ 20 30 minutes
atmosphérique \

-0, .

Figure 2 : Exemple de cycle de stérilisation

dans un stérilisateur a vapeur d'eau (27)

- Chargement de 1'autoclave :

Le matériel conditionné est soigneusement réparti dans des panijers. Ceux-
ci sont rangés dans l'autoclave, soit manuellement, soit par l'intermédiaire de
chariots de chargement qui entrent et restent dans la chambre.

- Fermeture des portes assurant la compleéte étanchéité de l'enceinte.
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- Préchauffage par injection de vapeur qui conduit & I'augmentation de
température des parois et de la charge. La vapeur d'eau se condense sur les

surfaces froides en leur cédant ses calories.

- Evacuation de I'air suivant plusieurs possibilités :

* admission et évacuation successives de vapeur,
* purge d'air,

* alternance de vide et d'injection de vapeur : un premier vide /
chasse un maximum d'air. Une injection de vapeur augmente la pression a
I'intérieur de l'enceinte avec élimination des poches d'air restantes. Le retour 2 la
pression atmosphérique puis la mise sous vide éliminent l'air résiduel et
vaporisent les poches d'eau de condensation. Une nouvelle admission de vapeur
saturée augmente la température de la charge.

Cette évacuation d'air doit étre aussi poussée que possible car elle
conditionne la qualité de la stérilisation. C'est la raison pour laquelle c'est cette

troisiéme technique qui est la plus utilisée.

- Phase de stérilisation proprement dite :

Elle commence lorsque 1'équilibre thermique est atteint. C'est 'exposition
du matériel a la température choisie pendant un temps donné.

- Séchage ef retour a la pression atmosphérique :

La vapeur d'eau, par condensation sur la charge, a mouillé celle-ci.

Une mise sous vide va provoquer la vaporisation de cette eau résiduelle,
donc le séchage.

En outre, cette vaporisation faisant appel aux calories emmagasinées dans
la charge (suivant le mécanisme inverse de celui qui s'est produit dans le
chauffage) il y a refroidissement de celle-ci.

Le retour 2 la pression atmosphérique se fait par injection d'air filtré.

- Quverture de la porte et déchargement de l'autoclave.
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e-Conditionnement

Est stérilisé suivant cette méthode tout liquide ou solide pouvant
supporter de telles pressions et de telles températures.

Le matériel étant conditionné avant d'étre stérilisé, le conditionnement
doit permettre le passage de l'agent stérilisant, garantir la conservation de l'état
stérile et permettre l'extraction et I'utilisation aseptique de ce matériel.

Les conditionnements les plus souvent employés sont :
- le papier crépe

- les sachets et gaines de stérilisation
- des paniers ou conteneurs métalliques.

f-Contréles
IIs se subdivisent en contrdles de stérilisation qui vérifient le procédé et
controles de stérilité qui concernent le produit lui-méme.

- Contrdles de stérilisation :

Test de BOWIE-DICK :
1l vérifie la qualité du vide.

Contrdles des parametres de stérilisation par :

- Les enregistrements du stérilisateur a vapeur. Les paramétres pression et
température en fonction du temps sont enregistrés tout au long du cycle sur
support papier ce qui permet de vérifier a tout instant le bon déroulement du

cycle. Ces enregistrements papiers, correspondant chacun a un lot de stérilisation,

sont archivés.

- Les intégrateurs physico-chimiques : ce sont des témoins placés dans le
conditionnement et qui intégrent plusieurs conditions opératoires : temps et
température ou temps, température et saturation de la vapeur.
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- Les témoins de passage : ils permettent seulement de visualiser les
conditionnements ayant subi le procédé de stérilisation.

- Contrdles biologiques:

IIs sont effectués au moyen de préparations contenant des micro-
organismes sélectionnés appartenant & des especes sporulées donc difficiles a
détruire.

Ils sont utilisés pour confirmer l'efficacité du traitement.

- Controles de stérilité :

IIs consistent & prélever un échantillon dans la charge et & faire effectuer
par un laboratoire de microbiologie une recherche et un comptage des germes.

En conclusion :

La stérilisation par la vapeur d'eau saturée est une technique alliant facilité
d'emploi et fiabilité. C'est en effet une technique éprouvée ou il y a
reproductibilité totale des parametres et ol les contrbles effectuées sont
performants.

Ce procédé permet de traiter le matériel en acier inoxydable, les textiles, le
caoutchouc, les liquides dans des cycles qui leurs sont adaptés. Il est par contre
interdit aux produits thermosensibles.

L'utilisation d'une température d'au moins 121° C assure la destruction
des micro-organismes, méme les plus résistants.
L'’humidité confére a cette méthode un caractere sporicide.
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I-1-2-LES RAYONNEMENTS

Les rayonnements sont avec la chaleur le deuxiéme moyen physique de
stérilisation par destruction des micro-organismes.

Deux types de rayons peuvent étre utilisés :

- Les rayons U.V.
- Les rayons ionisants.

I-1-2-1-Les rayons ultra-violets (52, 62)

Le pouvoir antimicrobien des rayonnements ultrat-violets (U.V.) du soleil
a été mis en évidence par DOWNES et BLUNT en 1877.

a-Caractéristiques des rayons ultra-violets

Le rayonnement ultra-violet est une radiation électromagnétique de
longueur d'onde inférieure a 400 nanometres (nm).
Ces rayons U.V. sont fortement absorbés par la matiere organique.

Leur pouvoir bactéricide n'apparait que pour certaines longueurs d'onde
) :

- A > 300 nanométres :
le rayonnement est pénétrant mais non bactéricide.

- 200 nanometres < A < 300 nanométres :
le pouvoir antibactérien apparait mais le rayon ne traverse que
l'eau pure.

- A < 200 nanomeétres :
le pouvoir stérilisant est considérable mais une mince couche
d'eau arréte le rayonnement.
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b-Domaine d'activité

Aux longueurs d'onde adéquates les U.V. sont actifs sur les germes, que
ceux-ci sotent sous forme végétative ou sous forme sporulée. Cependant, chaque

germe posséde sa propre sensibilité et les doses a utiliser pourront varier dun
germe a l'autre.

Valeurs moyennes d'ultra-violets nécessaires a un effet bactéricide {62)

Intensité U.V.
Nature des germes inactivant 90 % des Dose léthale
germes en microwatts | pour 90 % des germes
secondes/cm? en erg/mm?
Bacilles gram - 1000 a 4 000 160 a 300
Cocci gtam + 2000 a 10 000 200 a 400
Virus, levures 3000 a6 000 200 2 1500
Champignons et spores 10 000 a 1 000 000 800 a 30 600

c-Les lampes a mercure

La stérilisation par rayons ultra-violets est devenue possible en milieu
hospitalier grace a la mise au point de lampe a mercure. Ces lampes sont congues
selon le principe qu'une décharge électrique dans la vapeur de mercure excite les
transitions électroniques des atomes et aboutit a I'émission d'un spectre de Raies.
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Trois catégories de lampes sont utilisées :

- La cathode chaude:

Une électrode en tungstene est chauffée a une température supérieure a
200° C sous basse pression. Sa puissance germicide est de 15 & 30 Watts a
237-253 nanometres. La durée de vie est de 2 000 heures.

- La cathode froide :
L'électrode au molybdéne est chauffée a une température inférieure a
200°C sous haute pression. La puissance germicide est la méme que celle de la

cathode chaude mais sa durée de vie est supérieure a 10 000 heures.

- La cathode Simline froide:

Son électrode en tungsténe est chauffée & une température inférieure a
200° C sous haute pression. La puissance germicide est ici de 15 & 30 Watts a 185
nanometres. Sa durée de vie est d'environ 5 000 heures.

d-Conditions d'utilisation

L'efficacité de l'irradiation est inversement proportionnelle a
l'éloignement de la source et 2 la densité du milieu traversé. Les U.V. sont arrétés
par le moindre obstacle. L'humidité relative joue un réle favorisant.

L'utilisation de ces lampes peut se faire soit de fagon directe pour les
surfaces (3 une distance inférieure 2 2 metres) soit en caisson ventilé pour le

traitement en continu de 1'air.
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En conclusion :

La stérilisation par les rayonnements ultra-violets est une technique
simple dans son utilisation mais non sans inconvénient.

L'activité germicide des lampes est limitée dans le temps (2 000 a
10 000 heures). Lorsque l'effet est épuisé la lampe continue pourtant & émetire un

rayonnement lumineux trompeur.

Les rayons U.V. provoquent chez I'homme des brilures et des dermites. Le
personnel doit porter des gants et des lunettes filfrantes.

L'utilisation des ultra-violets se limite a la décontamination des
atmospheres peu polludes et de volume restreint.

I-1-2-2-Les ravons ionisants (29, 39,57, 70)

Par définition, ces rayons peuvent ioniser les molécules dans le milieu au
sein duquel ils se propagent. Leur effet bactéricide a été mis en évidence des 1896
par MINCK.

a-Les types de rayonnement

Actuellement, deux types de rayonnements ionisants sont utilisés en
radiostérilisation industrielle, les rayons v et les électrons accélérés.

- les rayons y:
Les rayons y ou rayons indirectement ionisants sont constitués de

particules électriquement neutres, les photons.

Ceux-ci sont émis par des sources de radioéléments artificiels : le
Cesium 137 et surtout le Cobalt 60. Les rayons y sont des radiations
éléctromagnétiques de longueur d'onde 10-10 2 10-14 m.

¢
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Les niveaux d'énergie différent suivant la source de radioélément artificiel
utilisée :

Cobalt 60: 1,17 2 1,33 MeV

Cesium 137 : 0,66 MeV.

Ils sont cependant suffisamment faibles pour empécher toute production
de radioactivité induite dans les produits irradiés. |

La pénétration de ces rayons y est importante. Cette propriété permet de
traiter de grands volumes et du matériel d'épaisseur élevée.

Le débit de dose qui est le temps d'exposition (ou vitesse de passage) du’
produit, pour une dose déterminée de traitement, est compris entre 0,1 2 0,5 Mrad
par heure. Ce faible débit de dose nécessite des temps d'exposition frés longs
allant de quelques heures a quelques dizaines d'heures.

Le rendement n'est donc que de 32m3/heure A la dose de 2,5 Mrad.

- Les électrons accélérés :

Les électrons accélérés sont, contrairement aux précédents, des rayons
directement ionisants. Ces rayonnements sont constitués de particules chargées
négativement, les électrons émis par des générateurs électriques ou accélérateurs.

Ils sont de type corpusculaire, de longueur d'onde 108 2 10-10 m.

Les niveaux d'énergie sont fonction de la tension d'accélération. Ils sont
compris entre 0,15 et 10 MeV.

Jusqu'a 10 MeV il n'y a aucune radioactivité induite dans les produits
irradiés.

A énergie égale, les faisceaux d'élecirons sont moins pénétrants que les
rayons Y. Ce pouvoir de pénétration reste inversement proportionnel a la densité
moyenne du produit.

Le débit de dose est bien supérieur a celui des rayons y (environ
1 Mrad/seconde). Les temps d'exposition sont de quelques secondes. Cette
technique permet de traiter 7,6 m? de produit par heure 4 la dose de
2,5 Mrad.
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b-Mécanisme d'action

Ces radiations ionisantes, rayons y ou électrons accélérés, ont le méme

mécanisme d'action.

Elles provoquent des réactions d'ionisations et d'excitations des atomes
constitutifs de la cellule et de son milieu par éjection ou déplacement des
électrons de leurs couches périphériques. Les modifications engendrées
concernent autant la matiére vivante que les matériaux.

Sur les micro-organismes les effets sont d'ordre physiologique et/
biologique.

L'ionisation des molécules d'ADN (acide desoxyribonucléique) ainsi que la
formation de radicaux libres et une radiolyse de l'eau conduisent a I'inhibition de
la reproduction des micro-organismes (effet 1éthal) et a leur destruction.

Les matériaux subissent des modifications chimiques. Les radiations
ionisantes provoquent une altération de la composition des polyméres de
synthése et une modification de leurs propriétés (poids moléculaire, point de
fusion, solubilité).

Ces altérations sont immédiates ou différées.

c-Les doses de rayonnement

L'effet des radiations ionisantes ne suit pas une loi du "tout ou rien". A
chaque dose de rayonnement correspond un certain taux de réduction des germes
initialement présents dans le milieu.

La dose de rayonnement a appliquer pour obtenir un état stérile est
fonction de trois facteurs :

- le nombre de germes contaminants,

- la radiosensibilité de ces germes, elle-méme fonction de leur nature

et du milieu, '

- la marge de sécurité recherchée.
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Les doses de rayonnements pourraient donc étre calculées pour chaque lot
a stériliser. Cependant la dose couramment appliquée est celle préconisée par la
Pharmacopée Francaise, soit 2,5 Mrad.

d-Matériel stérilisé et conditionnement

Dans le domaine pharmaceutique et médico-chirurgical la radio-
stérilisation a permis l'introduction du matériel & usage unique. C'est en effet
I'un des rares procédés qui permettent de traiter un article dans son emballage
unitaire définitif, sans élévation de température. '

Cette méthode est essentiellement destinée a stériliser les matériaux
plastiques. Elle est utilisée pour les seringues, les sondes, les canules, les sutures,
les protheses, les matériels de transfusion, les boites de Pétri, les cathéters... et
méme les isolants électriques de pacemakers.

Avant d'étre traité ce maftériel est conditionné dans un emballage simple

ou double, parfaitement étanche et présentant toute garantie de conservation de
I'état stérile dans le temps.

e-Les ionisateurs industriels

Un ionisateur peut étre défini comme étant un générateur de
rayonnements entouré d'une série d'accessoires permettant d'utiliser ce dernier
efficacement et sans risque.

- Les ionisateurs a rayon y: (figure 3 page 61).

s utilisent comme source le Cobalt 60 et le Césium 137.

Le Cobalt 60 est produit par irradiation neutronique du Cobalt 59 dans un
réacteur. Il se présente sous forme de barreaux dont l'ensemble forme des
panneaux. Son stockage se fait dans des piscines de béton sous 6 a 8 meétres d'eau.

Le Césium 137 est extrait de produits de fission d'un réacteur. Il se présente
sous forme de blocs et est stocké dans des conteneurs en plomb.

¢
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Les radiations étant émises 24 heures sur 24 des dispositifs de manutention
permettent la mise en position d'irradiation ou de non irradiation.

Ces sources sont placées dans des cellules d'irradiation entourées de murs
de béton de 1,70 m d'épaisseur. Un labyrinthe permet 'entrée et la sortie du
produit a irradier.

Un dispositif de convoyage transporte le matériel a irradier dans la cellule,
le convoie autour de la source et le sort.

L'ensemble est complété par des systémes de contrdle, de commande et de
sécurité pour le personnel et les produits a traiter ou traites.

Ces installations industrielles d'irradiation sont completement ’
automatiques.

- Les ionisateurs 3 faisceaux d'électrons (figure 4 page 61)

Les ionisateurs ou irradiateurs a faisceaux d'électrons utilisent comme
source un filament de tungsténe porté a haute température.

Les électrons ainsi produits sont accélérés, focalisés puis balayés sur le
produit a traiter.

Cette cellule de traitement est entourée de murs de béton dont 1'épaisseur
dépend de la puissance du faisceau ( de 2 métres a 2,70 métres).

Un convoyeur permet d'acheminer les produits du hall de manutention
vers la source de rayonnement et retour.

Les commandes, contrdles, et systémes de sécurité sont entiérement
automatisés.

En conclusion :

La radiostérilisation est un procédé s(r, propre, en continu, de stérilisation
a froid du matériel médico-chirugical a usage unique.

Mais cette méthode reste du domaine industriel par la nature méme des
sources utilisées, par les installations qu'elles nécessitent, par les contréles longs
et complexes qui lui sont encore demandés, par I'importance des volumes traités
et par la législation particuliére a laquelle elle est soumise.

E
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[-2-Stérilisation par élimination des micro-organismes:
La filtration stérilisante (16, 34)

1-2-1-DEFINITION

La filtration est une technique qui consiste a séparer au travers d'un milieu
poreux, sous l'influence d'une différence de pression, certains constituants d'un
mélange (solide/liquide - solide/gazeux) sans modifier la nature chimique des
phases.

Elle permet soit de collecter un échantillon soit de purifier un produit.

[-2-2-ZONES D'APPLICATIONS

Selon la taille des particules retenues on distingue :

- particules > 10 um FILTRATION

- 10 pm > particules > 0,02 pm MICRO-FILTRATION

- particules < 0,02 um ULTRA-FILTRATION
(Figure 5 page 63)

La Pharmacopée Européenne demande d'utiliser des membranes de
porosité nominale inférieure ou égale a 0,22 um ou tout autre filtre reconnu
posséder les propriétés d'un filtre retenant les bactéries.

I s'agit donc d'une technique de micro-filtration.

Cette filtration est alors reconnue comme étant stérilisante. En effet, la
porosité de 0,22 um permet d'arréter toutes les bactéries pathogéenes pour
I'homme, que ce soit sous forme végétative ou sporulée, les champignons ainsi
que certains virus.
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I-2-3-PARAMETRES

La filtration est régie par un certain nombre de facteurs dont les principaux
sont :

- le gradient de pression ou pression différentielle de part et
d'autre du filtre,
- les caractéristiques du liquide : nature, viscosité, température,
débit,
- les caractéristiques des particules a éliminer : nature, texture,
concentration, répartition, granulométrie, J
- 'appareillage utilisé : corps de filtre et média filtrant.

1-2-4-LES MICROFILTRES

On distingue les filtres "membrane” et les filtres en "profondeur”.

" a-Les filtres "membranes” (Figure 6 page 65)

Ils se composent d'une trés mince pellicule de film dont les deux faces sont
symétriques comportant des pores cylindriques, rectilignes, perpendiculaires a la
surface.

Is arrétent les particules & la maniére d'un tamis.

b-Les filtres en "profondeur” (Figure 7 page 65)

Composés d'un amas de fibres, ils possédent une structure spongieuse
consistant en un labyrinthe de pores sinueux reliés les uns aux autres.

Ils interceptent les particules, soit & l'intérieur de leurs "interstices”, soit
par adsorption sur les fibres.
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Figure 6 : filtre membrane (16)

Figure 7 : Filtre en profondeur (16)
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1-2-5-LA FILTRATION STERILISANTE

Elle a été initialement réalisée en utilisant des filtres en profondeur a base
de fibres ou de matériaux frittés.

Actuellement, ce sont les membranes filirantes qui sont utilisées pour
éviter tout risque de relargage de fibres.

a-Les membranes filtrantes

Microporeuses, elles sont fabriquées a partir d'un polymere en solution
dans un solvant. Le solvant est éliminé sous linfluence du vide et de la
température.

Le polymeére est précipité sous forme de gel constituant une membrane
poreuse.

Chaque cm? de surface de filtration contient des millions de pores de taille
homogeéne.

Ces membranes ne contiennent ni fibre ni particule susceptible de se
détacher et de contaminer le filtrat.

Elles sont & base d'esters de cellulose {acétate, nitrate) ou d'autres
polymeres (chlorure de polyvinyle, téflon)...

b-La pré-filtration

Les membranes se colmatent rapidement et irréversiblement par des
particules de diametre supérieur a l'ouverture des pores.
On peut retarder le colmatage par le biais de la pré-filtration.

On utilise essentiellement des pré-filtres en profondeur, en fibre de verre
ou en cellulose, qui retiennent la majeure partie des impuretés.
IIs sont posés directement sur la membrane filtrante.
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c-Conditions générales de stérilisation

La filtration stérilisante doit étre réalisée dans le cadre des Bonnes
Pratiques de Fabrication. La manipulation devrait se dérouler de préférence sous
une hotte a flux d'air horizontal ou vertical ou, de facon idéale, en salle blanche.

En conclusion :

La filtration stérilisante est donc une méthode toute indiquée pour le
traitement des liquides non stérilisables a la chaleur.

Elle est cependant contraignante malgré sa simplicité apparente de mise en
ceuvre.
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II- LES MOYENS CHIMIQUES : STERILISATION
PARLES GAZ

La stérilisation par les gaz est d'abord apparue dans l'industrie puis plus
récemment a ['hopital pour répondre a un besoin précis : stériliser le matériel
médico-chirurgical qui ne supporte pas les conditions opératoires, notamment les

températures élevées, de la stérilisation par la vapeur.

I-1-L'oxyde d'éthyléne (1,17,29,37,61,71)

L'oxyde d'éthylene, utilisé depuis de nombreuses années comme
insecticide, a été retenu par la Pharmacopée Francaise comme gaz stérilisant en
raison de son pouvoir bactéricide et sporicide.

Il a pour formule : CoH40.

1I-1-1-CARACTERISTIQUES DE L'OXYDE D'ETHYLENE

a-Propriétés physiques

C'est un gaz incolore, d'odeur éthérée, plus lourd que 1'air.

b-Propriétés chimiques

L'oxyde d'éthylene pur, en se combinant avec I'oxygéne de l'air, peut
former un mélange explosif dés que sa teneur dépasse 3 % en volume, en
présence d'une flamme ou d'une étincelle.

¢
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Agent trés réactif, il réagit avec l'ion chlorure pour donner l'éthyléne-
chlorhydrine toxique. |

Avec l'eau, en présence d'acide ou de base, il forme un autre composé
toxique : I'éthyléne-glycol.

L'oxyde d'éthylene se polymérise facilement (sous ['action de la chaleur)
devenant ainsi liquide, pateux puis solide. Il bouche alors les vannes, les
canalisations et perd ses qualités germicides.

c-Propriétés biologiques

L'oxyde d'éthyleéne est un agent alkylant, c'est & dire qu'il est capable de se
combiner avec des fonctions chimiques appartenant a des molécules organiques.

Exemple de réaction :
R-NH»+CHy-CHp ~--> R-NH-CHy-CH,-OH
N O/

Lorsqu'il entre en contact avec les acides nucléiques, les protéines des
micro-organismes, il entraine le blocage de leur métabolisme et donc de leur
capacité de reproduction.

L'oxyde d'éthyléne est bactéricide et sporicide.

d-Toxicite

Par contact, en présence d'eau, il est irritant pour la peau et les muqueuses.

Son inhalation répétée provoque des intoxications chroniques avec
nausées, vomissements, verﬁges. L'inhalation de fortes doses entraine des
intoxications aigués avec irritation des muqueuses respiratoires et oculaires et
méme atteinte du systéme nerveux central.

L'oxyde d'éthylene fixé sur du matériel médico-chirurgical peut &tre a
l'origine, lors de son introduction dans le corps humain, de phénomenes
hémolytiques (thrombocytopénies et fibrinolyses).
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11-1-2-MISE EN (EUVRE DU PROCEDE DE STERILISATION
PAR L'OXYDE D'ETHYLENE

IT-1-2-1-Techniques

Les constructeurs d'enceinte a oxyde d'éthyléne ont développé, en France,
deux techniques : I'une en dépression, I'autre en surpression.

a-Technique en dépression

Cette technique tente de limiter les risques de toxicité et d'explosion liés a
I'emploi de l'oxyde d'éthyléne. Elle protege les utilisateurs en évitant tout risque
de fuite vers l'extérieur.

Les objets sont placés dans une enceinte hermétiquement close oli est
effectué un vide suffisant pour obtenir une dépression. On introduit alors I'agent
stérilisant qui est soit de l'oxyde d'éthyléne pur soit un mélange de 40 % CpH4O -
60 % Azote ou 15 % CpHyO - 85 % Fréons. Ceci permet de conserver la dépression
a l'intérieur de l'enceinte.

On obtient donc un verrouillage physique des portes et l'impossibilité de
fuite vers l'extérieur du gaz stérilisant.

b-Technigque en surpression

Cette technique a pour but principal de limiter les risques liés a
l'inflammabilité de 'oxyde d'éthyléne.

En effet, dans certaines proportions, mélangé a l'anhydride carbonique ou a
des fréons, I'oxyde d'éthyléne n'est plus explosif. Les proportions sont : 12 %
C»H40 -88 % Fréons ou 10 % CoH4O - 90 % COs.

Pour cette technique le vide demeure I'étape initiale mais les mélanges
gazeux autorisés sont introduits en quantité telle que la pression a l'intérieur de
I'enceinte soit trés supérieure a la pression atmosphérique. Ces fortes pressions
sont nécessaires pour compenser la "dilution” du gaz stérilisant dans le gaz

irflerte.
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II-1-2-2-Parameétres

La principale difficulté de la stérilisation par l'oxyde d'éthyléne est la
nécessaire malitrise des parametres physiques indispensables a4 une bonne
stérilisation.

a-La concentration en gaz

La concentration minimale en oxyde d'éthyléne considérée comme efficace
est de 600 mg par litre d'enceinte du stérilisateur;

Or, pour une méme valeur de concentration en gaz stérilisant
(600 mg/litre), la pression totale varie suivant le type de mélange utilisé. On
obtient ainsi :

- 100 % CoH4O 0,3 bar

- 40 % CoHyO - 60 % Azote 0,8 bar

- 15 % CoH4O - 85 % Fréons 0,8 bar

Pour ces trois valeurs il y a dépression.
-12 % CoH4O - 88 % Fréons 1,25 bar
-10 % CoH40 - 90 % COs 3,3 bars.

b-La température

La température n'agit pas directement sur les germes mais accélere la
cinétique de la réaction d'alkylation diminuant ainsi la durée de traitement. Elle
ne doit cependant pas étre trop élevée en raison de la thermosensibilité du
matériel traité.

Les températures de stérilisation sont couramment comprises entre
45 et 55° C (températures a la surface de la charge et & l'intérieur du
conditionnement).

c-Le taux d'humidité relative

’ Le taux d'humidité relative (THR) joue un double role.
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D'une part, la réaction d'alkylation a besoin d'humidité pour se réaliser ;
une absence dhumidité ou un taux insuffisant créerait un facteur limitant.

D'autre part il est préférable d'agir sur les germes sous leur forme
végétative. Rappelons que les formes sporulées ont tendance & se développer
lorsque les germes se trouvent en milieu sec ou déshydraté.

Il est admis que le THR optimal dans l'enceinte est compris entre 40 et
80 %.

L'humidité relative est un parametre difficile 4 maftriser. Il dépend de la
température de traitement mais aussi d'autres facteurs tels que le pouvoir
hygroscopique des conditionnements utilisés.

d-La durée d'exposition

Elle est définie comme étant le temps pendant lequel la charge est exposée
a l'agent stérilisant, tous les autres parametres étant a leur valeur optimale.

Les durées d'exposition sont donc fonction des cycles réalisés et dépendent
directement des valeurs choisies pour les aufres parametres.

[I-1-2-3-Cycle de stérilisation

Les différentes phases d'un cycle de stérilisation sont les suivantes :
(figure 8, page 73)

- conditionnement préalable de la charge dans une salle dite de
préconditionnement (ou enceinte) dont la température est
maintenue a 30° C et 'humidité relative a 50 %,

- chargement du stérilisateur,

- fermeture de la porte,

- mise sous vide de l'enceinte,

- équilibrage des paramétres a leur valeur optimale,
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- introduction du gaz ou du mélange gazeux,

- exposition a la température et au taux d'humidité relative prévus, a la
concentration souhaitée en oxyde d'éthyléne et pendant le temps
nécessaire,

- mises sous vide répétées assurant le rincage et une désorption primaire
des produits,

- ouverture de la porte,

- déchargement du matériel stérilisé.

La durée totale d'un cycle varie, en fonction des parametres choisis, de 5
heures a 16 heures. J

1I-1-2-4-Conditionnement

Il doit étre perméable aux gaz {(oxyde d'éthyléne, gaz inertes) et constituer
un filtre antimicrobien lors du stockage du produit stérile.
Seuls les sachets pelables sont utilisés pour le conditionnement.

Ils sont soit tout papier, soit papier-complexe plastique transparent.
La Pharmacopée Frangaise X#me édition définit les qualités des papiers pour
la stérilisation a I'oxyde d'éthyléne.

11-1-2-5-Désorption

Les produits ainsi traités ne sont pas distribués immédiatement mais "mis

en quarantaine" pour désorption.

En effet les matériaux utilisés pour la fabrication du matériel médico-
chirurgical fixent plus ou moins fortement l'oxyde d'éthyléne. Or, comme nous
l'avons vu précédemment, ce gaz introduit dans le corps humain provoque des
troubles graves.

¢
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On fixe a 2 ppm (partie par million) la teneur maximale en oxyde
d'éthylene que peut contenir un matériel médico-chirurgical au moment de son
utilisation (en faisant référence a la monographie, Pharmacopée Francaise IXéme
édition , manographie non reprise par la Pharmacopée Frangaise X¢me é&dition).

La désorption est donc une opération qui consiste a éliminer l'agent
stérilisant encore fixé sur le matériel stérile.

Elle est obtenue par stockage de ce matériel dans des chambres ou dans des
armoires chauffées et ventilées avec renouvellement de l'air.

La température choisie est voisine de celle du cycle de stérilisation.

Les unités d'emploi sont disposées, sans les tasser, dans des paniers’
superposés de telle fagon que la circulation de I'air filtré de rincage soit facilitée.

La température augmente la cinétique de cette phase de désorption.
Le temps d'immobilisation est fonction de la nature du matériel entreposé.

I1-1-3-ORGANISATION D'UNE UNITE DE STERILISATION PAR L'OXYDE
D'ETHYLENE

Le caractére particulier de l'agent stérilisant utilisé impose certaines
contraintes quant & l'organisation de l'unité de stérilisation.

Les appareils doivent étre situés dans des locaux ol il ne peut y avoir ni
flamme, ni étincelle, ni incandescence d'aucune sorte.

Ces locaux seront munis de murs coupe-feu et de portes pare-flamme.

L'unité sera équipée de sondes de détection d'oxyde d'éthyléne et
d’alarmes.

L'air devant étre constamment renouvelé, la piéce sera dotée d'extractions
basses (l'oxyde d'éthylene étant plus lourd que l'air) et de bouches d'aération
amenant de l'air neuf.

(Figure 9 page 76).
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sonde de détection oxyde d'&thyléne 25 PPM
sonde et alarme oxyde d'&thyléne 25 ppM
porte pare—flamme [/2 heure avec farme porte
mur coupe—feu ! heure

extractions basses 6 volumes /heure

amenée d4'air neuf 6 volumes/heure

Etuve de déscrpcion

stérilisateur 3 oxyde d'&thyléne

habillage bouteilles d'oxyde d'&thyléne
bouteilles oxyde d4' &thyléne

« 2 x 60 kg maxli OE + €O, 10/90 2

. 2 x 130 kg maxi OE + Fréon 12/88 I

platine inverseuseéventuelle

Figure 9 : Organisation d'une unité de stérilisation
par 'oxyde d'éthyléne (71)
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11-1-4-CONTROLES

[[-1-4-1-Les contréles de la stérilisation

- Les contréles physiques : diagramme d'enregistrement
IIs permettent de vérifier que les parametres nécessaires & une bonne
stérilisation sont respectés (température, hygrométrie, pression, temps).

- Les contréles chimiques :
A T'heure actuelle, il existe deux principaux types d'indicateurs :

* les "témoins de passage", papiers imprégnés d'un réactif
coloré qui vire au contact de l'oxyde d'éthyléne. Leur principal
intérét est la distinction entre le matériel stérilisé ou non.

* Les intégrateurs qui visualisent par virage colorimétrique la
pénétration de l'oxyde d'éthyléne. Ils permettent d'apprécier
les conditions de stérilisation et donc I'efficacité du traitement.

- Les confrdles biologiques :
IIs permettent de vérifier l'efficacité de la stérilisation.

Les spores utilisées sont celles de Bacillus subtilis & une concentration de
106.

Apres stérilisation les spores sont mises en contact avec un milieu de
culture additionné d'un indicateur coloré, l'ensemble est incubé dans une étuve.
L'absence de virage de couleur met en évidence l'efficacité de la stérilisation.

1I-1-4-2-Les contrdles de stérilité

Ce sont les seuls contrdles directs permettant de savoir si le matériel est
réellement stérile. Ils sont faits :
- soit par ensemencement direct du matériel,
- soit par filtration sur membrane aprés ringage de l'objet par un soluté
*  isotonique de chlorure de sodium.
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11-1-5-DOSAGE DE L'OXYDE D'ETHYLENE RESIDUEL

Ce contrdle a pour but de déterminer si le lot stérilisé n'a pas retenu trop
d'oxyde d'éthylene.

Le dosage peut éire effectué :

- par chromatographie en phase gazeuse,

- par la méthode décrite dans la Pharmacopée Frangaise.

En conclusion :

L'oxyde d'éthylene est aujourd’hui la seule technique permettant la
stérilisation du matériel médico-chirurgical thermosensible en milieu
hospitalier.

Cependant, en raison des risques liés & I'utilisation de ce gaz, la stérilisation
4 la vapeur doit demeurer la méthode choisie en premiére intention lorsque le:

matériel peut en supporter la température.




79

I1-2-Le Formaldéhyde (29, 38, 52, 64, 69)

Décrit par M. BUTLEROV en 1859 et obtenu par oxydation du méthanol en
1868 par A. HOFMANN, le formaldéhyde a été utilisé pour la premiere fois en
1892 par ARONSON et BLUM pour ses propriétés anti-microbiennes dans la
désinfection des locaux.

Une ancienne méthode consistait a placer des comprimés de
trioxyméthyléne (paraformaldéhyde) dans une boite contenant le matériel al
stériliser en présence d'eau. Sous l'action de la chaleur il y avait
dépolymérisation du composé et libération de formaldéhyde.

Cette technique, que l'on pouvait qualifier de décontaminante, est
maintenant abandonnée.

En France, l'intérét porté au formaldéhyde par certains constructeurs
d'autoclave et par les responsables hospitaliers, de méme que les contraintes liées
a l'emploi de I'oxyde d'éthyléne, ont contribué a faire apparaftre l'autoclave a
vapeur d'eau-formaldéhyde comme une possible alternative dans le domaine de
1a stérilisation & basse température.

11-2-1-PROPRIETES DU FORMALDEHYDE

a-Caracteres physico-chimiques

Le formaldéhyde peut étre gazeux, liquide ou solide.

A l'état gazeux, il est incolore et présente une forte odeur, caractéristique et
irritante.

Il est inflammable pour des concentrations dans l'air comprises entre 7 et
72 %. '

¢
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L'obtention de ce gaz n'est réalisable que de facon extemporanée. Sa
préparation se fait : _

- soit par pyrolyse de son polymeére solide, le paraformaldéhyde ou
trioxyméthylene,

- soit par évaporation de la solution aqueuse & 35 % : solution de formol
inscrite a la Pharmacopée Frangaise.

Les autoclaves 4 vapeur d'eau-formaldéhyde font appel & cette derniére
méthode en raison du cotit modique des solutions commerciales de formol.

A l'état gazeux le formaldéhyde n'est relativement stable, a température
ambiante et & pression atmosphérique, qu'a basse concentration (inférieure a
1,75 mg/1).

A forte concentration cette stabilité n'est obtenue que pour des

températures supérieures a 80° C.

Le formaldéhyde se polymérise rapidement sur tout point froid ou trace
d'eau condensée.
Il est tres soluble dans les solvants polaires comme le méthanol et 'eau.

Les autoclaves au formol fonctionnent a une température comprise entre

55 et 80° C et en dépression. Ces conditions permettent d'améliorer sensiblement
la stabilité du monomere et d'obtenir de plus fortes concentrations.

b-Mode d'action et propriétés germicides

La stérilisation vapeur d'eau-formaldéhyde utilise l'action synergique
bactéricide de la vapeur d'eau et du formaldéhyde.

La vapeur d'eau est un élément majeur pour la destruction des formes
végétatives. Elle pourrait également favoriser la germination des spores, donc
leur fragilisation.

Selon WEYNES, le formaldéhyde a basse concentration est seulement
nécessaire a l'action sporicide (au dessus de 1 mg/l, les concentrations semblent
suffisantes pour assurer la destruction de la spore).

S
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Pour ce méme auteur, la fixation du formaldéhyde sur la paroi de la spore
permettrait une meilleure pénétration de la vapeur d'eau et de ce fait une bonne
activité sporicide.

Quoiqu'il en soit, le formaldéhyde posséde une action bactéricide directe
par dénaturation des protéines et alkylation. Cette derniére réaction correspond a
la transformation en fonction alcool de certaines fonctions de macromolécules
bactériennes.

Il est sporicide, virucide et fongicide.

c-Toxicité

- Par contact :
Le contact direct avec la peau ou les muqueuses provoque des phénomeénes
allergiques de type dermite de contact.

- Par inhalation :
L'odeur du formaldéhyde est perceptible entre 0,2 et 0,5 ppm (partie par
million). Le seuil irritant se situe entre 0,5 et 1 ppm.

Les premiers signes d'intoxication qui apparaissent sont les céphalées,
nausées, douleurs digestives, voire méme manifestations asthmatiques.

Des dyspnées collectives ont été observées pour des concentrations de
5 ppm. De 10 a 20 ppm les symptémes deviennent séveéres et 2 50 ppm les
dommages causés au systéme respiratoire sont irréversibles.

Moins connue est la toxicité chronique du formaldéhyde faisant suite a des
expositions répétées a de faibles doses. Ce sont alors les propriétés mutageénes et
carcinogenes du gaz qui sont en cause.

- Par voie générale :

Fixé sur les matériaux et introduit dans le corps humain, le formaldéhyde
induit la formation d'anticorps dirigés contre les récepteurs des globules rouges.
De telles observations ont été faites sur des malades hémodialysés utilisant des
dialyseurs stérilisés par cette technique.
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11-2-2-PARAMETRES

L'efficacité du formaldéhyde est fonction de plusieurs facteurs.

- Température :

L'intérét de la stérilisation par les gaz est l'utilisation de températures
inférieures a 100° C.

Dans un autoclave vapeur d'eau-formaldéhyde les températures adoptées
lors d'un cycle en dépression varient entre 50 et 80° C. Le choix dépend de Ia
thermosensibilité du matériel a stériliser.

La température influence la concentration en monomeére gazeux obtenue
aprés évaporation du formol.

Des valeurs plus basses ne permettaient pas l'obtention de concentrations
efficaces et rendaient plus difficile la pénétration du gaz.

-Vide :

Un vide trés poussé doit précéder I'admission du mélange stérilisant (entre
50 et 5 mm d'Hg suivant les autoclaves).

Cette condition est essentielle pour obtenir une concentration maximale et
une bonne diffusion du gaz.

- Concentration en formaldéhyde :

Cette concentration dépend du nombre d'injections vapeur d'eau-
formaldéhyde effectuées durant le cycle et donc du type d'appareil utilisé.

Nombre d'injections : 3 a 20,

Concentration : 5 a 40 mg/1.

- Temps de contact:

La durée de la phase de stérilisation est fonction de la température choisie.
Elle varie de 1 heure & 3 heures.
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[1-2-3-CYCLE DE STERILISATION

Les cycles different selon les appareils et selon les possibilités de modifier
certains paramétres. Généralement un cycle se déroule de la fagon suivante :

(figure 10)
¢ Ringage Ringage Alr
Pré- Grand ; .
chauffage vide Injections Formaldéhyde-Vapeur d'eau , Yapeur d enu“ Vide-Alr £11_Ere
atm ] I (phase de atérilisation)
[Temps

Pression

iAo

Figure 10 : Exemple d'un cyle de stérilisation par le formaldéhyde (64)

- un préchauffage : le préchauffage de l'enceinte et de la charge doit
précéder l'admission du mélange vapeur d'eau-formaldéhyde. On évite ainsi la
condensation de la vapeur d'eau sur les parois froides ainsi que la polymérisation
du formaldéhyde.

- une évacuation de l'air résiduel avec obtention d'un vide le plus poussé
possible.

- La stérilisation proprement dite par admissions successives du mélange
stérilisant alternées de vides partiels. Le nombre de ces injections varie selon le
type d'appareil utilisé.
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- Un ringage vapeur d'eau par injections de vapeur seule alternées de vide.
La vapeur d'eau permet la solubilisation et I'élimination du formaldéhyde.

- Un ringage air par admissions d'air filiré entrecoupées de vide. Cette
derniére étape permet le retour a la pression atmosphérique et favorise la
désorption du matériel par balayage de la charge.

11-2-4-CONDITIONNEMENT

1l n'existe pas actuellement de papier spécialement adapté a la stérilisation -
par le formaldéhyde. Les gaines ou sachets proposés pour la stérilisation par la
vapeur d'eau ou l'oxyde d'éthyléne peuvent étre utilisés.

11-2-5-MATERIEL STERILISE

Le formaldéhyde est depuis longtemps utilisé pour la désinfection des
locaux mais aussi pour la désinfection de la literie et des vétements. Il est
aujourd'hui destiné a la stérilisation du matériel médico-chirurgical
thermosensible.

En pratique tous les matériaux peuvent étre traités par cette technique a
basse température, cependant le fraitement des polyamides et du latex est a éviter.
En effet, ces matériaux présentent le double inconvénient de retenir des quantités
importantes de formaldéhyde et de nécessiter des périodes de désorption de
plusieurs mois.

11-2-6-DESORPTION

Les matériaux ainsi stérilisés, a l'exception des polyamides et du latex,
retiennent peu le formaldéhyde.

Les faibles doses habituellement retrouvées et l'absence de législation
actuelle en la matiere, n'obligent pas au respect de délais de désorption, comme
dans le cas de l'oxyde d'éthylene.
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[1-2-7-CONTROLES DE STERILISATION

a-Contréle des paramétres physiques : diagramme d'enregistrement

- Pression et température :

Ce contréle s'effectue par lecture de l'enregistrement graphique de ces deux
parametres. Les valeurs sont fournies par une sonde située au niveau de la paroi
interne de la chambre et par un manomatre.

- Durée du cycle:
Elle est controlée grace a l'enregistrement graphique. 11 faut s'assurer que la

totalité de la solution de formol a bien été utilisée,

b-Contréle de 'efficacité de la stérilisation

- Pénétration du gaz :
Ce contrdle est réalisé grace a des papiers, virant en présence de

formaldéhyde, disposés dans les gaines et sachets servant a 'emballage des objets.

- Diffusion du gaz:

Ce test consiste a contrdler la bonne diffusion du gaz dans la lumiere d'une
tubulure.

On utilise pour cela une tubulure métallique de 4,55 m de long pour un
diametre de 3 mm, ouverte 4 une extrémité seulement et aboutissant & une
capsule contenant un indicateur chimique ou microbiologique ( test HELIX* de
LINE et PICKERILL).

- Contrdles microbiologiques :
IIs sont effectués grace a des indicateurs biologiques qui sont des supports

sur lesquels sont déposés des spores (Bacillus stearothermophilus et subtilis). Les
spores sont placées a l'intérieur d'objets et en différents points de la charge. La
destruction des spores est confirmée, aprés 48 heures d'incubation, par I'absence
de culture. '

E
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11-2-8-EVALUATION DU FORMALDEHYDE RESIDUEL
Les études sur la persistance de résidus de formaldéhyde sur le matériel
médico-chirurgical aprés stérilisation ont été jusqu'a présent peu nombreuses.

Citons : - le dosage colorimétrique,
- la chromatographie en phase gazeuse.

En conclusion :

L'utilisation du formaldéhyde apporte donc une autre possibilité de
stérilisation a basse température.

Si ce gaz ne présente pas les mémes risques d'explosion que l'oxyde
d'éthyléne et si son odeur le rend détectable beaucoup plus rapidement, sa grande
instabilité peut faire douter de son pouvoir de pénétration dans les charges
poreuses €paisses.

Le choix entre formaldéhyde et oxyde d'éthyléne est encore difficile.
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III- PERSPECTIVES D'AVENIR

La mise au point de nouvelles techniques, notamment dans le domaine de
la stérilisation du matériel thermosensible, est le souci permanent des
industriels.

Certaines techniques sont déja commercialisées (stérilisation & basse
température par gaz plasma, stérilisation & billes), d'autres sont en cours de
validation (micro-ondes).

I11-1-La stérilisation a basse température par le gaz plasma :
STERRAD* (41)

La stérilisation a basse température par le gaz plasma est une nouvelle
méthode non toxique pour stériliser le matériel médico-chirurgical
thermosensible a I'hopital.

La méthode STERRAD* utilise une faible quantité de péroxyde
d'hydrogeéne, initialement introduite dans un vide quasi total.

Le gaz est activé a 1'état de plasma par un champ électro-magnétique induit
par une onde radio. Le mécanisme principal consiste en une capture d'électrons
sur les molécules et les atomes présents qui, par des réactions en chaine,
produisent des ions et des radicaux libres.

Les composants hyper-actifs, formés et contenus dans le plasma, sont
connus pour leur capacité réactionnelle avec les acides nucléiques et les
membranes cellulaires ce qui entraine l'inactivation des micro-organismes.

A lissue de cette réaction, les agents actifs du plasma refusionnent pour
former des composés simples : eau et oxygene.

Ainsi I'absence de résidu toxique évite toute aération ou désorption en fin
de cycle.

Des tests microbiologiques ont confirmé la capacité du procédé STERRAD*
4 détruire les formes végétatives des bactéries, les spores bactériennes et
fongiques, les champignons ainsi que les virus nus ou enveloppés.
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Les fibres optiques, l'instrumentation de micro-chirurgie, les moteurs, les
objets en plastique ou en caoutchouc peuvent étre stérilisés en toute sécurité par
cette méthode.

Il faut cependant noter que cette technique se limite a une stérilisation de
surface. Elle modifie potentiellement 1'état de surface des objets et peut étre
corrosive.

Son cott de fonctionnement reste élevé.

I11-2-La stérilisation 3 billes (30)

1I-2-1-PRINCIPE - APPAREILLAGE

L'agent stérilisant est la chaleur. Le stérilisateur a billes comprend :.

 -un récipient rempli de billes de verre,
- un dispositif de chauffage de ces billes.

Les instruments a traiter sont plongés dans les billes, chauffées a 250°Cy
pendant 10 a 30 secondes. Les objets plus petits sont déposés dans une cupule qui
sera introduite dans les billes. La durée d'exposition est alors de 2 a2 5 minutes.

Les billes elles-mémes sont stérilisées tous les jours par un cycle a vide.

Divers objets peuvent étre traités dans ce stérilisateur : instruments
endodontiques, meches métalliques, fraises, aiguilles d'acupuncture et
d'épilation, pinces, ciseaux, curettes et électrodes.

I1-2-2-EFFICACITE

Une étude expérimentale conduite a I'INSTITUT D'HYGIENE DE
STRASBOURG a montré que :

- 10 secondes suffisent a tuer les formes végétatives,

- 60 secondes de traitement sont nécessaires 3 la destruction de 106

spores en milieu sec,

- des spores en milieu humide n'étaient pas détruites aprés

60 secondes de contact.
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Les responsables de cette expérimentation ont conclu que le terme de
stérilisateur était abusif pour ce type d'appareil. Le matériel n'est pas conditionné
et pas stérilisé sous emballage.

Le stérilisateur a bille apparait cependant comme un bon complément
d'un vrai stérilisateur, pour une désinfection stire et rapide du matériel propre,
juste avant utilisation, dans les cabinets de médecins et de dentistes.

ITI-3-Les micro-ondes (12,19, 24)

De nombreuses équipes travaillent aujourd'hui sur l'utilisation
éventuelle des fours a micro-ondes comme procédé de stérilisation.

IiI-3-1-DEFINITICN

Les micro-ondes (M.O.) ou ondes radar sont des ondes électromagnétiques
dont les fréquences sont comprises entre 300 MHz et
300 GHz.

Elles se situent entre les ondes radio et le rayonnement infra-rouge.

1I-3-2-MECANISME D'ACTION

Les micro-ondes sont absorbées par les mauvais conducteurs électriques
(les matieres protéiques) tout en produisant de la chaleur. Cette absorption
dépend de la conduction ionique de la substance irradiée et de la présence de
dipéles moléculaires, le plus fréquent étant la molécule d'eau. Les M.O. sont
réfléchies par les surfaces métalliques.

Les charges électriques d'un dipéle étant inégalement réparties, on peut
metire en évidence une terminaison positive et une autre négative. La vibration
du champ électrique des M.O. (2 milliards d'oscillations par seconde) est
communiquée aux molécules irradiées ce qui a pour effet d'échauffer la matiere.

4
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[1-3-3-MICRO-ONDES ET MICRO-ORGANISMES

L'action des micro-ondes sur les micro-organismes est connue depuis une
quarantaine d'années. ,

Si certains admettent que l'exposition aux M.O. est responsable de leur
destruction, les résultats de recherches conduites ces dernie¢res années portent a
penser que les effets thermiques sont prépondérants.

- Les bactéries:

S'il est idéniable que les M.O. détruisent rapidement les formes végétatives /.
des bactéries, leur action est sujette a caution pour les formes sporulées et
notamment pour les especes choisies pour valider les procédés de stérilisation
(Bacillus subtilis et Bacillus stearothermophilus).

- Les virus :

A l'hépital de Saint Etienne une étude a été entreprise pour évaluer
l'activité virucide des fours a micro-ondes.

Cette étude a été effectuée sur des biberons de lait. La souche utilisée était;
une souche de poliovirus. Le four a micro-ondes était de type ménager.

Les résultats ont montré que l'action des fours & M.O. sur la réduction de la
contamination des aliments est réelle mais qu'il ne s'agit en aucun cas d'une
stérilisation.

- Les champignons:
Une expérience de méme type a été réalisée avec cette fois-ci une souche de

Candida albicans.
Aucun effet fongicide n'a pu étre mis en évidence.

Selon Monsieur DUCEL, LABORATOIRE D'HYGIENE HOSPITALIERE,
HOPITAL CANTONAL UNIVERSITAIRE DE GENEVE, "La stérilisation par
micro-ondes est encore 3 ses débuts". La puissance des stérilisateurs doit étre
augmentée”. "L'humidification doit étre suffisante et homogene®.

"Lorsque les problémes en suspens auront été résolus, la stérilisation par
M.O. prendra sa place dans les institutions de soins”.

¢
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I11-4-Le Sterivelox® (24)

Le STERIVELOX* est un procédé de stérilisation original.

A lintérieur d'un four & micro-ondes est introduit un récipient contenant
des billes chromées. Ces billes plongent dans une solution désinfectante a base
d'ammoniums quaternaires. Cette solution a pour but de protéger les matériaux
des dommages causés par le métal au contact des micro-ondes.

Les instruments a stériliser sont posés sur ce lit de billes.

La température atteinte en cours de traitement est de 100° C.

Des essais réalisés au LABORATOIRE D'HYGIENE HOSPITALIERE DE
I'HOPITAL CANTONAL UNIVERSITAIRE DE GENEVE par I'équipe de
Monsieur DUCEL, ont montré que STERIVELOX* présente une action sporicide
aprés 15 minutes de traitement.

On ne peut cependant pas parler de stérilisation, car il y a défaut dans la
reproductibilité des résultats, mais seulement de désinfection.

Les agents de cette désinfection sont la chaleur (100° C) et les produit;
chimiques. _

Les micro-ondes n'auraient pas d'effet direct sur les micro-organismes.




92

DEUXIEME PARTIE

ORGANISATION ET FONCTIONNEMENT
DU SERVICE DE STERILISATION CENTRALE
DU CENTRE HOSPITALIER ESQUIROL - LIMOGES.




93

A-LE CENTRE HOSPITALIER ESQUIROL - LIMOGES

I-DESCRIPTION ET FONCTIONS DU C.H. ESQUIROL

I-1-Historique
-L'ASILE :

La construction sur le site actuel a débuté en 1858 et s'est achevée en 1864.
300 "pensionnaires" pouvaient alors étre accueillis.

Les hommes et les femmes étaient a 1'époque hébergés dans des locaux
dinstincts séparés par une grille. La majeure partie de la population de I'hépital
était considérée comme incurable.

Les seuls traitements mis en pratique étaient :

- le travail (c'est le début de I'ergothérapie),
- les bains.

On commence a voir apparaitre la médication vers 1886.

Le nombre de malades n'a cessé d'augmenter au cours des années : de 1200
en 1901, il a atteint une pointe de 2052 en 1937 (I'établissement était alors le
troisieme hdpital psychiatrique francais).

Le premier tiers du XX®me sjecle a été marqué par de grosses difficultés. En
effet, I'établissement était loin de posséder cette capacité d’hébergement. Bien que
des travaux d'agrandissement et d’humanisation aient été engagés des 1931, il
manquait environ 400 places.

A T'époque I'hdpital recevait des malades de la Haute-Vienne, de la Creuse
et de I'Indre.

- LHOPITAL PSYCHIATRIQUE :

Néanmoins, pendant cette période, on note une évolution importante sur
le plan structurel puisque :
- l'asile devint hopital psychiatrique en 1922,
- le personnel, composé alors de gardiens, devient infirmier.
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Les premiers cours sont d'ailleurs donnés en 1929. Les premiers diplomes
d'infirmiers sont décernés en 1932. La fonction de soin commence a étre
reconnue a cefte époque.

En 1942, un nouveau moyen de traitement commence a étre utilisé a
Limoges : I'électrochoc (sismothérapie). Celui-ci donnant de bons résultats dans
I'ensemble, il continuera a étre utilisé.

Puis & partir de 1953, les psychiatres prescrivent de nouveaux médicaments
(notament les neuroleptiques), c'est le début de la chimiothérapie. C'est une
véritable révolution puisqu'elle permet la supression totale de la camisole de
force et rend le malade sociable.

L'année 1960 marque le début de l'utilisation scientifique de la
psychothérapie. Cette thérapeutique demande confort et bien étre. La période de
I'apres-guerre est suivie d'humanisation des locaux. C'est également a cette
période que l'on développe toutes sortes d'activités périphériques pour les
patients : ergothérapie, sports, sorties, loisirs...

De nombreuses améliorations ont été apportées aux locaux.

- L'OUVERTURE VERS L'EXTERIEUR :

Parallelement a ces améliorations, en 1972, 1'hopital devient un
Etablissement Public Départemental ; il est a partir de ce moment doté de son
propre budget.

En 1976, le Conseil d'Administration lui donne son nom : "Centre
Hospitalier Spécialisé Esquirol" devenu en 1993 "Centre Hospitalier Esquirol”.

C'est également au cours des années 1970 que l'on prend en charge le
patient le plus tot possible ; la prévention se développe. On cherche a éviter
I'hospitalisation et lorsqu'elle est inévitable, elle est la plus breve possible.

Depuis 1981, le C.H. Esquirol ouvre des structures d'accueil ou des
hopitaux de jour a l'extérieur de son enceinte. Ces nouvelles formes de prise en
charge sont destinées a faciliter la réinsertion du patient et a éviter son isolement.
C'est vers cet objectif que continue a tendre le C.H. Esquirol.

¢
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I-2-Réle du Centre Hospitalier Esquirol

Le C.H. Esquirol est un centre hospitalier spécialisé en psychiatrie. Son
domaine d'action est celui de la santé mentale.

A ce titre, il a vocation de prendre en charge aussi bien les froubles
psychiques directs qu'indirects (par exemple : dépression, éthylisme, toxicomanie)
a tout 4ge de la vie.

Dans ce cadre, les missions qui incombent au C.H. Esquirol sont variées :
- la prévention,
- le diagnostic,
- les soins,
- I'enseignement du personnel infirmier.

Aujourd'hui la politique en matiére de psychiatrie vise a laisser le patient
le plus possible dans son cadre de vie habituel et & le séparer le moins possible de

sa famille et de son milieu.

I-3-Organisation et domaines d'activité

Le cadre dans lequel s'exerce l'activité d'un centre hospitalier spécialisé se
dénomme la Sectorisation Psychiatrique, qui est régie par la loi n° 85-1468 du 31
décembre 1985.

Le principe de base est le découpage géographique du département.

1l est créé un secteur de psychiatrie générale par tranche de 75 000 habitants,
et des secteurs de psychiatrie infanto-juvénile, recouvrant la population de
plusieurs secteurs de psychiatrie générale.

Le C.H. Esquirol couvre les besoins en santé mentale pour l'ensemble du
département de la Haute-Vienne.

Il possede :

- 5 secteurs de psychiatrie adulte,

- 2 secteurs de psychiatrie infanto-juvénile (jusqu'a 16 ans).’

(Cf plans page 97).
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A chacun de ces secteurs correspond un service hospitalier constitué d'une
équipe médicale et para-médicale, placée sous la responsabilité d'un Praticien
Hospitalier - Chef de Service.

Le patient peut: - soit s'adresser au secteur psychiatrique dont il
dépend géographiquement (de par son domicile),
- soit faire appel a un autre médecin de son choix.

Selon son état de santé, il peut étre suivi sans hospitalisation :
- Par une équipe de secteur spécialisée :

- a son domicile,
- au centre médico-psychologique le plus proche de son domicile,
- dans un autre lieu de consultations extérieures,
- en consultation au C.H. Esquirol.
- Au centre de postcure sanitaire qui offre un stage aprés une

hospitalisation, destiné a réapprendre a vivre de fagon autonome et a tester les
aptitudes professionnelles du stagiaire.

Néanmoins, si cela est nécessaire, il peut y avoir hospitalisation.
Celle-ci revét plusieurs formes :

- Hospitalisation compléte :

Le patient est présent au C.H. a temps complet.

- Hospitalisation partielle :

* Hospitalisation de jour (intra ou extra muros) :
Cette formule permet au malade de rentrer chez lui le soir. Elle ne
nécessite pas de lits mais simplement des places. Elle peut aussi se faire & temps
partiel {quelques jours par semaine ou seulement une partie de la journée).

* Hospitalisation de nuit :

Le patient exerce son activité habituelle la journée, et vient recevoir les
soins qui lui sont nécessaires le soir et la nuit.




Les graphiques suivants indiquent l'évolution au fil des années des
différentes formes d'hospitalisation.

NOMBRE MOYEN DES HOSPITALISATIONS PARTIELLES

152

1700

EVOLUTION BES HOSPITALISATIONS COMPLETES

1530
1360
1130
1020
850
680
510
A0
170

20 75 80 8t

82 83 B8 8 86 8 88 89
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Les soins courants sont prodigués dans 1'établissement. 5i des examens
complémentaires (scanner, fibroscopie...) sont demandés, ceux-ci ont lieu au

Centre Hospitalier Régional Universitaire Dupuytren (CH.RU.) situé a
proximité du C.H. Esquirol.

Le C.H. Esquirol compte environ 1000 lits et places au sein d'unités
fonctionnelles réparties comme suit :

- Activités intra-muros:

. unités fonctionnelles (UF) : 31

. hopitaux de jour ; 3

- Activités extra-muros :

. hopitaux de jour : 10
. structures occupationnelles

. centre de postcure

. cenire de lutte contre la toxicomanie:

. créche thérapeutique

U U P

. centre de la mére et de 1'enfant

I-4-Les besoins en matériel médico-chirurgical stérile

Il est indispensable de séparer l'unité fonctionnelle Lafarge C des autres
unités de 1'établissement.

En effet, l'unité Lafarge C, est spécialisée dans la psychoréhabilitation des
blessés de l'encéphale (traumatismes craniens, rupture d'anévrisme, états

comateux...). Les patients hospitalisés viennent des services de neuro-chirurgie et
de réanimation pour une rééducation psychique et motrice.
Parallelement a cette rééducation les soins pratiqués sont :

- des soins de trachéotomie,

- des soins d'escarre,

- des soins de bouche,

- des ablations des fils et agrafes.
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Au niveau des autres unités, on peut avoir, séparément ou
simultanément, différentes activités :
- prévention,
- prise en charge thérapeutique,
- éducation sanitaire et sociale,
- réingertion,
- postcure.

Les besoins de-ces unités vont varier suivant que l'on aura a faire a la
géronto-psychiatrie, aux psychotiques chroniques, aux névrosés, aux
polyhandicapés mentaux, aux pavillons d'admission (psychoses, névroses, -
éthylismes), ou a la sismothérapie...

Outre la psychoréhabilitation, les pavillons les plus demandeurs de
matériel sont ceux de géronto-psychiatrie.

Un matériel médico-chirurgical stérile est nécessaire pour y effectuer :
- des soins de plaies, d'ulceres, d'escarres, de brilures...
- de petites interventions ne nécessitant pas une hospitalisation
au CH.R.U.

Le C.H. Esquirol comporte également des services médicaux spécialisés,
demandeurs de matériel pour le fraitement ou le diaghostic.
Ce sont les services de gynécologie, de stomatologie...

Il y a une dizaine d'années la stérilisation de tout le petit matériel était
réalisée dans chaque unité, au Poupinel, sans aucun contréle.

Afin d'assurer un maximum de suivi, les poupinels furent supprimés et
'établissement se dota d'une stérilisation centralisée.

La stérilisation se situe dans le batiment des services médico-techniques
avec la pharmacie, le laboratoire d'analyses médicales, la radiologie, I'E.E.G.
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II- LA STERILISATION CENTRALE DU C.H. ESQUIROL
LIMOGES

II-1-Définition d'une stérilisation centrale

Une stérilisation centrale est un service hospitalier dans lequel sont
rassemblés, en un lieu unique, les moyens nécessaires :

- au rassemblement des objets non stériles,

- & l'opération de stérilisation,

- aux contrdles de la stérilisation et de ces moyens,

- 2 la distribution des produits stérilisés aux unités de soins.

La bonne conduite de la stérilisation doit étre le souci permanent des
responsables concernés. Seul un personnel entrainé, doté de matériel bien
entrefenu et régulidrement contrélé, peut mener a bien cette mission.

II-2-Domaines d'activité

L'une des premiéres missions de la stérilisation centrale fut d'établir, avec
les services de soins concernés, la liste du matériel médico-chirurgical a usage
multiple nécessaire a la bonne conduite des actes de soins.

1l fut ainsi décidé du type d'instruments en verre, en acier inoxydable, en
caoutchouc... nécessaires, ainsi que de leur insertion éventuelle dans des sets ou
plateaux standardisés. Un set rassemble tout le matériel nécessaire a un soin ou 2
un acte médical.

Ces sets ont été établis dans le souci de rationaliser les actes de soins mais
aussi de permettre la stérilisation des différents éléments qui les composent en
une seule opération (Cf listes page 103, 104).

Il est a noter que le service assure également la stérilisation des blouses, des
draps, des champs opératoires... pour les petites interventions ainsi que la
stérilisation des pansements chirurgicaux.

La connaissance du matériel médico-chirurgical a usage multiple est une
aide précieuse dans le choix du procédé de stérilisation, car celui-ci ne doit pas

altérer l'objet a traiter.

¢
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NOM

COMPOSITION

MATERIAU

PETIT SOIN

Pince Kocher
Pince Pean
Pince dissection (sans griffe)

INOX

PLATEAU (PL)
GRAND SOIN

Plateau

Pince Kocher

Pince Pean

Pince dissection (sans griffe)
Ciseaux a irridectomie

INOX

PL. HYSTEROGRAPHIE

Seringue A hystérographie
Pince languette

Pince pansement

Pince Pozzi

VERRE
INOX

PL. ORL

Plateau

Miroir
Spéculum nasal
Abaisse langue

VERRE
INOX

PL. SERINGUE GUYON

Plateau
Seringue
Caps. interchang. verre

VERRE

PL. SOINS DE BOUCHE

Plateau
Cupule inox
Abaisse langue
Pince Kocher

INOX

PL. STERILET

Cupule

Cis. mousse droit
Pince Pozzi
Pince Longuette

INOX

PL.
SUTURES

Plateau

Pince Kocher

Pince Pean

Pince a dissection sans griffe
Ciseaux 2 irridectomie
Pince porte aiguille

Sonde cannelée

Manche bistouri

INOX
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BOITES STOMATOLOGIE :
- Boites élévateurs,

- Boites sondes et précelles
- Boites curettes kocher
- Boites syndesmotomes.

MATERIEL DISTRIBUE A L'UNITE

—~> EN INOX:

- Abaisse langue - Pince biopsie

- Aiguille corps étranger - Pince de Maggyl

- Aiguille paracenthese - Pince dissection

- Canule Mayo - Pince fixe champs

- Canule Safar - Pince Kocher

- Ciseau a irridectomie - Pince Longuette

- Ciseau a visidectomie - Pince ORL

- Ciseau Mayo courbe - Pince otografe

- Ciseau mousse droit - Pince Pean

- Cupule - Pince porte aiguille

- Curette - Pince Pozzi

- Crochet - Pince Strumpel

- Dilatateur trachéal - Réniforme

- Fosset - Sonde cannelée

- Manche a bistouri - Spéculum auriculaire

- Plateau nu - Spéculum nasal

- Pince a épiler - Spéculum vaginal.

-->EN VERRE: - Seringue insuline
- Seringue 2-5-10-20-50 CC

-> EN CAOQUTCHOUC : - Canule de Guédel
- Sonde Alsace
- Sonde Novak

> TEXTILES : - Champ percé

‘ - Casaque.
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1I-3-Equipement

Parmi les nombreux procédés décrits dans le chapitre précédent, et
applicables a 1'hopital, celui retenu au C.H. Esquirol de Limoges fut la méthode
de stérilisation par la vapeur.

En effet, ce procédé permet le traitement de tous les types de matériaux
rencontrés a 'hopital et réunit les avantages suivants :
- fiabilité
- sécurité

- facilité d'emploi.

Les volumes de matériel traités quotidiennement ne nécessitaient
lI'installation que d'un seul stérilisateur a vapeur.

A la demande du service de stomatologie un four Poupinel fut conservé
pour permettre la stérilisation des instruments en boites inox.

Ce mode de conditionnement permet une prise en main plus rapide des
instruments et évite au praticien d'avoir & ouvrir les sachets pour faire son choix.

L'équipement de la stérilisation centrale comprend également :
- une machine 2 laver
- une thermosoudeuse.
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B-DESCRIPTION DU SERVICE DE STERILISATION

La centralisation de la stérilisation répond a l'évidence a la notion de
rigueur grice au regroupement des moyens et des compétences en une unité de
lieu sous une méme responsabilité.

Les objectifs et les missions d'une stérilisation centrale peuvent se résumer
comme Suit :
- Fonctionnalité et rationalité des secteurs.
- Regles strictes de circulation et de tenue vestimentaire.
- Equipe spécialisée (formation théorique et pratique) motivée,
encadrée.
- Continuité de la chaine de stérilisation :
. circuit du matériel (ramassage, distribution),
. réduction de la contamination initiale par les opérations
préliminaires,
. traitement du matériel (protocoles validés, procédures écrites),
contrdles : stérilisation, stérilité, intégrité de l’emballagef
étiquetage, stockage,
. contrdle de l'environnement,

. entretien des locaux,

I-RESPONSABILITES ET ROLE DU PHARMACIEN
HOSPITALIER (10, 48)

I-1-Le monopole pharmaceutique

Le monopole pharmaceutique est défini par les article 1..511, 1..512, 1..645 du
Code de la Santé Publique, il a été rappelé par la circulaire ministérielle n°® 788 du
19 mars 1979.
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"D'une manidre générale, conformément aux dispositions des articles
L.511 et L.512 du Code de la Santé Publique, il revient au pharmacien, l'achat ou
la préparation, la gestion et la distribution des médicaments, des objets de
pansement et de tous articles présentés comme conformes a la Pharmacopée.
D'autre part, l'article L.645 dudit code donne au pharmacien le monopole de la
distribution des sondes et autres objets favorisant I'avortement”.

De plus, "l'article 252 du décret du 20 avril 1972 fixant les attributions du
personnel pharmaceutique des hoépitaux, confie au pharmacien
I'approvisionnement en médicaments, pansements, ligatures et,
éventuéllement, en accessoires pharmaceutiques” (22). "

Les procédés de fabrication étant inscrits a la Pharmacopée, tous les articles
stériles ou stérilisés a 1'hopital et conformes a la Pharmacopée font partie du
monopole pharmaceutique (article L.512 du Code de la Santé : Ordonnance
n® 59-250 du 4 février 1959 et n® 67-827 du 23 septembre 1967. Loi n® 78-699 du 6
juillet 1978- J.O. du 7 juillet 1978, circulaire ministérielle 788 du 19 mars 1979).

Le role des pharmaciens hospitaliers est clairement précisé par la loi n® 92-
1279 du 8 décembre 1992 : art. L.595-2 (47).

"La gérance d'une pharmacie a usage intérieur est assurée par un
pharmacien. Il est responsable du respect de celles des dispositions du présent

livre ayant trait a l'activité pharmaceutique”.

"La pharmacie & usage intérieur est notamment chargée d'assurer, dans le
respect des régles qui régissent le fonctionnement de 1'établissement, la gestion,
'approvisionnement, la préparation, le contrdle, la détention et la dispensation
des médicaments, produits ou objets mentionnés dans l'article L.512, ainsi que
des matériels médicaux stériles".

Le pharmacien hospitalier est le chef de service tout désigné d'une
‘stérilisation centrale puisqu'il répond de par la loi :

- de la stérilité des produits délivrés,

- de la vérification et du maintien de cette stérilité.

Il lui appartient d'appliquer ou de déterminer les orientations et les
objectifs ainsi que les moyens & mettre en ceuvre pour y parvenir.

¥
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I-2-Les missions du pharmacien hospitalier

Lors de la création d'une stérilisation centrale, le pharmacien hospitalier
collabore avec les services techniques chargés de cette installation.

Il est alors nécessaire de recueillir un maximum d'informations sur ce type
d'installation, tant au niveau des textes officiels, que chez les frabricants, les
industriels spécialisés voire méme auprés d'autres centres hospitaliers ayant déja
réalisé cette opération.

Le pharmacien établit également un contact avec le personnel soignant
afin de préciser les buts de cette création et de définir concrétement les besoins.

C'est aux services techniques de veiller a la bonne installation du service
conformément aux objectifs fixés avec le concours du pharmacien hospitalier.

Le responsable de cette installation a par la suite le devoir de maitriser les
méthodes de stérilisation, les moyens de controle, de veiller 2 l'absence de
défaillance mécanique et au manque de rigueur du personnel.

I établit un programme d'entretien et de maintenance des appareils.

Le pharmacien doit atteindre une connaissance parfaite de la gestion de
cette stérilisation centrale.

La formation du personnel reste toujours une préoccupation majeure du
responsable car elle est la base du fonctionnement de ce service.

II-LE PERSONNEL DE LA STERILISATION CENTRALE

Le personnel de la stérilisation est placé sous l'autorité :
- de l'infirmiére générale,
- du pharmacien hospitalier quant aux résultats techniques.

Il comprend, dans le service du C.H. Esquirol :
- une surveillante,
- deux infirmiéres.
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I1-1-Réles et qualités

Il n'existe pas de définition de la qualification des agents d'exécution. Les
textes officiels demandent seulement que les personnels aient requ une
formation sans en définir le programme.

Le personnel affecté au service de stérilisation doit étre sensibilisé a
I'importance de sa tache. Le respect des circuits du matériel dans la stérilisation et
des Bonnes Pratiques de Stérilisation exigent un personnel entrainé a ces!’.
multiples taches et qui possede d'indispensables qualités :

- avoir une expérience professionnelle des services de soins ce qui

facilite la communication avec le demandeur,

- posséder de bonnes notions d'hygiéne corporelle et hospitaliere,

- avoir le sens de l'organisation du travail,

- étre rigoureux,

- avoir le sens de l'observation.

II-2-Réles particuliers de la surveillante

Une surveillante de stérilisation doit, outre les qualités précédemment
citées : 7
- étre un bon gestionnaire de l'activité : elle doit planifier I'activité de
I'équipe, organiser les postes de travail, veiller au bon déroulement

des différentes opérations.

- maitriser la qualité en redoutant la routine, dépistant les dérives,
responsabilisant le personnel, pratiquant l'auto-inspection.

- étre un bon gestionnaire du matériel et des stocks.

La surveillante répond du matériel et des appareils du service nécessaires a
toutes les opérations de traitement, d'emballage et de stérilisation, de leur
entretien et du respect du processus de maintenance.
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HI-AMENAGEMENT DES LOCAUX

En 1990, les locaux ont été réaménagés afin de les mettre en conformité
avec les regles de Bonnes Pratiques de Stérilisation.

Le service comprend désormais trois zones principales :

- une zone de tri et de lavage avec marche en avant du matériel,
- une zone de conditionnement et de stérilisation,
- une zone de stockage du matériel stérile.

(cf plan page 111).

Les tables et les plans de travail des différentes zones sont en acier
inoxydable ; ce matériau ne présentant pas d'infractuosité permet un nettoyage
ajsé.

Les plans de travail sont de hauteur adaptée pour un fravail en position
debout.

Les revétements des sols et des murs sont totalement lisses pour éviter
['accumulation de poussiéres et permetire un nettoyage aisé.

IT1-1-La zone de tri et de lavage

L'équipement de cette zone permet :
- de trier le matériel décontaminé au niveau des pavillons,

- de le décontaminer 4 nouveau si nécessaire dans un bac réservé a cet
effet,

- de "laver et désinfecter" dans une machine a laver MIELE¥,

- de sécher le matériel a la sortie de celle-ci.

Le transfert du matériel ainsi traité, dans la zone de conditionnement, se

fait uniquement par un guichet.
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1I1-2-La zone de conditionnement et de stérilisation

L'accds A cette zone, interdite a toute personne étrangére au service, se fait
par l'intermédiaire d'un sas dans lequel le personnel change de chaussures, de
blouse et se lave les mains. Le sas est doté d'un lavabo a cellule photosensible. Il
n'y a donc pas manipulation de robinets ce qui limite le risque de contamination.

Le stérilisateur a vapeur et le Poupinel, 2 double entrée, assurent la
séparation entre zone de stockage et zone de conditionnement.

Le conditionnement sous sachet et gaine est réalisé grice & une’
thermosoudeuse (SOPLARIL* n® 4945).

Les sachets et gaines d'emballage sont stockés sur place.

Apres conditionnement le matériel est stocké dans des paniers en acier
inoxydable (BREUX-BOARD § CIE®).

Ceux-ci ont I'avantage :

- d'étre autoclavables,

- de permetire le chargement et le déchargement automatique grace a

un chariot également en acier inoxydable (BREUX-BOARD § CIE?*),

- de permettre le stockage sans manutention dans la zone stérile.

ITI-3-Zone de stockage du matériel stérile

L'acces a cette zone est interdit a toute personne étrangere au service.

Le personnel y péneire par le sas décrit précédemment. Il ressort de cette
zone par une porte donnant sur un bureau.

Le matériel stérile est stocké dans des paniers en acier inoxydable, accrochés

aux murs.

Les locaux de la stérilisation ont été organisés dans le souci de diminuer la
- contamination initiale, suivant le principe qu'on ne stérilise bien que ce qui est
propre, et de protéger le matériel stérilisé de toute recontamination ultérieure.
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III-4-Bureau - Zone administrative

Ce bureau est contigu aux zones précédentes. Il comprend notamment :

- un appareil d'enregistrement des différents parametres de la stérilisation
par l'autoclave,

- une bibliothéque oll sont rangés les articles, monographies... registres
concernant la stérilisation.

I'V-STERILISATEUR A VAPEUR : CARACTERISTIQUES -
ET REGLEMENTATION

L'utilisation du Poupinel étant trés limitée nous ne décrirons ici que le
stérilisateur a vapeur :
- ses principales caractéristiques,

- la réglementation concernant la fabrication, l'installation et
I'entretien de ce type d'appareil.

IV-1-Caractéristiques du stérilisateur a vapeur

1V-1-1-CARACTERISTIQUES TECHNIQUES (14)

L'autoclave SMC* de BBC est de type horizontal & cuve parallélépipedique
avec double enveloppe intégrale.

La cuve est en acier inoxydable de 5 mm d'épaisseur.

Pression de service : timbrée a 3 bars.

Epreuve hydraulique : 6 bars.

L'étanchéité est assurée par des joints pleins en élastomere de silicone
poussés a l'air comprimé.

Capacité utile : 424 litres.
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Cet autoclave est muni de deux portes coulissantes en acier inox : une pour
le chargement c6té conditionnement et une pour le déchargement coté stockage.
La manceuvre des portes est automatique.

L'autoclave SMC* est également doté :
- d'un générateur de vapeur indépendant,
- d'un diffuseur de vapeur,
- d'un déflecteur de vapeur,
- d'une pompe de dépression a anneau liquide pour l'élimination de
I'air et le séchage.

IV-1-2-8YSTEMES DE COMMANDE

Is sont situés : - c6té chargement (cf shéma 1)
- c6té déchargement (cf shéma 2 page 115).
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Fansapents InmsTroamants
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Schéma 2 : Tableau de commande de 'autoclave BBC*
type SMC ¢6té déchargement

IV-1-3-PROGRAMMES DISPONIBLES

- Gants : stérilisation des gants, caoutchouc ou verrerie,

- Pansements : stérilisation du linge,des compresses, champs ...

- Instruments : stérilisation des instruments en acier inoxydable,

- Test de Bowie et Dick : contréle de la qualité de pénétration de la
vapeur dans les charges a stériliser.
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IV-1-4-SECURITE DES UTILISATEURS

- Porte d'autoclave : un déflecteur situé sur la partie supérieure de la
porte inverse le maniement de celle-ci lorsqu'il entre en contact avec
un objet (panier) ou un membre de l'utilisateur ; la porte revient a sa
position ouverte.

-Robinet de mise & l'air libre.

- Voyant de portes correctement assujetties.

- Manovacuomeétres de chaque c6té de l'appareil.

- Indicateur de température.

- Protection contre l'envoi de vapeur dans la chambre si I'étanchéité
n'est pas correcte (controle de pression sur le joint).

IV-1-5-ALARMES

- Dépression :
Alarme controlant le temps d'obtention de la dépression. Si ce temps

excede 4 minutes, une alarme clignotante et sonore signale 'anomalie.

- Température :
Alarme contrdlant la valeur de la température de la chambre pendant la

plateau de stérilisation. Si cette valeur chute de 1° C une alarme clignotante et
sonore signale I'anomalie.

- Coupure de courant:
Un voyant signale toute coupure de courant supérieure a 20 secondes.

- Manque d'eau dans Je générateur:
Alarme contrélant que le niveau d'eau du générateur est suffisant pour

permettre une stérilisation complete.
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Le stérilisateur a vapeur choisi, aprés appel d'offres, par le C.H. Esquirol est
le SMC* de BBC muais il existe d'autres constructeurs :

LAGARDE
Route de Valence
BP 35
26201 MONTELIMAR Cedex

LEQUEUX
64, Rue Gay Lussac
75005 PARIS

MATACHANA
Revendu par ALM
63, Rue de Paris
93315 LE PRE SAINT GERVAIS

SCHAERER
Revendu par HELPEX FRANCE
BP 1442
68071 MULHOUSE CEDEX

SUBTIL CREPIEUX
203,Rue de Charenton
75012 PARIS.
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IV-2-Fabrication - Installation - Entretien d'un

stérilisateur a vapeur : aspects réglementaires
(7,18, 38, 58, 59, 68)

De la construction a la mise en service d'un autoclave, toutes les étapes
sont importantes. Chaque niveau nécessite des contréles rigoureux, garants du
bon fonctionnement de l'appareil.

Il nous est apparu intéressant de suivre le parcours de ce type d'appareil
depuis.sa fabrication jusqu'a son utilisation finale, compte tenu des probl2mes de !
sécurité existants et des obligations réglementaires qu'ils impliquent vis a vis des
différents acteurs de ce parcours : constructeurs et utilisateurs.

IV-2-1-CONTROLE LORS DE LA FABRICATION

1-Certificat d'épreuve

Les autoclaves a couvercle amovible sont régis par de nombreux décrets et
circulaires, dont le décret du 2 avril 1926 et la circulaire du 3-12-1926 sont le
fondement juridique (21).

Il faut citer la seule loi qui existe a ce sujet (28 octobre 1943 modifiée par le
décret du 23 fevrier 1960) qui punit constructeurs et exploitants ne soumettant
pas les appareils a4 pression aux épreuves prévues, et ceux qui font des
modifications d'appareil pouvant en diminuer la sécurité (46).

Pour la fabrication de la cuve et du générateur de vapeur, le choix des
matériaux utilisés, leur mise en ceuvre, la constitution des assemblages, la
détermination des dimensions et des épaisseurs sont laissés a l'appréciation du
constructeur sous sa responsabilité (art. 2, décret 1926) (21).

Toutefois l'emploi de la fonte est réglementé (art. 3, décret 1926) et les
caractéristiques concernant le soudage bien précises (arrété du 24 mars 1978,
circulaire du 17-09-1981) (4).
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Le constructeur fait une demande d'épreuve accompagnée d'un état
descriptif avec référence a un dessin coté des spécificités du travail réalisé, le tout
certifié conforme a 1'exécution par le constructeur (art. 4, décret 1926) (21).

Cette demande est faite aupres de la Direction Régionale du Ministere de
I'Industrie et de la Recherche (D.R.I.R.) ou de I'Association des Propriétaires des
Appareils & Vapeur et Electriques (agréée par le Ministere) (A.P.A.V.E.).

L'ensemble cuve et générateur subit donc "une visite et épreuve" définies
aux articles 6 et 39 du décret de 1926 (21). '

"L'épreuve consiste 4 soumettre I'appareil 2 une pression hydraulique
supérieure a la pression effective qui ne doit pas étre dépassée en usage normal. *
Cette pression d'épreuve doit étre maintenue pendant le temps nécessaire a
I'examen de la chaudiére dont toutes les parties doivent pouvoir étre
examinées".

Un certificat d'épreuve (ou proceés verbal) est alors dressé. Il indique le
nom et la qualité des personnes ayant procédé a I'épreuve (art. 7 décret 1926),
1'état descriptif est joint en annexe a ce certificat. De plus, une médaille de timbre
indiquant la pression effective a ne pas dépasser ainsi que la date de I'épreuve est
apposée sur l'appareil.

Elle a pour motif :

- une téte de cheval si l'épreuve est faite par la D.R.LR.

- la téte de Denis Papin si I'épreuve est faite par I'A.P.A.V.E.

2-Norme AFNOR

Lorsque le certificat d'épreuve est obtenu, la fin du montage de l'autoclave
peut étre effectuée : montage hydraulique, électrique, montage des habillages et
de I'équipement, montage des soupapes et organes de sécurité, avec confroles
tout au long de ces étapes.

Une fois fini, l'autoclave est mis en service pour permettre une inspection
finale avec contréles, tests et étalonnages chez le constructeur.
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En outre, pour ces appareils, il existe une norme AFNOR NF S 90-320 qui
"fixe les spécifications et les essais correspondants des autoclaves de fagon a
obtenir une charge stérile et sans souillure" (53).

Elle certifie l'aptitude de l'autoclave a stériliser correctement et sans risque
pour l'utilisateur.

La circulaire du 31 octobre 1984 de la Direction des Hopitaux demande aux
acheteurs de faire porter leur choix vers du matériel certifié NF lorsqu'il existe
dans la catégorie concernée.

En ce qui concerne l'achat de ce type de matériel, des renseignements
concernant les réglements particuliers de l'appel d'offres, 'établissement des
cahiers des charges administratives et techniques particuliéres, se trouvent dans
un guide intitulé : "Recommandations relatives a I'achat des stérilisateurs a
vapeur d'eau pour charge perméable - Guide et documents types”.

Ce guide est proposé par le GLEM/SL (Groupe permanent d'étude des
marchés d'équipement et de fournitures des centres de soins et des laboratoires). ;

2-Dossier destiné a l'acquéreur

Le constructeur doit constituer un dossier qu'il remet a l'acquéreur. Celui-
ci comprend :
- un état descriptif (art. 4, décret 1926) (21)
- le proces verbal d'épreuve,
- une notice (art. 2 arrété du 16-2-1989) indiquant (6) :
. les dispositifs de sécurité,
. les entretiens et vérifications a effectuer par I'exploitant, et
leur périodicité,
. les régles d'exploitation,
. la méthode de vérification de fermeture des portes.
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IV-2-2-CONTROLE LORS DE L'INSTALLATION

1-Attestation de sécurité

A linstallation, le raccordement aux fluides (eau, électricité) est réalisé
selon les recommandations du constructeur et les plans fournis. L'eau doit étre
une eau potable conformément a l'arrété du 10 aofit 1961 (2).

L'exploitant est tenu de faire contrbler par un organisme agréé la
conformité des dispositifs de sécurité de I'appareil aux prescriptions des articles 2,
3,7, 8 et9 de l'arrété du 16 décembre 1980 compte tenu des dispositions
particulieres des articles 11 a 15 (art. 6, alinéa 2, arrété du 16 février 1989) (5).

L'organisme de contréle établit une attestation de conformité qu'il remet a
I'exploitant, et qui est annexée au registre d'entretien (liste des organismes agréés
page 126).

En méme temps une déclaration d'appareil 2 vapeur (une pour le
récipient, une pour le générateur de vapeur) doit étre adressée 2 la Préfecture, 2 Ia
Direction Générale de la Recherche et de I'Environnement (art. 21, 22, 32, du
décret de 1926) (21).

A cette déclaration est jointe l'attestation de conformité (art. 6 alinéa 5 de
l'arrété du 16 fevrier 1989) (6).

Il est donné un numéro a cette déclaration qui est retournée a l'exploitant
avec un cachet des services de la Préfecture.

Ce contrdle de conformité se fait en présence du constructeur ou de son

représentant.

2-Essais a la réception

Lors de l'installation de l'autoclave BBC* type SMC des essais ont été
réalisés par le constructeur et par le responsable du service.

H
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2-1- Essais des sécurités

Ces essais ont été pratiqués pendant un cycle de stérilisation.
Caractéristiques du cycle : - température : 135° C

- pression : 2 bars

-temps: 10 min.
Les résultats sont regroupés dans le tableau 1 page 123.

2-2-Test de Bowie Dick

Ce test permet le contrdle de la qualité du vide.
Les caractéristiques de ce test sont développées dans le chapitre des
confrdles de stérilisation.

2-3-Contrdle du taux de siccité

Il permet d'évaluer le taux d’humidité relative apres stérilisation, par la
mesure de l'augmentation du poids de la charge.

- Cycle instruments métalliques :

Charge : 7 kg d'instruments orthopédiques et plateaux instruments.

Caractéristiques du cycle : - témpérature : 135° C
- pression : 2 bars
- temps : 10 min.

Normale : L'augmentation du poids due & 'humidité résiduelle ne doit
pas étre supérieure a 0,2 %.

¢
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Tableau 1 : Essais de sécurité

%bw%@.

O R R R

P Ad[10/20
e @ fera5eP fuk
N°CYCLE 54

1357 -

AUTCCLAVE

DEEAUL SVENE (uuccvssnansassstsnntesrasanssnn
Défzut ndche prineisgie eecacaiiriineennaan
Péfaut manque eau GENSIaEIT L.iil..ceecaceans

Défaut géndratenr .L...ccceaeaanan feemareannas

Léfzut vide .oneeccaaas mmraaeaeaaan teaenanan
Sécuritd 1l .......gozte prinarstion o.ooooo-

o Y — ey
cee.parte st ile sesesaieeaes

\
¥
f
i
[
3

R o =) g crivaration ....a.aa

stérile

.- spotE emaneneenene
Essai c’.u,.,asanas waessmaatmmeaaa taeaas eaaen
Défaut Lemperature ......- aseerasaas feteeeaan

Interdiction cde élscirovanme veEpeur cive

(ME0GEe &T) sascnasacacasanen
Interdiction départ cycle mor: ouvarte ...
Comptatl CYCLle L iuacnaenmvvssssrvancansnsacas

Comrteur NOrAire wecccecencsrnsansnammnnnnnss

} SERVIaT GUALITE
BRTIS Eﬂgnﬂ & Gia

Ty, -:;,'-Q'Lw o Quzfics

sk, l“ EY

* ConZorme
** Non Conforme

NTCuve @ 52%3:}
N*Générateur 6’3;{0_‘{,0

N

*% NC iCksars

-c.
nl
f.l
D

< X XXy /7 ¥«

¥ XY % Y




124

~ Cycle textiles :

Charge : compresses en sachets pelables.

Caractéristiques du cycle: - température:  135°C
- pression : 2 bars
- temps : 10 min.

Normale : L'augmentation du poids due a I'humidité résiduelle ne doit
pas dépasser 1,8 %.

- Cycle caoutchouc:

Charge : tubulure silicone (120-150 cm) et canules.

Caractéristiques du cycle: - température : 125°C
- pression : 1,2 bars
- temps : 20 min. .

Normale : L'augmentation du poids due & I'humidité résiduelle ne doit
pas dépasser 1,5 %.

2-4-Contrdle des parametres de stérilisation

Des capteurs sont disposés en éventail dans l'enceinte de l'autoclave. IIs
sont reliés & un systéme d'enregistrement indépendant de celui de l'autoclave. Iis
permettent l'enregistrement des paramétres de tous les cycles déja cités ainsi que
de trois cycles supplémentaires (température 135° C ; pression 2 bars ; temps
10 min).

Ces enregistrements sont complétés par des contrbles physico-chimiques et
bactériologiques (dont les caractéristiques sont détaillées dans le chapitre controle
de stérilisation).

L'ensemble de ces essais est vérifié et validé par le constructeur et
I'utilisateur. Le dossier ainsi constitué est conservé par l'utilisateur.

E
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3-Conlrdles réglementaires

La réglementation concernant l'entretien des autoclaves est abondante
puisque c'est grice & cet entretien qu'un niveau de sécurité convenable est
préservé au fil du temps.

Cette réglementation concerne les visites annuelles ou semestrielles et les
reépreuves.

Les interventions sont notées sur un registre d'entretien (art. 40 du décret
1926) (21).

11 doit étre tenu par l'exploitant.

On y trouve joint l'attestation de conformité.

1l y est noté "a leur date, pour chaque appareil a vapeur, les épreuves, les
visites intérieur-extérieur, les nettoyages, les réparations..."

Le registre d'entretien est présenté & toute réquisition des service de
I'industrie et des mines.
(Annexe 1 page 171).

3-1-Les visites
Les visites vont donc permetire de connaitre I'état de l'autoclave et de ses
accessoires :

- Visite intérieur-extérieur : appareil a l'arrét, avec un intervalle
maximum entre deux visites successives de 18 mois (art. 39 arrété 1926) (21). Le
point 16, circulaire 1926, recommande une visite annuelle.

- Visite des organes de sécurité : appareil en fonctionnement, avec une
périodicité maximale de 18 mois (art. 6 et 7, arrété du 16-02-1989) (6). Mais douze
mois sont recommandés.

Les visites intérieur-extérieur ainsi que celles des organes de sécurité
doivent étre effectuées par un organisme agréé (liste page 126).
A lissue de celles-ci un rapport est remis a I'exploitant.

- Controle des soupapes de sécurité tous les six mois maximum (arrété du
2-07-1976) (3). :
¢+ L'ensemble de ces vérifications doit étre consigné sur le registre de sécurité.
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3-2-Les réépreuves

Les réépreuves consistent a faire subir a l'appareil une visite compléte
(intérieur-extérieur) des parties accessibles lors des visites ordinaires, mais aussi
des parties inaccessibles lors de ces visites, et une épreuve faite &2 une pression
plus faible que lors de l'épreuve initiale (art. 6, décret 1926, pt 20, circulaire 1926)
(21).

Elles se font :
- tous les 10 ans,

- aprés changement ou réparation notable (art. 5, décret 1926,

pt 20, circulaire 1926) (21).

Comme lors de l'épreuve initiale elles sont effectuées par un ingénieur de
la D.RIR. ou par un représentant de I'A.P.A.V.E. ou d'un organisme agréé.

ORGANISMES AGREES
POUR LES CONTROLES DE SECURITE

(Attestation de conformité, Visites intérieur-extérieur,
Visite des organes de sécurité).

- A.LF Service

- ALN.F. (Association des Industriels du Nord de la France)
- AP.AV.E. Sud Est

- CET.EN. AP.A.V.E. International

- C.E.P. (Centre d'Etude et de Prévention)

- SOCOTEC (Société des Controles Techniques)

- Veritas.
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C- FONCTIONNEMENT DU SERVICE DE STERILISATION
CENTRALE

Le service de stérilisation est une unité autonome qui collecte, lave le
matériel médico-chirurgical préalablement décontaminé, le conditionne, le
stérilise et le redistribue.

Les diverses étapes |
de la stérilisation du mateériel
médico-chirurgical
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I-GENERALITES SUR LA DECONTAMINATION DU
MATERIEL ET DES LOCAUX

I-1-Concept - définitions  (33)

La décontamination fait partie des mesures générales de protection par
abaissement de la population microbienne.

Le concept global qui se dégage de sa définition : "Processus consistant a -
nettoyer et a appliquer un procédé antimicrobien efficace” est unanimement
accepté.

En France, la décontamination est définie comme "étant le premier
traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés dans le but de diminuer
la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. La
décontamination a également pour but de protéger le personnel de la
manipulation des instruments. Elle permet aussi d'éviter la contamination de

'environnement”.

Cette définition apparue dans la nouvelle version du "Guide pour la
décontamination, le nettoyage et la stérilisation des instruments de chirurgie" de
I'AFNOR compléte 'ancienne définition :

"Opération au résultat momentané permettant d'éliminer, de tuer ou
d'inhiber les micro-organismes indésirables en fonction des objectifs fixés. Le
résultat de cette opération est limité aux micro-organismes présents au moment
de I'opération".

11 faut reconnaitre que cette définition n'était pas précise et surtout qu'elle
ne permettait pas d'établir une différence bien nette avec la désinfection, qui est
définie selon la méme norme : "opération au résultat momentané permettant
d'éliminer ou de tuer les micro-organismes et/ou d'inactiver les virus
indésirables supportés par les milieux inertes contaminés, en fonction des
objectifs fixés. Le résultat de cette opération est limité aux micro-organismes
et/ou aux virus présents au moment de I'opération”.

£
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Cette ambiguité avait conduit la Société Francaise d'Hygiéne IHospitaliére :

- 2 demander que soit banni le terme de décontamination,

- A proposer le terme de pré-désinfection : " Opération utilisant des pré-
désinfectants qui sont des produits détergents contenant au moins un principe
actif reconnu pour ses propriétés anti-microbiennes”.

De facon curieuse le Nord de la France continuait a utiliser le terme de
"décontamination" alors que celui de "pré-désinfection "s'imposait dans la
moitié Sud.

L'AFNOR décida alors :
- de retenir la nouvelle définition de la décontamination,
- de déclarer le terme "pré-désinfection” comme inadapté.

I-2-La marque nationale NF - désinfectant a usage
hospitalier (8)

i
£

Pour assurer une protection maximale vis a vis du risque infectieux, la
qualité de Ia désinfection est essentielle.

C'est l'objectif que s'est donné la marque NF-désinfectant a usage
hospitalier, en vérifiant que les produits étaient efficaces, que les conditions
d'application et les précautions d'emploi étaient bien précisées, et que leur
fabrication était parfaitement contrdlée et donnait toute sécurité sur la
composition et l'activité du produit commercialisé.

Suivant les différents domaines d'applications (sols, parois, matériels
divers, instruments...) :

- l'efficacité bactéricide, fongicide, virucide et/ou sporicide est assurée et
conirdlée par des laboratoire accrédités,

- les précautions d'emploi sont définies exhaustivement d'aprés les essais
de toxicité et en fonction de la formule,

- la fabrication du produit est régulierement surveillée par différents
contrdles physico-chimiques et bactériologiques,

¥
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- I'assurance qualité décrite dans le Manuel Qualité doit garantir & priori,

que tous les moyens matériels et humains existants sont suffisants pour obtenir
la qualité requise

La marque NF ne peut étre accordée a un désinfectant a usage hospitalier
sans que l'existence et l'efficacité de I'assurance qualité du fabricant aient été
vérifiées par I'AFNOR.

Les normes relatives aux désinfectants sont :
NFT 72-150 ou 151 (Bactéricidie).
NFT 72-170 ou 171 (Bactéricidie en présence de substances

interférentes).
NFT 72-190 (Bactéricidie, Fongicidie, Sporicidie, méthode des
porte-germes).

NFT 72-200 ou 201 (Fongicidie : levures et moisissures).
NFT 72-230 ou 231 (Sporicidie).

NFT 72-180 ou 181 (Virucidie, virus mammifere ou phage).
NFT 72-281 (Désinfection de surfaces par voie aérienne,
Bactéricidie, Fongicidie, Sporicidie).

1-3-Les différents principes actifs (63)

Les différents principes actifs utilisés pour la décontamination sont :

- Le formaidéhyde :

Il est utilisé sous forme de solution pour l'hygiéne des locaux ou la
décontamination du matériel.

La forme gazeuse est réservée a la décontamination des locaux par
diffusion aérienne.

Il est bactéricide, sporicide, fongicide et virucide.

- Le glutaraldéhyde :

11 est commercialisé sous forme de sclution agueuse.
+ Le glutaraldéhyde est bactéricide, sporicide, fongicide et virucide.
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- Le phénol :

Il est bactéricide et fongicide.

- Le glyoxal :

C'est un aldéhyde qui se présente sous forme de solution aqueuse.

I est toujours utilisé en association avec le formaldéhyde ou le
glutaraldéhyde dont il améliore la stabilité.

Faiblement bactéricide, il agit en améliorant la détergence ou en libérant le
formaldéhyde.

- Les tensio-actifs:

Ces composés sont également appelés surfactifs ou agents surfactants. Ils
regroupent des éléments bipolaires (hydrophiles et lipophiles) et sont marqués
par une charge électrique.

IIs ont pour propriétés de diminuer la tension superficielle et d'augmentey
le pouvoir mouillant de l'eau, d'oit un effet émulsionnant qui transforme les
particules sales en micelles faciles & évacuer.

Les tensio-actifs regroupent les savons et les détergents.

Ils sont capables :

- de supprimer les nutriments indispensables aux germes,

- d'enlever les germes eux-mémes,

- de favoriser le contact des germes avec le bactéricide s'il est
employé dans la méme préparation.

Ils n'ont pas de pouvoir bactéricide notable & 1'exception des tensio-actifs
cationiques dont les plus connus sont les ammoniums quaternaires.

Ceux-ci présentent, outre leur pouvoir détergent, des propriétés
bactériostatiques aux conditions normales d'utilisation.

Ces différents principes actifs peuvent étre associés a d'autres composés
(alcools, aldéhydes...).

Ces derniers n'ont pas de propriétés marquées mais renforcent l'activité
des premiers.
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Nom - Composition

(68)

NOM DU
PRODUTT FABRICANT PRINCIPES ACTIFS
Formal- Glutar _, . Glyo- Surfac— _.
dehyde aldé- Phénol xal Cif Divers
hyde
ALDE § LABOREQUIP + *
ANIOCID ANTOS +
BODEDEX D BDF +
BODEDEX DN  BDF + .
CATADIAL ELCOMM + + +
CIDEX JOHNSON +
CLEARBAC IFFA CREDO + +
CLINISEPT FANDRE + +
DETERCIDE DUBERNARD + +
DETERSEPTYL  IFFA CREDO + + +
GIGASEPT PHAGOGENE + ' ALDERY~
DE SUC-
CINIQUE
GLUTARALDEHYDE 3 M +
GROTANAT PHACOGENE +
LYSOFORMINE  PETERS + + +
PARAGERM COL- PARAGERM + +  ALCOOL
LOIDAL SURAC- - ;
TIVE
PROSEPTYL SICCA + +
PYOSYNTHERE  IFFA CREDO + + +
572. PHAGOGENE + +
SAVOGERM PARAGERM + ENZYME
INSTRUMENT .
SEKUSEPT HENKEL + + +
SOLUTE SAVON- +
NEUX DE FOR-
MALDEBYDE
SOLUTE SAVON- +
NEUX DE GLU-
TARALDEHYDE
STERISOL HYDROCHIM + * +
TEGO 90 GOLDSCHMIDT + POLY
TEGODOR GOLDSCHMIDT + + , ALKIL +

AMINE
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I-5-Critéres de choix d'un décontaminant

Le choix d'un décontaminant doit étre fait en fonction :
- de la nature des matériaux a désinfecter,
- de son spectre d'activité : la qualité essentielle, exigée de ces
produits, est de posséder un spectre le plus polyvalent possible,
- de l'absence ou d'un minimum de nocivité.

Ainsi que des critéres annexes :
- mode d'emploi simple,
- vitesse d'action connue et acceptable,
- activité 2 température ordinaire,
- stabilité tant a I'état pur que dilug,
- propriétés détergeantes éventuellement associées pour réaliser
simultanément le nettoyage et la désinfection avec le méme produit,
donc plus rapidement, sans risque d'incompatibilité,
- ininflammabilité,
- biodégradabilité. i

Par ailleurs il est demandé aux acheteurs hospitaliers de faire porter leur
choix sur des produits certifiés NF.

Le choix d'un désinfectant ne doit pas étre définitif.
Ces produits doivent étre changés tous les ans pour prévenir toute
apparition de résistances.

1-6-Produits retenus

Les produits successivement choisis pour la décontamination des sols et
surfaces ainsi que du matériel médico-chirurgical réutilisable sont :

- CIDEX* (JOHNSON-JOHNSON)
Glutaraldéhyde 2 % en milieu alcalin.
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- LYSOFORMINE* (PETERS)
Formol-Glutaraldéhyde-Surfactif.

Ces deux produits étaient utilisés pour la décontamination des sols et

surfaces et des instruments.
Dernidrement ont été retenus :

- ALTEGO 50* (GOLDSCHMIDT)
Désinfectant des sols et surfaces.
Aldéhydes. Ammoniums quaternaires.
Alcools (Isopropanol, Propanol)
(cf annexe 2 page 176).

TEGO 90* (GOLDSCHMIDT)
Désinfectant du matériel.
Ammoniums quaternaires - Polyalkylamines - Tensio-actifs
(cf annexe 3 page 177).
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II-DECONTAMINATION DU MATERIEL MEDICO-
CHIRURGICAL  (33)

1I-1-But

Le matériel médico-chirurgical qui vient d'étre utilisé pour un acte de soin,
acte médical ou chirurgical, que ce soit a visée curative ou a visée diagnostique, a
été souillé par le sang, les sécrétions, le pus... II doit, de ce fait, toujours étre -
considéré comme contaminant potentiel.

Dans la suite du traitement de ce matériel, sa contamination pose un
certain nombre de problémes :

- Au moment de son transport vers le lieu de lavage et de stérilisation : les
micro-organismes risquent de contaminer l'environnement, ou d'étre
emprisonnés par le desséchement des souillures.

- Au moment du nettoyage : cette opération entraine une manipulation
importante des instruments, lors de leur réception et de leur disposition dans leg
machines & laver. Les risques de blessure contaminante sont maximum a ce
stade.

- Au moment de la stérilisation: elle ne peut étre réalisée avec efficacité que
si la population de micro-organismes présents a la surface des objets est aussi
faible que possible. Or, le lavage simple, & lui tout seul, ne peut parvenir a
abaisser suffisamment la contamination avant la stérilisation ; on doit lui
adjoindre un procédé désinfectant pour obtenir cette réduction de population
microbienne.

Dans le "Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérilisation des
instruments de chirurgie" de I'AFNOR, la décontamination est définie comme
étant "le premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés dans le
but de diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage
ultérieur. La décontamination a également pour but de protéger le personnel lors
de la manipulation des instruments. Elle permet aussi d'éviter la contamination
de l'environnement. ,

Le produit décontaminant ne doit pas étre lui-méme fixateur de
protéines”.
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La décontamination se fait, aussitdt apres utilisation, au niveau de chaque
pavillon.

11-2-Procédure de décontamination

On proceéde par immersion totale des instruments dans un bain de
trempage.

Le décontaminant est dilué suivant les recommandations du fabricant. La *
dilution est effectuée dans un bac, réservé a cet effet, de dimension adaptée au
matérie]. La température du bain de trempage doit étre inférieure a 30° C. Une
température trop élevée risque de provoquer une fixation des substances
protéiques et une émanation de vapeurs nocives.

Le matériel doit étre immergé aussitét aprés utilisation. Les instruments
articulés sont, soit largement ouverts, soit démontés. Ils doivent étre totalement
recouverts par le liquide sans bulle.

La durée de trempage dépend des instructions du fabricant. Un temps froP
long peut induire une corrosion des instruments ou un relargage ultérieur de
produit {ex : plateaux de soins).

Les instruments sont ensuite rincés a l'eau courante (température
inférieure a 30° C).

Le bain doit étre remplacé une fois par jour et plus souvent s'il est trés
souillé.

Tout surdosage et toute utilisation d'autres produits sont & proscrire.

Le personnel doit se munir de gants et de tabliers pour toute manipulation
de produits décontaminants.

Les textiles souillés ne sont pas décontaminés au niveau des pavillons. 11
sont enfermés dans un double conditionnement étanche, réservé a cet effet, et
dirigés vers le CH.R.U. ot ils seront décontaminés, puis vers la blanchisserie du
C.H. Esquirol.

¢
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HI-ACHEMINEMENT DU MATERIEL DECONTAMINE

Le matériel, décontaminé au niveau de chaque pavillon, est collecté

chaque jour dans des sacs nominatifs, réservés & cet usage exclusif. Il est

accompagné de la feuille de demande du matériel.

Les textiles lavés sont adressés a la stérilisation directement par le service

de blanchisserie de 1'établissement.

IV-TRI

Le matériel est vérifié et pointé par rapport a la feuille de demande.
Il en est de méme pour le linge.
Les articles a stériliser sont classés en lots homogenes :

- les articles en acier inoxydable,

- les articles en caoutchouc,

- les articles de verre,

e,

- les textiles.
Le tri prépare a l'opération de lavage.

V-LAVAGE

Les articles sont régulierement disposés dans les paniers métalliques de la

machine a laver. Les articles articulés ont été au préalable, soit démontés, soit

largement ouverts.

Chaque lot précédemment constitué est soumis a un cycle de lavage

spécifique. Un systeme de cartes pré-programmées permet de sélectionner

température et durée de cycle en fonction de la nature des articles.

- Cycle de verrerie :

- température de lavage 70-80°C.
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- détergent alcalin (30 g par charge).
Les propriétés anti-moussantes et le bon pouvoir décrassant de ce
détergeant permettent une élimination sans probléme de tous les résidus.
- agent de neutralisation (10 ml par charge).
11 contient de l'acide phosphorique et des agents complexants. Le milieu
fortement acide et trés actif produit une neutralisation et une élimination totale

des résidus.

- Cycle d'instruments :

- température de lavage 70-95°C.

- détergent alcalin doux (30 g par charge).
Ce détergent permet le lavage sans attaquer le matériel.
- lait (10 ml par charge).
C'est un produit d'entretien qui n'altére pas les propriétés mécaniques des
instruments et qui permet leur lubrification.

Le séchage des articles est assuré par la machine & laver et est complété pai'
un séchage manuel (les temps de séchage étant trés longs en machine).

Chaque instrument est examiné. Tout article défectueux (altération de
I'inox, début de corrosion) est réformé.

VI-CONDITIONNEMENT

Il a pour but de maintenir le faible taux de contamination des articles et de
les protéger, aprés stérilisation, de toute contamination extérieure.

Il nous faut distinguer :

- le conditionnement pour la stérilisation par la chaleur humide,
- le conditionnement pour le traitement par la chaleur séche.
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VI-1-Conditionnement pour la stérilisation par la
chaleur humide

~ VI-1-1-LES EMBALLAGES PAPIER (35, 42)

I existe différents types d'emballages papier a utiliser selon la nature des
objets a conditionner. :

1-Le papier crépe

Tl est essentiellement utilisé pour l'emballage de paquets volumineux
(linge, Bowie Dick).

Le papier crépe doit étre utilisé sous double épaisseur. On réalise en général
un pliage en enveloppe permettant ['ouverture et l'extraction aseptique du
contenu. La fermeture se fait 2 l'aide d'un ruban adhésif indicateur.

2-Les papiers -papiers complexes

IIs se présentent sous forme de sachets ou gaines pelables opaques.

Une face est constituée de papier 60 g/m? de type B, en fibre de cellulose de
premiere utilisation, conforme a la Pharmacopée Francaise Xéme gdition. L'autre
face est du papier complexe : papier et polypropyléne.

Des indicateurs de stérilisation vapeur sont déposés entre les deux
épaisseurs du papier complexe.

Ces sachets pelables opaques peuvent étre utilisés, par exemple, pour le
conditionnement des pansements chirurgicaux.

3-Sachets ou gaines pelables transparents

Une face est constituée de papier 60 g/m2 de type B, conforme a la
Pharmacopée Francaise Xeme édition.

¢




140

L'autre face est un complexe plastique thermorésistant comprenant un

polyester et un polypropylene. Cette face est bleutée ce qui permet de vérifier la

bonne qualité des soudures.

La transparence permet de voir le contenu du sachet.

Ce conditionnement présente également des indicateurs de stérilisation

Ces sachets et gaines sont utilisés pour le conditionnement des textiles et

de tous les instruments médico-chirurgicaux.

VI-1-2-CARACTERISTIQUES DES EMBALLAGES PAPIER

Les emballages papier :

- sont perméables a I'agent stérilisant, la vapeur d'eau,

- assurent l'intégrité des caractéristiques physiques, chimiques et
mécaniques du contenu,

- constituent une barriere efficace a la pénétration des micros
organismes et donc assurent le maintien de la stérilité lors du
stockage,

- sont suffisamment résistants pour Ilimiter les risques
d'ouverture accidentelle ou de déchirure,

- permettent facilement l'extraction aseptique du contenu.

VI1-1-3-EMBALLAGES CHOISIS

Le papier crépe, les sachets et gaines transparents ou de papier-papier
complexe utilisés sont des conditionnements MEFRA* de MEDICO-FRANCE.

Mais il existe d'autres fournisseurs de ce type de conditionnement :

- SOFABEL
- SPS
- WUHRLIN-SOPLAMED...
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VI-1-4-CONDITIONNEMENT DU MATERIEL

Les sachets et gaines sont thermosoudés avec une soudeuse a impulsions.
La thermosoudeuse se compose de deux machoires dont les surfaces téflonées
sont équipées de résistances électriques. La commande se fait par un levier
manuel.

La personne chargée de ce travail doit examiner la régularité de la soudure
qui est doublée en cas de doute.

La manipulation des textiles provoque une remise en suspension des
poussiéres qui peuvent étre source de recontamination.

Les dimensions des locaux ne permettent pas qu'une piéce soit réservée a
leur conditionnement. Cependant pour limiter les risques leur manipulation se
fait indépendamment de tout autre article.

VI-2-Conditionnement pour le traitement par la §
chaleur séche

Les instruments de stomatologie sont conditionnés dans des boites en acier
inoxydable. Ces boites ne doivent pas étre déformées. Le couvercle doit
parfaitement s'adapter au corps pour une bonne étanchéité du conditionnement.

Il n'y a pas adjonction de date de péremption, les instruments étant utilisés
dans les deux jours suivant la stérilisation.
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VII-CONSTITUTION DES PANIERS DE STERILISATION
ET CHARGEMENT DE L'AUTOCLAVE

Les articles conditionnés sont classés par catégorie en fonction des
matériaux qui les constituent : métal, verre, caoutchoug, textile.

Les unités d'un méme matériau sont régulierement disposées dans les
paniers de stérilisation. Elles ne doivent pas étre trop serrées ce qui limiterait le
passage de l'agent stérilisant. Celles-ci sont ensuite placées sur le chariot de
manutention.

Les unités conditionnées occupent 75 % de la capacité des paniers. Les
paniers prennent 75 % de la capacité de la cuve. Dongc, la charge utile correspond
environ & 56 % du volume disponible.

Ces proportions doivent &tre respectées car une occupation plus
importante du volume risque de nuire a la bonne circulation de la vapeur.

It
On ne stérilise a la fois qu'un seul type de matériau pour respecter la

notion de lot homogene, dans la mesure du possible, et parce qu'a chaque type de
matériau correspond un cycle défini.
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VIII-1-Stérilisation par la vapeur (14)

Le cycle de stérilisation est choisi en fonction de la nature de la charge de

l'autoclave :

Cycle Température Pression Temps
(du plateau de stérilisation)
Textile 135°C 2 bars 10 minutes
Instruments 135°C 2 bars 10 minutes
Caoutchouc 125°C 1,2 bar 20 minutes
Verre 125°C 1,2 bar 20 minutes

La sélection se fait directement par les touches de commande, sans autre

intervention manuelle.

Chaque cycle comprend : {cf figure 11 page 144).

- Préchauffage (1):
Cette opération consiste & élever la température de la charge afin de

diminuer les risques de condensation de la vapeur d'eau.
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- Pulsions (2, 3,4):

Dans cette opération il faut distinguer deux phases :

- la phase de dépression (consignée a - 60 mmHg) qui consiste a éliminer
l'air de la charge.

- l'injection de vapeur saturée (jusqu'a 150 g de pression) afin d'humidifier
les emballages et les filires ainsi qu'a poursuivre le préchauffage.

Les alternances de dépressions et d'injections de vapeur sont variables en
fonction du cycle choisi, mais jamais inférieures a 5.

- Montée a la température de stérilisation par injection de vapeur

saturée (5,6, 7)

- Stérilisation (8)

La phase de stérilisation proprement dite est temporisée en fonction du
cycle affiché. Un controle est effectué durant tout le plateau afin que la
température ne descende pas en dessous de 1°C de celle affichée.

- Purge et vidange (9)

Cela consiste 4 vider la chambre de I'autoclave de sa vapeur jusqu'a 150 g. ;

- Equilibrage - Dépression (10, 11)
Du fait de la résistance des emballages a laisser échapper la vapeur qu'ils

contiennent, si l'on faisait le vide immédiatement, les sachets se mettraient a
gonfler et a éclater.

Pour l'éviter, on laisse les conditiontionnements se vider de leur pression
durant une trentaine de secondes.

- Séchage (12)
On remet la cuve en dépression afin de provoquer l'évaporation de

I'"humidité due a la stérilisation.

- Remise de l'enceinte 3 la pression atmosphérique par admission d'air
filtré (13).

Chague phase d'un cycle est auto-contrdlée par l'autoclave. Le cycle ne peut
se dérouler si une des phases ne s'est pas faite d'une maniere correcte.
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VIII-2-Stérilisation par Poupinel

Température de traitement : 170°C.
Temps du plateau : 2 heures.

La montée a la température souhaitée et son maintien pendant le temps
défini se font automatiquement.

IX- CONTROLES 09,20,27,32,36,37,643,51, 52, 56, 65)

C'est I'ensemble des opérations destinées a rechercher les défaillances des
machines ou les erreurs des personnes souvent inapparentes et imprévisibles.

Nous distinguerons les controles effectués lors :
- de l'utilisation du stérilisateur a vapeur,
- de l'utilisation du Poupinel.

IX-1-Stérilisation par autoclave

La maitrise de ce procédé passe par la connaissance des paramétres a
imposer selon la nature des matériaux & stériliser (température, temps) et par la
fiabilité de l'appareillage : l'autoclave (qualité des vides, de la vapeur, capacité a
maintenir les parametres imposés).

La fiabilité de l'appareillage peut étre appréciée au moyen de divers

contrdles, physico-chimiques et bactériologiques, permettant de metire en

évidence un défaut dans le processus de stérilisation.

#
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1X-1-1-CONTROLES PHYSICO-CHIMIQUES

1-Enregistrement du cycle de stérilisation

Chaque cycle de stérilisation est enregistré par l'appareil lui-méme.

Cet enregistrement se présente sous forme d'un graphique linéaire
d'amplitude bidimensionnelle :

- le sens du déroulement correspond au parametre temps,

- le sens perpendiculaire, étalonné en degrés Celsius et en bars, enregistre
les parametres pression et température.

(figure 12 et figure 13 page 148).
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Figure 13 : Enregistrement d'un cycle de stérilisation de matériel

Lorqu'un cycle de stérilisation est terminé on vérifie le diagramme :

- Son aspect global :

I'enregistrement doit étre conforme au diagramme type d'exploitation
fourni par le constructeur.

- La température et la durée du plateau thermique.

- La pression :
La vérification, sur le diagramme d'enregistrement, que la pression est

correcte ne présente pas d'autre intérét que de s'assurer que la table REGNAULT
est respectée c'est-a-dire que l'on est bien en présence de vapeur saturée.

Une discordance entre pression et température est toujours le signe d'un
défaut important dans le cycle de stérilisation.

- Les vides
La qualité des vides est un élément important & considérer puisque de cette
qualité dépendra la quantité d'air résiduel.
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Ainsi sur I'enregistrement on doit pouvoir vérifier que la qualité de vide
correspond bien au minimum prescrit par la norme AFNOR : < 0,1 bar.

-La remontée A la pression atmosphérique.

L'enregistrement de chaque cycle est archivé. Il comporte la date de
stérilisation ainsi que le numéro du lot de stérilisation.

2-Contrdle des paramefres de stérilisation

1-Test de Bowie Dick

Un vide poussé est essentiel pour une bonne diffusion de la vapeur d'eau
lors de la phase de stérilisation.

- Constitution du paquet:
Le principe est d'inclure une feuille indicatrice au milieu d'un paquet de

champs opératoires.
Des champs opératoires, en tissu, sont pliés en carré de 30 cm de cOté

environ. Le pliage est effectué de maniére & obtenir 8 épaisseurs de tissu. On
utilise un nombre de champs suffisant pour qu'empilés on obtienne un paquet

de 30 ¢m de haut environ.

Au centre de ce paquet on dispose un indicateur physico-chimique.

Il s'agit d'un INCHEQUE* N° 1227 de 3M (cf page 150).

Cet indicateur est dit "intégrateur de stérilisation”. Il se présente sous
forme d'une feuille enduite d'encre réactive susceptible de réagir sous l'effet
conjoint de la température, du temps et de la concentration en vapeur d'eau.

Il est capable de déceler une stérilisation incorrecte lorsqu'un seul de ces
trois parametres n'est pas respecté.

Le test est acceptable si l'encre, initialement blanche, a uniformément

noirai.




150

incheﬂue‘w Internal Steam Indicator

Mfg Date APR 92 %9, LUNDL 1o e o *
Lot No. 66 Ars2 Mg 953

Rospital Operator J33 & Machine No. Pass/Fail
Degartment Supervisor Date /* jou 15393

| N

INDICATEUR PHYSICO-CHIMIQUE INCHEQUE* AYANT
COMPLETEMENT VIRE APRES UN CYCLE BOWIE-DICK.
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Le paquet ainsi constitué est emballé dans une feuille de papier de
stérilisation et attaché avec du RUBAN AUTOCLAVE* N°1222 de 3M.

Ce ruban adhésif est également un indicateur physico-chimique. II vire
dans les mémes conditions que I'TNCHEQUE*.

De couleur créme a l'origine il doit laisser apparaitre des stries brunes,
aprés une stérilisation.

- Autres possibilités :
LINCHEQUE* de 3M n'est pas le seul indicateur physico-chimique

pouvant étre employé. Sont également rencontrés :
- des bandes témoins : deux longueurs de papier témoin pour
autoclave sont insérées dans le paquet en forme de croix de Saint
André.
- des indicateurs physico-chimiques dont I'encre réactive est disposée
en forme de cercles concentriques,

ex: ONCE A DAY* (PROPPER)
. BOWIE-DICK TEST* (BIOSER).
LINCHEQUE a été retenu pour sa plus grande facilité de lecture.

1l existe également des tests BOWIE-DICK tout préts.
Ils n'ont pas été retenus car leurs résultats ne sont pas encore parfaitement
reproductibles.

- Mise en route du test:
Ce test est effectué avant chaque journée d'utilisation du stérilisateur a

vapeur,
On effectue un cycle spécial BOWIE-DICK ot l'exposition a la vapeur est
moins longue que pour une phase de stérilisation normale :
- temps : 3 minutes 30 secondes,
- pression : 2 bars,
- température 134°C,
- durée totale du cycle : 18 mn 30.

Aprés déchargement, la date du jour du test est apposée sur l'indicateur.
Celui-ci est archivé. Si le test n'est pas conforme aucune stérilisation ne peut étre
effectuée. Les services techniques sont appelés.

¢
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2-Indicateurs physico-chimiques

- Intégrateurs physico-chimigues :

L'indicateur physico-chimique retenu au C.H. Esquirol, pour Ila
stérilisation par la chaleur humide, est le STEAM STAR* de BIOSER.

I s'agit d'un "intégrateur" de stérilisation qui réagit sous l'effet conjoint
des trois parametres : temps, température et concentration en vapeur d'eau.

Le STEAM STAR* est un intégrateur & virage. Il se présente sous la forme
d'une bandelette papier sur laquelle la mention "stérilisé" et trois étoiles
apparaissent et virent au noir quand les trois conditions de stérilisation sont
totalement remplies. Il est utilisé pour des températures de 120 a 135°C & des

pressions de 1 & 2 bars.

Steri Steam-Star® Autoclave (132 bars/120°3 135°C)
Star® Safe W Stérilisation efficace

BIOSER OV,?,;,?;LGW * Stérilisation efficace + marge de sdcuritd

Lol St 9i04

Indicateurs physico-chimique STEAM STAR* (3M) avant stérilisation

Ster] Steam-Star® Autoclave (142 bars/120°4 135°C)
Star® Sts Yy Steilisation atfcacs fa¥edied {304
BIOSER O\vﬂ'ms;‘%‘,ety * Starilization sfficacs + marge to sdciaitd

Stérilisé

Lol ¥1 9104

* Sk

Steri Stearn-Star® Autociave (122 bars/120°3 135°C)
Star® Safe e Stécilisation stficace SeMAY {730 .

BIOSER Omty * Stévilisation efficaca + marge da sécuritd

Stérilise

* %%

Lot 1 9304

STEAM STARY apres stérilisation efficace

A chaque cycle de stérilisation, une bandelette est placée dans un plateau et
conditionnée sous sachet pelable transparent.

£
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Cette unité est placée au cceur de la charge avec le matériel a traiter. Elle
subit ainsi les mémes conditions de stérilisation.
Au déchargement de l'autoclave, l'indicateur physico-chimique est

controlé et archivé.
Un mauvais virage de la bandelette invalide tout le lot stérilisé.

- Autres intégrateurs commercialisés (51, 65)

- intégrateurs a virage:

Une encre réactive vire quand les trois paramétres sont réunis.
exemples : BROWNE TEST Control* (DEC)

STERI CONTROL* (3M)
TIMECARD* (PROPPER)
etc...

- intégrateurs a fusion-migration :

Ils contiennent une cire colorée dont le point de fusion, dans certaines
limites de température, est en relation avec I'humidité relative. La cire migre sur
le papier et la longueur de migration est proportionnelle au temps de
stérilisation, pour une température et une humidité données.

exemples : STERIGAGE* (BIO INDUSTRY)

THERMALOG* (FAGES).

- Indicateur de passage :

L'intégrateur, indicateur physico-chimique de référence, est complété par
les indicateurs présents sur les sachets et gaines d'emballages.
Ces derniers sont des indicateurs de passage : 'encre, initialement bleue,

vire au brun a une température donnée.
Les indicateurs de passage permettent seulement de distinguer les unités

qui sont passées a l'autoclave de celles qui ne sont pas encore passées.

(Annexe 4, page 179 ; les indicateurs physico-chimiques destinés au

contrdle des méthodes de stérilisation).

¢
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IX-1-2-CONTROLES BACTERIOLOGIQUES (43, 51, 65}

Ils consistent a vérifier l'inhibition de la croissance d'une souche
bactérienne, de concentration connue, déposée dans la charge du stérilisateur.

Les tests figurent & la Xeme é&dition de la Pharmacopée Francaise, laquelle
définit pour chaque type de stérilisation la nature de la concentration des souches
4 employer (Annexe 5, page 180).

Pour la stérilisation & la vapeur d'eau sous pression on utilise des formes

sporulées de Bacillus stearothermophilus (concentration 106).

Les contrdles bactériologiques sont effectués grace a VATTEST* de 3M

Bouchon
plasiique

—1___ Ampoule

verre cassable

Milieu
de culiure

Tubeen
L polypropyléns

Strip contenant une.
colonie bacterienne

SCHEMA EN COUPE DU CONTROLE BACTERIOLOGIQUE ATTEST* (3M)

Il se présente sous forme d'un petit tube a deux compartiments :
- I'un renferme les spores,
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- I'autre contient un milieu de culture favorable au développement
de ces spores. Ce milieu est additionné d'un réactif de couleur
violette.

Ces deux milieux ne sont initialement pas en contact.

L'ATTEST* est conditionné, seul, dans un sachet pelable transparent. Il est
ensuite déposé au cceur de la charge ol il subit les mémes conditions de

stérilisation que le matériel a traiter.

A la sortie de l'autoclave, le bris du tube interne met en contact la souche
supposée tuée par le traitement stérilisant et son milieu de culture. E
L'ATTEST* est alors mis en incubation a 37°C pendant 24 & 48 heures.
Apres ce délai on observe la coloration du milieu de culture :
- coloration violette --> bonne stérilisation,
- coloration jaune --> mauvaise stérilisation.
(Des spores non détruites provoquent le virage du réactif coloré).

Ce test offre I'avantage de sa facilité de lecture. Il permet d'obtenir un
résultat fiable, 24 heures apres la stérilisation. E

Ce controdle bactériologique est effectué une fois par semaine. |

Son résultat écrit est archivé.

Le contrdle bactériologique est une contre validation des contrdles déja
effectués.

Autres contrdles bactériclogiques :

L'ATTEST* a été retenu, au C.H. Esquirol, en raison de la rapidité
d'obtention des résultats. Il existe toutefois d'autres contréles bactériologiques.
Exemples : SPORDI* (AMSCO)
STERIKON* (MERCK)
SPORE-O-CHEX* (ESCHMANN)
(Etc...).
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1X-1-3-LE CAHIER DE BORD DE LA STERILISATION

Les enregistrements du stérilisateur & vapeur, les différents indicateurs
physico-chimiques ainsi que les résultats des tests bactériologiques sont classés par
jour et par lot de stérilisation et sont conservés dans un classeur.

Ces mesures ont pour but:

_ - de suivre de facon rationnelle le bon fonctionnement de
F'autoclave et d'avoir ainsi la certitude de se trouver dans de bonnes conditions
de stérilisation,

- en cas de probléme, de pouvoir bloquer un lof de stérilisation, de
ne pas s'en servir, et surtout de pouvoir donner une indication précise sur le

mauvais fonctionnement de l'appareil.

IX-2-Stérilisation par Poupinel F

Les contrdles effectués sont ceux des parametres de la stérilisation par la

chaleur séche : temps et température.

IX-2-1-CONTROLES AU NIVEAU DU POUPINEL

Pendant la stérilisation on controle, grace au thermometre du four, que la
température souhaitée est effectivement atteinte. On contréle également que le
temps d'exposition a cette température est suffisant.

IX-2-2-CONTROLES PHYSICO-CHIMIQUES

L'indicateur physico-chimique utilisé est le DRY STAR* de BIOSER :

indicateur a virage sur papier.

b
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1l se présente sous forme d'une bandelette enduite d'encre réactive qui
dvolue en fonction de la température et du temps. Le changement de couleur se
produit dés qu'un certaine quantité de chaleur a été apportee.

La mention "stérilisé" et deux étoiles, initialement roses, virent au noir
quant les deux conditions de stérilisation sont remplies.

Conditions d'utilisation : 160- 180°C,

60-120 minutes.

Steri Dry-Star® Poupinel (160" 200°C)
Star® Safe * Stérilisation efficace

BIOS E R va%fa;?g",ijf.,ety * Stérilisation efficace + marge de sécurité * ‘*

Sterilisé

Lot D2 9104

INDICATEUR PHYSICO-CHIMIQUE POUR FOUR POUPINEL

Lors de la constitution des lots, une bandelette est déposée au sein de
chaque boite métallique. "
1l revient & l'utilisateur de vérifier le bon virage de l'indicateur physico-

chimique avant utilisation du matériel.

X- RANGEMENT DU MATERIEL STERILISE

Aprés déchargement les contréles sont dépouillés.
le matériel est stocké dans la zone stérile ce qui en limite la manipulation.
Les paniers, servant au stockage, permettent une bonne aération et évitent

le dépdt de poussiere.
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XI- DISTRIBUTION AUX PAVILLONS : CIRCUITS
DU MATERIEL STERILE

Il existe un double circuit de transport du matériel médico-chirurgical dans
I'hépital :
- un circuit "sale” : transport du matériel décontaminé des pavillons vers
la stérilisation centrale.
- un circuit "propre" : transport des produits stérilisés vers les pavillons
 utilisateurs.

Les conditionnements de matériel stérile sont mis dans des sacs plastiques
propres, eux-mémes déposés dans des caisses strictement réservées aux livraisons
quotidiennes du matériel stérile.

Les sacs contenant le matériel décontaminé et les caisses contenant le
matériel stérile ne sont en aucun cas interchangeables.

Le matériel stérile est ainsi protégé contre toute agression, donc toutg
recontamination. Le matériel "sale", correctement emballé, perd son potentiel
contaminant.

L'intérét de ce double circuit est donc de limiter au maximum les risques
de contamination.

XII- DECONTAMINATION DES LOCAUX

Une unité de stérilisation doit faire l'objet d'un nettoyage strict et
méthodique effectué au moyen de produits adaptés.

Le décontaminant des sols et surfaces, actuellement utilisé est ALTEGO 50*
(GOLDSCHMIDT).
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XII-1-Décontamination du mobilier et des appareillages

11 est assuré par le personnel de la stérilisation suivant un protocole strict

pré-établi.

Protocole de décontamination du mobilier et des appareillages

ZONE DE
ZONEDE CONDITIONNEMENT ET DE ZONEDETRIET DE
STOCKAGE STERILISATION LAVAGE
- plan de travail
NETTOYAGE | Stérilisateur a |- meubles de - table de tri
vapeur - rangement - machine a laver
paniers - autoclave
Tous les jours: Tous les jours:
FREQUENCE | Tous les les plans de travail sont|avant et aprés chaque
jours nettoyés chaque jour{arrivage de matériel
avant conditionnement|décontaminé et en
ainsi qu'en fin de{fin de journée
journée
Une fois par semaine :
étageres, caisses,
autoclave
personne chargée personne chargée du
RESPONSABLE du conditionnement tri et lavage du
matériel.
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XII-2-Décontamination des sols

Elle est assurée quotidiennement par une femme de ménage.
Celle-ci commence par la stérilisation avant de nettoyer tout autre service.

Au sein méme de la stérilisation le sens de progression va toujours de la

zone la plus propre vers la zone la plus "sale".

C'est ainsi que seront décontaminées successivement :
- la zone de stockage,
- la zone de conditionnement et de stérilisation,

- la zone de tri et de lavage.

Pour éviter toute remise en suspension des poussiéres la décontamination
est faite au moyen d'un balayage humide.

Le matériel servant & la décontamination doit étre lui-méme décontaminé
¥

apres utilisation.
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XTI -GESTION

Depuis deux ans un programme de gestion informatisé a été congu pour
permettre de suivre la demande journaliere ainsi que la consommation des
services en matériel médico-chirurgical et ce en temps réel.

Ce logiciel, appelé ASTER, a été¢ mis au point par le service informatique
du C.H. Esquirol. 1 est:
- simple,
- facilement utilisable par le personnel,
- évolutif pour permettre ultérieurement d'autres applications telles
que le calcul du coftit de la stérilisation par article.

XI1I-1-Fichiers

IIs sont a1 nombre de six :

- Unités fonctionnelles (U F)

VISUALISATION DES CODES ULF.
code,,, ﬁbc!lém secteur,,
3400 CATLENVOL 01
3300 CENTRE POSTCURE 01
7161 LES TILLEULS 01
8110 JANET HAUT ' 01
3112 LES SITELLES 01
8115 BERGOUIGNAN HAUT 01
8117 BERGOUIGNAN BAS 01
3119 . SECTORISATION | i
7164 AMBAZAC ' 02
3120 BALLET HAUT 02
3122 MOREAU DE TOURS HAUT 02
3123 MOREL . o
s 3124 MOREAU DE TOURS BAS 02
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- éléments : chaque objet a stériliser est un élément.

ELEMENT

code, libellé elt,, usage, code tage
i PLATEAU 2090239
2 SERINGUE GUYON 233009
3 CAPS INTERCHAN VERRE 233009
4 SACHPELABLE PAP/PLAS 200 X 400 X 290308
) PINCE KOCHER 230780
6 PINCE PEAN 230907

-7 SACHET X 290301
3 SPECULUM NASAL 233009
9 PINCE DISSEC 55 GRIFFE 233009
10 SPECULUM AURICULAIRE 233009
i1 SPECULUM VAGINAL 233009
12 PINCE FIXE CHAMPS 233009
13 PINCE HEMOQSTASE 233009
14 OUVRE BOQUCHE 233009
13 TIRE LANGUE 233009
16 CIS MOUSSE PROIT DEMONTABLE 230420
17 CIS MQUSSE COURBE 233009

- Articles : l'article correspond au set remis au service. I est composé

de plusieurs éléments, au minimum deux.
Exemple : article "cupule" est composé d'une cupule et de I'emballage.

ARTICLE
code,,, code.Fam,., _ libell€, .,
ACE [ AIG CORPS ETRANGER
AL I ABAISSE LANGUE
AP [ AIG PARACENTESE
C [ CUPLULE
CCL I COUT CANAL LACRYVAL
CG [ CANULE GUEDEL
CI I CIS IRRIDECTOMIE
CM I CANULE MAYQCIS MAYO
CMA [ CIS MAYQOCIS MOUSSE COURBE
CMC [ CIS MOUSSE COURBE
CyMD [ CIS MOUSSE DROIT
CRO [ CROCHET
CS [ CANULE SAFAR
‘ CuPp [ CUPULES
CUR I CURETTE
DL I DILATATEUR TRACHEAL




~ Familles : articles et éléments sont regroupés en familles.

FAMILLE
code,,, Eibeilém )
I INSTRUMENTS
L LINGE
P PANSEMENTS
PL PLATEAU

- Dotation par UF : la dotation en matériel médico-chirurgical est’
propre a chaque service compte tenu de son activité.

DOTATION PAR U.F.
of,, article, ., quantité,,
2303 PLO 4.00
2203 PLS 3.00
2303 POT 1.00
2303 143 2.00
2303 pPsU 3.00
2303 SA 3.00
2303 SN 2.00
2303 sV 16.00
3100 CHNP 0.00
3100 CHP 0.00
3100 CL 0.00
3100 CLPM 0.00
3100 CO 0.00
3100 PA 0.00
3100 CHNP 0.00
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- Litiges : ce fichier regroupe des "phrases" types qui permettent
une correspondance avec les services utilisateurs.

LITIGE

code,,, libellé litige,,,

D DU

HD HORS DOTATION

LD LIVRE > DOTATION

PR PRET DE

RP RETENU DU PRET

SD DEMANDE > DOTATION
SR DEMANDE > RENDU

XIII-2-Fonctions

- Edition des feuilles navettes :
A la fin de chaque journée de stérilisation un listing est édité pour chaque

pavillon (exemple, page 165).
Celui-ci comprend :

- le libellé des différents articles entrant dans la dotation du pavillon,
- les qualités et quantités des articles stériles délivrés ce jour,

- les litiges éventuels.

Une colonne de cette feuille navette est réservée 3 la commande en
matériel stérile du pavillon, pour le jour suivant.




Aster
C.H.S. Ssquirol Limoges
Date 04/05/93
Page 01
EDITION FIHIE NAVETIE
Date de 1a Demande : C5/05/%3 UF. : 8145 LE STLLON
o A e e e e S e e
NN
CHNP CHAMP MCN PERCE i 1 1
P CHAMP PERCE HHEH 1 1
(L, OO STER 10X10 Hun
CILPM COMP STER 7,5X7,5
CO BOULES DE COTCN 5
PA  DPANS AMERICAIN ] f
t !
PGS PLATEAU GRAND SOIN i : 1 H
1HE
PSU PL SUTURES ik 1 1
i
f1
!
|
|
i
i :
i |
|
1
|
i .
| || :
i
I
i Y
Lol
frpne
1 P
T

Signature du Responsable de la Commande :
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- Calcul des consommations :

Ce module permet :
- I'édition des consommations mensuelles cumulables sur l'année
par UF,
- I'édition des consommations sur une période donnée,
- l'édition des consommations annuelles des éléments par UF
(exemple, page 167).

Ce logiciel est un systéme évolutif dont les fonctions pourraient étre
étendues dans l'avenir : "

- & I'élaboration d'un planning de travail,
- au calcul des cofits de stérilisation.




DATE

8127

18/01/93

LOU CANTOU

8128 GARIBALDI ADULTE

8132 CHARCOT

167

UF / ELEMENT / QUANTITE

ELEMENT

PINCE STRUMPEL

COMP CHIR 10X10Q STERILES
COMP CHIR 7,5X7,5 STERILES
CHAMP NON PERCE

PLATEAU

SACH PELABLE PAP/PLAS 200X400
PINCE KOCHER

PINCE PEAN

SACHET

PINCE DISSEC SS GRIFFE
SPECULUM VAGINAL

OUVRE BOUCHE

TIRE LANGUE

CIS A IRREDECTOMIE
BANCHE DE BISTOURI

SER 10 CC

PANS AMERICAINS

SAC PAP/PAP INDIC 160X345
PINCE DISSEC AVEC GRIFFE
PINCE PORTE AIGUILLE
SONDE CANNELEE

BOULES COTON

CHAMP PERCE

PINCE STRUMPEL

COMP CHIR 10X10 STERILES
COMP CHIR 7,5X7,5 STERILES
CHAMP RON PERCE

PLATEAU

SACH PELABLE PAP/PLAS 200X400
PINCE KOCHER

PINCE PEAN

SACHET

PINCE DISSEC 35 GRIFFE

CIS A IRREDECTOMIE

SER 5 CC

SER 10 CC

PANS AMERICAINS

SAC PAP/PAP INDIC 160X345
BOULES COTON

coMp CHIR 10XI0 STERILES
COMP CHIR 7,5X7,5 STERILES

PLATEAU

SACH PELABLE PAP/PLAS 200X40C
PINCE KOCHER

PINCE PEAN

SACHET

PINCE DISSEC SS GRIFFE
SPECULUM VAGINAL

OUVRE BOUCHE

TIRE LANGUE

CIS A IRREDECTOMIE
MANCHE DE BISTOURL
PINCE DE MAGRYL

CANULE SAFAR

233009
227538
227527

11

290239
290308
230780
230907
290159
233009
233009
233008
233009
230180
233009
233008
227414
290454
233009
230930
233009
227630

11

233009

227538
227527
11

290239

290308

230780
230907
2590159
233009
230180
233009
233009
227414
290454
227630
227538
227527

290239
290308
230780
230907
290159
233009
233009
233009
233009
230180
233009
233009
233009

QUANTITE

182.00
200.00
248.00
248.00
95.00
248.00
7.00
5.00
5.00
182.00
38.00
5.00
I.00

CONSOMMATION ANNUELLE DES ELEMENTS PAR U.F.
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CONCLUSION
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La stérilisation doit étre considérée dans son concept global qui ne se limite
pas au seul acte de stérilisation. Il faut prendre en compte toutes les opérations
situées en amont et en aval.

C'est pourquoi le Centre Hospitalier Esquirol de Limoges s'est doté d'une
stérilisation centralisée. '

Cette stérilisation permet au responsable de l'unité fonctionnelle de réunir
tous les moyens pour mettre en ceuvre une assurance qualité :

- Installation d'un équipement performant, fiable, adapté aux besoins,
contrglé.

- Formation d'une équipe compétente.

- Mise au point de protocoles pour ftraiter le matériel médico-chirurgical
réutilisable que ce soit en matiére de transport ou de décontamination.

- Choix d'un conditionnement approprié.

- Etablissement de conirdles adaptés, fiables, répétés, permettant de valider

le cycle de stérilisation.

En effet, la stérilisation est non seulement un acte réfléchi, ol I'empirisme
n'a pas place, mais présente aussi toutes les conditions d'un acte scientifique, qui
par essence est mesurable et reproductible.

Comme pour tous les autres actes scientifiques, l'assurance de la qualité est
le concept qui doit diriger toutes les étapes pour que le résultat final attendu (la

stérilité de l'objet traité) soit atteint.

La qualité se construit et se valide.

:
i
!
i
!
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ANNEXES
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Annexe 1

TENUE DU REGISTRE D’ENTRETIEN

Lexploitant doit attacher une trés grande importance & la tenue exacte et correcte de ce registre, tant pour répondre
aux prescriptions réglementaires {art. 40 du décret du 2 avril 1926} que dans son propre intérat.

D'une port, fexploitant peut cinsi, & toute réquisition des fanctionnaires du service des Mines, teur indiquer dune fogon
rapide et complate toutes les opérations qu'il a effectuées pour Feniretien ef la surveillance des appareils & vapeur.

D'autre part, la tenue exacte du regisire dentretien permet & fexploifont de suivre facilement létat de ses appareils, den
connaitre le temps de marche, de refrouver les réparations effectuées et davoir ainsi tous les renseignements nécessaires
concernant leur fonctionnement.

Il est roppelé quen cas de vente d'un oppareil & vapeur, le vendeur est tenu de transmettre a facquéreur le registre
deniretien de cet appareil.

CARACTERISTIQUES DE 'APPAREIL

Pour remplir la feville de caractéristiques cicontre, il y o lieu de se reporter aux indications mentionnées sur la plaque
de fobrication de lappareil, sur le certificat dépreuve et sur la déclaration préfectorale.

INSCRIPTIONS DES OPERATIONS

Les opérations qui doivent &tre notées sur le registre sont les suivantes : nettoyages complets ou partfiels, réparations,
épreuves hydrauliques, visites complétes & larrét, visites en marche, visites diverses.

En outre, il y a lieu de neter les périodes dactivité {début et fin} ainsi que les arréts prolongés avec mention du motif
de l'arrét.

Ces diverses opérations doivent &tre inscrites dans fordre chronologique au fur et & mesure quielles sont effectuées suivant
les indications ci-dessous :

® Dans la colonne 1, on porte la date méme de lopération si celleci seffectue dans une journée, ou bien
du _ au si celle-¢i nécessite une durée de plusieurs jours.

¢ Dans lo colonne 2, on indique seulement la nature de lopération effectuée : mise en route, arrét, nettoyage, efc.
® Dans la colonne 3, on indique les détails de lopérafion en donnant Jes précisions suivanies :

Pour ies neftoyages : indiquer les parfies neftoyées (nettoyage extérieur ou intérieur seulement, nettoyage complet)
et limporiance de ces nettoyages (& lextérieur : simple enlevement des suies ou brassage et grattoge complets des
tétes ; & lntérieur : simple baloyage des boues ou piquage des incrustations, soit & la main, sait & loutil mécanigue).

Pour les réparafions: indiquer le motif, la nature, le pracédé employé et, le cas échéant, le nom du chaudronnier
réparateur,

Pour les #preuves hydrauliques: spécifier sil sagit dune épreuve avec ou sans poinconnage ; indiquer le motif
{révision décennale, réparatian, surélévation de fimbre, elc) et la surcharge dépreuve appliquée (surcharge élevee
ou réduite).

Pour les visites : indiquer leur importance (intérieures ou extérieures, avec ou sans défubage, etc). Pour les visites
effectuées par apave, renvoyer dux rapports qui seront classés avec ordre dans un dassier spécial pour chaque appareil.

NOTA. - le registre dentretien doit &fre présenté aux inspecteurs de l'apave & foccosion de leurs visites afin quils
puissent sassurer de la bonne tenue du regisire.

INSTALLATIONS (date et fiev)
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CARACTERISTIQUES DE LUAPPAREIL
N° de l'établissement ; // | N° de fapave: g gé 5 664

Systéme Auteclave ol St lisabiown.a C\Q{'mﬁ‘{- wie Lo l‘::_{‘ole_

Constructeur : ?\QF(\:{} ~ %—rﬁﬂ—\\ e b

Lieu de fubrication ; q,;,.'."'j P il 1 B Année de fobrication: A S i""p N° de fabrication : 5-92 L E

Vendeur {5l y a lieu};

Deédaration préfectorale : Date denregistrement : N° denregistrement :

Longueur | Cioméire

fond: . Matu
O e, fow e o laror TSR i | LT
en mm en mm

MNOMBRE CARACTERISTIQUES GENERALES

Surface de chauffe:
otale: L d¢

Capacité
enm?

caractéristique V™
Timbre: 3 é-e.s_r

Température de la vapewr
correspondant au timbre @

Produit caractéristique V (1-100)®:

Catégorie :

; Epreuves successives {daie ef lieu) :

e

31.7.% 0« ek ptllaew

Le bas du tcbleau doit &fre wiilisé pour Iinscription des remseignemens généroux relarifs & la conduite et & leniretien des appareils. Pour les chaudiares, indiquer :
foyer, systéme of surfeca de grille, noture du tirage, mede dépuration, périodicite des vidanges, exiractions, romonages, efc.

(1) POUR LES CHAUDIERES, Jo copacité caractéristigue est la copacité tolole de la choudigre diminuée des porfies de cette copacité qui seratent constituées par des tubes ne
maesuropt pas plus de dix centfimétres de diométre intérieur, ginyi que par les pidces de jonclion enira ces tulbes nayont pas plus dun décimétre carra de section intérieure
{art. 23 du décret du 2 avril 1926},

POUR LES RECIPIEITS, # y a lieu, avant de remplir cette rubrique, de werifier les conditions de fonctionnement du récipient conformément aux dispositions de l'article 35-
du décret du 2 avril 1926, texte reproduit ci-desious ;

«Un récipient est considéré comme nayont aucun produit caractéristique sil ne renferme pos normalemers deou & Fétat Fquide et s est pourve dun appereil de purge
. fonctionnant d'une moniére efficace ef dvacuant Yequ de condensation & mesure quiella prend raissance. Sl wen est pas ainsi, son produit coractéristique est le produit V
{1-§00), calculé comme paur une chavdigre s, [Voir ort. 23 du décret du 2 avril 19261

('2) Voir la table des tampératures 4 la fin du décret du 2 awnil 1926
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NATURE
DE LOPERATION

Misa en route. Arrdt,

DETAILS SUR LOPERATION EFFECTUEE

Pour les opérations effeciuées par lapave,

NOM
ET GUALITE

DATE Mettoyage, Réparation. renvoyer dux rapports qui doivent &tre conservés et
preuve hydraufique, classés chronclogiquement dons un dossier de ia personne
Viste a Farrét, spécial a chaque appareil, ayant effectué lopération.
Autres visites.
1 2 3 4
AANLAD }‘[ CAC e NS Q 2o t\rrt—-...m o\e ﬂ‘a-bi.a.ua.j ¢ m
(’./L e N nn CZD\E.L DG Cxdo by oo %\C%LLQ\
/OG\MLu;LwAﬁ“‘O._ Q@. LQn Oomm*ﬁ
4 .02 Y sQ A5 e
L
h-c29) R.HA. S BNt U
y—
28029 \/-Uw%uﬂ/,i"m Foe 2 N "w?jp ~L, ’ﬂ‘a\/ ﬂm?_owlf:_,_ \’N&Q
! (/i&w\nﬁ
i~ GM’;,M £ W{l(f{, A OM-
che €3.4)

3)(}\]‘:_ e f'j)m{;\ke C&ikw.j' A c:u';df.ﬂ;- o

<

ol ol

‘
denge Ui de jq\mj?, AL poue

pu—

g oy R A3
JSOQSI C-]‘la,'wj " P:'Pp
2?)-0'—1-3‘; Qo; e leir e F"'T‘MPJ;JV&___PCLLtE» —
?f. 0{'7;7 L#s 1

7 Fai—
‘”; 0491 Upng) Corfe Cuyserir - C&*‘_m_ﬁiuLE___ﬁDﬂ_tte_ /)
5.94.94 ?(.Q 9 : %—?Z/Z
Foad ®Hs. c%
e e eite s Canad] Seeve  Farcane ok W

‘ Vo o aPaat ol ¢ o Ml’\
i

?:.1\0“\ Voo e m\\Q\p‘Q{M-\ P@_ﬁ_m‘.&:—hﬂ\_

k_ak ¢ AT ML L.




174

CARACTERISTIQUES DE LAPPAREIL
Ne de [‘etablissement : '/_( Ne° de fapave :L_.Z_E_QE_O_

Systame: __ Qoo ciie Ce Q_\‘Q ek ot o
Consiructeur : R\CALLL;: Bracd ot oM

Liev de fobrication: !ln&"t dRti1A D Annge de fabrication: AS9 N de fabrication: ) A O

Yendeur {5l v a lieu):

Déclaration préfectorale : Date denregistrement : N° denregistrement :

DESIGNATION DES pARTIES | tonguewr | Diométre je oo oe

DE UAPPAREIL ou hauteur| au lorgeur en mm
en mm en mm

. Nature
NOMBRE Epaisseur du métal CARACTERISTIGRIES GEMERALES

Surfoce de chaufle: -

" \ i
Capacité fotale : G OO
en m’

caractéristique ¥ ™

Timbre : ) hq o

Température de la vapeur

correspondent au fimbre @: __ AL b

Produit coractéristiqueV (1-100®: __ 3 X |

% U vaia

Catégorie:

Epreuves successives (date et lieu}:

A.2.9 ¢ 4 ﬂlm{n({{w.

Le bas du tableav doit étre wilisé pour Yinscription des renseignements généraux reletifs & lo conduite et & lantrefien des appareils. Pour les choudidres, indiguer
foyer. systeme et surface de grille, nature du iroge, mode d'épuration, périodicité des vidonges, exiroctions, romanages, etc.

(1) POUR LES CHAUDIERES, Ja capacité caractéristique est la capacité totole de fa chaudigre diminuée des parties de cette copacité qui seraient constituées por des fubes ne
mesurant pos plus de dix centiméires de diamatre intérieur, ainsi que par les pieces de jonction endre ces tubes nayonf pos plus dun déciméire carré de section intérieure
lart. 23 du décret du 2 ovril 1926).

PQUR LES RECIPIENTS, il y o liew, avant de remplir cette rubrique, de vérifier les conditions de fonctionnement du récipient conformeément oux dispasitions de l'article 35
du décret du 2 avril 1924, texte reproduit ci-dessous :

«Un récipient est camidéré comme n'ayant aucun produit coraciéristique sl ne renferme pas normalement decu & fatat liquide et sil est pourvy dun appareil de purge
foncionnant dune maniérs efficace et évacuart fecu de condensasion & mesure guelle prend noissance. 57 men est pas ginsi, son produil coractériskique est le produit ¥
{t-100), colculée comme pour yne chaudidres. (Voir art. 23 du décrer du 2 avril 1926).

{2} Voir lo table des tempérotures a la fin du décret du 2 avril 1926,
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NATURE
DE LOPERATION

Mise en roufe, Arrét.

DETALS SUR LOPERATION EFFECTUEE

Pour les opérations effectuées par 'apave,

NOM
ET QUALITE

DATE Nettoyage. Réparation. renvoyer aux rapperts qui doivent éfre conservés et
Epreuve hydraulique. classés chronologiquement dans un dossier de la personne
Viste & ['arrét, spécial & chaque appareil. ayant effectué lopération.
Autres visites.
1 2 3
A.lﬂ-qg D\!:&Q.'L\LCE-\A C\lﬂ O,&l\j\_n.\fa:_() O

H\.‘A{ Dok Noaan ‘fe___

ﬁa ooos e Las e AT e g

v
77

b2 94

RAS

Los2.2 | _R.M1-3 (’ﬂ
510 Yoot & Lasneel Veoncbe ooborcies ot wafervares | ()
o L0BRN ol e M
SAL U Venake m(m..o('-.‘ Eadoniaofen aeciniee, o /;Q
-adave oo S o M
81082 | Boncbe o Dot cmtewvenae oboete nm |
_ Lasisr Cilesd o EFM p‘v‘\‘\)\ﬁ\ J& Q.D, :L{;?—LM\
sl 29 s | -
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Annexe 2

reco” ..

--E*J*}M'J'M!il HYGIENE

ALTEGO® 50

DESINFECT. ANTAL COOLIQUE

INDICATIONS
Désinfection rapide des surfaces et du matériel par pulvérisation

COMPOSITION
Isopropancl + n-propancl 30%
Ammonium quaternaire
Aldéhvdes

MODE D'EMPLOI
L'ALTEGQ 30, prét a l'emploi, s'utilise pur & raison de 50 ml par m*. II sera mis en
oeuvre soit a l'aide d'un puivérisateur manuel adapté sur un flacon soir a l'aide d'un
pulvérisateur électrique de type TEGO SPRAYER.

ACTION MICROBIOLOGIQUE

Bacréricide _ ‘ NFT 72150
Bactéricide NFT 72190

CARACTERISTIQUES PHYSICO-CHIMIQUES

Aspect liquide incolore

Odeur alcoolisé légérement parfume

Densité 220°C 0,92 - 0,98

Point éclair en vase ouvert 28°C

pH 7,5-83
PRECAUTIONS D'EMFPLOY

Tenir £loigné des flammes et sources de chaleur
Ne pas puivériser sur materiel électrique sous tension
(Testé par 'L P.AV.E}

PRESENTATIONS

Carten de 4 bidons de 5 litres palette de 32 cartons
Carton de 10 flacons de 1 litre palette de 30 cartons
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Annexe 3

I

TEGO |{{ 1.

Composition

Specire d’'activité

Caractéristiques
physico-chimigues

Utilisation

£

HYGIENE

alr

I
|

pésinfectant, désodorisant, nettoyant.

Le TEGO 90 est un désinfectant de contact
3 large spectre d'activité, utilisé pour
la désinfection des sols synthétigues ou
carrelés.

Polyalkylpolyamines :
1,7 dioctyl 1.,4,7 triaza heptane
1,4,7 trioctyl 1,4,7 triaza heptane

Tensio-actifs cationiques
Parfum

Bactéries Gram+ et Gram-

Levures

Molislissures

Virus de l'hépatite B et du SIDA

Couleur incolore

Odeur légérement parfumé
pH 8,6

Densité a 20° C env. 1

Viscosité a 20° C 4 - 10 mPa.s

Indice de réfraction
Tension de surface

1,370 - 1,380
32,2 dyn/cm

Biodégradabilité conforme a la législation.

Concentration

25

¥R
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Compatibilité

Rémanence

Toxicité

Expertises

Conditionnement

Le TEGO 90 ne cecntient aucun agent agres-—
sif et a donc uns excellente compatibilite
avec les matériaux.

Des résultats d'essais pratigues ont montré
qu'aprés 1 heure les sols des services dé-
sinfecteés au TEGO 90 n'étaient pas reconta-

mineés.

Orale DL 50 1776 wg/kg

Indice d'irritation

cutanée primaire + 0,08 non irritant
AFNCR NF T 72-151

AFNOR NF T 72-171

AFNGR NEB T 72-171 eau dure

AFNOR NF T 72-190

AFNQR NF T 72-201

Efficacité sur virus hépatite B et SIDA

Toutes ces expertises d'efficacite et de
toxicité sont disponibles sur simple
demande.

Carton de 500 doses de 20 mi

Flacon doseur de 2 kg (carton de 5 x 2 kg)
Bidon plast. de 5 kg

Palette de 90 bidons plast. de 5 kg.

Ces informations découlent du meilleur savoir mais sont toutefois données sans engagement. Catte notice technique
g q

deviendra sans objet lors de la parution d'une nouvelle fiche.
| P

®

3, Avenue des Chaumes - ZA.C.

GOLDSCHMIDT FRANCE S.A:
Dépt. TEGO®-HYGIENE

78180 Montigny le Bretonneux  Téléphane {1) 30.43.44.44 Télex 697.560 F Télecopieur (1) 30.43.24.63




179

Annexe 4

INDICATTURS PHYSICO-CHIMIQUES IV.6.A.

IV.6.A. INDICATEURS PHYSICO-CHIMIQUES
DESTINES AU CONTROLE DES METHODES
DE STERILISATION

Les indicateurs physico-chimiques destinés au coatrdle des meéthodes de
stéritisation participent, en tant qu'indicateurs de « passage » <%/ou d°évalua-
tion de efficacitd du maitement siérilisant, au respect des bonnes pratiques
de fabrication.

Lzs indicatears de passage apporient seuiemeant la preuve que le groduit a deé
soumis 1 un cvcie de siédiisation sans aucunement préjuger de ["efficacied du
traitement.

Ce sont des produits dont camaines caracérnistiques se modifient au cours du
procédé de siérilisadon. Lz nlus souvent, il s"agit de variation de ["aspect, par
exemple fusion ou virage de couleur, sous 'infuence de facteurs tels que la
iempérature, |'irradiation, 2xposition 1 un gaz stérilisant.

25 indicateurs se orésentent géncralement sous la forme soir d'un wbe fin
scellé contenant des cristaux fusibles i une température déterminés, addition-
nés d'un coiorant, soit de substances réactives (encre, peinmure ...) déposées
sur le conditionnement, directement ou sur un support particulier.

Les indicateurs évatuant ["efficacité du taitement intégrent plusieurs parame-
tres du cycie de stérilisarion, Tout en apportane la preuve que ie produit a éeé
soumis 1 un cycle de stérilisation. ils participent par leurs indications i
t*évaluation de {*=fficacité du wraitement, sans pour autant la garandr 3 eux
seuls.

Pour une utilisation valable, c2s indicateurs doivent étre qualifiés, pour leur
durde de validité, ¢n vérifiant U'influence de chacun des paramétres pris <n
compte.

Cas indicateurs se présentent génémilement sous forme de matéraux ou de
supports contenant une substance réactive (encre, peinture ...} permettant
d’observer un changement de couleur 2t/ou une migration seulement lorsque
certaines conditions asscciées sont réunies (température, durés, humidité, gaz
stérilisant, dose d'irradiation ...).

Remarques :
-— dans le cas de la siérilisation par irradiaton, cerains indicateurs dits

« dosimériques » permeRent une mesure quaniitative de la dose reque par
le produit lui-méme.

— dans le cas de la siérilisation par la chaleur séche, des indicateurs i base
d’endotoxine bactérienne peuvent e utilisés. Laur empioi nécassite une
réaction spécifique.

Janvier 1990,

(Extrait de la Pharmacopée Francaise Xeme ¢dition)
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Annexe 5

INDICATEURS BIOLCGIQUES V.5l

[V.6.1. INDICATEURS BIOLOGIQUES
DESTENES AU CONTROLE DES METHODES
DE STERILISATION

Les indicateurs biciogiques sont des oréparations de microorganismes sélec-
tonnés an raison de leur foree résistance 2 une ou piusieurs methedes de
stérilisation. {Is peuvent éme utilisés pour contimer |'efficacite d'un procddd de
stérilisadeon. L'indicatenr Hologique doit se disinguer neqement du produit 2
stériliser afn 4 $viter tour melange ou contaminadon du preduit.

La croissancs das microorganismes moins qui ont £t€ sournis an procddé de
siérilisadon démontre que c= dermier ast insurfisanc

Un indicateur biologique peut éme constitue par des unités Ju preduit i examiner
inocuiéas artificieilement cu par des substances ftbreuses. du sable, du verre, des
larmes meémiliques qui servent de supports aux microorganismes Emoins <n
simuiant les produits contaminés.

Les microorganismes wmoins doivent ére déposés aux empiacsments considéres
comune les plus difficiles A siériliser.

Lz choix des microorganismes $moins ast basé sur les critéres suivants :

a) la rsistance de fa souche témoin 3 ia méthede pardeuliére de stérilisation
dolr éme importanie. comparee i la résistance de tous les microorganismes
pathogénes ¢f 3 la contaminatdon microbienne dans le groduit,

b) la souche émoin doit éxe non pathogéne,

¢) la souche émoin doit.se développer facilement.

L'indicateur bivlogique st caractérisé par fa souche du microorganisme émeoein.
le nombre de colonies tormées par uniié d’indicareur, la valeur DY, ainsi que
{a date de pérempdoen. Seuls les microorganismes indiqués doivent éme pré-

sents, Des renseignements concamant le miliew de culrure 2t les condidons
d’incubadon doivent étre donnes.

[1) L2 valeur O est la valeur d'un psrameétre de sénlisavon (durée ou dose absorbés) ndecxasine pour réduire
jurgu’Y 10 pour czmr de sa vaicur initisie le nombre de microorganismes viables. La valear D n'a Je
signification que dans des conditions expérimentales bien Jdéfinies.

Janvier 1986 - Janvier 1993,

(Extrait de la Pharmacopée Francaise X#Me édition)
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Iv.5.1. INDICATEUR 3IOLCGIQUES

Stérilisarion par la vapeur. — Des spares de Bacillus srearothermophilus, par
2xemple ATCC 7953 ou CIP 3231, sont recommandéss comme microorzanismes
témoins. L2 nombre de spores viables doit Stre supérieur 2 | X 1P par units
d’indicateur 21 la valeur D 4 121 °C doit dme de 1'/2 min 2aviron.

Stérilisarion par la chateur séche. — Lss spores de Baciflus supbrdiis, par 2xemple
var. aiger ATCC 9372 ou CIP 77.18. sont recommandéss commie mticroorga-
nismes €moins. Le nombre de spores viables doit 3me supérieur 3 1 X 10¥ par

uniteé 4'indicareur et in valeur D dott 3= 1 160 °C de 5 min 3 10 min snviron. ©

Stérilisation par les gaz. — Lzs spores de Bactilus subilis, par exemple var.
arger ATCC 9372 ou CIP 77.183, ou calles de Saciflus stearothermophiius
ATCC 7933 qu CIP 3231, sont recommandéss comme microorzanisimes -
moins. [l st 2ssentiel que Mindicateur biologique soir capable de Bvéler une
humidification insurfisante dans le sériiisateur et dans le produic cour avoir
|"assurancs que méme les microorganismes déshydrutés sont inagrives.

Siérilisation par irradiation. — Lzs spores de Bacillus pumilus. par <xempie
ATCC 27.142 ou CIP 77.23, sont recommandées pour une dose minimale de
25 kGy (2.5 Mrad), Lz nombre de spores doit Sre de 1 X 1073 1 X ({(¥ par unité
d’indicateur et {a valeur D doit éoe de 3 kGy (0.3 ¥rad) environ.

Ianv. 1993

D'autres souches sporulantes {muiants de Bacrilus cereus, par 2xemple
SSIC /1, Bacitlus sphaericus., par sxemple SSI C| A) présentant une résistance
plus forte peuvent e utlisées pour des tux d’irradiadon plus éleves,

.
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PICHERIT (Isabelle). — La stérilisation au Centre Hospitalier Esquirol - Limoges.
Organisation et fonctionnement. — 202 f.; ill.; tabl.; 30 cm (Thése : Pharm;
Limoges ; 1993].

RESUME :

En 1878 Pasteur déclarait: « Si j'avais 'honneur d'étre chirurgien {..)
je ne voudrais opérer qu'avec du matériel médico-chirurgical stérile ».

Aprés un rappel des différentes méthodes de stérilisation existantes
nous étudierons le service de stérilisation centrale du C.H. Esquirol de Limoges.

Nous nous intéresserons a |'équipement dont il dispose ainsi qu'aux
moyens mis en ceuvre lors de la stérilisation, mais aussi en amont et en aval,
pour que le résultat final attendu (la stérilité de I'objet traité} soit atteint.

MOTS CLES :
— Stérilisation.
- Matériel médico-chirurgical.
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