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INTRODUCTION




Depuis V'idée des Grecs de faire bouillir I’eau pour la rendre potable, aux travaux de
Pasteur (XIXéme siécle) et jusqu’d aujourd’hui, les savants ont cherché a4 identifier et a4
éliminer quels étaient ces « &tres » qui provoquaient des maladies ou autres dommages. Lister
introduit pour la premiére fois en 1865 la notion d’asepsie chirurgicale pour les instruments,
le linge et les mains du chirurgien (1) et celle de stérilisation pour les instruments (1852 :
ancétre des autoclaves ; 1881 : 17 autoclave & usage hospitalier), du fait de la constatation
d’une chute du nombre de décés des malades ainsi soignés. Ce n’est qu’en 1878 que la

relation entre infection et micro — organisme fut mise en évidence par Koch.

En effet, paradoxalement, 2 I'hopital, les soins prodigués aux malades sont parfois
colporteur d’infections: ils contractent des infections nosocomiales (gloss). Elles sont
favorisées par 1”état du patient lui méme - immunodépression, ige, prise de médicaments. .- et
d’autre part par Pacte de soin - son invasivite, 'utilisation de dispositifs médicaux (DM)
entrant en contact avec des milieux fragiles..-.

Face a ce véritable probléme de santé publique, les établissements de santé sont dans
I’obligation de mettre au point des solutions de prévention et de lutte contre ces infections
(1) : elles peuvent constituer un moyen d’évaluation de la qualité des soins. En 1973, création
des comités de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN): ce sont des structures
hospitaliéres constituées de professionnels qui établissent principalement des protocoles de
bonnes pratiques (2), mettent en cuvre des recommandations et surveillent les cas

&’ infections nosocomiales, notamment celles causées par I utilisation de DM (3).

Le DM a ’hépital est en effet présent partout et & Porigine de beaucoup de gestes : de la
simple cupule au respirateur en passant par les dispositifs de perfusion etc ! Certains vont étre
mis en contact avec le patient de fagon plus ou moins imvasive.

1 utilisation d’un DM invasif (dit critique) mérite le maximum de séounite en particulier
au niveau microbiologique. C’est pourquoi I’usage unique (1 DM = 1 patient) prend sa place
peu 4 peu A 1’hdpital dés les années 70 mais pour I’instant n"a pas substitué tous les DM.

En effet un certain nombre d’entre eux restent destinés 4 plusieurs patients : ils sont
céutilisables. Cest donc 12 ol le risque de contamination de patient a patient est le plus grand,
d’autant plus que le DM est « critique ». Bien évidemment pour ces derniers, on accordera
une attention toute particuliére par un nettoyage soigneux, dans les endroits les plus fins afin
d’empécher la formation de biofilm & la surface de ces DM, véritable réservoir infectieux

pouvant « relacher » & tout moment des microorganismes.



D’autre part, le procédé de stérilisation, traitement le plus drastique, constitue un axe

majeur de la prévention contre les infections nosocomiales.

Ainsi tous les utilisateurs de DM sont concernés par ces méthodes de traitement (4). Les
médecins dans un décret (5), les infirmigres (6), (7), doivent veiller aux risques de
contamination par leur intermédiaire, a leur décontamination et & leur stérilisation. Le
pharmacien hospitalier quant a lui, en tant que responsable des DM stériles (8), a connu
depuis 1997 (9) un renforcement de I’attention porice sur ces DM restérilisables par la
publication d’exigences relatives a Pactivité de stérilisation de plus en plus contraignantes,
principalement a la suite « d’affaires » ol un agent infectieux €tait en cause.

Derniérement, un nouveau risque : le risque prion ou ATNC (agent transmissible non
conventionnel). 11 est connu dés les années 80 comme responsable d’encéphalopathies
spongiformes subaigués transmissibles (ESST) essentiellement par des hormones de
croissance ou des greffes (peu par des DM contamines).

Mais en 2000 de nouvelles données exposent que « selon toute vraisemblance il serait
responsable d’une nouvelle forme de maladie de Creutzfeldt - Jakob résultant, de la
transmission & I'homme de l'agent de l'encéphalopathie spongiforme bovine » (10). Tous les

patients sont alors suspects !

Il en résulte un bouleversement dans I’attitude des professionnels vis & vis des malades et
dans I’organisation de I"activité de traitement des DM réutilisables.

Parmi les procédés les plus efficaces d’inactivation se trouve un autoclavage a 134°C
pendant 1 heure (minimum 18 minutes). Oubtiées les préconisations de la Pharmacopée de
121°C pendant 15 min ! On peut imaginer en outre que les contraintes subies par les appareils

et les DM ne seront pas sans consequences.

Dans ce nouveau contexte de risque infectieux pour la santé publique sous-tendu par le
principe de précaution (connaissances scientifiques partielles sur ce probléme), le pharmacien
responsable, aidé par I'établissement «doit metire en place une organisation de la
préparation des DM stériles adaptée a ses besoins » (11).

L’achat de nouveaux matériels en remplacement de certains vétustes ou défaillants,
notamment des stérilisateurs, peut constituer une étape importante pour revoir et améliorer la
prise en charge des DM a stériliser. L’ Assistance Publique Hopitaux de Marseille (AP-HM)
s’est lancé dans une grande rénovation des services chargés de stérilisation, ainsi que de leurs

équipements.



Nous étudierons dans un premier temps Vaspect législatif et les responsabilités des
principaux acteurs.

Nous énoncerons ensuite les étapes et principes a respecter pour ’achat de stérilisateur a
vapeur d’eau. Puis nous exposerons un exemple d’achat de stérilisateurs sur I’ AP-HM, pour
terminer par une visite chez un industriel qui nous a permis de nous rendre compte des

différentes étapes de la naissance d’un stérilisateur a vapeur d’eau : de sa naissance jusqu’a sa

lvraison.



PARTIE [ .

SECURITE SANITAIRE ET
INFECTIONS NOSOCOMIALES :

LEGISLATION ET
OBLIGATION DE RESULTAT



A. MISSIONS DES ETABLISSEMENTS DE SANTE

Depuis quelques années, les établissements publics de santé ont fait "objet d’un certain
nombre de réformes touchant ses différentes activités de soins et médico — techniques dans le
but d’améliorer de la qualité des soins. Des réglementations ou recommandations émanant des

autorités sanitaires frangaises ou européennes ont également vu le jour.

La réforme la plus récente est celle initiée par 1’ordonnance du 24/04/96 (12) portant sur
I’hospitalisation publique et privée. Elle donne un objectif clair 4 atteindre : la qualité de Ia
prise en charge physique et psychologique des patients doit &tre préservée et améliorée, Sur ce
point, I’ordonnance évoque I’engagement dans la démarche d’accréditation puisqu’elle incite
fortement 1’établissement de soins & évoluer vers une amélioration continue de la qualité. Cet
engagément de I’¢établissement est obligatoire & partir de 2001. L’ANAES (Agence Nationale
d’ Accréditation et d’Evaluation en Santé) est crée: une de ses missions est d’évaluer

1’6tablissement sur un ensemble de critéres, et de le guider dans sa demarche.

Plus tard, la loi 98-535 du ler juillet 1998 (13) annongait le renforcement de la veille et du
contrdle sanitaire des produits destinés & 'homme. Plus particulicrement on assiste a la
création d’un organisme, I’AFSSAPS (Agence Frangaise de Sécurité SAnitaire des Produits
de Santé) pour la gestion de I’ensemble des produits de santé. Désormais une rationalisation

du systéme national d’expertise est en place.

La séourité des personnes vis & vis du risque infectieux fait partic des missions de
I”établissement de soins (1) (3) (14). En effet, I’établissement de soins organise notamment la
lutte contre les infections nosocomiales — en particulier pour celles survenues avec utilisation
d’un DM (dispositif médical) - et met en place un systéme assurant la qualité¢ de la
stérilisation de ces DM, en accord avec des textes réglementaires (1). Ceci a été rappelé dans
ia circulaire DGS/DHOS/E2 — n°645 du 29 décembre 2000 (15), relative a I’organisation de
1a lutte contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé. Elle insiste en
plus sur les risques d’utilisation DM a usage multiple et sur le risque de transmission ATNC

(Agents Transmissibles Non Conventionnels).

Par ailleurs la circulaire n°672 du 20/10/97 (9) (Annexe n°1) allait plus loin dans les

obligations faites aux établissements de sante : « garantir un méme niveau de sécurité en

6



utilisant des DM achetés en ['état stérile sur le marché ou stérilisés au sein de
['établissement ». L'état stérile (obligation de résuitat) doit donc étre atteint avec le méme
degré de stireté qu’en milieu industriel, malgre la difficulté de traitement des DM recyclables
(biocharge initiale n’existant pas dans le milieu industrie! par exemple) (Annexe n°2).

11 semble inacceptable en effet qu’un patient puisse &ire traite dans une structure de soins a
’aide de DM stériles issus du milieu industriel ou du service hospitalier de stérilisation, avec
un degré de sécurité différent.

La maitrise de ce processus de traitement par un systéme qualité complet doit donc éire

mis en place (1).

C’est ainsi qu’une collaboration entre la direction, les différents acteurs hospitaliers : le
pharmacien, le personnel soignant, les hygiénistes, les services techniques, est importante a
stablir afin de travailler 4 I’établissement du systéme qualité, & la maitrise du procédé de

stérilisation et par conséquent « organiser la préparation des DM stériles adaptée aux

besoins » (11).

B. LE PHARMACIEN HOSPITALIER ET SES RESPONSABILITES
EN STERILISATION HOSPITALIERE

La stérilisation des DM fait partie de la lutte contre I’infection : pour un ¢tablissement de
soins, obtenir « 1’état stérile » (16) et le maintenir, constitue une obligation de résuitat depuis
la circulaire du 20 octobre 1997.

La responsabilité pharmaceutique dans ce domaine est évidemment trés marquee,

Remarque : bien avant cette date , la circulaire n°788 du 19 mars 1979 (17), engageait le

pharmacien devant sa responsabilité d’apposer le terme « stérile » sur un objet.

Tout d’abord, selon I’article 1.595-2 (remplacé par le L5126-5) du Code de Ja Santé
Publique (8) une des missions d’une PUI (pharmacie & usage intérieur) est « le respect, la
préparation, le contrdle, la détention et la dispensation [.....] des DM stériles ». La PUl a
donc le monopole des DM stériles dans les établissements de sante.

Depuis le décret n°1316 du 20/12/00 relatif aux PUI (18), le pharmacien qui a la gérance

d’une PUIL, peut assurer un cextain nombre d’activités dites obligatoires et/ou facultatives



(définies par I'art. R5104-15 du CSP). A ce titre, elle doit disposer de locaux et de moyens
pour assurer I’activité de stérilisation des DM (R5104-15).

Tl est alors fait mention d’aspects réglementaires importants, encadrant cette activité (19)
U | activité de stérilisation des DM est rattachée & une PUI dont les activités peuvent
avoir lieu sur plusieurs emplacements situés sur un meéme site géographique,
% Flle est soumise & autorisation auprés du préfet, au plus tard le 30/06/01, qui a
ensuite un délai de 12 mois pour rendre sa décision.
& En outre, il est autorisé la création de PUI exclusivement destinées 4 la stérilisation
de ces dispositifs (art.5104-12).

Plus récemment les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliére (11) insistent sur la
politique et le systéme qualité que doit mener la PUIL: ses objectifs intégrent ceux de
I”établissement et ceux définis par Iautorité de tutelle. Plus particulicrement la PUI chargée
de la stérilisation des DM, a obligation d’élaborer un systéme « compatible avec celu de

I’établissement ».

D’une fagon générale, le fait que le procédé de stérilisation des DM soit un « procedé
spécial » dont le résultat ne peut €tre démontré (voir § 1-D), nécessite la mise en place d’un
systéme d’assurance qualité destiné 4 garantir la stérilité des DM (11). Ce systéme qualité est
établi sous la responsabilité du pharmacien (9) , (11), (20): le pharmacien se basera sur des
référentiels normatifs relatifs aux exigences de systémes qualité (normes ISO 9000, EN 46002

(21)...) pour construire son propre systéme qualité.

Pour un résultat toujours optimum, le pharmacien aidé son équipe devra également vetller
a la validation des procédés et & Dentretien des matéricls. 1l a donc besoin d’outils
documentaires (réglementations, normes, bonnes pratiques), de moyens humains et
d’équipements performants capables « d’amener » un DM 4 un état stérile défini, et ce depuis
sa sortie du bloc ou service et de garaniir ensuite le maintien de cet état stérile jusqu’a son

utilisation.



C. LA STERILISATION A L’HOPITAL

Le risque infectieux associé¢ aux DM (dispositifs médicaux) critiques, ¢’est 4 dire aux DM
en contact avec des cavités stériles est défini comme & « haut risque » (4).
Si ces DM n’existent pas sous forme « usage unique stérile », le traitement requis est celui

de stérilisation (pour ceux qui le supportent) ou a défaut, une désinfection de haut niveau.

Le procédé de stérilisation doit avoir un effet bactéricide, fongicide, virucide,
mycobactéricide, sporicide (les spores sont en effet tres résistantes a la chaleur, aux agents
chimiques et aux radiations) et supprime ainsi le risque infecticux de transmission de
Microorganismes.

Pour le risque « prion » ou par ATNC, on pariera plutdt de procede &’inactivation,

Il existe plusieurs procédés de stérilisation utilisés pour les DM : les rayonnements
ionisants (gamma, béta : il s’agit de procedeé industriel), I'oxyde d’éthyléne, le gaz plasma
(peroxyde d’hydrogéne), la chaleur humide ou vapeur d’eau.

A I’hopital ¢’est la stérilisation a la vapeur d’eau qui est la plus courante.

Elle est considérée actuellement comme la méthode de référence, et doit étre
préférentiellement utilisée (9) (20). C’est la seule méthode de stérilisation qui est reconnue

active vis & vis des ATNC. De plus elle présente plusieurs avantages :

= son coiit relativement peu élevé

& Pinstallation et le matériel associé au stérilisateur pour cette activité
génére moins de danger ou contraintes que d’autres types de procédés de
stérilisation (toxicité, risque d’explosion, rayonnements ionisants): oxyde
d’éthyléne, rayonnements, formol.

& de plus la vapeur d’eau est souvent moins agressive pour des

matériaux comme les plastiques thermorésistants.

Une des difficultés de la production d’objets stériles a I’hdpital provient du recyclage de
certains objets ou DM. Aprés utilisation chez des patients, ces dispositifs sont contaminés. Le
degré de cette contamination est presque toujours inconnuy et influe sur le résultat final . des
opérations de nettoyage soigneux doivent la réduire au minimum (ainsi que la formation de
biofilm) avant toute opération de stérilisation. Plus en aval du traitement, 1’état stérile doit €tre

maintenu jusqu’a une prochaine utilisation du DM (réle du conditionnement et du stockage).
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Nous voyons donc que I"acquisition d’un « bon » stérilisateur est donc capital mais cela
n’est qu'un élément du processus global de traitement du DM souillé. Le pharmacien de
1établissement responsable de Iunité de stérilisation définira sa politique de gestion de
I"unité en choisissant un stérilisateur adapté entre autre, & la qualité/quantité¢ du matériel qu’il

doit traiter.

Le stérilisateur 4 vapeur d’eau doit également étre conforme & toutes les réglementations

relatives aux DM mais également 4 des réglementations spécifiques.

D. REGLEMENTATION POUR UN STERILISATEUR A VAPEUR
D’EAU

1. Principe de la stérilisation par la vapeur d’eau

Un stérilisateur 4 vapeur d’eau utilise comme agent stérilisant la VAPEUR D’EAU
SATUREE.

L’action concomitante de la chaleur (apportée par la vapeur saturée) et de 1’eau (vapeur
condensée) provoque une réaction d’hydrolyse des protéines des micro — organismes €t en
conséquence la destruction de ces derniers. De plus, Phumidité a chaud rend les membranes
des spores plus perméables a la chaleur (22) (les spores étant la forme la plus difficile a
¢liminer).

Stériliser des DM (dispositifs médicaux), ¢’est mettre en contact ses parois avec cet agent
stérilisant

% 3 une température donnée

% pendant un temps donné
La pression régnant dans I’enceinte n’est qu'une conséquence : elle assure la qualité

« saturante » de la vapeur. Cet état est porteur d’une grande quantité d’énergie (enthalpie de

vaporisation).
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VAPEUR D’EAU
SATUREE
Température et Temps

Sur le plan scientifique, le principe de la stérilisation par la vapeur d’cau a fait I’objet
d’une étude expérimentale systématique a partir de 1920 (23) qui a donné naissance a deux

lois.
1° Loi :

1) Par I’expérience on a constaté que pour une température constante, la contamination en
microorganisme diminue d’un facteur 10 chaque fois qu’on prolonge le temps d’exposition
d’une valeur nommée Dy ou temps de réduction décimale.

Nombre de
microorganismes

(log)
No

No/10

—»  Temps

N.AS =1/10°

il



Sachant que la loi de décroissance des spores bactériennes répond a 1”équation suivante :

LogN - -kt
No

N = nombre final
Ny = nombre imitial
k = constante de vitesse

1= temps

L’expression de Dy est la suivante : Log 1/10 =-k Dy
= Dy=2,303/k (en minutes)

Dy varie suivant les souches bactériennes: plus il est grand plus la souche sera

« résistante » au traitement stérilisant.

2) Niveau d’assurance de stérilité :

Supposons 1"existence d’une population initiale de 10° spores maintenues a 120°C et que
le Dy soit de 1 minute : aprés la 1% minute il ne reste que 10° spores etc... Aprés la 6"
minute, il reste encore 1 seule spore mais apres la 7% minute il y a encore 1 chance sur 10
pour que I’objet soit encore contaminé (23). L état stérile se définit ainsi: en terme de

probabilité d’existence de micro-organisme vivant.

En effet la norme NF EN 556 (16) définit un article ou un produit stérile lorsqu’il est
exempt de micro - organismes viables.

Nous voyons aussi que du fait des lois de destruction des micro-organismes, la stérilité du
produit ne peut étre définie qu’en terme de probabilité d’existence, définie comme étant
celle d’un micro - organisme vivant sur 1.10° 4 Vissue d’un traitement stérilisant (16) (24).
C’est le Niveau d’ Assurance de Stérilité ou N.A.S (la qualité micro - biologique s’apprecie
donc par un nombre de défaut, une non stérilité acceptable).

D’une fagon plus large, le NAS exprimerait la chance de survie d’un micro - organisme
pour une contamination initiale de 1.10°% sur un DM, ou la probabilité d’existence d un micro -
organisme viable dans une population de 1.10° unités stérilisées - il permet de qualifier stérile

un objet ou groupe d’objets soumis au traitement de stérilisation (16) (24).
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Personne ne peut évidemment prouver dans la pratique cet état : le controle du produit

final en stérilisation des DM est irréalisable. Or cette probabilité théorique doit &tre au moins

atteinte.

I essai de stérilité décrit dans la Pharmacopée n’est pas adapté car il est destructeur et

repose sur I’échantillonnage : il est moins intéressant et sécurisant que le N.A.S.

26me 1 oi

Elle explique les moyens d’atteindre le N.A.S.
Le Dr décroit exponentiellement avec la température : si on accroit la température d’un
nombre de Z °C la stérilisation est 10 fois plus rapide ou le Dr diminue d’un facteur 10.

L’effet stérilisant croit donc exponentiellement avec la température (Ball et Olson).

Température
L

T

Z= TZ-T|
Log (Dm/D’fl)
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La spore la plus résistante est celle de Bacillus stearothermophilus. Elle est caractérisée

par un Z = 10°C et un Dyz0oc =2 minutes environ. Exemple :

130°C

Temps
N 10

=2/10 minutes
=12s!

=10°C

120°C

Temps = 2 minutes N
(D) 10

N
10

On définit alors des temps équivalents puisqu’ils entrainent des effets équivalents : ici, 2
min 4 120°C ont le méme effet que 12 s a 130°C (voir annexe 3 : tableau des temps
€quivalents).

A chaque température correspond un temps équivalent Fr au temps qui aurait été
nécessaire pour produire le méme effet de stérilisation & la température de référence 120 °C,

et par minutes : ici, 1 min a 120°C <> 0,1 min a 130°C.

11 est alors défini le taux de létalité L1*:
Lr”=Free/ Fr.
Ici : L' = 1/0,1 = 10% de celui obtenu pendant le méme temps 4 120°C.
Un tableau de valeurs peut étre ainsi dressé pour chaque température : on remarque que

les taux sont faibles pour T < 100°C (voir annexe 3 : tableau des taux de Iétalité).

Les microorganismes qui subissent le cycle de stérilisation ne subissent pas toujours
I’effet de la méme température mais de plusieurs (les effets stérilisants sont cumulatifs), et a
des temps différents : ¢’est ce qu’exprime la valeur stérilisatrice.

La valeur stérilisatrice F“p (voir graphe ci — aprés) est la somme des L” (effets

stérilisants) au cours du cycle de traitement :

t
FZT = J. LTZ:( dt Ou FZT= DT X LOg No/N
0
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Elle permet d’évaluer Iefficacité du procédé de stérilisation.

L - twus dw tdalite
* sificacitd celafive
5 $20~C

1,51

-

0,34
PRk Temps
P - it ¥ v
¥ M 30 man
I ! 1
t \ H !
[, [ : .
r~ - -
X .
H Chaultage 1 Piateay de stéaiisation i Relroidissement

Pour B. stearothermophilus : Fo = FI2C 1 15¢ = Dyarrec x Log No/N == temps cumulé quand
T = T réf pour une réduction d’une population de No spores initiales, ayant le méme effet que
le cycle considéré (25). La Fy représente le temps qu’aurait duré ce traitement pour parvenir
au méme résultat si celui — ci s’était entiérement dérouté 2 la température de réference
(121.1°C en référence aux anglo — saxons) .

Remarque 8 F;z()oc =1.29 xF121_1°C

Conséquences :
— En supposant que nous avons au départ 10° spores (nettoyage du DM tres insuffisant),

et en négligeant les effets stérilisateurs des phases de chauffage / refroidissement, le N.AS.
est atteint en 18 min. (réduction de 12 log):

F=log (10°/ 10%) xDy =12 x Dy =12x1,5 =18 min a 120°C (Pharmacopée : cycle de
121°C en 15 min sont équivalents 4 : L= 1,259=x/15=18 8 mina 120°C)

Autre exemple : A 134°C,L.=25= 18/ x = 0,72 min = 43 s suffisent !

De la méme fagon 3 min a 134°C sont équivalents & 125°C pendant 19 min.
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Attention ! - Le cycle Bowie Dick a 134°C pendant 3,5 min n’est pas un cycle de
stérilisation.

- Ces principes de temps équivalents ne s’appliquent pas pour le risque

« prion » : en effet & 'heure actuelle, seul un cycle a 134°C pendant 18 minutes est reconnu

pour I'inactiver, Les Bonnes pratiques de Pharmacie Hospitaliére préconise ce cycle dés que

cela est possible.

— Les temps de stérilisation des cycles pratiqués a I’hopital font appel a une
SURDESTRUCTION THERMIQUE (recommandée par la NF EN ISO 14937), mis & part les
problémes liés aux ATNC. D’autre part Jes cycles sont choisis le sont en fonction de la nature

des DM et des objectifs 4 atteindre (cf ATNC). Voir un cycle de stérilisation en annexe 4.

- Par |’appréciation des effets stérilisants on comprend 'importance des exigences de la

norme NF EN 554 et 285 concernant les écarts maximums de température avec les points
froids

—s Comme le rappelle la norme EN 46001, 46002 et 724 (21), le procédé de stérilisation
est un procédé « spécial » dont Pefficacité ne peut &tre vérifice par inspection ni de tests sur
produits. La libération de la charge dite « stérile » est une libération paramétrique qui se fait
par une analyse du respect du temps, de la température, de la pression pendant le cycle done
de la valeur stérilisatrice. Done ceci implique que la seule fagon de s’assurer que le procédé
de stérilisation est parfaitement contrdlé, est de -

- maintenir les équipements en parfait état de marche : dés leur réception et durant toute

leur durée de vie (mainienances, requalifications régulieres).

- maitriser la contamination initiale

- effectuer des contrdles quotidiens de parameétres physiques (et/ou physico-chimique)

- former le personnel

_ avoir un systéme d’assurance qualit¢ performant :

- relevé des non conformites
- audits des pratiques
- actions correctives

- indicateurs de qualité
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2. Le stérilisateur: un dispositif médical (gloss.)

En effet il répond a la définition des DM donnée par Iarticle L 5211-1 et 665-3 du CSP
(26) (27) et particuliérement & la définition d’accessoire de article R 665-2 (28) (29) . Cette

définition d’accessoire de DM comprend : les stérilisateurs, emballages, indicateurs de

stérilisation, panier..

Le Marché Unique constitué par les différents états membres de 1’Union Européenne a éte
signé le 17/02/86. Il a pour conseéquence la mise au point de directives communes
(européennes) et nationales concernant les biens, les DM en particulier, en circulation a

travers 1’ Europe communautaire.

La directive 93/42/CEE du 14/06/93 (30) relative aux dispositifs médicaux est applicable
depuis le 1/01/95 - transposition en droit frangais par le décret de 95-292 (29) et arréte 96-215
(31) - est obligatoire depuis le 14/06/98. Depuis cette date, les DM (sauf exceptions) doivent

obligatoirement &tre munis du marquage CE, avant leur mise sur le marché. Cet « AMM »
(Autorisation de Mise sur le Marché) est un gage de leur conformit¢ a des exigences
essentielles qui correspondent & des critéres de sécurité et de performance (qualité).

Les DM sont répartis en classe, qui correspondent & un niveau d’exigences en fonction de
Vutilisation du DM. Par exemple, le stérilisateur fait partie des DM de classe Iia (« actif non

invasif »), classe moins exigeante en niveau de preuve que la classe ITI (voir figure n°1).

Les exigences ne précisant pas les moyens 4’y répondre, ce sont les normes harmonisées

qui les définissent (30) : elles proposent des spécifications techniques ou documents de
références, A caractére facultatif « qui résolvent les problemes qui se posent de fagon répetée
dans les relations entre partenaires économiques, scientifiques, techniques et sociaux » (32).
En effet le fabriquant qui les suit bénéficie de la présomption de conformité aux exigences
essentielles (30). Mais les normes peuvent &tre rendues obligatoires notamment dans le
domaine de la fabrication et de la mise sur le marché de produits lorsque la santé et I’hygiene

sont en jeu (32).
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En outre un organisme notifié quelconque de |’union européenne peut intervenir dans

’établissement de conformité aux exigences.

En maticre de stérilisation 2 normes sont en vigueur pour satisfaire 4 la directive
93/42/CEFE. (conformité aux exigences essentielles) :
- }a norme NF EN 285 (33)
- 1a norme NF EN 554 (34)

L obtention de la marque « NF médical » (application des essais et spécifications des NF
EN 285 et EN 61010-2-41) n’est pas obligatoire, et est obtenue aprés démarche volontaire du
fabriquant, en plus du marquage CE. Elle est délivrée par un organisme notifié. 1l s’agit d’une
certification dont peuvent faire I"objet les stérilisateurs. Suite 4 1a suppression de la NFS 90-
320, ¢’est la NF EN 285 et NF EN 61010-2-41 qui sont retenues.

Par exemple, pour une entreprise certifice ISO 9001, I’organisme notifi¢ audite une fois
par an son systéme qualit¢ ISO 9001, sa conformité & I'EN 46001 (norme harmonisée
européenne spécifique aux dispositifs médicaux), aux exigences de la directive 93/42/CEE, a
I’EN 285 pour la continuation de son label « N ».

Il est recoramandé a I’acheteur hospitalier de faire porter son choix vers du matériel
certifié NF (35).

Depuis ces directives européennes, le stérilisateur ou autres DM de stérilisation, sont
soumlis a une obligation de déclaration des incidents ou risques d’incidents survenus avec des
DM (36). 1] est organis¢ une procédure, celle de la matériovigilance selon I’article L 665-6 du
CSP (37). Par exemple, il est obligatoire de signaler 4 ’AFSSAPS, toute anomalie se
rapportant par exemple a :

I état de stérilité d’un DM,
accident sur le lieu de travail
alarme ou dispositif défaillant

ou tout défaut sur les emballages de stérilisation (36).

Des mesures sont alors prises afin d’améliorer et de sauvegarder la sécurité sanitaire.
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Classification des DM :

- 1l existe des régles de classification en
fonction des risques potentiels d’utilisation et

de défaillance du DM

- Le logiciel commandant un DM est de

méme classe que lui

Classe | - en général non invasif. Ex. : paniers
de stérilisation, lits

Classe lia: Fx. : autoclaves, matériel de

perfusion

Classe 1Ib: Ex.: solution de dialyse,
préservatifs masculins

Classe Ul invasifs. FEx.: dispositifs

implantables en contact direct avec le systéme

circulatoire

Marquage CE :
Conformités 4 des exigences essentielles :
- générales : sécurité, fiabilite, conservation
des caractéristiques, analyse de risque..
- et exigences relatives a la conception : choix
du

protection vis &

des matériaux, réduction risque

d’infection, vis des

rayonnements..

= Apport des preuves (documents) 4 fournir

Niveau de preuves :

* DM de classe I : autocertification du
fabriquant pour son DM (sauf si DM stérile)

* DM de classe lla : procédure de certification
produit ou de la production, par un organisme
notifié

* DM de classe IIb : procédure de
certification & I’aide d’un échantilion
représentatif ou de la production, par un
organisme notifié

* DM de classe Il : procédure de certification
avec vérification du systéme complet
d’assurance qualité ou examen de type, par un

organisme notifié

Fig. 1 : Classification et marquage CE d’'un DM
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Photo n°l : Unité d’emploi préte a étre stérilisée

En effet I’utilisation de stérilisateur comporte un certain nombre de risques qu’il convient
de maitriser notamment a 1’aide des réglementions nationales ou européennes sur les appareils
en pression de vapeur, les interférences électromagnétiques, la géne sonmore et une

réglementation sur [’eau et les rejets, contre les risques environnementaux.

3. Le stérilisateur et la réglementation des appareils a pression de

vapeur

Le stérilisateur (générateur, cuve etc..) etant soumis & une pression de vapeur d’eau, il doit
répondre aux réglementations en vigueur qui ont pour but de protéger les personnes et les
biens.

Dans ce domaine, les réglementations évoluant rapidement, il est nécessaire de connaitre
les plus récentes recommandations. En attendant les harmonisations européennes, les
appareils doivent satisfaire aux réglementations et normes frangaises en vigueur.

En voici quelques exemples :

20



Concerne " Exigences (extraits)

- Emploi de la fonte réglementé pour certaines parties du
générateur _ o L e
1 Avant toute mise en service du générateur et récipient -
| épreuve et apposition de médailles de timbre = pression
effective maximale en bar (aumoins une apparente).~
S | Exécuter par l¢ service des Mines (maintenant DRIRE .
| Générateur(2)-| (zloss. )y ou délégué (APAVES (gloss.)). Emission d’un :
g de capacité > Leertificat d’éprewve, -~ o _
_ AL a |- Visite'de ’appareil et de ses accessoires obligatoite tous les-
| Pfpression)> |18 mois et réépreuve avant 10 ans. Desoription de ces
-~ Déeretdu - | 0.5Babsolus, |controles obligatoires
2/04/26 | canalisation, |. Chaudiére (génétateur) au moins 2 soupapes de sécurité, -
.38y | récipient (&> | manometre (P effective). Niveau deé liquide du générateur .
SRR I 1001, @ - Imaintenu. ' SRR o
- P>0.3B -} _Récipient 4-couvercle amovible : communication directe
absolus - Vayec I'atmosphére avant ouverture ; munis de soupapes -
. Déclaration en préfecture (générateur et récipients) -
- |- Conduite par des agents expérimentés et sobres -
1~ Registre d’entretien tenu par Iexploitant qui est-également -
‘tenu au nettoyage et & la réparation de ses appareils '
|- Signalement detout incident 2
{«Issue de secours . - - e

CLeisildw |- Ingénieur des Iminics ou agents désignés sont en charge de la
- 28/10/43 - | Appareilsde surveillarice de ces appareils ™ - .

" modifié par | pressionde - |* Peines encourues si non respect du timbrage:
décretdu | - vapeur | | R e I

S23020039) | -

fo s - Orifice témoin de mise 3 Pair prolongé par un robinetd - -
“Appareilsa. ouvrir et une canalisation (visible). .. : TR

* Areétédy | pressionde |- Exigence pour les différents systémes de fermetured
- 16/12/80 | vapewrd jcouvercleamovible ST

- Jeuacceptable dujoint

| couvercle: S
- Affichage des consignes de séourité & proxim

- amovible'

ité dar poste de

e notice donnée 4 I'exploitant
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_ Concerne.

Extgences (axtrazts)

LA T livee

|- Venﬁcatton des oonfonmt

§: __es apparells a ferrh”_‘ture _. .
un orgamsme agréé : ot

@y

o emise d'un m wiel d’eXplmtatxon SR
' _';(entretlens, lcurs pénodlcités _es sécuntes ) e
" Equipements |- Appa:reﬂ it £ CE (pour certams cqmpements sous
- sous pression. | pression) déhvre par un orgamsme notlﬁe (et non: plus la
: N Lol T |DRIRE 1)
S AL ‘_-3'(trans;$ds‘iti0n - Emgences d’hablhtatmn des orgamsmes mterventmn
% “endroit: _?possnble du prefet
13 13199 = 5 I99” 15 N franqa:s de 1a 1= Une comm1ssmn oentrale des appaxeﬂs & presswn est
Aaee 0 directive ‘GOHStltUée-:- v : g
W DESPoy L ¥ T -
R e europeenne | < Possibilité de: modlﬁcatlon des appa' ﬂs constrmts selon les
9723 -CE! 'préceden,, _églementauons ettolérances.
R pghcable e k= Pemes encom:ues pour 1es contrevena.nts
b 29 inai 2002'::.’. _ : SRR
- - Préclse les éqmpemenrt somms aux operauons de con’tfole
' Zprévu aVart:18 durdécret 99 (générateur vapeur>25L L
- i=Personniel fome]lement reconnu:apte 'la condm’te des
S ] TR -,fequtpements sous presstonparlcur exploﬁant RREIINE
- Arrétédu B Conditions. d’explo:tahon et Cinstallation des génerateurs".:_'
CUABI03/00 | " |- Inspection périoditue (1 mois pour 1a premiere puis. 18
* modifié par | ‘Equipement | mois) : ‘remplace « visite: de secunte »; Elle est s sous: Ia
» !_’_;a_;lg'_éféi"dtl‘ | “sous pression. 'iresponsabthté de. :,explmtant :
13A0/00- - S L Contrdle de mise enservice - S
ERO »*Requahﬁcatmn penodtque (10 ans) et ses‘modahtes

PN iplace « réépreuve » {épreuve hydrauhqucet mspectlon
. ldes équipements de secuntc) Interventlon de la _DRIRE ou :
Ll .orgams' s habili : s
b Dossier de: uivic remplace « regmtre d’ entretlen o

L’exploitant est pleinement responsable

interventions a effectuer.

des équipements qu’il exploite et des

Le personnel qui ufilisent ces appareils sous pressions doit suivre une formation appelée

« conducteur d’

autoclaves » (c¢f (38) et norme ISO 9000), organisée par des Organismes

agréés. Elle peut étre complétée par une formation apportant des données plus techniques

relatives & I’autoclave acheté et qui incombe dong au fabriquant (22).

1l est conseillé que les

services techniques ou biomédicaux soient aptes 3 assurer une maintenance de premier niveau

(simple, piéce accessible en toute sécurite).

Selon la NF EN 285, le récipient 4 pression de vapeur doit &tre conforme 4 la partie 1 de
PEN 61010 et 4 PEN 61010 - 2- 041,
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Autres réglementations

* La classification et I’évaluation de la conformité des équipements sous pression est
défini dans Parrété du 21/12/99 (44).

* Les soupapes de siiret¢ font aussi 1"objet de réglementation : arrétés du 30/01/76,
2/07/76, circulaire du 20/08/36, 4/12/98. Elies empéchent la pression de vapeur de dépasser
de plus de 1/ 10°™ 12 limite du timbre. Elles ont une valeur de tarage équivalente au timbre de
la chambre (45).

* Les procédés de soudage répondent 2 la législation suivante ; arrété du 24/03/78
(46).

La DESP (Directive des Equipements Sous Pression) prendra effet le 29 mai 2002
pour les équipements neufs dont la pression est supérieure a 0,5 bars. Sous le regard d’un
organisme notifie (APAVE..), le fabriquant apposera un marquage CE, puis Iexploitant
déclarera en préfecture le lieu, la conformité des équipements (récipient, géncrateur et
certaines tuyauteries). La DRIRE changera alors de role : elle contrdlera a posteriori le respect

des obligations faites & chacun (fabriquant, exploitant).

Done pour chaque autoclave, i convient de rappeler et d’exiger

_ dés la livraison si possible: demander le certificat d’épreuve, le livret
spécifiant la sécurité des portes et sur les lieux d’utilisation faire vérifier ces sécurités
pour ainsi obtenir une attestation de conformité

- untimbrage ol il y a mentionné trois chiffres (jj/m/an de I’épreuve)

. épreuve décennale : les générateurs et cuves ont une ou plusieurs médaille(s)
de timbre indiquant en bar la pression effective que la vapeur ne doit pas
depasser.

_ un contrble des dispositifs de sécurité & 18 mois maximum, par un organisme
agréé

- laformation des personnes conduisant des autoclaves

- pour les générateurs neufs - nom du constructeur, lieu, année, n° d’ordre de

fabrication

1l est important que le matériel soit réguliérement entretenu €t maintenu en bon état de

fonctionnement (47) .
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4. Niveau sonore et stérilisation

La géne créée par le bruit des machines engendre une agression sonore et une perturbation
dans le travail des agents.

Le fabriquant doit spécifier les niveaux de puissance acoustique moyens et maximaux
générés par le stérilisateur et de tout appareillage supplémentaire (33).

Pour une stérilisation, le chiffre de 60 dBA ramenés & mveau jour (niveau sonore
d’exposition quotidienne pendant 8h) n’est pas & dépasser (20). Les niveaux de pression
acoustique au poste de travail doivent &tre conformes 3 'EN ISO 11204 (48) et sont & prendre
en compte avec le niveau de puissance acoustique. Selon le décret du 23/01/95 sur
I insonorisation (49), les valeurs limites doivent &tre respectées : pour la mise sur le marche
de son appareil, le fournisseur choisi entre une procédure d’homologation, d’attestation ou de

déclaration selon le niveau de risque.

Remarque :

- La pression acoustique est la variation de pression de l'air produite par une source de
bruit. Nous « entendons » ou percevons la pression acoustique comme étant l'intensité du son.
La pression acoustique s'exprime habituellement en pascals (Pa). L'échelle des décibels, ou
dB (directement proportionnel a la pression acoustique), est plus pratique, parce quelle
comprime I'échelle des nombres sur une plage plus aisément utilisable.

- La puissance acoustique €st la quantité d'énergie transférée par seconde de la source de
bruit &4 Tair. Tout comme la pression acoustique, la puissance acoustique (en Watts) est
habituellement exprimée sous forme d'un niveau de puissance acoustique en dB.

Les mesures du bruit peuvent étre ajustées en fonction de cette particularité de l'audition.
Un filtre 4 pondération A intégré a l'instrument désaccentue Jes basses fréquences ou sons de
faible hauteur. Les décibels mesurés a l'aide d'un filtre de ce type sont pondérés en gamme A
et représentés par le symbole dB(4). Dans la réglementation sur le bruit en milieu de travail,

les limites d'exposition sont normalerment exprimées en dB(A) (50).
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Photo n°2 : Charge a stériliser

5. Réglementation sur I’eau et les rejets :

Le stérilisateur peut étre connecté avec ’eau du réseau de I’hopital (domaine privé
d’exploitation). Cette eau provient de I'eau d’adduction publique de qualité potable destinée a
la consommation humaine (51) (52) (53) (54).

Le réseau intra — établissement emet une arborescence de réseaux secondaires nécessaires
pour les divers usages (cau froide, chaude sanitaire, réservoir etc). Si les réseaux se trouvent
loin du point d’entrée de I'eau d’adduction, la qualité de I’eau peut se dégrader ou du moins

stre soumise & de plus fortes variations de composition.

Le stérilisateur peut &tre relié & I'un de ces réseaux avec un systéme de disconnexion
(gloss.). La norme NF EN 285 (33) indique qu’il doit fonctionner avec une eau potable et
fournie & une température < 15°C, de dureté de 0,7 2 2 mmol/L de Ca.

L’eau potable destinée 4 la consommation humaine est une eau sans danger pour la santé
publique (voir réglementations mentionnées ci dessus). Par exemple les canalisations de
plomb pour la distribution sont interdites. Les réseaux et installations doivent étre entretenus

(art. 27 du décret 89-3).
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Parce que ’eau est une ressource & protéger (55), il y a des régles de préservation de sa
qualité & respecter notamment en terme de rejets. Des sanctions sont prévues (art.22). En
terme de rejets, les arrétés du 1/03/93 et 2/02/98 énoncent les modalités de prélevements et
d’émission des installations. Les effluents doivent subir un traitement avant de rejoindre le
milieu naturel (arrété du 2/02/98). Contre la pollution des eaux superficielles, la température
des effluents rejetés doit étre inférieure a 30°C et leur pH compris entre 5,5 - 8,5 ou 55-95

§'il y a neutralisation alcaline.

La nature des rejets des eaux usées pour les stérilisateurs devra répondre a la loi 64-1245
(56) modifiée par I’ordonnance 914 du 21/09/00.

De plus 'NF EN 285 (33) précise qu’ils doivent étre congus pour fonctionner avec un
systéme d’évacuation résistant 4 I’eau > 100°C et &tre capable de recevoir un débit maximum

d’eau, de vapeur condensée.

Il est & noter que des conditions particuliéres sont exigées par la norme NF EN 285 (33)
sur la qualité de D'eau traitée alimentant le générateur car il faut éviter les problemes
d’entartrage, de corrosion de toutes les parties du stérilisateur, dus au pH de I’eau, de

composés chlorurés par exemple (voir § 1 - A - 2).

6. Achat d’un stérilisateur : réglementation des achats publics

L’hopital est un établissement public, les achats sont donc régis par le Code des Marchés
Publics. Une dérogation est donnée au pharmacien qui va jouer un role important dans I’achat
de prestations, dispositifs, médicaments relevant du monopole pharmaceutique. En particulier
il a une place privilégiée en sa qualité de responsable du DM stérile et des fournitures de
stérilisation (8) (9) (24) (57). Une collaboration entre différents partenaires hospitaliers
concernés est recommandée pour les achats en stérilisation services économiques,

techniques, cadres infirmiers, CLIN (comité de lutte contre les infections nosocomiales).

Au départ il est trés important de définir clairement fes besoins & satisfaire : la prestation

doit répondre exclusivement 4 la nature et a 1’étendue de ces besoins (voir détalls au § 1 A -

1).
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L’acheteur dans le cadre d’un marché public doit s’appuyer sur les normes homologuces
ou frangaises et sur les indications ¢laborées par les Groupes Permanents d’Etudes des
Marchés (58) (59). En effet mentionner des normes auxquelles on se référe est obligatoire

dans le cahier des charges pour certains types de marchés (32).

7. Autres réglementations :

a) Maintenance :

Le stérilisateur doit 8tre maintenu en bon état de fonctionnement (BPS), ceci pour garantir
un résultat toujours identique a ce qu’il a €té au cours de sa validation. Il est prévu des normes
dans une série de normes commengant par « NF EN X60..» (60) et décrivant les différents
types de maintenance ainsi que ses différents niveaux et échelons :

- préventive : assure un fonctionnement fiable et prolonge la durée de vie de
I’ équipement

_ corrective  mise en ceuvre pour remettre en état de marche I’équipement

. curative : rétabli I’équipement dans un état pour lu permetire d’accomplir une
fonction requise

La maintenance d’un autoclave peut faire 'objet de passation d’un marché avec un
fournisseur ; cette prestation sera décrite dans un cahier des charges différent de celui

concernant 1’autoclave lui-méme.

b) Compatibilit¢ électromagnétique :

Suite au décret 96-215 du 14/03/94 (61), les stérilisateurs en tant que DM dotvent
répondre aux exigences de compatibilite ¢lectromagnétique . Les anciens, ceux pour lequel Ie
marquage CE n’a pas été apposé, doivent se conformer a la directive 89-336 (obligatoire
depuis 1996) et 92-31/CE (62).

1l existe différentes normes : EN 50081-1,2 (émission) et 50082-1,2 (immunité) (63) (64)

auxquelles doivent désormais répondre Ies stérilisateurs (33).
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¢) Equipement électrique :

La réglementation (63) en terme de sécurite électrique est décrite dans :
- I’EN 60204-1 : (66)
-PEN 61010-1 : (67)
- ’EN 61010-2-041 : (68)
. CFEI 38 tensions normales de la CEI (Comité Electrotechnique International :
Organisme de normalisation travaillant dans le domaine de l'électronique et de

I'électricité, de concert avec 1'ISO)

d) Autres marquages :

D’autres marquages doivent accompagner le stérilisateur :

* identification du fabriquant,

* numéro d’identification unique,

* définir le modele,

* année de production,

* la description du stérilisateur comme étant « un stérilisateur a vapeur d’eau pour des
articles emballés et des charges poreuses »,

* identification permanente des vannes de commandes.

e) Métaux :

La réglementation des aciers inoxydables s compose de 3 normes :
- EN10088-1 : (69)
- EN10088-2 : (70)
- EN10088-3: (71)
La norme NF EN 285 recommande également des qualités de matériaux pour les

différentes parties de 1’autoclave (cf tableau 11-2-1).
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f) Code du travail :

Les régles d’hygiéne et de sécurité a appliquer lors de travaux par une société extérieure

sont définies par le code du travail décret 92-158 du 20/02/92 (72).

E. BUT DE L’ACHAT :

Le but de I’achat est de trouver P’appareil qui convient c’est a dire adapté & ses besoins,
donnant le meilleur rapport qualité / prix.

I acheteur commence d’abord & rassembler plusieurs éléments definissants ses besoins ou
objectifs : activité du service de stérilisation (production), horaires de fonctionnement, recours
a ’usage unique, lieu d’implantation, nombre de lits de 1’ établissement.

I peut ensuite déterminer ses exigences qu’il pourra transcrire dans le cahier des charges
et dans les réglements du marché choisi : par exemple la capacité du stérilisateur suffisante
pour satisfaire aux besoins, le nombre &’ appareils nécessitant un remplacement, la conformité
a la réglementation, la fiabilité, la solidité de sa construction.....

De la méme facon les dépenses engendrées par cet achat sont & évaluer soigneusement
afin de réaliser le bon choix : colits d’installation, de consommation de fluides, achats

d’accessoires.
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PARTIE [l

ACQUISITION D'UN STERILISATEUR A
VAPEUR D'EAV
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A. DES PRINCIPES INCONTOURNABLES :

1. Critéres généraux d’un marché :
a) Généralités
Afin de faire un choix entre les entreprises qui exécuteront la prestation souhaitée,
I’acheteur public organise une mise en concurrence dont les modalités sont énoncées dans le
Code des Marchés Publics (CMP).
Remarque : il ne s'agit pas ici du nouveau CMP imposé par le décret 2001-210 du
7/03/0] et entré en vigueur le 9/09/01 car I'achat des autoclaves décrit ci- apres est

antérieur.

Ce code comporte 5 livres dans lesquels ’acheteur trouve les différentes procédures de
passation et leurs régles a respecter.
Les devoirs de ”acheteur dans les marchés publics reposent sur 3 principes :
- respecter I’égalité entre entreprises en concurrence
- transparence dans ’expression du besoin et du choix

- efficacité du choix : bon rapport qualité/prix

Les marchés publics sont définis principalement en fonction de la procédure de passation
et du type de marché.
Tl y a 3 principaux types de procédures ( > 300 000 FF) :

% Ja procédure d’adjudication : elle consiste 4 retenir 1 entreprise la moins disante, ce qui
fait d’elie la procédure la moins usitée

@ |a procédure de marché négocié : elle permet de discuter librement avec le fournisseur
de son choix. Elle peut étre utile dans certains cas.

@ la procédure d’appel d’offre (AO): elle assure la mise en concurrence la plus large

avec un choix au mieux disant (efficacité du choix). Elle est la plus couramment utilisée.
L acheteur peut décider de passer un ou plusieurs marches, seul ou avec un groupement.

Chaque marché peut étre attribué a un seut prestataire ou un groupement de prestataires (pour

des raisons de contraintes géographiques par exemple) dits conjoints ou solidaires.
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1.’ acheteur choisira également son type de marché En effetil a la possibilité de lancer des

marchés fractionnés (en fonction de ses disponibilités) :
« 4 tranches (une tranche ferme et plusieurs tranches conditionnelles : ceci permet
d’étaler le financement),
« & bon de commande (établissement de bon de commande au fur et 4 mesure des
besoins).
En stérilisation, I'établissement peut coniracter des marchés a franches (achat
d’autoclaves) et des marchés & bons de commande (fournitures de stérilisation . plumes,

sachets..).

b) Exemple de I’Appel d’Offre (A.O.):

Cette procédure la plus habituelle est la mieux adaptée pour |’achat d’un autoclave : I’AO
permet en effet une grande transparence et I"égalité pour toutes entreprises mises en
concurrence.

L’acheteur opte pour ’AQ :

€71 ouvert © mise en concurrence la plus large sur les critéres définis

I3 restreint ; se déroule en deux temps dont un de présélection

{13 sur performance : juge de la qualité de Voffre & atteindre la performance voulue. Dans
ce cas, Ientreprise propose les moyens techniques pour atteindre la performance.

Remarque : selon I'NF EN 285, la performance dépend de la conception de I'autoclave,

de sa construction, des servitudes.

1l est plus adapté de préparer un marché pour I’achat d’un autoclave grace a un AO ouvert
ou sur performances.
La préparation du marché demande la rédaction d’un certain nombre de documents, €t ce

quel que soit le marché :

- Réglement de consultation TN
- Acte d’engagement et ses annexes .

i o _ _ R Dossier de
- Cahier des clauses administratives et techniques particuliéres : CCAP et CCTP  |consultation

_ Cahier des clauses administratives et techniques générales : CCAG et CCTG
e

- Documents graphiques

- Bon de commande
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¢) Rédaction du dossier de consultation :

Il importe de respecter une égalité d’expression des besoins entre ’avis public, le

Reéglement de Consultation et le Cahier des Charges.

&5 Piéces administratives &

%, le Réglement de Consultation :

Draspect formel, il décrit la mise en concurrence. Il y est précisé notamment - "objet du
marché, les dates limites, les motifs d’élimination des offres, les critéres du choix entre les
offres, les conditions de la consultation (modalité d’envoie de ’offre, décomposition, mode
de virement, dossiers a remettre et leur contenu..). Il déerit en quelque sorte une « régle du

jeu » qui n’est valable pour la consultation.

x. PActe d’engagement :

il constitue le document le plus important car il rappelle les critéres sur lesquels s’engage
le candidat (prix et prestations). Celui ci décline son identité, appose une proposition de prix
globale pour chaque tranche, s’il s agit de marché¢ fractionne.

Ce document est visé par le titulaire du marché et par I’acheteur public (ex. : le Directeur

de I”établissement).

w0 le Cahier des Charges Administratives Générales (CCAG) :

Tl contient les dispositions administratives communes 4 une méme catégorie de marche :
fournitures, travaux, ou bien prestations intellectuelles. A un type de marché correspond donc
un CCAG. 1l contient par exemple : les garanties, les conditions de résiliation, pénalités, unité
monétaire du marché et ses piéces constitutives, les délais des tranches s’il y en a ..(décret
n°77-699).

% le Cahier des Charges Administratives Particuliéres (CCAP)
(articte 38b CMP) :

Ce cahier explique toutes les dispositions administratives propres au marché que ’on veut
passer. Par exemple, quelle est la personne responsable du marché, la quantité d’éléments 4
acheter, les délais d’exécution, de livraison (et 1’adresse), délais pour la validation du matériel
acheté, la forme du prix, les garanties en cas de litige, la langue des notices. ..

Si I’acheteur choisi de joindre & son achat une prestation de maintenance, il doit rédiger un

CCARP distinct . Il indique la durée de ce marché, les conditions pour réparations, pénalités.
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Pour les détails plus techniques, le candidat devra se reporter au CCTP.

Photo n°3 : Lancement d'un cycle de stérilisation

= Piéces techniques :
2 le Cahier des Charges Techniques Générales (CCTG):

Il contient les dispositions techniques applicables 4 toutes les prestations de méme nature :

ce sont généralement les normes qui font référence (32).

& Cahier des Charges Techniques Particulieres (CCTP et ses
annexes) ¢

Il comprend la description des besoins et exigences & satisfaire. Il s’agit essentiellement de
données techniques. Pour cela il a fallu, au préalable bien définir ses besoins, ¢’est a dire les
besoins que le ou les autoclave(s) devront couvrir.

Le pharmacien aidé par les services compétents, peut pour cela évaluer :

- Pactivité existante du service de stérilisation par le nombre de lits de I’établissement, les
horaires de fonctionnement du service, les volumes traités (journaliers, mensuels), estimer
I’utilisation de 1’usage unique

- étudier le lieu d’implantation du ou des autoclave(s), les cofits supplémentaires en
matériel, piéces, consommation d’énergie inclus dans les colits d’exploitation (= prix et

installation des piéces d’usure, consommables).
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Une étude préalable peut sembler alors nécessaire afin que le projet soit le plus précis
possible. En effet les possibilités techniques et environnementales des lieux ol I’on souhaite
installer I’équipement peuvent influer sur le choix d’ achat des autoclaves.

1e CCTP énonce ainsi les contraintes du service et de ’établissement (lieux,
raccordements..). Le CCTP doit &tre le plus descriptif possible pour favoriser la plus grande

transparence de la procédure d’AO (5 8).

Exemple de ce qui peut figurer sur le CCTP :

@ exigences des marquages @ CE, NF médical (pas obligatoire mais il offre une séeurité

supplémentaire sur 1a qualité¢ du produit ainsi certifié), timbrages

@ réolementations : exigence de conformité a la NF EN 285, aux normes de sécurité
g

(appareil sous pression, électricité) autres normes (eaux usces, bruit, interférences

électromagnétiques, métaux), exigence de résultat de Popération de stérilisation selon la

EN556 et de validation de 1”autoclave conformément a la NF EN 554.

& pature du matériel a stériliser - une description précise montrera le type de matériel a
stériliser (instrument, textile, caoutchouc, etc...). Il est important de décrire les emballages
utilisés car ils constituent un des paramétres pouvant influer sur la siccite. L’existence de
charges exceptionnelles de plus de 12 kg pour une 1% unité de stérilisation (instrument) et de
plus de 7,5 kg par unité de stérilisation (textile), doit étre mentionnée. Enfin, il est souhaitable
de décrire la composition des « sets » (unité d’emploi plus ou moins homogéne), ainsi que la
charge la plus contraignante & 1’obtention d’une siccité, afin de définir sa charge de référence

et le pré et post traitement adapté.

@ le volume et la masse a stériliser en m?/j (ou heures) et en unité de stérilisation voire
par type de cycle avec répartition quotidienne par article et leur dimension pour aider au choix

du volume de ’autoclave (sa capacité) et des cycles qui seront pratiqués.

& le nombre de stérilisateur(s) a acheter, leur capacité. Notamment les dimensions de
la cuve, nombre de paniers, le type de chargement souhaité, le matériau du chdssis, ses
instructions de nettoyage, le type d’habillage démontable et ses exigences, la possibilité de

raccord d’essai.
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& une description des cycles avec graphiques peut étre demandée au fabriquant ainsi que

la consommation en eau, énergie /cycle. I y a obligation de cycles préprogrammés (33).

Photo n°4 : Lecture du graphique de stérilisation

@ décrire les alimentations disponibles dans 1’établissement (en vapeur, eau, air
comprimé, les évacuations existantes, le type d’électricité ..), la nécessité d’avoir un bouton
d’arrét d’urgence, demander d’indiquer quelle est la demande en eau du stérilisateur (sa

consommation, son type, sa qualité voir § 1I-A-2), en production de vapeur.

@ la contrainte des locaux, I’accés, la charge au sol, les alimentations en fluides et
électricité disponibles (étude préalable) : 4 titre indicatif I’acheteur peut fournir ses plans. Le
fournisseur devra quant & lui, effectuer ses propres mesures. Les obligations réciproques de
chaque partie sont & notifier, par exemple sur le chantier, ce qui incombe au fournisseur et ce

qui reste a la charge du maitre d’ceuvre.

@ la formation du personnel technique et de stérilisation a inclure ou non. Il faut alors

en définir le contenu et la durée.

% la possibilité de « superviseur informatique » accompagnée de toutes les exigences

de I’acheteur.
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& préciser §’il y a achat concomitant d’accessoires : paniers, chariots de chargement /
déchargement. Par exemple les chariots sont 4 hauteur fixe ou variable. L’avantage des
chariots 4 hauteur variable est qu’ils s’adaptent en fonction des différents autoclaves présents
sur les sites de stérilisations. L’acheteur peut opter également pour un chargement /

déchargement automatique, plus pratique en terme de manutention.

@ |a validation de Pautoclave selon ’'NF EN 554 est incluse (souhaitable) ou non avec
’achat, et on précisera a quelles dates la livraison, les contrbles, la qualification
opérationnelle devront avoir lieu. On pourra convenir également d’essais sur sites selon la NF
EN 285 avec le fournisseur.

Les contrdles et essais d’installation sont en général réalisés par le fournisseur. L.’acheteur
exige une conformité 2 I’'NF EN 285. Selon la réglementation des appareils a pression, une
visite doit avoir lieu moins d’un mois aprés I’installation : etle sera évidemment convenue le
plus t6t possible.

La réception sera effectuée selon la NF EN 554 : une personne responsable est désignée et
une autre rédigera le rapport. 11 est important de rappeler les pi¢ces & fournir dés la livraison,
et lors des contrdles de réception conformément & la NF EN 554 (voir § I-B-7).

La qualification opérationnelle (Q.0.) sera faite dans les conditions énoncées dans la NF
EN 554 (preuves quant au déroulement, & I’instrumentation). L’acheteur indique qui effectue
cette Q.O. et quand.

@ un contrat de maintenance : Selon 'NF EN 554, la maintenance préventive doit &tre
planifiée et effectuée selon des modes opératoires documentés. Tout document doit étre
conservé et quelque soit le choix de ’acheteur, un plan de maintenance pour ’autoclave est a
mettre au point.

C’est pourquoi P’acheteur peut prévoir en méme temps que I’achat d’un stérilisateur un
contrat de maintenance avec obligation de résultat (préférable). Il lui faut rédiger un CCTP

distinct.

I acheteur définit les types de maintenances et niveaux qu’il souhaite atteindre (60) :
maintenance préventive, corrective (indiquer le contenu), & quelle périodicité, établir un
forfait, durée du contrat, clauses techniques (apport de preuves de Pefficacité de
Pintervention : test de BD, de vide..). Il décrira également ce que doit indiquer le rapport

d’intervention (heures passées, piéces utilisées), le niveau d’intervention (action simple ou

37



complexe). Un suivi des interventions sur chaque autoclave est intéressant 4 mener car il sera
indispensable de prouver que I’appareil est suivi, et toujours apte & assurer sa fonction. Il

permet également de s’apercevoir de la fréquence de survenue des incidents.

Pour faciliter le tri des propositions et comparer la performance de chaque critere,
|"acheteur peut élaborer un « cahier de réponse », ou figurent toutes ses exigences, que pourra

remplir chaque candidat.

Rappels :

_ Dans le cadre d'achat de stérilisateur, il est conseillé de rédiger le CCTP en
collaboration avec des services : techniques, biomédicaux pour les questions de plans, charge
au sol, notice d’instructions de fonctionnement ..., pour les question trés techniques .

- Pour mieux appréhender les difficultés d'installation, les contraintes d’exploitation,
I'acheteur peut envisager une visite sur site (bien avant le lancement de la consultation) ¢ 'est

& dire connaitre le vécu d’autres établissements avec tel ou tel appareil.

&5 1a Décomposition du Prix Global et Forfaitaire (DPGF):
Ce terme fait référence & des marchés de travaux. On parle de « bordercau de prix » pour
les marchés de fournitures ou les services.
Dans un AO le candidat s engage dans I’acte d’engagement sur un prix global (intangible)
ot forfaitaire : le DPGF décompose ce prix pour permettre un meilleur examen de Voffre et

lors de I’exécution du marché, le réglement d’acomptes.

d) Déroulement d’une procédure d’Appel d’Offre :

Une fois que le Dossier de Consultation (DC) est prét, la consultation peut &tre lancée
grice & Pavis d’appel public 4 la concurrence. Cet avis d’AQ parait dans la presse nationale
(hebdomadaire, JO) ou communautaire (JOCE). Selon le type de consultation un délai
minimum de publicité légal est imposé : pour PAQ il est de 36 jours depuis 1’envoi de avis a
la publication jusqu’a la date limite de réception des offres. Le DC est mis & la disposition des
candidats intéressés. Les offres, composées de 2 enveloppes dont le contenu a été défini dans

le Reglement de Consultation (RC), sont envoyées jusqu’a la date limite de réception par
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courrier recommandsé avec accusé de réception ou en main propre comme défini dans le RC.

Au dela les autres offres arrivantes ne seront pas prises en compte.

Quelque temps apres la date limite de dépdt des offres, se déroule la commission d’appel
d’offre (CAQ). L, les offres sont dépouillées et triées.

La premiére enveloppe est ouverte pour en vérifier le contenu: documents fiscaux,
administratifs ; on va juger de la capacité de I’entreprise & répondre a I"offre. D’autre part si
cetle enveloppe n’est pas compléte ou comporte des documents non acceptables, la deuxiéme
enveloppe ne sera pas ouverte et ’offre sera rejetée. Un courrier de refus sera adressé au
candidat.

La deuxiéme enveloppe contient I’acte d’engagement et des annexes si elles étaient
prévues (documents techniques, cahier de réponses). Selon les critéres de choix décrit dans le
RC, la CAO étudie les offres conformes, déclare des lots sans suite, infructueux ou attribue le
marché.

Le marché est un contrat écrit et signé par le Directeur.

La date de notification (signature) peut étre le départ du marché mais dans certains cas
¢’est apres I”ordre de service du maitre d’ouvrage.

On fait part au fournisseur qu’il est retenu par courrier en recommandé avec accusé de
réception. Quant aux autres fournisseurs, ils seront informes du rejet de leur offre par simple

courrier et un avis d’attribution par voie de presse parait.

2. Eléments fondamentaux d’un autoclave :

Afin de mieux définir et de comprendre P’importance de la rédaction précise d’un cahier
des charges complet, il nous a paru important de rappeler quels sont les éléments constitutifs

les plus importants & connaitre (voir schéma annexe 5) et certains points de fonctionnement.
Pour cela, nous avons réaliser un travail de synthése  partir de la norme NF EN 285 et de

données recueillies dans des recommandations extraites de référentiels, guides ou

publications, réuni dans les tableaux suivants.
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Ces tableaux mettent en regard :

« les exigences formulées par 'NF EN 285, norme qui spécifie les exigences de
construction et essais auxquels le fournisseur doit satisfaire (colonne de gauche),

. et d’autres recommandations extraites de référentiels, guides ou publication qui
peuvent aider 4 la compréhension de certains points de la norme ou 4 faire un choix entre

plusieurs options (colonne de droite).

Les points traités sont donc les suivants

£ Les éléments mécaniques : les matériaux, la cuve, les portes, le générateur, les facades

et ambance.

O Les fluides et raccordements: I’eau, la vapeur, P'air et le vide, ’€lectricité, les

raccordements et évacuations

£ Linstrumentation : les enregistreurs, le systéme de commande, le tableau de

commande, les capteurs et indicateurs

8 Les séeurités et essais

Avertissement :
Les symboles suivants sont usités par la suite :
* T : température ; * P : pression ;* Atm. : atmosphérique
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B. EXEMPLE D’APPEL D’OFFRE D’AUTOCLA VES SUR L’AP -
HM

1. Démarche de I’ Assistance Publique — Hopitaux de Marseille
(AP-HM) :

N
/% apHM

Asshiance Pabligee Higite de Marseille

L’ Assistance Publique des Hoépitaux de Marseille (AP-HM) est composée de 4 sites
hospitaliers (environ 4000 lits)

o Hopital de la Conception, 720 lits et places
L Hépital Nord, 743 lits et places

5 Hopital Sainte Marguerite, 908 lits et places
& Hopital de la Timone, 1531 lits et places

[’Unité fonctionnelle production et Assurance Qualité en Stérilisation et Désinfection a

en charge :
<> 4 stérilisations centrales
<> 20 stérilisations de Blocs Opératoires
< 54 sites de désinfection des DM

En 2000 il a été effectué 301 cycles / jour sur ’ensemble de 1’Assistance Publique (71

autoclaves) : le tableau ci — apres donne un panorama de I’activité « stérilisation ».
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Une lettre écrite par les pharmaciens responsables de I"activité de stérilisation et adressée
au Directeur de ’hdpital, dressait un bilan du parc d’autoclaves en janvier 2000.

L’4ge moyen du parc d’ autoclaves est de 10,7 ans, le nombre de pannes par autoclaves,
par an est en moyenne de 11,7 (voir figure 2), et des fissures sont apparues sur les cuves de
certains stérilisateurs en 1999 et 2000. En effet certains autoclaves sont grandement sollicités
car ils fonctionnent 24 h/ 24, et effectuent jusqu’a 15 cycles /j. Le nombre de pannes est
évidemment li¢ a I’dge mais également aux nouveaux paramétres de stérilisation (cycle
« prion » 134°C pendant 18 minutes) : nous constatons quapres 10 ans le nombre
d’interventions augmente ce qui entraine de nombreux désagréments tels que
I’immobilisation, la désorganisation de 1’activité, des cofits importants, un risque en terme de
sécurité. De plus seulement 2 autoclaves ont été remplacés depuis 1993, alors que 7 auraient

du étre changés, par an.

- 20

ombre

d'interventions 18-
par an

4 9 10 11 12 13 14 17

Age (années)

Fig 2 : Enquéte sur la maintenance des autoclaves

Période du 01/03/99 au 01/03/00
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Parallélement, sur ’AP-HM le DTIH (Département des Travaux et de VIngénierie
Hospitaliere) est une entité, composée d’ingénieurs thermiciens chargés, entre autre, du suivi
(gestion, maintenance) des équipements spécifiques de stérilisation (sites centraux

uniquement). Historiquement le DTIH s’occupe de tous les achats « techniques » de I’Hopital.

Un besoin commun s’est donc exprimé suite & cette constation de vétusté des appareils ce
qui a abouti & un désir de renouvellement ¢ une partie du parc d’autoclaves qui fut décideé en
mai 2000, 1 concerne uniquement les autoclaves des stérilisations centrales car une volonté
de regroupement des activités de stérilisation, d’ailleurs recommandée par les différents avis

réglementaires (9) (11), esten projet.

Faisant suite & cette initiative, un programme de mise en conformité sur tous les sites a été
élabor¢.

Rétrospectivement des actions avaient déja été menées entre 1999 et 2000 :

- la généralisation du cycle « prion »

- le remplacement des enregistreurs

- la suppression des « cycles flash »

Le renouvellement d’une partie du parc décidée en 2000 nest qu'une etape d’un
programme de mise en conformité qui va se poursuivre pendant 3 ans (jusqu’en 2004). Un
remplacement progressif des autoclaves, et la réalisation de travaux dans les zones de lavage,
d’aménagement sont prevus. L’investissement total s’éléve & 46,8 millions de francs (soit

7,13 millions d’euros).

2. Etapes de préparation : définition des besoins

Rappel : la procédure d'achat a été préparée & 'aide de « ['ancien » code des marchés
publics.

1.”équipe pharmaceutique présente depuis 3 ans dans le domaine de la stérilisation, a pris
part & cette démarche d’achat en exposant son point de vue :

. suppression des gros volumes pour les cuves d’autoclaves afin d’éviter les erreurs
commises autrefois (prototype de plus de 1600 L) mais des volumes compris entre 400 et
600L. Ils permettent en effet une plus grande souplesse de fonctionnement et si nécessaire un
déplacement possible car plus aisé.

- fourniture de paniers de chargement « standard ».
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- pour un prix intéressant, constitution d’un seul lot attribué a un unique fournisseur,
bien que cette situation pourrait se révéler inconfortable pour 1’acheteur.

. un enchainement des travaux et I’installation des autoclaves site par site afin de ne pas
compromettre la continuité des soins (en particulier la chirurgie) et laisser des marges de
sécurité de fonctionnement sutfisantes.

- la possibilité de générer des cycles conformes avec la circulaire du 14 mars 2001 sur le

risque prion, ¢’est & dire 134°C, 1 heure (demandé a posteriori 1),

1 n’a malheureusement pas été possible d’effectuer des visifes sur sites.

Dans le méme temps, courant 2000, les services techniques et thermiques de chaque
hopital ont mené des visites pour studier les contraintes des sites : possibilités d’évacuation,
poids, cloisons, dépendances. .. Ils ont ainsi déterminé la faisabilité de Dinstallation de
nouveaux autoclaves.

Le projet d’¢élaborer le dossier d’ Appel d’Offre (AO) et de mener la consultation a éte
confié au DTIH.

Le type de consultation retenue a éte I’ AO ouvert.

Paraliclement un AO pour une prestation de travaux a été également lance.

3. Réglement de Consultation :

> ¢ marché porte sur 11 autoclaves vapeur, avec au départ la répartition suivante :

- 3 pour le site de la Conception (stérilisation centrale)

- 4 pour le site Timone (stérilisation centrale)

- 1 pour le site Ste Marguerite (bloc neuro — ortho — traumatologie : N.O.T.)

- 3 pour d’autres sites (a préciser ultérieurement car aucune décision n’a été prise au
moment de la rédaction du CCTP).

< (’est un marché a tranches :
% une tranche ferme : fourniture et installation sur hopital de la Conception
* et 2 conditionnelles : fourniture et installation sur 1’bopital de la Timone puis celui de

Ste Marguerite enfin sur les autres sites.
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Il n’a pas été constitué de lot: un seul fournisseur sera retenu pour toute la prestation

demandée.

= Le jugement des offres se fera :
- sur la valeur technique des fournitures et prestations

- sur le prix de ces fournitures et prestations

= Le fournisseur pourra visiter les lieux pour mieux appréhender les contraintes

environnementales avant de faire une offre.

4. Rédaction du Cahier des Charges Techniques Particuliéres :

Un exemplaire fonctionnel du CCTP a été envoy€, courant de Iannce 2000 aux
utilisateurs (cadres infirmiers des siies) pour qu’il soit visé par eux et qu’ils émettent des

remarques quant a sa composition, avant le lancement de la consultation.

Les principaux points retenus pour la constitution du CCTP sont mentionnés dans la figure
n°3. Au CCTP est joint un formulaire a remplir par chaque candidat sur lequel sont inscrits
des items précis concernant toutes les parties essentielles du stérilisateur. Il permet une
appréciation détaillée des stérilisateurs proposés et une comparaison des performances plus

aisée lors de 'examen des offres.

Les pharmaciens ont d’autre part insisté sur deux points: la description des cycles
(durées) et I’installation des supervisions dans les stérilisations centrales, car il y a eu besoin
de mise en place de tragabilite.

En effet peu de temps aprés le lancement de la consultation (fin 2000), a été rédigé un
additif qui portait sur le CCTP et sur la DPGF (Décomposition du Prix Global et Forfaitaire).
Par manque d’information claire, les pharmaciens se sont apergus que le systeme de

supervision n’avait pas été inclus dans le marché en cours.

70



(spv4pxa) d1DD P uonisoduio)) : § 3]

71

uondoopre[side ue | - anuered op ssne[) O
*$1991109 SS[OIU0D SI[ 19 SAT[dwaI JUOS mousidonus, | 5p suonesIqo saf anbsio] spououoid vios oo : uondeosy 0
menSiA Ua sonbIUYIS) SI[QLUOD AP SYITEU NP SITE[MH 5[Q[U0d 9P nEamMY NE SPYUOD JU0S (019) s25BIANO SOP JNPI[OS
ap so[onu0d s3( “YSSNH AN Bl UOJeS SPPIEA HNOYOINOED J3 JUSWNDSUT SAOAD SOP UONEIYLIDA ‘g o100 : eSS p 2mpaooly O
stuinoy s anbeyo s syoloxd sop 10 JURISIXO,[ 9 SWE[d  ©
SOUBUAIUTET 9P 310U Jun P ‘@nbruyod) son0u Sun p ‘goneSI[NN, P SIONOU ¢ 9p STy 0
(S10J 7 9[qUONPUOII UB | 3P 1E1U00) INJLV 9UIUIOU 9IVI00S Sun 9348 £00C uo nbsal
SINOD UO 1S9 1BNUOD UN 10 §jnau sproredde s s e | juepuad 9016X3,§ SQUEIES ©f : nA21d 159 U S0URTSJUTEI S JeNUOd Unony 0
20UDUIIUIDUL 2P 210U D] 2 1SULD uotydaopd v} UDAD AUANOY D sanbiuyoay sa011ON -
uotida294 D] IUDAD JUIUWB]0I94 3P upjd 2] 15 XUDADA] SIP 2ZVAIDUIP TUDAD §I10D UoNDAI2SA 2P Sup]d $3] ATUINO -
20UDUBIUIDUL D] TUDINSSD SJUDSD §2] 12 sjia4nddp s3] iodaiopd inb s1uaSv sp : jouuos.4ad np UOHDULIOH -
SIUDISIX? SASDAANO §3] DAAD JOUDPAOIUOD : §9]92 SIP uonvIlf14a/ -
a421jp1dsoy AN, | 3p 100dsad a] suvp ‘p1a4doad ap 1012 mnfand
U J2AN2UAP 110p A21IUDYD 2] 2g155n0d 91n4q ‘SUOHDAQIA : SAUIDAIUOD SIP 41gns aif jupanod Xnpap4j §3] : DUUDYD NP 5407 -
: (s1enxd) mouaidenud | 3p suonediqQ ©
1asod p vonulf ap 12 U01122104d dp 2ANIUID] =
s4pq (g 2anaady, p voissadd : 2142112U1G0Y -
ajqoplxout 42100 (10Z-89 VAN 244112 U2 SUOTIDSIJDUDD §3] ANS ULIOU dUN B p11ut10f1102) anadpa ‘no2 U2 SUONDSIJDUD]) =
: XNBLIQIBWI 12 S[OLIPIBU 3P onpenb ef ms sppddey 0
19)0adsa1 g monSIA US SOTRUOTBUIAUL O sasTeduRI] SULIOU S3P sjoddey o

20UDUAIUIDUL 3P 11 P ANIIUANOL] - J213UDY> NP P1]1qDSU0dsY -
SUOIDSIJIPIS §9] SUDP UOUD][DISUL 12 S2ATIIUANO.] = saatund ap SPANJIUANO] -
jauu0s4ad np UOHDULIOL - §28D4AN0 SAP UO11IDI0A] -
a4an, p
ad11pud 3] A0d S241DSSIIPU s298n 2114n09s 3P 12 SaNHUSNOID SUO1II0L = sapinyf S4381p XAD SUSUBPI0IIDY -

a]qupAxoUl 42190 U2 IPDID - 1200]dWia.  SANBIDSI|IAP]S SIP UOHDINIDAD ]2 asoda(] -
(sirenx9) sup xneAel], O

1es1[uss & sympoid ap sadAy sap vondmosag ©

SATVIANTD
SAONHAIIXH

soxornonied sonbiuyod) sadreyd sap Iolyed Np swoy xnedoulid




Aprés tenseignement auprés de la commission centrale des marchés, cet additif pouvait

atre rédigé 1également, sans géner la consultation en cours,

11 ne concerne que 9 stérilisateurs (Conception (3), Timone (4), Nord (2)), ¢’est a dire
ceux de plus grande capacite.

Certaines caractéristiques sont décrites : fourniture d’écran, d’unité centrale, imprimante,
logiciel (sous le format Windows), systeme & acquisition de données avec gestion des alarmes
et un temps de réponse compatible avec Iactivité, systémes d’archivage, et d’assistance a la

maintenance.

Les obligations du fournisseur étaient
- la qualité des installations
- la formation des agents en poste et ceux qui assurent la maintenance préventive
et curative
- le dossier de récolement: avant la réception, le candidat doit fournir des
documents techniques (guide d’utilisation, schéma de cablage...) et une
licence d’exploitation.
- des consommables (papier, encres) pour la durée de mise au point et 2 mois
aprés la réception
De la méme fagon que le CCTP, un formulaire était & remplir par le candidat, ainsi qu’une

Décomposition du Prix Global et Forfaitaire tranche par tranche.

5. Dates du déroulement de I’ Appel ¢’Offre :

L’avis publicitaire est paru le 14 Novembre 2000 et marque ainsi le départ de la
consultation.

La date limite de réception des offres était au 8 Janvier 2001 (> 36 jours).
La premiére Commission d’Appe! d’Offre (CAO) s’est réunie en séance d’ouverture des

plis le 11 Janvier 2001, Parmi les membres présents étaient un représentant de la mairie, des

syndicats, de la direction de concurrence et de la répression des fraudes.
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5 offres ont ¢t¢ regues :
&) 2 ont été rejetées car étaient hors délais
@ 3 autres ont fait objet de dépouillement (A, B et C).

Le procés verbal de la CAO fait état de ces rejets et les offres agrées aprés ouverture des
deux enveloppes.

Elle confie au DTIH ces offres retenues et le charge d’examiner et de comparer les
propositions entres elles.

Le choix est fait selon les critéres énoncés dans le réglement de consultation : la valeur
technique de 1’offre et son prix. Ce choix est décrit et exprimé dans un rapport écrit appelé
« rapport d’examen des offres ».

Une comparaison est menée selon les criteres techniques donnés par les candidats dans

Jeur formulaire (qualité globale de 1offre), (voir figure 4).

A la lecture des offres, il s’avére que estimation financiere prévisionnelle du maitre

d’ouvrage, a été supérieure aux montants des offres regues.

Le stérilisateur proposé par le fournisseur B donne des contraintes techniques plus
importantes sur le plan de la puissance électrique, du poids, des dimensions du stérilisateur,
que ses concurrents, d’ol une adaptation moins facile aux lieux. Nous voyons d’apres ses
réponses, que cette différence de poids provient des dimensions plus importantes du
stérilisateur, de 1’épaisseur des aciers et d’un générateur de plus grande capacité. Ces

contraintes techniques entraineront le rejet de cette offre.
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D’autre part, les informations données sur les prix sont examinges. Il y a eu une erreur
dans la déclaration d’un fournisseur mais celle-ci est restée sans consequence.

Les 3 montants sont jugés acceptables pour les trois tranches. Les prix sont placés dans un
tableau rassemblant les Décompositions des Prix Globaux Forfaitaires oi les prestations sont
classées en solutions de base et options (voir des exemples de prix d’Appel d’Offre 4 I’annexe
8).

Le rapport conclut que la valeur technique demandée est satisfaite conformément au
CCTP y compris pour la supervision.

Le choix se porte sur I’offre la mieux disante (A)

Toutefois nous pouvons émettre une remarque sur un risque d’une telle comparaison. Bien
que trés pratique, elle n’est basée que sur les informations du formulaire que le fournisseur a

bien voulu compléter.

Cette conclusion et ses arguments sont soutenus devant une nouvelle CAO réunie en
séance d’attribution des marchés le 27 fevrier 2001 : ¢’est lors de cette réunion que la CAO

décide que le fournisseur A remporte te marché. La signature a eu lieu le 11 Mai 2001.

Aprés cette signature une modification du marché fut établie par un avenant (objectif de
centralisation) : les 2 autoclaves de 324 L, destinés au bloc N.O.T. et a un service de

pharmacie sont remplaces par 7 autoclaves de 432 L mais sans supervision.
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6. Projets d’installation sur les sites :

Un délai de 6 mois nécessaire  la fabrication des autoclaves nous a ¢€té indiqué par le

fournisseur.

Le projet final de cet appel d’offre est exprimé dans le tableau suivant :

GEa | Nombre | Nombre
. ieeh | w2 _ __
* Travaux en cours
* [nstallation en début de
3/3 3 Oui ;
semaine 40 (2 en 11jet 15
pour la supervision)
* Installation en début de
2/3 2 Oui semaine 48 (2 en 10j et 15
pour la supervision)
* Pas de travaux
2/3 2 Non * [nstallation en début de
semaine 48
* [nstallation en début de
4/4 4 Oui :
semaine 40

Cest le site de la Timone qui demande la réalisation des travaux de rénovation les plus
importants. Plusieurs réunions ont 6été nécessaires 2 I’élaboration d’un projet de
restructuration du service afin de pouvoir continuer 1’activité en période d’installation des
stérilisateurs. Les services techniques ainsi que le cadre infirmier du site, le cadre supérieur,

les pharmaciens ont collaboré a ce projet.
Malheureusement les travaux d’aménagement des stérilisations de la Conception et Nord

ont pris du retard. La date de livraison est maintenue mais il y a décalage dans la date prévue

d’installation, et les stérilisateurs seront alors stockés sur place.
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Dans un avenir plus lointain il est envisagé de relier chaque poste informatique de
supervision via le réseau intranet, & un PC (personal computer) central qui serait dans le
bureau du chef de service: cela permettrait de voir 4 tout moment dans les sites de
stérilisation I"allure des cycles, les paramétres etc. Les sites étant pour certains 20 km du site
de Ste Marguerite (ot les pharmaciens s¢ trouvent), I’avis pharmaceutique, s’il y a un
probléme pourraient ainsi étre plus rapide. Cette expérience & une telle échelle n’existe pas

encore en France, mais serait techniquement possible.

7. Installation et validation des appareils

a) Préparation des licux d’instaliation :

Pour accueillir le(s) futur(s) autoclave(s), une mise en conformité des locaux peut s’ averer
nécessaire. Pour cela le fabriquant aura fourni des informations ou instructions qui aideront a
la bonne adéquation des locaux au nouvel équipement (dans le cas ot elles n’ont pas €te

recueillies via le cahier des charges ou ses annexes (33):

v des instructions d'installation dimensions, charge au sol, masse totale, dégagement
nécessaires pour I’acces et les masses des principaux €léments lourds.

v le type d’alimentation électrique : dont la puissance maximale de mise en service

v le débit maximal de mise en service de vapeur . et la pression d’alimentation minimale
et maximale

v’ pression minimale et maximale d’eaux (osmosée, froide) et le volume utilisé par cycle

v pression minimale et maximale d’air comprimé et le débit & la pression minimale

v la quantité de chaleur totale en walts transmise 4 lair environnant lorsque le
stérilisateur fonctionne a température ambiante (23 +/-2°C, air non turbulent).

v la quantité de chaleur totale en watts transmise depuis la fagade lorsque le stérilisateur
fonctionne a température ambiante (23 +/-2°C) dans le local de travail et de 50°C dans
I’enveloppe, les portes ¢tant fermées.

v les niveaux de puissance acoustique moyenne et maximale générés par le stérilisateur

v le type de portes et I’espace nécessaire pour leur mouvement

v’ emplacement approximatif du point de mesure de réference

v débit de rejet maximal d’eau et de condensat

v valeur de dureté maximale, pH, conductivité de 1’eau d’alimentation
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v déclaration précisant a quelles parties de PEN 50081 et EN 50082, le stérilisateur
répond

v la plage acceptable de pression d’alimentation vapeur

Sur ’AP - HM aprés la notification du marché, une réunion entre fournisseur et maitre

d’ouvrage a été 1" occasion de débattre de ces contraintes et de rappeler les clauses du contrat.

b) Installation

A la livraison, une personne désignée controle ’identité du matériel livré. Elle peut
s’assurer également de la présence des documents suivants
- adéquation du bon de commande (y compris les accessoires, consommables..)
- marquage CE (marquage NF médical, s’il existe)
- timbre dela DRIRE
- numéro de série present
. mention « stérilisateur & la vapeur d’eau pour articles enveloppés et charges
poreuses », et conformité a la CEI 1010 partie 1 et 2 (sécurité électrique}
Un premier acompte peut étre versé, aprés vérification de la livraison.

Remarque : ces documents sont parfois vérifiés lors de la réception (cas de I’AP - HM)

Puis I'instailation et les raccordements aux dépendances ont lieu ainsi que les réglages
nécessaires pour des dispositifs annexes (superviseur par exempie). La personne (en général il
s'agit d’une personne de Pentreprise) qui installe le stérilisateur, réalise des tests pour

s’ assurer que tous les fluides, évacuations sont bien raccordes.

Si les contrdles précédents sont parfaitement satisfaisants, des essais sur site peuvent €tre
menés comme il a été convenu préalablement dans le cahier des charges. lls sont menes en
respectant les protocoles décrits dans la NF EN 285 (cf tableau 4 de la norme). Si au cours de
ces essais des réglages sont a faire, les essais sur sites doivent étre répétés. Une conformite
parfaite doit étre prouvee. Cependant il est a noter que la reproduction de ces essais sur site

est difficile.

79



¢) Visite de conformite

Un rendez vous aura été préalablement fixé avec un organisme qui contrdle les dispositifs
de sécurité (DRIRE ou bien pour AP - HM: APAVE (site Nord), Bureau Veritas (site

Timone), Socotec (site Sud el Conception)) et qui délivrera un certificat _de_conformité,

principalement sur la sécurité des raccordements.

[’ établissement de santé devra ensuite déclarer I’appareil en pression a la Préfecture en
joignant ce certificat. La déclaration est numérotée et porie un cachet préfectoral : la
procédure de validation peut avoir lieu,

Elle est composée de la réception puis d’une qualification opérationnelle :

Réception Qualification Opérationnelle :
physique
ou microbiologique, le cas échéant

d) Réception:

Elle suit un plan de réception &t elle est composée de controles et d’essais.
On vérifie la conformité du stérilisateur aux exigences formulées du marché (voir le
tableau suivant). L entreprise remet son dossier de récolement.

A PAP-HM ¢’est le DTIH qui se charge de cette étape.

Un rapport de réception est rédigé ainsi qu’un proces verbal qui doit étre approuve avant

de passer a I’¢tape suivantc.
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e) Qualification opérationnelle :

C’est une étape trés importante car elle amene les preuves que le stérilisateur atteint les
valeurs recherchées pour la stérilisation des DM de I’établissement de soins. A I’issue des
essais, des « graphes de référence » pour chaque cycle sont édites.

Cette qualification exige des protocoles & suivre par une personne qualifiée et des
appareils de mesure étalonnés (voir le tableau suivant).

A PAP-HM c’est le Laboratoire de Controle, service indépendant dirigé par un
pharmacien, qui est chargé de qualifier et de valider tous les stérilisateurs.

Remarque : le temps, la température, la pression et degré de saturation doivent étre
spécifiés pour le cycle de stérilisation. Les spécifications relatives au stérilisateur doivent étre

atteintes en tous les points de la chambre et ce, de facon reproductible (NF EN 554 4.4.2)

Photo n°5 : Qualification Opérationnelle par le Laboratoire de Controle
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Un rapport de qualification opérationnelle est écrit et approuvé. Un registre d’entretien
doit également &tre mis en place.
Un certificat de validation accompagne enfin le stérilisateur ainsi validé (NF EN 554
A34)
(est un document comprenant .
- Pidentification du fabriquant
- les enregistrements de la Q.0., les certificats (marquages,
identification, cuves sous pression, sécurit€)
. 1es documents de livraison/installation : description du stérilisateur
et de son fonctionnement (instructions d’utilisation)
. procés verbal de réception
- document prévisionnel de maintenance/révision et son calendrier
- procédures de réalisation de tous les travaux de maintenance,
controles, essais
- manuel de formation du personnel concerné
. détails relatifs & toutes modifications apportées au stérilisateur &
I’ instrumentation ou aux commandes
- détails relatifs a toutes défaillances constatées sur le stérilisateur et
1a fagon dont elles ont été corrigees

- manuel d’entretien

I’admission est prononcée par le représentant légal de 1établissement. Cette date peut

constituer le point de départ de la garantie (si spécifi¢ dans le reglement de consultation).

Le responsable de la stérilisation peut afficher prés de son stérilisateur des consignes de
sécurité (40).

La vie du stérilisateur sera par la suite suivie par diverses requalifications et réépreuves,
certifications 4 la suite de maintenances, ayant pour but d’attester qu’il reste en parfait ¢tat
d’assumer sa fonction stérilisatrice. En général, au moins une fois par an il est réalis¢ une

revalidation des cycles et des maintenances préventives intermédiaires.
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PARTIE [li

VISITE CHEZ UN FABRIQUANT
D’AUTOCLAVE :

GETINGE FRANCE
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il nous a paru intéressant de presenter dans ce travail de thése, un exemple du processus
de fabrication d’un autoclave grice & une visite de la société GETINGE FRANCE, qul a
accept¢ de nous recevoir dans ses locaux.

Cette visite nous a permis de micux connaitre les ¢tapes de conception et plus

particuliérement de mieux apprécier la qualité de fabrication qui est recherchee

_ es essais de type, en usine et les controles réglementaires de
sécurité

- Passemblage des picces et I’organisation du systeme qualité de
Pentreprise

- profiter de [’occasion pour obtenir quelques explications d’ordre
technique

- les étapes d’obtention des marquages

1

connaitre leur systéme de supervision et celui de tragabilité

A. PRESENTATION DU GROUPE

1. Composition du groupe et place sur le marché

GETINGE est un groupe industriel composés de 80 entreprises dans le monde, regroupées
en 3 poles tournés uniquement vers le domaine de la Sant¢ :
. la division « infection — control » : 22 usines dans le monde (dont le
Groupe Lequeux), les produits sont destincs a la stérilisation et au
lavage, en proportion de 50/50.
. 1a division « surgical systems » : dont font partie Maquet et ALM

. 1a division « extended care» : matériel de balnéothérapie
Le groupe comprend la société Lequeux S.A. (France), Maquet (Allemangne), ALM
(France) et SMI (France), Lancer (France). L'usine GETINGE France (Dourdan) emploie 80

salariés. GETINGE est certifié 1SO 9001.

Leur clientéle est pour moitié environ, le monde bospitalier, les laboratoires de recherche

(qui est activité d’origine de Lequeux) et I’industrie pour |’ autre moitie.
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Le groupe GETINGE represente environ 40% du parc frangais hospitalier (voir figure 6).

3% GETINGE France

PARTS DE MARCHE HOPITAL
FIN 2000

Maquet "Ur‘o'es

v : -
TzE‘I:M % 5% e Getinge France
Colussi 2% | 29%
T e S '

Sauter
10%

/

Sclmerer_/ i
13% Lot SMI
16%

Matachana _ Subtil Crépieux
10% 8%

Figure 6 : Part de marché dans le monde hospitalier frangais

(année 2000 : source GET. INGE France)

2. Type de matériels fabriqués

Exemples :
- stérilisateurs a vapeur d’eau (plusieurs gammes) , machine a laver,
tunnel de lavage, laveur désinfecteur
- équipement de distillation
- équipement de balnéothérapie, matériel d’aide au déplacement et
transfert des patients Agés, et produits d’hygicne

- tables, lampes chirurgicales
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B. VISITE DE L’ATELIER DE FABRICA TION

1. Assemblage:

* Atelier métaux :

Les aciers inoxydables choisis sont de type austénitique 316 L (norme américaine) soit
79CND17.12 & bas carbone. L’épaisseur des toles est de 3 mm. Il est utilis¢ pour les
habillages, certains tuyaux ¢t parfois des cuves pour stérilisateurs verticaux. Les cuves de

grandes dimensions sont fabriquées en Suede. Les habillages sont faits & la commande.

* Atelier soudure
Selon la circulaire de 1926, les soudeurs sont des techniciens qualifiés qui doivent subir

des contrdles annuels de leurs compétences. Les modes opératoires de soudage sont visés par
la DRIRE.

* La DRIRE assiste a ’épreuve hydraulique ¢’est a dire la mise sous pression de la cuve a
2 fois son timbre : de I’eau est injectée dans la cuve et la double paroi ou le générateur
(remarque : la double paroi n’est pas soumise & cette réglementation). On cherche a déceler
une fuite d’eau ou une chute de pression.

Elle apposera le timbre pour chaque cuve fabriquée (3 Bars) et pour le générateur (5
Bars).
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Double enveloppe

Manomeétre pour |'épreuve hydraulique’

Photo n°6 : Autoclave prét pour une épreuve hydraulique

* Atelier électricité

Réalisation des montages électriques

Supervision et

systéme de
commande

e ——

Photo n°7 - Partie électrique et commande de ['autoclave
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* Atelier des essais :

Les techniciens réalisent dans un premier temps un controle visuel des picces ainsi
assemblées : propreté, portes, sens de montage. Ils testent la partie électrique : serrage des
bornes, puissance électrique... .(voir annexe 9).

En branchant le stérilisateur a [’alimentation en eau, électricité, ils testent I’étanchéité des
circuits d’eau, air, vapeur. Ils notent I’absence de courts circuits et vérifient le fonctionnement
correct d’organes comme ’automate, le ventilateur, la pompe & vide... Toutes les sondes de
température sont étalonnées et ils vérifient I’étalonnage du capteur a pression.

Le technicien s’ assure du fonctionnement de la signalisation des défauts.

Enfin, ils réalisent des essais en cycle : tous les cycles sont testés : le technicien note sa
conformité ou non. Il y a des contrbles spécifiques a certains cycles. Les accessoires
(imprimante..) et la supervision sont également passés en revue. Les indications visuelles
(étiquettes marquages) doivent &étre présents.

Les résultats de tous ces tests et des enregistrements obtenus lors des cycles sont

conservés et envoyé au Bureau d’Etude dont un exemplaire revient au client.

I olant

Fiches de tracabilité

Photo n°8 : Fin d'assemblage de ['autoclave
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2. Systéme qualité et tracabilité

A chaque ¢tape de son montage, le stérilisateur « transporte » avec lui une pochette (voir
photo n°8) dans laquelle sont placés tous documents relatifs 4 sa conception : fiches suiveuses
de fabrication, d’autocontrole de montage, de tragabilité, ainsi que des graphiques.

Les techniciens indiquent le numéro de lot de la piéce utilisée, apposent leurs initiales.
Ces fiches sont des « check lists » de points & contrbler qui renvoient & des procédures,
propres 4 un « OF » (ordre de fabrication). La personne qui réalise ces points indique
egalement le temps passé & le réaliser. Ceci permet & I’équipe de production d’estimer par

rapport a une base théorique, leur coiit de production.

3. Supervision

C’est un systéme qui permet une vue d’ensemble des stérilisateurs. Le systéme fonctionne
avec ses propres sondes de pression et température (placées aux mémes endroits que les
sondes de régulations) : il compare a tous moments les données théoriques envoyées par
"automate, a la réalité. Il peut ainsi signaler les écarts en temps réel : ¢’est un contrdle
permanent de la machine.

Un écran d’ordinateur donne différentes sortes ¢’ informations :

mesures sur le tracé de cycle en temps réel (T,P, Fo),
- Pétat des autoclaves,
- -lancement de cycles,
- &tat en maintenance,
- alarme sonore,
- un historique etc. ..
Il permet aussi de valider les cycles, d’éditer des feuilles de charge et des étiquettes de
tragabilité a coller sur chaque unité d’emploi stérile.
Ces étiquettes comportent souvent le cycle, le lot, identification de la personne qui a
préparé cette charge et la péremption.
GETINGE propose un systéme de supervision appelé VERISTE®, qui va équiper les 9
autoclaves achetés de I’AP -~ HM (photo n°9).
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fois. Ces essais sont faits pour ¢

e S
e
oA | [eecEesa v wwes i | ainetae)

i CONTHOLE Kitl 1

CYCLE EN COURS
crote . IR {
PHASE -—-—-—
SIPHA ¢ I
-rmpamwnesjr_e:- _
rEMpeaTE L

TEMPS SECHAGE :

Temp. chambre 1941 Prasslon 0 U00
Tamp. DP 140.6 '

l MODIF PARAM. & | COURBE FO J

l ENTRFESJSOHﬂbﬂ CANALISATIONS

Photo n°9 : Exemple d'informations disponibles s

C. ESSAIS

1. Essais de type

Les essais de type sont réalisés une fois pour toute pour un typ

suivre les essais recommandés par la NF EN 285 (

mettre sur le marché.

ur un écran de supervision

e d’appareil. Il s’agit de
sauf sur le détecteur d’air), répétés trois

onnaitre les données de fonctionnement du type, avant de le
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2. Essais en usine
ompris le cycle BD et le test

abrication, tous les cycles sont testés (y ¢
définis par la NF EN 285.

En fin de fa

d’étanchéité au vide) comme

Tableau de commande

Joint poussé

Porte verticale

A MV - -

coulissante

Photo n°10 : Autoclave prét & étre livré

3. Essais réglementaires et de sécurité

omagnétique, de nuisance sonore, équipements

Les essais sur la compatibilité électr

électrique sont réalisés lors des essais de type.

D. MARQUAGES

GETINGE est certifié ISO 9001 et a choisi de faire certifier ces stérilisateurs « NF

Med. En 2002 (cf DESP), GETINGE a ch
ge CE « appareil a pression de vapeur ».

médical » par le G- oisi d’étre control¢ par

I’ APAVE pour I’obtention du marqua
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CONCLUSION
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De part le statut professionnel et juridique du pharmacien, il est légitime que les
procédures d’achat des équipements jouant un rdle dans ’obtention de dispositifs médicaux
stériles fassent partie de ses responsabilites.

Les pharmaciens et la Direction de 1’Assistance Publique Hopitaux de Marseille ont
élaboré une politique dans ce sens avec pour objectif une centralisation de activité de
stérilisation comme le recommande les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliéres (et la
circulaire n°672 de 1997).

La procédure d’achat de stérilisateurs a vapeur d’eau est donc longue et complexe : il ne
faut négliger ni Pestimation de ses besoins ni une collaboration avec d’autres acteurs
hospitaliers. Une bonne connaissance de la réglementation en vigueur, gage de sécurité et de
qualité de I’appareil acheté, est indispensable. Le coit conséquent qu’il génére doit &tre
correctement évalué, y compris les colts « indirects » tels que les consommations (eau,
Slectricité...), achats d’accessoires, les mainfenances. Le pharmacien en effet s’assurera que
ces stérilisateurs resteront en parfait d’état, afin d’obtenir des conditions de stérilisation

toujours identiques.

De nouveaux autoclaves vont permetire de répondre aux attentes et contraintes des
services clients. Ils doivent faire "objet de nouvelles proccdures  pour s’inclure
immédiatement dans le systéme qualité du service de stérilisation : planification de leur
entretien, information des utilisateurs y compris les personnes chargées de son bon état de

marche, pour le garder le plus longtemps possible opérationnel.

Mais 1’étape de stérilisation en elle méme ne garantit pas & elle seule [état stérile (21)
méme si le procédé est valide et controlé. En effet le fait de stériliser n’est pas un acte isolé !

Il entre dans une chaine d’opérations ayant toutes leurs importances respectives.

Tout d’abord les recommandations du fabriquant sont & prendre en compte : pour les DM,
leur procéde de décontamination, de lavage, leur entretien, leur emballage (qui maintiendra
I’ état stérile jusqu’a une prochaine utilisation) ; pour le stérilisateur, il faut respecter la qualite
de I’eau d’alimentation, des dates pour les maintenances préventives. ..

Les phases précédant la stérilisation permettent d’abaisser au minimum de la biocharge
initiale afin d’assurer 1’efficacité avec une plus grande sécurite, de la phase suivante de

stérilisation.
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Le maintien de 1état stérile (état fragile) est évidemment indispensable avant utilisation
grice a des conditions de transport et de stockage qui ne mettront pas i péril I’emballage
protecteur de stérilite.

Les locaux de « fabrication » et de stockage de matériels stériles doivent aussi répondre a
des exigences de propreté, de niveau de température, et d’humidite.

Toutes ces opérations sont donc & maitriser par un systeme global d’assurance qualite.

£n ces périodes ol le principe de précaution prévaut et inspire la plus grande vigilance et
rigueur, la mise en place de systémes assurant Ja qualité de la préparation de DM stériles déja

connu du monde pharmaceutique, prend tout son sens !

1.’accréditation par ' ANAES est considérée comme un moyen d’appréciation de la qualité
ot de la sécurité des soins mais aussi d’appréciation de la capacité des établissements a
améliorer de fagon continue cette qualité et la prise en charge globale du patient. Pour cela
1’établissement doit disposer de moyens pour atteindre ses objectifs. Par exemple la mise en
place des nouveaux moyens de protection face aux ATNC (agent transmissible non
conventionnels), grande priorité & D'heure actuelle, et qui reposent principalement sur une

stérilisation par autoclave. 1l est également nécessaire que ces moyens ot solutions perdurent.

Peut &tre que ces solutions passeront pour certains établissements, par une autre sorte de
regroupement de moyens: la sous traitance par un organisme extérieur (extemalisation),

solution approuvée dans les bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére version 2001.

Dans tous les cas, la dynamique « qualité » dans le domaine des soins, de I’hygiéne, du
traitement des DM qui vont &tre en contact avec des malades, est bénéfique pour I"hopital.
Tout étant un facteur de valorisation du travail effectué par les professionnets de santé, cetie
dynamique constitue un outil pour améliorer la performance, oliminer la « non qualité ». Elie
permet également de réaliser les actes de soins ou pharmaceutiques en toute transparence pour

plus de sécurité et dans I’intérét du patient.
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GLOSSAIRE
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APAVE

Association des propriétaires d'appareils a4 vapeur Ou électriques. Elle possede des
compétences dans le domaine de la métrologie, de matériel électrique, contrdles et épreuves
réglementaires, assistance technique pour les appareils 4 pression de vapeur, des

formations....

DISPOSITIF DE DISCONNEXION

Dispositif destiné 4 empécher un retour deaux dans un réseau de distribution d'eau

potable.

DISPOSITIF MEDICAL

L665-3 : On entend par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére,
produit, & P'exception des produits dlorigine humaine ou autre article utilise seul ou en
association, y compris les accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement,
destiné par le fabricant & étre utilisé chez I'homme a des fins médicales et dont l'action
principale voulue n'est pas obtenue par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni
par métabolisme, mais dont la fonction peut &tre assistée par de tels moyens. Les dispositifs
médicaux qui sont congus pour &tre implantés en totalit¢ ou en partie dans le corps humain ou
placés dans un orifice naturel et qui dépendent pour leur bon fonctionnement d'une source
d'énergie électrique ou de toute source d'énergie autre que celle qui est généreée directement

par le corps humain ou Ja pesanteur sont dénommés dispositifs médicaux implantables actifs.

R 665-2 Pour lapplication des dispositions du présent livre, les accessoires des
dispositifs médicaux sont traités comme des dispositifs & part entiere. Les accessoires des
dispositifs implantables actifs sont traités comme des dispositifs implantables actifs, Constitue
un accessoire tout article qui est destiné principalement par somn fabricant & &tre utilis€ avec un
dispositif médical afin de permettre V'utilisation de ce dispositif, conformément aux intentions

de son fabricant.

D.R.LR.E.
Direction régionale de industrie de la recherche et de {’environnement. Service qui
dépend du Ministere chargé de "industrie et qui est notamment chargé de la surveillance des

appareils & pression (sous I’ autorité du préfet), les procédés de soudage etc...
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INFECTION NOSOCOMIALE

Une infection est dite nosocomiale si elle était absente a
ériode d’incubation) si la situation n’est pas connue.

admission & I"hopital. Délai de

48 h (ou délai supérieur & lap Délai de 30

jou 1 an pour les infections du site opératoire et la pose &’ implants ou protheses.

QUALITE

Ensemble des
sfaire des besoins exprimés et implicites (ISO 8402).

propriétés et caractéristiques d’un produit ou service qui lui conférent

Iaptitude & sati

RECIPIENT

Désigne la chambre, double enveloppe, 1a/les pories reliée(s) en permanence a la chambre,

canalisations, raccordements (33)

STERILISATEUR
Appareil congu pour réaliser la stérilisation (33)

SYSTEME QUALITE

Ensemble de ’organisation, des procédures, des
O 8402).

processus et des moyens nécessatres pour

mettre en ceuvre le management de la qualité (IS

UNITE D’EMPLOI

Objet ou groupe d’objets maintenu
1 assurant une protection mécanique.

s dans leur protecteur individuel de stérilité, le tout

entouré d’un emballage de protectio
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1. CHAMP D'APPLICATION

i1 Dispositifs médicaux stérilisables

Les dispositify médicaux concernes sont ceux qui doivent imperativement éue stenles au mroment de
Fatilisation (il s'anit par exemple de disposilifs medicaux invasifs de type chirurgical qui pénétrent dans une
cavité ou un site stérile y compris dans le systéme vasculaire}, Lors de I'achat de ces dispositifs, te choix dont
porter sur des dispositifs stérilisables ou A usage unique sténle.

i.2 Dispositifs médicaux nou stérilisabtes

Les dispositifs destinés s acles invasifs ne supportant aucuae méthode de stérilisation (de par lewr
conception ox la nature des matériaus qui les compasent) dogvent cubir une desinfection approprige 4 finalite
pactenicide, fongicide, virucide, et sporicidcl.

Des procedures prenant en comiple les paramélres critiques de la désinfection doivent 8ue écrites el validens
(notamement. 'eau wlilisée pour e ringage final doil impsrativement étre sténile. L'installation de filtres sur
{a résean d'eau polable ne permet cn aucun €as de qualifier l'eaw obtenue de sténle)

Los crablissenients peavent trouver aide et conseil auprés des equipes dhygiéne hospitalidre, des Comités dc
{utte contre les infections nosocomiales dans les établissements publics (ou de structures assurant des nikssions
similaires dans les établissements privés) el du centre de coordination de la lutte contre les infections
nosocomiates (CCLINY de teur region.

De plus, il est rappelé que toure pratique de re-stérilisation de digpositifs mis sur le wmarché d Pétat stende

eliou présentts comme €tanl a usage umque par le fabricant (dans la notice dinstruction etfou sue
'étiquetage), est interdite conformément au point 13.6 de Vannexe [ de larticle R, 663-47 du Livre V bis du
Cude de la santé publique. La cireulaire DGSISO3, DGS/PHL - DHAEMY n® 31 du 29 décembre 1994 refative
4 “Putilisation des dispositifs médicaux stériles 2 usage unigque” confirme ie principe de non-reutilisation de
ces dispostiifs

[ - MISE EN PLACE DUUN SYSTEME OUALITE EN STERULISATION

21 _Responsubilité - Organisation de la stérilisation

2.1.1  Responsuable assurance-qualité en stérilisation des dispositifs médicaux

Selon les dispositions de l'article L5952 du code de 1a santé publique. "la pharmacie A usage intériewr dhu
alablissement de santé est notamment chargge d'assurer, dans le respect des régies qui rémisseat le
fonctionnement de ['établissement, la préparation, ke contrdle, ia détention ot Ia dispensation des dispositils
médicaux stérles.”

Afin do metire en place un sysieme qualité appliqué 3 lensemble des opérations de stérilisation concernant
les dispositifs médicaux, le pharmacien. avee le soutien de la direction de i'établissement, est done ameng

4 teavaiiter on collaboration avee Fensembic des services ou instances concernds par Vassurance gualite en
stérihsation.

! - s e [P

" i ee qui conceriie 1e8 praduits desinfectants, les normes actueiles de référence sont les normes NEEN
1040 (T 72-152) paur une activiid bactericide, NF EN 1275 (T 72-202) pour une activité fongicide, NF T 72-180
pour twe activité virucide et NE T 72-230 ou NF T 72-231 pour une activité sporierle
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TEXTES DE REVERENCES :

. Asticle L. 595-2 du Code de la Sanié Publique

_ Agticle L. 710-3 du Code de fa Santé Publique

. Décret n® 96-32 du 135 janvies 1996 relatif a la materiovigifance exercoe sur los dispositils médicaux
{wtictes R, 66548 A K. 665-64 du code de la santé publiquel

- Décret n® 951000 du 6 septembre 1995 portant code de déontologie médicale ¢t notamment s0n
article 71

. Diécret n® 95-202 du 16 macs 1995 relatif aux dispositifs médicaux definis a Varticie L. 605-3 du
Code de la Santé Publique el modifiant ce code {articles R.665.1 5 R.66347 du code de 1 santé
pulblicue)

- Décret n® 93-221 du 16 févner 1903 relant aux régles professionnelles des infirmiers

medicaux en salle d'opération &t salles de soins post»inter\.'m'.tionnelie

_ Circulgire DGS/DHE n? 100 du 1t décembre 1905 relative aux précautions A observer en nulieu
chirurgical et anatomopathologique face aux risques de trapsmission de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob

- Cirentaire DGS/DH o 236 du ! avril 1996 relative avs modalités de désinfection des endoscopes
| dans les licux de soins

- Cireulnive DGS/SQ3, DGSPEH? - DHEM) n®31 du 2% décembre 1994 relative & I'utifisanon des
coositifs medicaux stériles & usage ugique

. Arréte du 3 octobre 1993 relatif aux modalités d'wiilisation et de controle des matgriels et disposiuls

TEXTE ABROGE : neant

(1 a é1¢ rapporté des cas de contamination par-opératoire par des mytobactéries atypigues présentes dans ¥
utilisée ors de la désinfection dinstruments chirurgicaux La survenue de cos cas souléve le probleme
procedés de sterilisation des disposinfs médicany.

De fagon genérale, la storilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé oceupe une pl

Latt

des

ace

pomordiate dans ja lutte contre Vinlection. Le code de déontologie, la loi hospitaliére et leurs textes

dapplication rappellent I'obligation. pour les professionnels et fes structures de sains, d'assurer [a séeurite
patients vis a vis du risque infectieux,

des

L'obtention de I"état stérile et son maintien (jusqu'au mement de Putilisation) correspondant & unt

. obligation de résultat, les établissements de santé doivent mettre en place un systéme quatité basé
des référentiels mormatifs relatifs aux exigences des systemes qualitél.

sur

Selon les normes NF EN 150 9001 ct NF EN (50 9002 ainsi que les normes NF EN 46001 ot NF EN #6002
"ta elériiisation fait partic des proceédés speciai pour lesquels las résultats ne peuvent pas Brre entigrement

vérifigs par un contréie final du produit effectué a posteriori, Pour cetie eaison, i} convient de veiller

1

ata

validation des procedés de sterilisation avant lewr miise cn application, a la surveillance de leur
fouctionnement en routine, ainsi qu'a l'entretien du matériel. Un pilotage continu des opérations et un fespect

permanent des procédures documentées sont nécessalres pour assurer la conforniité aux exigences specifie

es”

Par extension des dispositions de Farticie R.G63-26 du Code de la Sanlé Publique concernant les procedures
exigées des [abricants pour Ia sterilisaion des dispositifs médicaux, les elablissements de sante dotvent

garantic un méme miveau de sécurilé ou patient en atitisant des dispositifs médicaux stériles achetés al’
stérile sur fe marché ou staritisés au sein de 'établissement de sante.

e e A o T A TSR

1 . . .
voir bibliographic 2n anaexe

elat
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313 Ceatralisation des opérations de stértiisation

La contralssation de la stanhsation, par le rearoupement des movens et des compéiences, est 2 pavi
autant gue possibie M Falabiisoment  componte  piusiears sites de siernisatson,  cowddr

O

préferentielivment regroupds e un meme hen

o conraisation de in sreudsnaiion permel daboutiy & une organmnton rtionnelte Cest @ dive des Tocand et
cirewits fonstionnels permettant dassures I conttninte ot b reprodueiiblind

dey opdratens de deniisaton

Les ciablissements de sante ont 1a possibiiie de sous-traiter Uensemble des opérations de sterilisation anpres

P srablissement (pestatalee rp ces spoafides dans o calier des ohnrzes das leo

ER RTINS

sonditions de nuse en

wedicaun donp dre nas

AT e Ak oy patents et du persd
e ocuvre dang des condiuons i'ig(mruusc:‘; concernant noetamaert

Cle chowt do famassaue des disposiiis midicaus,
la tmitation de la charge mcrobienne witiale.

Cipocontidle de Vensbonnoment 2 mininten

e copdiuonnement,

b sidrilisation proprament dine g5 es contrales de providé,

contraies sur de prodint i

HEES OO S EHA O L

absthivg tenre

cutl de disirinunon o

g

N

a0

e
- le travterment des non-conlorntes,
- a . B
-

fe stovkagze jusqud fubisaion dans los winites de seins.

I3

Dy procédures et Listructions de travail derites ot validées doivent étre nises cn appleating pony
chasume de ces dtapes. idopras le ramassage o je nettoyace jusqu'd la distibition et fe siockase daus les
corvices de sams) (s procodires SCIORL MISCE BN GETY par du personnel ayant Ia formatian adéynite

définie, enreeistrée ot validér par le rexponsable assurance gualité en stévilisation. quit g di

personnel dos services de soms ou du personpel du stérthisation

Conformement au fivie V by du code de ta santé publique, point 13.6 de Vannexe i de article R 66347 e

Fabricant dest fournir aux établissainents de sanwe toutes nformations nécessaig relalives any

app

fo nombre possible de réutsiisations
i

e pour e peitovaye, te comhitionnement, i méu

e de sterilisation, anw guo und!

131 Le cirenit des dispoyififs médicaus

Ce ocirouit des disposin’s medicany dait sne congu de mamdre § asary

writg ceg e

Pemvironnernent ansi que Notezmie des disposiufs médican,

v La limitation de fa charge microbteune tniginte

ta timitation de a charge miberobreans untiate dloe disposiul médiwal 8

condittonne te résuitat final du procede de stériisation.

or vsl ke ¢Lapy miasure G

e

Sans b cag dun disposind reathsable, Ta charge microbicnie imtiaie depend des condittins de Pusdisanion

qur vient den glre faite, de Penvitonnement et de la qualite des procedds de décontaminagon (ou

prédésinfeston} st de netioyage appliqués au dispositit médical (produts, technigues, dela de miss 40
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seuvre, personncl quatifié et formé). Les agents infectieux potentiettement contaminants différent par leur
capacité d'adhérence aux materiaux et la production éventuelle d'un biofilm, Certaing agents infecticux
comume les prions nécessitent d'appliquer, dans des circonstances délermindes, des procédés particuliers
inciques dans Ta cirenlare DGSOH n° 100 du 11 décembre 1995 velative aux précoulions & observer o
mitien chirurgical of anatomonathologique face aux rsques de transmission de la matadic de Crentzfeldt-
Sakob

Daats fe cas d'un disposiul achete now stérile et desting a étre stérilise, ta charge microbicane nitiale dépend
des conditions de fabrication, de condiionnement el de stockage cher le fabiicant et dans Pétablissenment de
sante,

213 Le contrdle de Fenvirpnnement

il est fondamental d'évatuer (détermination des besoins), maitriser {choix des réferentiels, des senils d'alertel.

ot surveiller (détermination des actions correctives cn cas de dépassement) ies conditions entourant le procadd
de stérilisation, notamment -

< qualite de Uair, de Peau et des autres fluides

- entzticn des surfaces, contrdle de surface

- mauintenance des équipements

. maitrise des équipements de conwoie de mesure et d'ess

- tenme et fonmation du personnel

1124  Le conditionnement

Lraspect et les performances des dispositifs medicaux sont verifics avant conditionnement, L'emballage doi
manteniy bastenilite du disposin{ jusqu'au moment de son utilisation ; i} doit étre compatible avec 1a méthode
ts sterilisation chotsie et doit pennatire Putilisation du produit dans des conditions d'azepsie

228

{a stérilisation 1 contrdle de procédé

{4 stérlisanion doit [atre appel a des procedés validés selon les normes harmonisses curopéennes en vigueur
lorsqu'etles existont (par exempie NT EN $50. NF EN 552, NF EN 554). Lorsqu'un procede de sterlisation
ne fair pas Fobjet d'une norme harmonisée, une méthode de validation doit étre mise aw point par analogie
aux methodes de validation existantes, Dans Fatat actuel des connaissances, 13 strilisation par fa vapeur d'ean
salurée sous pression doit étre la méthode appiiquée lorsque le dispositif le supporte.

La surveiliance eo roulling fepose sur ui controle du procéde c'est adire des parametres qui le regissent Ce
contréle penmet de sassurer que le cvele de siérilisation s'est déroulé conformément au cycte de reférence
érabli lors de la validation. Cette verification seffectue au moyen de l'enregistrement des parameires dos
siérifisauion.

Lo contréle du procede repese également sur Futitisation et la vérification dlindicateurs physica-chimiques.
atnsi que la vérificaion de la bonne pénétration de la vapeur au coeur des arucles dans lg cas de ia
sténlisation par la vapeur d'eay. Si 'un de ces comrdles procédés n'est pas conforme, fes produils sont
consideres cone non-stériles. Les résuitats du contrdle du procédé sont validés et archivés,

12.6  Le contrble sur be produit fini

Differents contrdles peuvent étre effectiés sur le produit fini (intégrité de f'embailage, ¢tquetage..)

237 Le traitement des aon-conformités et les actions correctives

Des procédures sont tablies afin de garantic qu'un produit non conforme (cest a dire woffrant pas toutes tes

garanties de stérilité) ne peut sure mis a la disposition de Putilisateur et que des actions correetives $ont Priscs
afin d'éviter la répétition de celte non-confornié,
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278  La teagabilité ct te civeuit de distribution

Les besoins cn tragabilité sont identifids en fonction des dispositifs La tragabilite des dispositifs médicaux
stérilises au scin des élablissements de canté est un élément du systeme qualité et concourt a l'exercice de
1a materiovigiiance,

Les dispositifs médicaux stérifes sont stockes ot distribuds selon des procédures definies.

1.3 Audits
Des audits du systeme qualité mis en place sont régulidrement planitiés ct effectuds afin de vénfier

Papplication de Pensemble des procédures mises on place et dévaiuer l'efficacité du systeme qualité mis en
place. Les rapports d'audits sont enregistres ot archives.

- MATERIQVIGILA ~NCE

Le décrel n® 96-32 du 15 janvier 1996 eelatif a la matétiovigilance excreée sur tes dispositifs médicaux
définit Fobtigation de dectarer les incidents ou les risques d'incidents survenus avec des disposilifs medicaux
dans te cadre de fa matérovigilance, Ceux-ci peuvent étre lics ala stéritisation. Atnst, le responsable de
starilisation est amené A travailler en coblaboration avee le correspondant local de matdriovigilance.

ie vous demande de rappeler sans deélai fes régles ci-dessus aux responsables des Stablissements de santé
pubtics et privés qui dotvent vérifier que les procédures actuellement mises en oeuvre offrent toutesles
garaniies nécessaires ata cecurité des soins. Le conlrdle de ensemible du systeme quaiizé en sterilisation des
arablissemients de santé doit étre régulierement réalisé par vos services. Des a présent, je vous demande de
prévolr un programme d'inspection sur ce théme dans Fensemble des établissements de santé publics
et privés. Un plan de contréle concernant la stérilisation et ba désinfection des dispositifs meédicaux invasifs
vous sera communiqué dans les prochains jours.

La présente circulaire st adressée :

- aux agences régionales do Ihospitalisation, pour information
- aux DRASS pour attribution et diffusion aux unions regionales professionnelics,
- aux DDASS pour attribution et diffusion

"4 tous les établissements de sante publics et prives,

_aux conseils départementaux de Vordre des médecius et des pharmaciens,

Le ministére diffuse cette cireulaire

-t conseil national de H'ordre des médecins,

au conseil nalional de lordre des pharmaciens,

- aux syndicats de Ihospitalisation publique et privée,
. aux socistés savantes chirurgicales,

- aux syadicats nationaux de chimrgiens.

Pour ta Ministre et por délégation
Le Bircotzur des Hepitaux

Claire BAZY-MALAURIE
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MILIEU
INDUSTRIEL

MILIEU
HOSPITALIER

Produit

Ftat avant stérilisation

Contamination
« Quantité

* Variété

Neuf, car sort des machines

Faible

Connue car suivie

Neuf la premitre fois
Usagé les fois suivantes

Variabie,

peut étre considérable

si la décontamination

n'a pas é1¢ bien conduite.

Variable et indéterminée

Conditionnement

Protecteur individuel
de stérilité

Emballage de protection

Suit les prescriptions
de la Pharmacopée
Souvent d’excellente qualité

Suit les prescriptions
de 1a Pharmacopée
Souvent d’exceliente qualité

Suit les prescriptions
de ia Pharmacopée

Souvent absent.

§ efforce de suivre

les prescriptions de

la Pharmacopée.

Peut étre comaminé

car il s’agit souvent

de conteneurs réutilisables

Procédé de stérilisation

Souvent méthode
de surdestruction,
parfois méthode spécifique

Fait 'objet d’une validation
souvent supervisée par les
instances internationales
Fiabilité

Essentiellement méthode
de surdestiuction

Peut ne pas avoir fait
I'objer d’une validaticn
car ne subit pas de contrdl
i I"écheton national,

a jortiori international

144

Controles

Contrble de pricédé Fait largement appel Fait appe! & des palliatifs
3 I'usage de sondes des scndes thermiques
thermiques, (intégrateurs, controles
reliées A un enregistreur microbiologiques...)

Contrile de produit Contrdle de stérilité [rréalisable en ce gui
reste obligatoire concerne linges et

instruments

Controle de ' environnement| Réalisé de fagon Peut étre réalisé de

systématique la méme fagon

Différences de situation entre milieu industriel et miiieu hospitalier.
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TABLEAU |
QUELQUES TEMPS EQU]VALENTS A DIVERSFS TEMPERATURES

: : . . T T —TTT —iper e
,[ 15°C C . 120°C , e !13}_"‘(’: 18 ‘._,_;_ 134 135 c l 140°C_
\_1_%"“‘“ i b(]‘“““ N Wwe 1 6win %mm | N—Imm __L ltlmm 0.6 win
et i SN BRI U R
TABLEAU Vi
TAUX DE LETALITE POUR T = 120 °C ETz=10°C
T, 4 v : ¢ ! i Tt { i
FeT | Te | __,Tw.g_ﬁ_}.._.,j.".’;‘3__._.\__,1‘.,_(7_“,‘. e |
wo | oo w0 b 0o 1200 Lono 1o 10,000
1005 00U 110.5 \ 0.112 \ 1205 | Li22 \ 1305 1 1122
101 oo1s |t Loeaze Loode 129 31 1289
1015 001 o 1tbh o 0aal o 1215 \ 1413 IR IR U A K
o | ool | w2 | 0459 | ings | 132 | s
Wes L0018 ¢ 12s | 0TS 185 1.778 s L I
03 | 0020 | 11 \ o200 | 123 | 1o B Loy
35 | ooz | 135 o 0224 5 0 229 1435 \ 239 |
104 0025 |1 02sLo b AL I R N
1045 0,028 | 15 ‘ 0982 | 1245 | 2818 15 1 2818
105 0032 ¢ 115 1 0316 125 11 3,162 1 135 \ 3162 l
105.5 0.036 | 1165 1 0395 1955 Looamg L LB5 3548 :
w5 | oo | we | 03 126 | 3981 \ %6 | 208 |
106.5 0045 | 165 07 es | 4467 | 1ed L MET
107 0050 | L1 0501 127 5012 13 1 53,12
075 5 0.0% \ 175 | one2 1275 \; 5,623 \ 1375 1 5623 ‘
108 0,063 118 ‘ 0631 g om0 13 b0
108.5 0.071 \ 1185 0,708 1285 \ 7,080 1385 | 70.80
109 ST S CC R S S S U o3 19 1983
095 l 0,089 | o1es 1 0891 i DT B VA R R N
M R R et L [ T SRR

Source : F. Galtier — Stérilisation — Pharmascopie - 1996
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GEOMETRIE TYPE D’UN CYCLE DE
STERILISATION A LA VAPEUR D’EAU

Plateau de stérilisation :

1
%

,!
jl

i
l Corrélation température /
Pression | pression
relative | pendant un temps donné
S = —p
1
| 1
f
\
i E |
{ 1
H 1\ 0 = Pression
'f | atmosphérique
f’
18 '-/ \
3 i ‘ i 3
111 | J 1 / >
A } 11 i % / Temps
}\,‘ 1 i § 1 ] f \ f
= [ ) ~ 5
- 930 mB environ
<4 —p>
4P
Prétraitement : Séchage de la
charge

évacuation de I’air
- prépare la charge au
lateau de stérilisation

Schéma non ¢ ['échelle
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SCHEMA DE PRINCIPE D’UN STERILISATEUR
A VAPEUR D’EAU

Citre socgtriologiave 7] ()

Charge & weriiser | |

Porte

I A SO, 7

i
1
|
1
I
]
{
i
lL
i
I
i
1 |
Chambre __J ]

i R

-

Reégulateur
purgeut [Fomptrstan

Eau froide

ik

Contianselr & eau |

Pomnt a vide \/

Evaruation

Géntrateunr de vapeur |

Source : F. Galtier — Stérilisation — Pharmascopie - 1996
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TABLE DE REGNAULT

PRESSION RELATIVE TEMPERATURE
EN BARS EN"C
0,90 118,80
0,95 119,63
1,00 120,42
1,05 121,21
1,10 121,96
1,15 122,73
1,20 123,46
1,25 124,18
1,30 124,90
1,35 125,59
1,40 126,28
1,45 126,96
1,95 133,13
2,00 133,69
2,05 134,25
2,10 134,82
2,15 135,36
2,20 135,88
2,29 136,43
2,30 136,98

117




ity
resmem e L —————

‘ — ANNEXE7T

118



DIAGRAMME D’ETAT DE L’EAU

B e
2 - —
|
2 Courbe de
T AREGNAULT
1 - -
Pression 10,197 bay
o , atmosphérigue ou 760 mmHyg
SOLIDE LIQUIDE VAWEUH
NS i
. otV . .
guplimation | T NN ~"T = Poirt tripla | 4,579 mm Hg
par définition de
| Véchelle CELSIUS
N i IS
oc Qot°C e c MM::Z%‘EC 374°C Temperature
' — 120°C

Spurce : F. Galtier ~ Stérilisation - Pharmascopie - 1996
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EXEMPLE DE PRIX LORS D’APPEL D’OFFRE

Pour un stérilisateur avec générateur incorporé (- 10% sans) :

Ll Volume 216 L 324 L (6 paniers) 432 L (8 paniers) ‘
;1 : e Simple | Double Simple Double Simple Double
| . d’ouverture .. ; B2 : ”__.
1 : : : ] L
@ o | v | 350/ | 370/ 390/ 410/
E 500 000 | 580 000 540 000 | 620000 580 000 650 000
\ (FTTC) e B T
| dﬁg:s‘;‘;;‘:::em 35 | AlE 53/ 56/ oo | 6l
N e 76 000 85000 82 000 95000 88 000 99 000
(euros TTC)

Remarque : Equipement en eau osmosée par rapport a eau adoucie =

appareil (2001).

+ 15 000F (2 000 E) /

Accessoires du stérilisateur & vapeur

Fourchette d’investissement

_ _ (F ou Euro))
'-Charlot de chargementf:’. déchargément a hauteur fixe 10 2 23000 (2 a 4000)
Chariot de chargementf déchargement _ :
'3 hauteur varlable hydrauhque 22 2 28000 (4 2 4300)

‘Table de chargement/ déchargement automatigue 45 _ﬁ-'90000‘=(7*ﬁ 14000)
:_P_ann.ezi_:u inox pour habiliage . ' 100@_/ m?_gﬁﬁ) :

.:-Char_\_iot de char—g_emen;tf tféch'argement& hauteur va.r-iab.lé électrique 32-&-.-43000 Ga 6000)

Donnédes de 1996 UGAP (extrait de « acheter un stérilisateur & vapeur d’eau M-P Médou-
Techniques hospitaliéres )
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CONTROLES FINAUX CHEZ GETINGE (EXTRAITS)

GPF CONTROLE FINAL
S’l‘ERlLiSA'l‘EURS SERIES KH et KL

Wll‘.\ppor{ de controle CTF-01 wrocedure associée - G PR CTE DL _ l}f«‘.di:iun du £ 121212000 -T PAGE: 1/8
NO commande Client ¢ o Nom Controlenr @

Stérilisateur type -

EPROM (version + date) © Date :
N Séiie : [N° Géné : N° OF :
N° Valeur on 1 Valeur
Qpér. Disignation contrile Reférence | mesurée | C/NC/NA Corrigé |

e T “4- CONTROUES VISUELS
4.1 l(‘,omrﬁle présence documents

IFIR et FAC 1 | |
Dossier de montage (Schémas, som.. Fsiuction de
fabrication , Iastruction Technigue Instrustieniation)

Reaceordement de apparetl en qir, réglage détendeur & 3 bar ef maneuvre des pories par les pilotes (INT
42)
4.2 | Chambreet portes

A |Présence ¢t conforntité plague appareil pression | INT3I1
Présence et cohérence NeChambre/Portes/DEM |

¢ |Tolérances gorges des joints INT 45

1 Propreté intéricur chambre

£ IPrésence et conformilé crépine, déflecteurs,
diffuseur, support sonde
F ‘}cu entre porte(s) el dormant{s) 1<x<3 {(pan) N

Couverture compléte du joint

H Munoeuvre des portes, absence de point dur

1 |Efficacité du verrouillage des portos A
} Position, fonctionneniemt méeanique fin de course N

K | Inumobilisation vis par vernis de blocage

43 | Montage canalisations
A | Propreté de Uensembie
B | Conformité du momage au schéma canalisations

¢ | Repéres composants -+ reperes prises VI/aT

D 1Sens de montage des composaaty

Cetle liste représente le rinmun de contrdles & effectuer suf les autociaves horizontaux standard.

Pour lous Jes points, aprés 16 contrle, cocher. fa colonne " eomtrdIE” si conforme ou indiguer NC si non conforme vt MNA 5 pon
applicable. Cocher Ta cofone "corrige” ApIds une comeetion de "snomalie.

Pour fes valours i cotedler, reporte 1a valeur mesurée dans la 2 tme colonne,

Nota ¢ i cas de diftficultés rencontrées on J*évolution de produit, des contrdles penvend &tre jnadapids ou manguer i cetle Hste,
le signaler & la 1DQ. A
Les points de conlrdle margués don symbole concetnent deg Tonctions ou des indicotions de sécuritd.

I
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! ii!jf;?z_!ﬂl, etKL
bdition du : 127122000 | PAGE: 8

Valear ou | Valeur |
| Rélerence l esurey l CINCANA | Caorrigg |

I T

n!tn} ey wnpi:«} \
N e
' ’\Luqtm% dmphm"mu

1
K | Vérilication b Mlliu vertes aur pu.\sml.us

L I’mmn:mcmcnl Corre n mg_,am.‘\ contmnde

l’mpu ¢ de 1° tnsunhi

ﬁ C ou;thc des organes tlt, pmwmcv ( i 4(}() v o ) T i

: ‘hhuk des |\|nt= leun dutm;uu/numem! 1lun

U e e - Ju— —— - S i
[y RL])L le du com yosants Py mppmt s

i \iazqti

F lntuunnm\wn LIL\ Inasses PN INT 36

G i’luxcm ¢ tresse masse de pm ictsj

RIS PR SRRSO DU——

e le\- clibles coreo I\

'ulun I7AY \m hnlmcl nmk.sc }
M Absence de mnlm entre Ilia ¢l points i.hdll\
N INT 28
0] :umon L\Uldli(\ll ¢ mu\'lahult I d‘mmlm du 661

B |E mmhutc des cireuits d° L‘.m
C|E on(nmmunuu mmmd des pllol 5 vérifier N2
y;m( il en \__J)L ur direetv) o
& bar ‘ T
N T S B F—
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ONTROLE N
38 SERIES KH et KL,

‘ ‘lr!,(lyi;trsnxh.l. (24222000 \ PAG 1" U‘\

Valeur ou
(Terence

hV:ih‘.ur' T
mesurée (,‘.J'N(ZT/NA' Corri

ahle de compensation et ¢l ladonner e
optrdleor de process

capicur do p:ustnn v

o Eadonnage sonde 3 chinbre
G | Erakonnage sonde 1°C pmdmt sl upmm

rlpnmr ¢ ul:’ de decontamination o )
H 1 faatonnage zende T7C O ondensats { !

[ btalonmage sonde T0C Lifire {option: _— ‘ l

SESSAIS ENCYCLE

L 6 mibar

*nt/u,nf}_u_uil_!mm:w_.__‘_7&

Seinte s P EALLI A

a0y

Hion 55&&,:1& d'e uncynsuum nt dii ¢ vdg

[enegistiens, QOB |Hocess. napr invle)
o d¢Fauts

S0mbag b

ir, eau, vapeur:
ATl VLnfu.nhunmnm e ndt\\uncm

.r.u._-i.

TR T est BD de pummuon e vapeur

B ¢ nnsomm.almn d'eau du ualc m m\m:
fectire compreur & cau avant eyele + i,
fecture cotpienr (et apres cyele N 34 L :
I o Lomsommation I ,\ N i
J 6.- :
TN C !\(
- Peoprane. 3 ST T . . T
Pl
]"i B - ; . ~ - T B
'Z’3 B h . - k o ™ - T - T
....... ST -] - SR
- S— - - [ S
9

Potir les ¢ yn Tos & .ipp areils de laborataire (K1, et option u;uulv I\H) voir ke p.!m rmpiw sutvant (6.3 1y
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Résumé

A TI’hépital, le procédé de stérilisation des dispositifs médicaux est un axe majeur de la lutte
contre I'infection. La méthode par la vapeur d’eau est celle & utiliser préférentiellement, Le
pharmacien chargé de I'activité stérilisation met en place un systéme assurant la qualité de la
préparation des dispositifs médicaux stériles. ‘

L’Assistance Publique Hopitaux de Marseille s’est lancée dans le renouvellement de son parc
d’autoclaves vieillissants et dans un réaménagement des sites de stérilisation, dans un objectif
de centralisation. La procédure d’achat de stérilisateurs & vapeur d’eau reléve des Marchés
Publics et fait appel 4 de nombreuses réglementations. -

Elle commence par une évaluation des besoins qui est & retranscrire clairement dans un cahier
des charges. Il est en effet primordial d’acquérir un équipement performant, fiable, siir et de
bon rapport qualité prix. Pour mieux apprécier la qualité de fabrication de ces stérilisateurs, il
nous a paru ¢galement intéressant de connaitre les étapes de conception de ces appareils par
une visite sur un site industriel.

Titre en anglais

How to purchase a steam sterilizer in a university hospital : Assistance Publique - Hopitaux de
Marseille

Discipline

Pharmacie Hospitaliére

Mots clés

Stérilisateur 4 vapeur d’eau - Assistance Publique Hépitaux de Marseille - Procédure d’achat
- Dispositif médical - Réglementation - Cahier des charges - Stérilisation
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