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1° Objet

Cette procédure décrit les activités de maintenance préventive, corrective ainsi que les contrôles des équipements de stérilisation. 

2° Domaine d’application

Cette procédure est applicable par le pharmacien, la préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation, l’ingénieur biomédical, le cadre technique du Centre de la Tour de Gassies et le personnel du groupement chargé de la maintenance.

3° Définitions - Terminologies - Abréviations

La maintenance préventive : maintenance ayant pour objet de réduire la probabilité de défaillance ou de dégradation d’un bien ou d’un service rendu. Les activités correspondantes sont déclenchées selon :


- un échéancier établi à partir d’un nombre prédéterminé d’unités d’usage;


- et/ou des critères prédéterminés significatifs de l’état de dégradation du bien ou du service.

La maintenance corrective : ensemble des activités réalisées après la défaillance d’un bien ou la dégradation de sa fonction pour lui permettre d’accomplir une fonction requise, au moins provisoirement.

La maintenance corrective comprend en particulier :


- la localisation de la défaillance et son diagnostic;


- la remise en état avec ou sans modification;

· le contrôle du bon fonctionnement.
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4° Documents de référence

· Norme NF EN 554

· Norme NF X 60-010

· Norme XPS 99-171 (relatif aux RSQM)

· Norme NF EN ISO 13485 (2004) 

· Pr EN 15-883

· NFS 90-351

· Arrêté du 15 mars 2000 relatif à l’exploitation et au contrôles périodiques des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible.

· Arrêté du 3 juin 2002  relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière.

· Annexe A du guide d’application de la norme EN NF 554

5° Equipements et documents associés


5.1 Equipements

· stérilisateur LEQUEUX Type KMC 51/132 dont les cycles sont conformes à la norme EN 554

· imprimante

· adoucisseur d’eau

· thermosoudeuse

· automate de lavage-désinfection Belimed SM800. WD220 deux portes

· traitement de l'air


5.2 Documents associés aux équipements
- notice d’utilisation en français

- documents techniques

- schémas, plan d’encombrement

- nomenclature des pièces détachées

- notice d’entretien :


- dispositifs de sécurité qui équipent l’appareil


- les entretiens et vérifications que l’exploitant doit effectuer pour assurer le 

             bon état des dispositifs de sécurité et du système de fermeture


- la périodicité maximale des entretiens et vérifications en fonction des   

            conditions d’utilisation de l’appareil

- certificat des mines

- certificat d’étalonnage des appareils de mesure effectué par l’industriel

- contrats de maintenance des équipements centralisés au niveau des services économiques

- registre de maintenance des équipements disponibles à coté des appareils
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- registre de sécurité de l’établissement disponible dans le bureau du cadre technique

· DE : S2.01 : entretien hebdomadaire du stérilisateur

-
DQ : S2.01 : diagramme de conformité des paramètres de la stérilisation

· MO: S2.01 : entretien hebdomadaire du générateur de l'autoclave LEQUEUX

6° Entretien et maintenance du stérilisateur et des équipements 

    associés


6.1 Maintenance préventive et contrôle


6.1.1 Stérilisateur

Entretien et contrôle relevant de l'utilisateur:
Entretien hebdomadaire du générateur :

Une fois par semaine, le conducteur d’autoclave réalise une purge du générateur suivant le mode opératoire : MO S2.01 et valide l’entretien en renseignant le document : DE S2.01 “ entretien hebdomadaire du stérilisateur” (date, nom de l’agent, signature de l’agent, remarques) ;

Le contrôle du bon fonctionnement du stérilisateur est aussi effectué par le conducteur d’autoclave. Il réalise un test Bowie-Dick quotidiennement en début de journée de travail.

Maintenance préventive:

Contrôle du stérilisateur par le constructeur :

Le Centre de la Tour de Gassies a souscrit un contrat de maintenance annuel du stérilisateur auprès de la société LEQUEUX fabricante du stérilisateur.

La société LEQUEUX (GETINGE France) est certifiée ISO 9001version 2000 en 2004. Certificat délivré pour les activités suivantes : conception, fabrication, commercialisation, installation et assistance service clientèle d’équipements de stérilisation et de désinfection pour hôpitaux et laboratoires.

Le contrat de maintenance annuelle prévoit :

- l’entretien des joints de porte

- une préparation à la visite de l’organisme agréé

- un étalonnage des chaînes de mesure de pression et de température

- à la fin de l’intervention, la réalisation d’un test Bowie-Dick et d’un cycle à vide dont les paramètres sont archivés dans le registre d’entretien.

- les examens intérieurs et extérieurs du récipient et du générateur (état de la cuve, fonctionnement du stérilisateur, absence de fuite)

La requalification opérationnelle du stérilisateur est assurée une fois par an par une société certifiée ISO 9001 version 2000 à l'issu de laquelle est établi le diagramme de conformité.(DQ S2.01)

	Centre de la Tour

de Gassies

Stérilisation
	PROCEDURE

“ Entretien, maintenance et contrôle des équipements en stérilisation ”


	PR : S2.01

Rév. : 5

page : 4/5

Date : 24.07.06


Lors de chaque qualification de l’autoclave la charge de référence = la charge habituelle de fonctionnement en routine de l’autoclave :

( Une charge textile composée de 4 paniers

· 2 paniers 66X400X300

· 2 paniers 600X400X150

sous emballage sachets face papier/face plastique

( une charge instruments composée de 4 paniers

· 2 paniers 66X400X300

· 2 paniers 600X400X150

sous emballage sachets face papier/face plastique

Une requalification de l’autoclave est réalisée lorsque les opérations curatives et/ou les changements de composants listés dans l’annexe A du guide d’application de la norme EN NF 554 sont réalisés.

Un organisme habilité réalise annuellement un contrôle périodique des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible.

Epreuve décennale du stérilisateur

Les essais de ré-épreuves avec re-timbrage sont assurés par un organisme habilité tous les 10 ans.




6.1.2 Adoucisseur d’eau

Le Centre de la Tour de Gassies a souscrit un contrat de maintenance de l’adoucisseur avec une société certifiée ISO. 

certificat délivré : gestion des énergies, maintenance d’installations thermiques et climatiques.



6.1.3 Thermosoudeuse

Entretien et contrôle relevant de l'utilisateur:
Avant chaque utilisation, le conducteur d’autoclave s’assure que la température affichée sur la thermosoudeuse est bien 180°C.

1 fois par jour, le conducteur d’autoclave pratique le test Seal Check SPS qui permet un contrôle de la qualité de soudage en fonction de la température, de la pression et de la durée.
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Maintenance préventive:
Certificat de contrôle de la thermosoudeuse

Une fois par an, une Société habilitée délivre un certificat de contrôle des températures de la thermosoudeuse.



6.1.4 Laveur-désinfecteur
La maintenance préventive du laveur-désinfecteur est assurée par l’agent du service entretien formé à l’entretien de ce matériel et selon les consignes dictées par le fournisseur.

Qualification du laveur-désinfecteur

Une fois par an, une Société certifiée ISO 9001 version 2000 réalise la requalification de l’automate de lavage-désinfection.



6.1.5 traitement de l'air
la maintenance préventive systématique du traitement de l'air est réalisée par un prestataire de service. 

6.2 Maintenance corrective
Pour tout dysfonctionnement constaté sur le laveur/désinfecteur par le pharmacien ou la conductrice d’autoclave, le chef de site du groupement de maintenance est contacté (poste 8899). 

Pour tout dysfonctionnement constaté sur l’autoclave par le pharmacien ou la conductrice d’autoclave, la société GETTINGE est appelée. 

La maintenance de l’imprimante est assurée par le service informatique de l’établissement (poste 3590).

Toute intervention réalisée sur le stérilisateur ou sur les équipements associés est enregistrée sur le registre de sécurité (RSQM).

Après chaque intervention sur le stérilisateur, l’intervenant réalise un test Bowie-Dick et un cycle à vide ; les contrôles des paramètres de stérilisation sont archivés dans le registre de sécurité.
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Service audité :

Auditeurs :

Date de l’audit :

	CRITERES D’EVALUATION
	OUI
	NON
	COMMENTAIRES

	
	
	
	

	
	
	
	

	1° Tout type d’intervention sur un équipement fait l’objet d’une mention dans le registre de maintenance de l’équipement concerné.


	
	
	

	
	
	
	

	2° Les contrôles et les maintenances prévus dans les contrats sont tous réalisés.


	
	
	

	
	
	
	

	3° L’entretien du générateur est réalisé toutes les semaines et tracé sur le document : 

DQ S2.01


	
	
	

	
	
	
	

	4° Le contrôle de l’eau est réalisé tous les mois et tracé sur le registre d’entretien de l’adoucisseur


	
	
	

	
	
	
	

	5° La requalification opérationnelle de l'environnement est réalisé 1 fois/an                  ( comptage particulaire, aérobio contamination, cinétique de décontamination particulaire, mesure des paramètres physiques (débit, température,…)


	
	
	


