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1° OBJET

Cette procédure décrit les modalités de réalisation des activités relevant du processus de stérilisation :    -
la réception / contrôle des DM

· le lavage désinfection des DM

· le conditionnement des DM

· la stérilisation des DM

· l'étiquetage des DM

· le stockage

· la délivrance de DM

· la tracabilité des activités et l'archivage

· le contrôle à réaliser à chaque étape du processus.

2° DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure est applicable par le conducteur d'autoclave attaché à la stérilisation, aux IDE, aux aides soignants, aux agents logistiques.

3° Définitions - terminologies - abréviations

DM: dispositif médical

Protecteur individuel de stérilité : il constitue une barrière imperméable aux micro-organismes qui sépare la zone intérieure stérile contenant l’objet stérile (ou l’ensemble cohérent d’objets) de la zone extérieure. Le protecteur doit être conçu de manière à permettre l’extraction et l’utilisation de l’objet stérile, dans les conditions rendues nécessaires par l’acte médical auquel il est destiné.

Etat stérile : état d’un produit lorsqu’il est dépourvu de tout micro-organisme
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4° Documents de référence

- Guide de Bonnes Pratiques de Stérilisation  Stérilisateurs à vapeur d’eau pour charge à protection perméable” Commission Centrale des Marchés

JO Collection Marchés Publics

- La stérilisation en milieu hospitalier  CEFGH

- Circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé

- EN 868-1 : Matériaux et système d’emballage pour les dispositifs médicaux devant être stérilisé - Partie 1 : exigences générales et méthodes d’essai.

- Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 7

5° Documents et équipements associés
- DQ R2.02 "tableau de bord des tests de stérilisation " 

- DQ R2.01 « pré(désinfection et nettoyage des dispositifs médicaux »

- DQ R2.03 « cartographie des risques »

- DE R2.03 "Nomination des agents habilités à délivrer les charges"

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

- Une étiqueteuse METO FLASH 35-29

- Accessoires de traçabilité et d'archivage stéritrace

· DE R2.01 "gestion du matériel médical - stérilisation"

· DE R2.02 : "Non recevabilité des instruments à la stérilisation"

· DE R1.02: "Commande stérilisation"

· DQ SPI5a.01: hygiène des mains des mains

· PT R2.01, set de pansements

· PT R2.02, set de pansements

· PT R2.03 : set de pansements.

· PT R2.04 : seringue DERMO JET

· PT R2.05 : bras de retrait pour appareil

· MO R2.01: test de Bowie-dick

· MO R2.02: test de fuite ou Leak test

· MO R2.03: test Steam star

· MO R2.04: indicateur de passage

· MO R2.05: diagramme d'enregistrement

· MO R2.06: Etiquetage des DM stériles

- MO R2.07: Traçabilité des périmètres de stérilisation

	
	
	PR : R2.02

	Centre de la Tour
	PROCEDURE
	Rév. : 6

	de Gassies

Stérilisation
	“ les activités de stérilisation à l'unité centrale de stérilisation ”
	page : 3/12

Date : 24.07.06


6° les activités de stérilisation à l'unité centrale de stérilisation

6.1 Réception / contrôle des DM à l'UCS

Le contrôle de l’instrumentation est réalisé par le conducteur d'autoclave attaché à la stérilisation lors de la réception des dispositifs médicaux propres à l’unité centrale de stérilisation.

Un contrôle visuel de l’instrumentation permet de s’assurer de :

- la propreté

- la détérioration : tâches, corrosion, rouille, déformation

- du fonctionnement : piquant, tranchant

A l’issue du contrôle les instruments jugés non recevables à la stérilisation, sont traités comme suit :

· si souillé : La préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation retranscrit la quantité et la nature des dispositifs médicaux non recevables sur la fiche « non recevabilité des instruments en stérilisation » et en assure un nouveau nettoyage.

· si détérioration ou dysfonctionnement : enregistrement de la non recevabilité sur la fiche « non recevabilité des instruments en stérilisation », élimination de l’instrument dans le container pour objets tranchants et piquants prévu à cet effet ; container récupéré par l’agent du service entretien et en même temps remplacement par du matériel neuf.

La préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation reporte les quantités et la nature des DM jugés non recevables à la stérilisation sur la fiche de suivie DE R2.02 "non recevabilité des instruments à la stérilisation". L'analyse du pourcentage de DM non recevables à la stérilisation est réalisée mensuellement.

La préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation reporte sur le DE R2.01 : "Gestion du matériel médical - stérilisation" la nature et la quantité des DM réceptionnés et appose sa signature au bas du document.


6.2 Lavage et désinfection des DM

Equipement

Automate de lavage et désinfection pour instrumentation de bloc (BELIMED SM800 / WD220) répondant à la nouvelle norme PR EN ISO 15883-1 relative aux laveurs désinfecteurs.
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Produits

Nettoyant : produit conçu pour le nettoyage du matériel et des instruments médicaux et chirurgicaux en machine à laver automatique.

Les précautions d’emploi du nettoyant préconisées par le fournisseur sont respectées et sont portées à la connaissance des utilisateurs.

Neutralisant : produit formulé pour la neutralisation du matériel et des instruments après lavage par le nettoyant en machine.

La fiche technique d’utilisation fournie par le fournisseur est portée à la connaissance des utilisateurs.

6.2.1 Contrôles du laveur désinfecteur avant désinfection
Avant la mise en marche du laveur, le conducteur d’autoclave s’assure que le laveur est approvisionné en produit nettoyant et neutralisant.

Vérifier que le voyant « changer additif N°1 et/ou N°2 » n’est pas allumé.

6.2.2 Chargement de l’automate de lavage et de désinfection
Principes généraux :

· le matériel est placé dans des paniers

· les masses lourdes sont placées en bas (cupules, plateaux à l’envers)

· les instruments articulés sont mis en position ouverte

· ne pas surcharger l’automate.

Le conducteur d'autoclave place au milieu de la charge une sonde embarquée.



6.2.3 Description d’un cycle de lavage et désinfection
	Phase
	Fonctions
	Durée
	Produits/Dilution
	Température

	1


	Lavage
	3 mm
	Nettoyant / 0,5%

Neutralisant / 0,2%


	50°c

	2


	Désinfection thermique


	5 mm
	
	93°c

	3


	Séchage
	20 mm
	
	95°c
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6.2.4 Contrôles à effectuer après lavage et désinfection
Le conducteur d’autoclave se doit de vérifier après chaque cycle :

· la siccité de la charge

· la présence de tâches sur les instruments

· les paramètres physiques du cycle inscrits sur l’étiquette

Le conducteur d'autoclave place la sonde sur son support ce qui assure le transfert vers l'ordinateur des informations (temps et température) des différentes phases du cycle de laveur.



6.2.5 Acceptation de la charge

la charge est acceptée si :

· absence de siccité sur les instruments

· absence de tâches sur les instruments

· paramètres physiques du cycle corrects : s'assure par la lecture du graphique que la température de désinfection est comprise entre 90°C et 100°C.



6.2.6 Traçabilité des activités de lavage et de désinfection
L’étiquette imprimée pour chaque cycle est agrafée sur la fiche Stéritrace de la journée et le graphique est archivé.



6.2.7 Entretien du laveur-désinfecteur
Le conducteur d’autoclave effectue, une fois par semaine, une auto-désinfection du laveur-désinfecteur (touche « désinfection »). L’étiquette traçant l’auto-désinfection est agrafée sur le carton Stéritrace du jour.

6.3 Conditionnement des DM

Equipements
- sachets de papier pour conditionnement portant un indicateur de passage conformes à la norme EN 868-1

- gaines et sachets de papier et de matière plastique pour conditionnement avec l'indicateur de passage conformes à la norme EN 868-1

- une thermosoudeuse à 180°c conforme aux normes : EN 55011-B, EN 61000.4.4, EN 61000.4.2, EN 61010-1

- un dérouleur - coupeur de gaines

- un tapis à défilement

- un témoin : Steam Star
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- gants, masque

- témoin d'étanchéité de la soudure


Nature du matériel à ensacher
- les instruments

- les sets de soins

- les plateaux

- les cupules

- les réniformes

- nouveaux matériels sous contrat de stérilisation



6.3.1 Principes généraux de conditionnement

- se laver les mains conformément au DQ SPI5a.01

- port des gants et du masque 

- le volume des DM ensaché doit représenter 70% du volume d’emballage.

- les instruments à crémaillère ne sont fermés qu’au premier cran.

- les dimensions des sachets correspondent à celles de l’objet ou des objets à conditionner.

Le conditionnement doit être réalisé dès le séchage des instruments (à la sortie du laveur-désinfecteur) afin d’éviter de nouvelles contaminations.


Le conditionnement des compresses pour brûlés se fait après celui des instruments afin de limiter la contamination particulaire liée au tissé.

6.3.2 Modalités de conditionnement

Le conditionnement est fonction de la nature du matériel à stériliser.

Les protocoles de fabrication répertorient pour chaque catégorie d’article : 

- la désignation et la composition de l’article

- les matériaux et les moyens de conditionnement à utiliser,

- la disposition des objets à l’intérieur du conditionnement.

Voir les protocoles de fabrication des sets de soins : PT R2.01; PT R2.02; PT R2.03

On réalise un double conditionnement pour les dispositifs médicaux pointus, coupants ou tranchants.

Un intégrateur des paramètres de la stérilisation (Steam-Star) est glissé dans un sachet. (un par charge).
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6.3.3 La thermo-soudure

1 fois par jour, le conducteur d’autoclave pratique le test Seal Check SPS.

La soudure des sachets est réalisée à 180°C (affichage de la température sur l’écran de la thermo-soudeuse).

La soudure ne doit laisser aucun passage d’air, pour cela, il faut s’assurer que le sachet passe bien à plat et horizontalement au plan de soudure.



6.3.4 Contrôle du conditionnement

La préparatrice attachée à la stérilisation se doit de contrôler avant passage au stérilisateur :

· la taille du conditionnement,

· la qualité de la soudure,

· la présence de l’intégrateur Steam Star

Si le conditionnement n’est pas satisfaisant, la préparatrice déconditionne le dispositif médical et le reconditionne.

6.4. stérilisation des DM


Equipements

· Un autoclave à vapeur LEQUEUX à 2 portes entièrement automatisées répondant à la norme NF S 90-320 et certifié NF médical, dont les cycles répondent à la norme EN 554.

· Une imprimante,

· Des panières en inox (NF S 90-322)

· Un chariot de déchargement à roulement,

· Des tests : Bowie-Dick, Diagramme,

· Accessoires de traçabilité Stéritrace



6.4.1 Contrôle de la pénétration de la vapeur
Le test de Bowie-Dick est effectué quotidiennement en début de journée de travail.

Le mode opératoire : MO R2.01 décrit la réalisation, l’interprétation et l’enregistrement du test de Bowie-Dick.

Si le test est satisfaisant on réalise le chargement du stérilisateur.

Si le test n’est pas satisfaisant, la nature de l’erreur s’affiche sur le panneau électronique du stérilisateur. La conductrice de l’autoclave réalise alors un test de fuite selon le mode opératoire : MO R2.02. Le service biomédical et le service entretien sont contactés.

	
	
	PR : R2.02

	Centre de la Tour
	PROCEDURE
	Rév. : 6

	de Gassies

Stérilisation
	“ les activités de stérilisation à l'unité centrale de stérilisation ”
	page : 8/12

Date : 24.07.06




6.4.2 Constitution de la charge



Principes généraux :


- la charge est homogène : on ne stérilise en même temps que du matériel de même nature,


- le volume de la charge occupe au maximum les 2/3 du volume du stérilisateur,


- les objets ne dépassent pas des panières; ils ne sont pas en contact avec les parois du stérilisateur,


- les sachets papier-plastic sont rangés face papier contre face papier,

- les sachets sont disposés de façon à ce que la soudure soit verticale et qu’ils ne soient pas tassés.




ensachage des tests

Un intégrateur des paramètres de la stérilisation (type Steam-Star) est ensaché et placé au milieu de la charge à stériliser. Le mode opératoire MO R2.03 décrit la réalisation, l’interprétation et l’enregistrement du contrôle.




Enregistrement de la charge
L’enregistrement de la nature de la charge est effectué sur l’enveloppe Stéritrace 



6.4.3 Sélection du type de cycle

On sélectionne le cycle en fonction du matériel à stériliser :

· - cycle Bowie-Dick

· - cycle instrument

· - cycle textile (utilisé pour le non-tissé)

Les caractéristiques du cycle choisi sont reportées sur l’enveloppe Stéritrace.(température, pression, temps).



6.4.4 Déchargement

Vérification de la fin du cycle : le voyant vert est allumé.

Le déchargement s’effectue par la porte coté zone de stockage.

Les sachets sont sortis des panières qu’après complet refroidissement.



6.4.5 Contrôles de la stérilisation



contrôle au chargement
Contrôle du bon fonctionnement du stérilisateur : contrôler sur le panneau électronique qu’aucun voyant témoin de panne n’est allumé.
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contrôle en cours de stérilisation
Vérification du bon déroulement du cycle : contrôle sur panneau électronique qu’aucun voyant ne s’allume + surveillance du déroulement du cycle sur l’imprimante.




contrôle après déchargement

- contrôle visuel de l’indicateur de passage (mode opératoire : MO R2.04)

- vérification de la siccité de la charge : vérifier que la charge ne montre pas de traces d’humidité. Une charge humide n’est pas acceptée, elle est reconditionnée et restérilisée.

- Noter la qualité de la siccité de la charge sur l’enveloppe Stéritrace.

- contrôle de l’intégrateur des paramètres de la stérilisation (Steam-Star)

- lecture du diagramme d’enregistrement (MO R2.05) par comparaison avec le 

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

- lecture des données relatives aux différentes étapes de la stérilisation sur l’imprimante.

L’enregistrement de ces contrôles est réalisé sur l’enveloppe Stéritrace.



6.4.6 Acceptation de la charge
Une charge est acceptée lorsque l’ensemble des contrôles cités ci-dessus sont satisfaisants. Un contrôle montrant une défaillance peut, à lui seul, amener à refuser la charge.

On valide l’acceptation de la charge en notant OK suivi de la signature de l’agent habilité dont le nom figure sur le DE R2.03 "Nomination des agents habilités à libérer les charges" dans le cadre « signature de validation » sur la feuille stéritrace.

Le tableau de bord de test de stérilisation collige les tests assurant la maîtrise du processus de stérilisation (DQ R2.02)

6.5 Etiquetage des DM 

L’étiquetage permet l’identification de tous les DM stérilisés. 

Réalisé en sortie d’autoclave, il comporte le numéro de lot, le numéro de l’autoclave suivi de celui de l’agent, la date de péremption et la date de stérilisation.

Numéro de l’agent :

N°1 : pour la préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation

N°2 : pour la remplaçante de la préparatrice attachée à la stérilisation.

A chaque charge est attribué un numéro de lot qui est obtenu en accolant le quantième (la journée de passage dans l’année) au numéro de cycle effectué par l’autoclave.

	
	
	PR : R2.02

	Centre de la Tour
	PROCEDURE
	Rév. : 6

	de Gassies

Stérilisation
	“ les activités de stérilisation à l'unité centrale de stérilisation ”
	page : 10/12

Date : 24.07.06


La durée de péremption (date limite d’utilisation) est fixée à 2 mois après la date de stérilisation pour un simple emballage et à 4 mois pour un double emballage.

Le mode opératoire MO R2.06 décrit les modalités d’étiquetage des DM stérilisés.


6.6 Traçabilité - Archivage





outils de traçabilité 

Une enveloppe Stéritrace qui consigne et archive les paramètres à chaque étape de la stérilisation.





la traçabilité des produits stérilisés

l’identification des produits stérilisés se fait par étiquetage comme décrit dans le chapitre 6.5.





la traçabilité des paramétres d'un cycle de stérilisation

Pour chaque cycle, est constitué un dossier de lot de stérilisation. Pour ce faire, sont consignés sur l’enveloppe Stéritrace :

- le numéro de l’autoclave

- le numéro de lot

- les coordonnées de l’établissement

- la date de l’archivage

- les résultats du test de Bowie-Dick

- la nature de la charge

- le type de cycle utilisé

- les résultats du test Steam-Star et du test de siccité de la charge
- les valeurs de température, de pression et de durée du plateau thermique du cycle issu de l'imprimante

- la validation de la charge

- le diagramme de lavage désinfection 

- test d'étanchéité de la soudure Seal Check SPS 

- un exemplaire de l'étiquette du lot. (elle est collée sur l'enveloppe stéritrace)

- diagramme de conformité des paramètres de la stérilisation





Archivage





outils de l’archivage

- carton porte intégrateur

- enveloppe  Stéritrace et étui carton à rabat porte enveloppe Stéritrace





méthode d’archivage
Pour chaque cycle sont glissés dans l'enveloppe Stéritrace :

- l’intégrateur des paramètres de la stérilisation (Steam-Star) (collé sur le carton porte intégrateur)

- le diagramme de conformité des paramètres de la stérilisation

- les paramètres de la stérilisation enregistrés sur l’imprimante
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- le test Bowie-Dick (collé sur le carton porte-intégrateur).

- diagramme des paramètres du lavage désinfection

- le test Seal Check SPS

Un étui carton peut recevoir 25 enveloppes. Y sont mentionnés :

- l’année

- le numéro du classeur

- la période d’archivage

- le numéro des lots archivés





Durée de l’archivage
Les documents traçant les activités de stérilisation sont archivés durant 5 années.

6.7 Stockage des DM stériles



Conditions de stockage

- Les produits stériles sont stockés dans la zone de stockage du matériel stérile de l’unité de stérilisation.

- Le local de stockage n’est pas en communication directe avec l’extérieur.

- Le système de rangement permet d’éviter : l’entassement et l’écrasement des produits stériles.

- Les produits stériles ne sont pas déposés à même le sol ou en contact direct avec le mur ou le plafond.

- Le local et les rayonnages permettent un lavage par « voie humide ».

 (cf. PR S1.03 : « Hygiène des locaux)



Gestion du stock
Respect de la règle : le premier entré - premier sorti

6.8 délivrance des DM stériles

La délivrance des produits stériles est réalisée au niveau de la banque de livraison de l’unité centrale de stérilisation;
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Equipements

- container Stéribac bleu identifié “ DM stériles ” et marqué à l'unité de soins

- malle de délivrance des sets de soins marquée à l’unité de soins



Délivrance des instruments stériles
La délivrance des instruments stériles a lieu à l’unité centrale de stérilisation :

· tous les jours du lundi au jeudi entre 14 h00 et 15h 

La quantité et la nature des instruments stériles délivrés se fait au regard de la quantité et de la nature des instruments réceptionnés à l’unité centrale de stérilisation.

Les instruments stériles délivrés sont déposés dans le container bleu “ DM stériles ” muni de son couvercle.

La préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation, en collaboration avec l’aide soignante, note la nature et les quantités des DM délivrés sur la fiche “ gestion du matériel médical ” DE R2.01, date et appose sa signature au bas du document.

Un exemplaire de la fiche est conservé à l’unité centrale de stérilisation, le deuxième exemplaire est rangé dans le container bleu “ DM stériles ” avec les instruments stériles.



Délivrance des sets de soins.
Pour chaque service de soins, la préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation prépare les commandes de stérilisation (sets de soins) et les glisse dans les malles prévues à cet effet.

La délivrance est enregistrée sur le bon “ commande stérilisation ”( DE R1.02).Un exemplaire du bon est archivé à l’unité centrale de stérilisation, le deuxième exemplaire est glissé dans la malle.

Les services de soins sont livrés tous les mardi par l’agent du service logistique.

(PR R2.04)

6.9 Démarche de gestion des risques

Le document DQ R2.03 recense l’ensemble des risques identifiés tout au long du processus de stérilisation. Au cours d’un réunion qualité stérilisation, il est révisé annuellement. Le changement d’indice de révision et de date et le visa du responsable de l’unité de stérilisation témoignent de cette révision.

