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Association Francaise de Stérilisation



 
PROPOSITION DE L’AFS EN VUE DE LA REVISION

DES BONNE PRATIQUES DE PHARMACIE HOSPITALIERES

(Ligne directrice particulière n°1 : Préparation des dispositifs médicaux stériles – Arrêté ministériel du 22 juin 2001)

· P.35 dernière ligne du § 1 : « L’inactivation des Agents Transmissibles Non Conventionnels (A.T.N.C.), dont l’agent responsable de la maladie de Creutzfeldt-Jakob et de sa variante, fait l’objet de traitements spécifiques non décrits dans les présentes bonnes pratiques. Ces traitements spécifiques sont impérativement appliqués à chacune des étapes de la préparation des dispositifs médicaux stériles, autant que de besoin. »
· P. 35 §2 GENERALITES dernier alinea : « Si un établissement de santé ou une communauté hospitalière de territoire assure la préparation des dispositifs médicaux stériles […] Pour faciliter la mise en place d’un système permettant d’assurer la qualité, la centralisation (si possible au voisinage des blocs opératoires) de la stérilisation des dispositifs médicaux, permettant le regroupement des moyens et des compétences, est à privilégier. ».
· P. 36 § 3. ORGANISATION GENERALE ET RESPONSABILITES « Les opérations de stérilisation des dispositifs  médicaux comportent, d’une part une étape de prédésinfection et, d’autre part, les étapes de préparation des dispositifs médicaux suivantes :
- le nettoyage,
- la recomposition des plateaux opératoires
- le conditionnement,
- la stérilisation proprement dite,
- les contrôles des différentes opérations,
- le stockage le cas échéant et la mise à disposition.
En dehors de la pré-désinfection, ces opérations sont obligatoirement mises en oeuvre par la pharmacie à usage intérieur dans des locaux affectés à cette activité et visés dans l’autorisation d’ouverture de la pharmacie à usage intérieur pour cette activité ».
Afin de garantir la qualité du circuit des dispositifs médicaux à stériliser, une attention particulière sera apportée à la logistique, que celle ci soit réalisée par du personnel de la stérilisation ou déléguée à un prestataire 
La responsabilité de l'exécution de chaque opération de préparation des dispositifs médicaux stériles est définie et consignée par écrit. Un organigramme est établi afin de préciser les relations entre les personnes qui dirigent, exécutent et vérifient les tâches qui ont une incidence sur la qualité du dispositif médical stérile.

Le système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux est organisé dans des conditions fixées par voie réglementaire.
· P. 36 § 4.1 :« Le représentant légal de l’établissement :
- […]
- s’assure de la mise en place du système permettant d’assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux dans les conditions fixées par voie réglementaire ; il nomme le responsable du système permettant d’assurer la qualité en stérilisation » (Article R6111.21.1 du Code de la Santé Publique).
 - […] ».
· P. 37 § 4.1 premier alinea : - « définit, si nécessaire, avec les instances compétentes de l’établissement le système de garde,  d’astreinte ou d’astreinte opérationnelle ou de sécurité pour assurer la continuité de l’activité de stérilisation comprenant la pré-désinfection et la préparation des dispositifs médicaux stériles.
· P.38 § 5 : 2ème alinea : « Tout personnel intervenant dans les opérations de préparation des dispositifs médicaux stériles figure dans l'organigramme de la PUI ». Son activité fait l'objet d'une fiche de poste.
· P.38 § 5 : « Cette formation porte notamment  stérilisation sur toutes les étapes du processus de stérilisation des dispositifs médicaux, la conduite des stérilisateurs à la vapeur d’eau et à basse température le cas échéant, , la libération des charges, le système permettant d’assurer la qualité en stérilisation, l'hygiène et la sécurité. 
· P.38 § 5 4ème alinea : « L’hygiène personnelle est essentielle et la nécessité et l'importance du lavage des mains , la nécessité et l'importance du lavage et / ou de la désinfection des mains sont rappelées périodiquement ».
· P. 39 §  61 2ème alinea : « Le tri, le pliage et l’emballage des textiles sont réalisés dans des locaux séparés »
· P. 39 § 6.2 : « La propreté de l'air requis est précisée et dépend de la nature des opérations effectuées. Elle respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1 au repos dans les zones de conditionnement. Il est souhaitable, mais non obligatoire, que cette exigence s’étende également à la zone de déchargement des stérilisateurs pour faciliter la circulation des agents entre locaux de même classe selon cette norme et pour éviter une recontamination pendant la phase de refroidissement» Cette exigence ne concerne pas les zones de stockage des dispositifs médicaux stériles.
· P. 40 § 6.2 : « Pour atteindre la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1, il est utile de suivre les prescriptions de norme NF S 90351. Le taux de renouvellement de l'air doit être adapté au volume de la pièce ainsi qu'aux équipements et effectifs présents dans le local. »
· P. 40 § 6.3 : « L’eau est conforme aux critères de potabilité mentionnés dans la réglementation en vigueur » (décret n° 89-3 du 3 janvier 1989 modifié, relatif aux eaux destinées à la consommation humaine). 
· L’eau utilisée pour le rinçage final après nettoyage et pour la production de vapeur est compatible avec le processus de stérilisation et n’endommage ni les équipements de lavage et de stérilisation, ni l’instrumentation chirurgicale les dispositifs médicaux traités avec ces équipements. Les recommandations en matière de conductivité, pH, dureté, concentration en ions et concentrations limites d’impuretés sont données par les fabricants d’équipements médicaux et les normes en vigueur (notamment stérilisateurs à la vapeur d’eau et validation  : normes NF EN 285 et NF EN ISO 17665) ».
· P. 41 §7 MATERIEL 6ème alinea : « Tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance planifié et documenté. Un équipement de lavage, conditionnement ou de stérilisation, pour être utilisé, a satisfait à toutes les opérations de qualification et requalification».
-
P. 41 et 42 § 8. DOCUMENTS […]
d) les documents d’enregistrement, notamment :
· les comptes-rendus et enregistrements de validation, de contrôle et de maintenance; 
· les enregistrements réalisés à l’aide d’un logiciel de gestion du processus de stérilisation et de traçabilité des dispositifs médicaux stérilisés ;

· les enregistrements des logiciels installés sur les équipements utilisés pour la production des dispositifs médicaux stériles, ou les logiciels des appareils utilisés pour le contrôle de ces équipements ;

· les enregistrements des non conformités et des actions correctives ;
· les dossiers de stérilisation ;
e) les comptes-rendus des audits internes et externes ;
f) les rapports d'inspection ;
g) les spécifications techniques des dispositifs médicaux à stériliser et des matériels et produits utilisés pour la réalisation des différentes opérations de préparation des dispositifs médicaux stériles. […]
· P. 42 § 9 : « Selon l’évaluation du risque infectieux et dans l’état actuel des connaissances, les dispositifs médicaux subissent, préalablement à leur assemblage et à leur stérilisation :
- soit une pré-désinfection manuelle sur le lieu d’utilisation suivie d’un nettoyage dans la PUI,
- soit une pré-désinfection mécanisée sur le lieu d’utilisation :  traitement par laveur-désinfecteur qualifié, comportant un nettoyage, une désinfection thermique ou chimique et/ou une inactivation des Agents Transmissibles Non Conventionnels (ATNC), suivie d’un nouveau nettoyage dans la PUI ;
- soit  un traitement par  un laveur-désinfecteur qualifié directement en PUI sous réserve du respect de la proximité immédiate du lieu d’utilisation et d’un traitement sans délai après cette utilisation.
· P. 42 § 9 trois  derniers alinea : «Les indications, les conditions d'emploi et les précautions d'utilisation préconisées par le fabricant du dispositif sont connues et respectées par le personnel effectuant des opérations de préparation des dispositifs médicaux stériles.
 Avant mise en service, conformément aux instructions du fabricant, le dispositif neuf subit un traitement permettant d’éliminer l’éventuelle présence d’ huiles, de graisse d’usinage et résidus métalliques.

Le dispositif médical souillé est transporté dans des conditions ne présentant aucun risque de contamination pour les personnes et pour l'environnement. Les conditions de la pré-désinfection et du transport font l’objet de procédures établies en commun entre les différents intervenants.
Les dispositifs médicaux en prêt, en dépôt ou adressés au fabricant ou au fournisseur… »
· P. 43 § 9.1 : Pré-désinfection 
 La pré-désinfection est le premier traitement à effectuer sur les dispositifs médicaux souillés dans le but de diminuer la population de micro-organismes et de faciliter le nettoyage ultérieur. Il est impératif d’éviter le séchage des souillures sur les dispositifs médicaux. La pré-désinfection a également pour but de protéger le personnel lors de la manipulation des instruments et de protéger l'environnement. Elle est réalisée le plus rapidement possible après utilisation du dispositif médical, au plus près du lieu d’utilisation, avant le nettoyage, selon une procédure approuvée par le responsable du système permettant d’assurer la qualité. 
La « pré-désinfection » peut-être intégrée à un « pré-traitement » globalisé  des dispositifs médicaux avant nettoyage par la PUI. La pré-désinfection, étape passive, peut être associée à des opérations manuelles (irrigation, écouvillonnage, brossage…), ou mécanisées en vue d’éviter le séchage des souillures biologiques.
 Les activités bactéricides, fongicides,éventuellement virucides et d’inactivation totale des ATNC des produits utilisés sont déterminées selon les normes et agréments en vigueur. »
Ces produits sont compatibles avec les dispositifs médicaux à traiter et ne contiennent pas de substance connue comme capable de fixer les protéines. »
· P.43 § 9.2 : Transport des services utilisateurs à la PUI
Le transport s’effectue dans des bacs, conteneurs ou armoires, de manière à garantir l’intégrité des instruments. Une attention particulière est portée aux instruments fragiles qui bénéficieront de systèmes de protection adaptés.
Un enregistrement, conservé par la pharmacie à usage intérieur et le service utilisateur, permet d’identifier la nature et la quantité des dispositifs médicaux stériles délivrés à la PUI, ainsi que la date de transfert.
· P. 43 § 9.3 : Nettoyage
· « Le nettoyage des dispositifs médicaux est réalisé chaque fois que possible par un moyen mécanisé (). L’emploi de laveur désinfecteur conforme aux normes en vigueur est préconisé, Celle-ci est adapté à cet usage et qualifié. 
Les exigences décrites ci-dessus s’appliquent également lorsque les deux opérations de prédésinfection et de nettoyage sont combinées en utilisant un laveur désinfecteur qualifié ». D'autres équipements de lavage peuvent être utilisés.
· P. 43 § 9.3 dernière ligne :  « La qualité du nettoyage des dispositifs médicaux est vérifiée lors de la recompositions, un nouveau nettoyage est réalisé si le niveau de propreté requis n’est pas satisfaisant ».
· P. 44 § 10 : RECOMPOSITION ET CONDITIONNEMENT
· 10.1 Recomposition :
« La recomposition est l’étape qui a pour but de réunir et présenter de façon organisée, dans un contenant déterminé, un ensemble de dispositifs médicaux fonctionnels à partir d’une composition initiale validée par les utilisateurs, de façon à ce qu’elle soit utilisée en toute sécurité par une équipe médico-chirurgicale pour un acte ou pour un soin.

Elle est effectuée dans la continuité du process après la vérification de l’étape de lavage. Elle nécessite des équipements adaptés afin de réaliser les contrôles de fonctionnalités des dispositifs médicaux et leur protection. Les supports nécessaires à cette activité sont à disposition du personnel. Les informations relatives à la conformité des instruments ou des listes de composition des plateaux opératoires ou de soins sont transmis aux utilisateurs par tout moyen approprié (manuel ou informatique)

10.2 Conditionnement
« Le conditionnement est effectué le plus précocement possible après le nettoyage. 
le système de barrière stérile constitue une barrière imperméable aux micro-organismes.
L’emballage de protection assure la protection des dispositifs médicaux stériles dans leur système de barrière stérile. L’utilisation et les caractéristiques d’un emballage de protection sont déterminées en fonction des risques de détérioration du système de barrière stérile jusqu’à son utilisation. 
 L’emballage est compatible avec le procédé de stérilisation, assure le maintien de la stérilité jusqu'à l’utilisation et permet l'extraction aseptique du dispositif. Il est choisi pour chaque catégorie de dispositif médical en fonction de ses caractéristiques physiques, de sa destination et des conditions d’utilisation. Il comporte obligatoirement un indicateur de passage spécifique au procédé de stérilisation utilisé ».

· P. 44 § 11 De préférence, la stérilisation par la vapeur d’eau saturée à 134°C et pendant une durée d’au moins 18 minutes est utilisée. Ces conditions de traitement des dispositifs médicaux par la vapeur d’eau ne sont pas exclusives ; en l’absence de facteur de risque associé aux  ATNC, d’autres couples temps-température peuvent être utilisés, dont la valeur stérilisatrice vis-à-vis des Agents Transmissibles Conventionnels (ATC) est reconnue et validée. Le recours à des procédés de stérilisation à basse  température est autorisé dans le respect des indications du fabricant, de la réglementation et des normes en vigueur (cf. en particulier la norme NF EN ISO 14937).»
· P. 44 § 11 alinea suivant : « L’homogénéité de la charge est à privilégier selon la nature des dispositifs médicaux à stériliser. »
« Les paramètres utilisés en routine sont conformes aux recommandations en vigueur et aux données de la validation.  La charge à stériliser est disposée selon un plan de charge déterminé conforme aux données de la validation qualification de performance ».

· P 45  § 11 : les indicateurs physico-chimiques et microbiologiques (dans le cas d’une stérilisation à basse température, et en l’absence de possibilité de libération paramétrique) sont utilisés chaque fois que nécessaire.

· P. 45 § 11 3ème alinea : « Le déchargement du stérilisateur est effectué après un temps de refroidissement de la charge, selon les consignes de sécurité et n'est pas source d'endommagement ou de contamination. »
· P. 45 § 12.1.1. Principe - dernier alinea : « En milieu hospitalier, la contamination initiale ne peut être connue pour chaque dispositif médical après utilisation. Les étapes préliminaires au nettoyage et le nettoyage lui-même sont difficiles à valider et à vérifier sur les dispositifs médicaux qui ont été utilisés dans des conditions très variées. C’est pourquoi la norme générale NF EN ISO 14937 recommande (annexe D) Il convient donc de privilégier les conditions de stérilisation les plus exigeantes confirmées par l’usage (méthode de surdestruction).
· Dans ce cas, les traitements peuvent avoir une intensité qui peut dépasser les conditions minimales requises déterminées lors de la validation. Ils tiennent compte également des exigences requises pour l’inactivation des agents transmissibles non conventionnels ».
· P. 46 § 12.1.2. : « Les modalités de réalisation de la validation des procédés de stérilisation sont décrites dans les normes et guides des organismes de normalisation ou sociétés savantes en vigueur.»
· P. 46 § 12.1.2 dernier alinea :»
· P. 46 § 12.2 : « La vérification de l'obtention des paramètres se fait par comparaison avec les paramètres retenus à l’issue de la qualification de performance (lecture et analyse des enregistrements issus des équipements et de logiciel de supervision d’équipements le cas échéant. »
· P. 46 § 12.2 dernier alinea : « »
· P. 47 § 14 : DOSSIER DE STERILISATION
Le dossier de stérilisation, qui est conservé sous forme matérielle ou électronique au moins 5 ans, sauf réglementation particulière, permet la traçabilité du procédé et contient :
· la date et le numéro du cycle du laveur et du stérilisateur ;
· l’identification du laveur et du stérilisateur ;
· la liste des dispositifs contenus dans les laveurs et les charges de stérilisateurs ;
· le choix du cycle du laveur et du stérilisateur ;
· les documents démontrant le respect des procédures des différentes étapes de la préparation des dispositifs médicaux stériles ;
· l’enregistrement du cycle ;
· les résultats des contrôles effectués ;
· l’identification des personnes en charges des contrôles
· le document de libération de la charge signé par la personne habilitée.
· P. 48 § 15.2 premier alinea : « L’intégrité des systèmes de barrière stérile est assurée lors du stockage et du transport par un emballage de protection (, caisse ou bac de protection, sachet plastique au minimum ou tout autre moyen approprié). Cet emballage peut pouvant regrouper un ou plusieurs dispositifs médicaux selon la nature et la destination du dispositif médical. L’emballage secondaire Le système d’emballage ainsi formé porte un étiquetage adapté. »
· P. 48 § 15.4 : « Afin d’assurer le maintien de l’intégrité de l’emballage, une zone de stockage spécifique, à l’abri de la lumière solaire directe, de l’humidité et de contaminations de toutes natures, est réservée aux dispositifs médicaux stériles, en évitant toute plicature des emballages. Le même principe est à appliquer dans les chariots d’urgence et de soins.
Le volume du lieu de stockage est adapté au stock détenu.
· « Les rangements permettent le stockage des dispositifs médicaux stériles avec leur emballage de protection, devant jouer eux-mêmes également un rôle de protection dans leur système d'emballage selon un classement rationnel qui facilite l’identification des articles périmés. »
· P.48 § 16. TRAITEMENT DES NON CONFORMITES, ACTIONS CORRECTIVES ET PREVENTIVES 
« Tout produit non conforme ou ayant subi un procédé non conforme fait l’objet d’une décision prise par le pharmacien et / ou le personnel habilité qui encadre les différentes opérations du processus de stérilisation, le cas échéant en coordination avec l’utilisateur du dispositif médical :
- mise au rebut,
- retraitement,
- acceptation par dérogation selon une procédure documentée.
[…] ».
ANNEXE 1
· LOCAUX

· NF EN ISO 14 644-1 : Salles propres et environnements maîtrisés apparentés – Partie 1 : classification de la propreté particulaire de l’air.
· NF S90-351 : Établissements de santé – Salles propres et environnements maîtrisés apparentés – Exigences relatives pour la maîtrise de la contamination aéroportée.
· Gestion des risques en stérilisation ou des dispositifs médicaux stérilisables

· NF EN ISO 14 971 : Dispositifs médicaux – Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux (indice de classement : S 99-211).

· NF S98-136 : Stérilisation des dispositifs médicaux – Gestion des risques liés à la préparation des dispositifs médicaux stériles dans les établissements de santé. 

· ANTISEPTIQUES ET DESINFECTANTS
· NF EN 14885 / T 72-900 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Application des normes européennes relatives aux antiseptiques et désinfectants chimiques. 

· NF EN 1040 : Antiseptiques et désinfectants chimiques – Activité bactéricide de base – Méthode d’essai et prescription - phase 1 – (indice de classement : T 72-152) - (homologuée avril 1997)
· NF EN 1275 : Antiseptiques et désinfectants chimiques – Activité fongicide de base – Méthode d’essai et prescription - phase 1 – (indice de classement : T 72-202) - (homologuée juin 1997)
· NF T 72-170 : Antiseptiques et désinfectants utilisés à l’état liquide, miscibles à l’eau et neutralisables – Détermination de l’activité bactéricide en présence de substances interférentes de référence – Méthode par dilution – Neutralisation – (indice de classement : T 72-170) - (homologuée novembre 1988)
· NF T 72-171 : Antiseptiques et désinfectants utilisés à l’état liquide, miscibles à l’eau – Détermination de l’activité bactéricide en présence de substances interférentes de référence – Méthode par filtration sur membrane – (indice de classement : T 72-171)
· NF EN 14347 / T 72-232 Désinfectants et antiseptiques chimiques. Activité sporicide de base. Méthode d’essai et prescriptions (phase 1). 
· NF EN 14348 / T 72-245 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai de suspension pour l’évaluation de l’activité mycobactéricide des désinfectants chimiques utilisés en médecine humaine, y compris les désinfectants pour instruments. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 / étape 1). 

· NF EN 14476 + A1 / T 72-185 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai virucide quantitatif de suspension pour les antiseptiques et les désinfectants chimiques utilisés en médecine humaine. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 / étape 1.

· NF EN 14348 / T 72-245 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai de suspension pour l’évaluation de l’activité mycobactéricide des désinfectants chimiques utilisés en médecine humaine, y compris les désinfectants pour instruments. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 / étape 1).

· NF EN 13727 / NF T 72-175 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de l’activité bactéricide pour instruments utilisés en médecine. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 / étape1).

·  NF EN 13624 Antiseptiques et désinfectants chimiques. Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de l’activité fongique des désinfectants chimiques d’instruments utilisés en médecine humaine. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 / étape 1). 

·  NF EN 14561 Désinfectants chimiques et antiseptiques. Essai quantitatif de porte-germes pour l’évaluation de l’activité bactéricide pour instruments utilisés en médecine humaine. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 étape 2).

·  NF EN 14562 Désinfectants et antiseptiques chimiques. Essai quantitatif de porte-germes pour l’évaluation de l’activité fongicide pour instruments utilisés en médecine humaine. Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 étape 2).

· NF EN 14563 Désinfectants et antiseptiques chimiques. Essai quantitatif de porte-germes pour l'évaluation de l'activité mycobactéricide ou tuberculocide des désinfectants chimiques utilisés pour instruments en médecine humaine - Méthode d'essai et prescriptions (phase 2, étape 2). 

· – (homologuée novembre 1988) 
· CONDITIONNEMENT
· Matériaux d’emballage – exigences générales
· ) - NF EN ISO 11 607-1 : Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal – Partie 1 : exigences relatives aux matériaux, aux systèmes de barrière stérile et aux systèmes d’emballage (Indice de classement : S 98-052-1).
· NF EN ISO 11 607-2 : Emballage des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal – Partie 2 : exigences de validation pour les procédés de formage, scellage et assemblage ( Indice de classement : S 98-052-2).
· 
· 
· 
· Le reste sans changement
· MOYENS DE CONTROLE
· Systèmes biologiques
· NF EN 866-1 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation -–partie 1 : Exigences générales (indice de classement : S 98-004-1) – (juin 1997)

· NF EN 866-2 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation –partie 2 : Systèmes particuliers destinés à être utilisés dans les stérilisateurs à l’oxyde d’éthylène (indice de classement : S 98-004-2) – (juin 1997)

· NF EN 866-3 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation – partie 3 : Systèmes destinés à être utilisés dans les stérilisateurs à la chaleur humide (indice de classement : S 98-004-3) – (juin 1997)

· NF EN 866-5 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation – partie 5 : Systèmes particuliers destinés à être utilisés dans des stérilisateurs à la vapeur d’eau et au formaldéhyde à basse température (indice de classement : S 98-004-5) – (janvier 2000)

· NF EN 866-7 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation – partie 7 : Exigences particulières pour les systèmes autonomes d’indicateurs biologiques destinés à être utilisés dans les stérilisateurs à la vapeur d’eau (indice de classement : S 98-004-7) – (janvier 2000)

· NF EN 866-8 : Systèmes biologiques pour l’essai des stérilisateurs et les procédés de stérilisation – partie 8 : Exigences particulières pour les systèmes autonomes d’indicateurs biologiques destinés à être dans des stérilisateurs à l’oxyde d’éthylène (indice de classement : S 98-004-8) – (janvier 2000)

· ISO 11 138-1 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs biologiques – partie 1 : (généralités) – (octobre 1994) 

· NF EN ISO 11 138-1 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs biologiques – Partie 1 : exigences générales. (Indice de classement : S 98-004-1).

· ISO 11 138-2 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs biologiques – partie 2 : indicateurs biologiques pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène – (octobre 1994)

· ISO 11 138-3 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs biologiques – partie 3 : indicateurs biologiques pour la stérilisation à la chaleur humide – (septembre 1995)
· Systèmes non biologiques
· NF EN 867-1 Systèmes non biologiques destinés à être utilisés dans des stérilisateurs : partie 1 : Exigences générales (indice de classement : S 98-001) – (juin 1997)

· NF EN 867-2 Systèmes non biologiques destinés à être utilisés dans des stérilisateurs : partie 2 : Indicateurs de procédés (Classe A) - (indice de classement : S 98-002) – (juin 1997)

· NF EN 867-3 : Systèmes non biologiques destinés à être utilisés dans des stérilisateurs : partie 3 : Spécifications pour les indicateurs de la classe B destinés à être utilisés dans l’essai de Bowie-Dick (indice de classement : S 98-003) – (juin 1997)

· Pr EN 867-4 : Systèmes non biologiques destinés à être utilisés dans des stérilisateurs : partie 4 : Spécifications relatives aux indicateurs utilisés en alternative à l’essai de Bowie-Dick pour la détection de la vapeur d’eau (indice de classement S98-006) – février 2001)

· ISO 11 140-1 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs chimiques – Partie 1 : Généralités (décembre 1998)

· ISO 11 140-2 : Stérilisation des produits sanitaires – Indicateurs chimiques – Partie 2 : Appareillage et méthodes d’essai (décembre 1998)

· ISO 11 140-5 : Stérilisation des produits de santé – Indicateurs chimiques – Partie 5 : Indicateurs de classe 2 pour draps et paquets prépliés servant à l’essai d’enlèvement d’air (novembre 2000).

· NF EN ISO 11 140-1 : Stérilisation des dispositifs médicaux – Indicateurs chimiques – Partie 1 : exigences générales (Indice de classement : S98-001-1).

· NF EN ISO 11 140-3 : Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques - Partie 3 : systèmes d'indicateurs de classe 2 pour utilisation lors de l'essai de Bowie et Dick de pénétration de la vapeur (Indice de classement : S98-001-3). 

· NF EN ISO 11 140-4 : Stérilisation des produits de santé – Indicateurs chimiques – Partie 4 : Indicateurs de classe 2 comme alternative à l’essai de Bowie-Dick pour la détection de la pénétration de la vapeur- (indice de classement : S 98-001-4) .

· ISO 11 140-5 : Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques - Partie 5 : indicateurs de Classe 2 pour l'essai de Bowie et Dick d'enlèvement d'air.

· ISO/CD 11 140-6 : Sterilization of health care products – Chemical indicators – Part 6 : class 2 indicators and process challenge devices for use in performance testing of steam sterilizers (NWIP2009) 

- 
NF EN 867-5 : Systèmes non-biologiques destinés à être utilisés dans des stérilisateurs : Partie 5 : Spécifications des systèmes indicateurs et dispositifs d’épreuve de procédé destinés à être utilisés pour les essais de performance relatifs aux petits stérilisateurs de type B et de type S (Indice de classement : S98-007).
· Essai de stérilité 

· NF EN ISO 11737-2 : Stérilisation des dispositifs médicaux – Méthodes microbiologiques – partie 2 : Essais de stérilité pratiqués en cours de validation d’un procédé de stérilisation – (indice de classement : S 98-118-2 – (juin 2000).

· Oxyde d’éthylène résiduel

· NF EN ISO 30-993-7 : Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 7 : Résidus de stérilisation à l’oxyde d’éthylène – (indice de classement : S 99-507) – (homologuée janvier 1996)

•EXIGENCES POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX MARQUES « STERILES »
· NF EN 556 + A1 : Stérilisation de dispositifs médicaux – Exigences pour les dispositifs médicaux ayant subi une stérilisation terminale étiquetés « stériles » (indice de classement S 98-108-7) – (novembre 1998).

· NF EN 556-1 : Stérilisation des dispositifs médicaux – Exigences relatives aux dispositifs médicaux en vue d’obtenir l’étiquetage stérile – Partie 1 : exigences relatives aux dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal (Indice de classement : S98-107-1 ).

•LAVEURS – DESINFECTEURS
· Pr EN ISO 15 883-1 : Laveurs – désinfecteurs – partie 1 : Exigences générales, définitions et essais (indice de classement : S98 – 040 – 1 PR) – (janvier 2000)

· NF EN ISO 15 883-1 : Laveurs-désinfecteurs – Partie 1 : exigences générales, définitions et essais – (Indice de classement : S 98-040-1).

· NF EN ISO 15 883-2 : Laveurs-désinfecteurs - Partie 2 : exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destinés à la désinfection thermique des instruments chirurgicaux, du matériel d'anesthésie, des bacs, plats, récipients, ustensiles, de la verrerie, etc (Indice de classement : S 98-040-2).

·  XP CEN ISO/TS 15 883-5 : Laveurs-désinfecteurs - Partie 5 : Essais de souillure et méthodes pour démontrer l'efficacité de nettoyage– (Indice de classement : S 98-040-5).

· PR NF EN ISO 15883-6 : Laveurs désinfecteurs - Partie 6 : exigences et essais pour le besoin général des laveurs désinfecteurs utilisant une désinfection thermique pour les dispositifs médicaux non invasifs, non critiques et pour l’équipement de soins de santé – (Indice de classement : S 98-040-6PR).

•OXYDE D’ETHYLENE
· NF EN 1422 : Stérilisateur à usage médical – Stérilisateurs à l’oxyde d’éthylène – Exigences et méthodes d’essai (indice de classement : S 98-015) – (décembre 1997)

•VALIDATION ET CONTROLE DE ROUTINE
· Oxyde d’éthylène

· NF EN 550 : Stérilisation de dispositifs médicaux – validation et contrôle de routine pour la stérilisation à l’oxyde d’éthylène – (indice de classement : S 98-101) – (octobre 1994)

· ISO 11 135 : Dispositifs médicaux – validation et contrôle de routine de la stérilisation à l’oxyde d’éthylène (février 1994)

· Vapeur
· NF EN 554 : Stérilisation de dispositifs médicaux – validation et contrôle de routine pour la stérilisation à la vapeur d’eau (indice de classement : S 98-105) – (octobre 1994) Obsolète
· ISO 13 683 : Stérilisation des produits de santé – Prescriptions pour la validation et le contrôle pratique de la stérilisation par la chaleur humide dans les établissements de soins (mai 1997)

· NF EN ISO 17 665-1 : Stérilisation des produits de santé - chaleur humide - Exigence pour le développement, la validation et le contrôle de routine d’un procédé de stérilisation des dispositifs médicaux – (Indice de classement : S 98 105). 

·  NF CEN ISO/TS 17 665-2 : Stérilisation des produits de santé - chaleur humide - Directives relatives à l’application de l’ISO 17 665-1 – Indice de classement : S 98-105-2).

· ISO/TS 17 665-3 : Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide - Partie 3 : directives concernant la désignation d'un dispositif médical pour une famille de produits et catégorie de traitement pour la stérilisation à la vapeur.
· Critères généraux pour les procédés de stérilisation
· NF EN ISO 14 937 : Stérilisation des produits de santé – Critères généraux pour la caractérisation d’un agent stérilisant et pour le développement, la validation et la vérification de routine d’un processus de stérilisation – (indice de classement : S 98-115) – (mars 2001)

· NF EN ISO 14 937 : Stérilisation des produits de santé – Critères généraux pour la caractérisation d’un agent stérilisant et pour le développement, la validation et la vérification de routine d’un processus de stérilisation– (Indice de classement : S 98-115).

•STÉRILISATEURS A LA VAPEURD’EAU
· NF EN 285 : Stérilisateurs. Stérilisateurs à vapeur d’eau. Grands stérilisateurs (indice de classement : S 98-011) – (février 1997).

· Pr EN 13060-1 : Petits stérilisateurs à la vapeur d’eau – partie 1 : prescriptions générales pour petits stérilisateurs à la vapeur d’eau – (indice de classement : S 98-020-1) – (février 1998)

· NF EN 285+A2 : Stérilisation- Stérilisateurs à la vapeur d’eau. Grands stérilisateurs (Indice de classement : S 98-011).

· NF EN 13060+A2 : Petits stérilisateurs à la vapeur d’eau– (Indice de classement : S 98-020).

ANNEXE N° 2 TEXTES REGLEMENTAIRES ET CIRCULAIRES OPPOSABLES – CIRCULAIRES
CODE DE LA SANTE PUBLIQUE
ARRETE
Stérilisateurs à billes
Arrêté du 11/12/1998 relatif aux stérilisateurs à billes (interdiction).
DECRETS
Sous-traitance, Système qualité et restérilisation

Décret n°1030 du 30 août 2010 relatif à la stérilisation des DM dans les établissements de soins

Eaux destinées à la consommation humaine
Décret n°2001-1220 du 20 décembre 2001 relatif aux eaux destinées à la consommation humaine, à l'exclusion des eaux minérales naturelles (NOR: MESX0100156D- Version consolidée au 05 février 2015)
CIRCULAIRES/INSTRUCTION
Oxyde d’éthylène

Circulaire n° 93 du 7/12/1979 relative à l’utilisation de l’oxyde d’éthylène pour la stérilisation et

instruction technique du 24/07/1980 concernant l’emploi de l’oxyde d’éthylène, prise en application

du règlement de sécurité contre les risques d’incendie et de panique dans les établissements

recevant du public.

Restérilisation
Circulaire n°669 du 14/04/1986 relative à l’interdiction de restériliser le matériel médico-chirurgical non réutilisable dit « à usage unique ».
Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2, DH/EM1 n° 51 du 29/12/1994 relative à l’utilisation des
dispositifs médicaux stériles à usage unique dans les établissements de santé publics et privés.
Risque de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
Circulaire DGS/DH n°100 du 11 décembre 1995 relative aux précautions à observer en milieu

chirurgical et anatomo-pathologique face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob.

Circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions à observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels.

Instruction N° DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs 

Note : prendre en compte les recommandations de l’ANSM en vigueur relatives à l’inactivation des ATNC, dont le protocole standard prion et la liste des produits et procédés inactivant totaux régulièrement mise à jour.

ANNEXE N3  NORMES OPPOSABLES ET PRECISIONS DE MISE EN ŒUVRE
2°/ Précisions de mise en œuvre
Les procédés de stérilisation à l’oxyde d’éthylène et au peroxyde d’hydrogène

gazeux ne sont pas efficaces pour l’inactivation des agents transmissibles non

conventionnels qui doit être recherchée par la mise en œuvre des procédés et procédures décrits par la circulaire n° DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions à observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels.

Le procédé de stérilisation à l’oxyde d’éthylène n’est pas efficace pour l’inactivation des agents transmissibles non conventionnels qui doit être recherchée par la mise en œuvre des procédés et procédures décrits par l’INSTRUCTION N° DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs.

La norme NF EN ISO 14937 s’applique à tous les procédés, y compris ceux

utilisant l’oxyde d’éthylène et la vapeur d’eau , puisque les normes EN 550 et EN 554 ne comportent pas d’exigences détaillées relatives à l’assurance de la qualité. La norme NF EN ISO 14937 s’applique à tous les procédés de stérilisation utilisables en établissement de soins : vapeur d’eau, peroxyde d’hydrogène, oxyde d’éthylène.  Pour la stérilisation à la vapeur d’eau se référer en complément à la norme ISO 17665 parties 1 &2 ». 
Annexe 4 : guides
Architecture- Locaux

Guide Architecture - Locaux  - AFS 2002

http://afs.asso.fr/cms/index.php?page=groupes-de-travail
Maîtrise et contrôles d'environnement en stérilisation
Guide Maîtrise et contrôles d'environnement en stérilisation – AFS 2005
http://afs.asso.fr/cms/index.php?page=groupes-de-travail
Ressources humaines en stérilisation

Guide Quelles ressources humaines pour les services de stérilisation – AFS 2009
http://afs.asso.fr/cms/index.php?page=groupes-de-travail
Traçabilité en stérilisation

Guide Traçabilité en stérilisation – AFS 2011
http://afs.asso.fr/cms/index.php?page=groupes-de-travail
Maîtrise des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables 

FD S 98-135 : Stérilisation des dispositifs médicaux – « Guide pour la maîtrise des traitements appliqués aux dispositifs médicaux réutilisables » (indice de classement S 98 –135) (avril 2005 ; en cours de révision 2015)

Achat d’un stérilisateur
Guide d’achat pour les stérilisateurs : Direction des Affaires Juridiques -GPEM/SL – Stérilisateur à la vapeur d’eau pour charges à protection perméable – Achat – maintenance Guides et documents type n° 5668 disponible aux publications du Journal officiel (janvier 2000).

Guides pour la validation des procédés de stérilisation

GA S 98-130 : Stérilisation des dispositifs médicaux – Guide d’application de la norme NF EN 554, à destination des établissements de santé – Validation et contrôle de routine pour la stérilisation à la vapeur d’eau (version corrigée octobre 1994) (Indice de classement : S 98-130) (mai 2002)

Guide pour la validation du procédé de stérilisation par la vapeur d’eau des dispositifs médicaux dans les établissements de soins, les cabinets médicaux, dentaires ou paramédicaux – AFS 2013

http://afs.asso.fr/cms/index.php?page=groupes-de-travail
Décontamination, nettoyage et stérilisation des instruments de chirurgie

Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérilisation des instruments de chirurgie.

2ème édition. AFNOR.

Indicateurs biologiques
NF EN ISO 14 161 : Stérilisation de produits de santé – indicateurs biologiques – Guide pour la sélection, l’utilisation et l’interprétation des résultats – (indice de classement : S 98-100)

NF EN ISO 14 161 : Stérilisation de produits de santé – Indicateurs biologiques – Directives générales pour la sélection, l’utilisation et l’interprétation des résultats  - (Indice de classement : S 98-100).
Indicateurs chimiques
Pr ISO 15 822-3 : Indicateurs chimiques – Guide pour la sélection, l’utilisation et l’interprétation des résultats (1999).

NF EN ISO 15 882 : Stérilisation des produits de santé - Indicateurs chimiques - Directives pour la sélection, l'utilisation et l'interprétation des résultats (Indice de classement : S 98-119).
AVIS  DIVERS 

Avis du directeur général de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé relatif au statut des indicateurs de stérilisation, NOR : AFSM1400186V, JO du 16  janvier 2015 – Ministère des Affaires Sociales, de la Santé et des Droits des Femmes. 
   23 février 2015
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