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Prétaces

Dr Dominique GOULLET
Président de 'AFS

AES a le plaisir de vous presenter ce nouvel ouvrage, issu de ['atelier
entrepris il y a maintenant quelques années, pour combler un vide sur le
sujet.

En effet, nombreuses sont les recommandations sur la maitrise et les
controles d’environnement : dans les blocs operatoires, les salles blanches, etc.,
mais rares en ce qui concerne specifiquement le domaine de la sterilisation
hospitaliere, domaine particulier pour lequel on ne peut pas transposer les memes
recommanadations.

Les questions sont nombreuses sur le sujet. Il élait donc intéressant
d’apporter des complements d’information a la seule reglementation en vigueur,
contenue dans les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere : que faire ?
Comment faire ? Ou faire ? Quelles limites peut-on accepter lorsque non precisees
dans ce lexte ?

Le but de ce document n'est certes pas d’apporter encore plus de
contraintes, et encore moins d’avoir la pretention de se substituer da la reglemen-
tation. Il doit donc étre utilisé dans cet esprit d’information et de conseil.

Par ailleurs, il ne faut pas non plus surestimer l'importance de ['environnement
dans le resultat de la sterilisation : il n’ a jamais eteé demontré qu’un environne-
ment defaillant pouvait empécher d’obtenir la sterilite d'un dispositif, a l'inverse
du bloc opératoire ou l'on a clairement mis en évidence le role d’'une mauvaise
qualité de I'environnement dans la survenue d’ infection du site operatoire.

La maitrise et les controles s'inscrivent dans la qualite qui doit accompagner
toutes les etapes de la preparation des produits steriles. 1l faut faire les controles
qu’il faut, ni trop, ni pas assez !

Je remercie tous les participants a cet atelier, ainsi que toutes les personnes
qui ont contribue a son édification, et tout particulierement Annette BEAUGAS,
qui a anime el coordonne cet adtelier.

Dr Dominique GOULLET
Président AFS

Mars 2005
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Dr Annetie BEAUGAS
Coordinatrice du Groupe de Travail

e document sur la maitrise et les controles denvironnement en sterilisation résulte d'un groupe de

travail de ['Association Francaise de Sterilisation (A.F.S.). Il s'insere dans un contexte ou la

demande d’information sur la maitrise de l'ensemble du procédé de stérilisation est trés importante.
Son intérét est donc de disposer de renseignements sur la maitrise et sur les prélevements d’environnement en
sterilisation, ainsi que de données qualitatives et quantitatives pour juger de la qualite des surfaces, de l'air et
de l'eau au sein de ce service.

En l'absence de textes officiels, de méthodes ayant fait ['objet d'une normalisation, et de recommandations,
voire de concentrations maximales admissibles pour ces differents milieux, la demande est d'autant plus forte.
S'il était possible de se réferer a des résultats experimentaux indiscutables, les données existeraient depuiis
longtemps et auraient été reprises dans un contexte normatif et une réglementation.

L'absence de normes et de reglementation reflete les incertitudes qui régnent dans ce domaine, parfois
l'absence de données fiables et donc la prudence qu’il est necessaire de requerir.

Chaque specialiste sait tres bien que selon [appareil utilise pour le prélevement et la méthode de culture
(milieu, temperature d’incubation, délai d'acheminement vers le laboratoire, ...) le résultat peut varier d’un
Jacteur 5 ou 10 et que les chiffres obtenus avec la méme qualité d'air dependront de la facon dont on
travaillera.

Ce document fournit aux équipes un grand nombre d’informations pertinentes sur la maitrise et les controles
d’environnement en sterilisation.
Il est necessaire de rappeler qu’il n'y a ni norme analytique, ni directives officielles quant a des valeurs seutils
de qualité, qui d'ailleurs ne pourront se concevoir qu apres le préalable d’un consensus sur l'emploi d’une
methode normalisée.
Le suivi de la qualite de 'environnement en slterilisation doit reposer sur une demarche d'analyse et de
gestion de risque dans le cadre d’une strategie d'assurance qualite de type HA.C.C.P. (Hazard Analysis
Critical Control Point : analyse des points critigues pour leur maitrise) ou 1SO 9001 version 2000. Les étapes
en sont connues et bien definies :
- Connaissance des dangers : quels sont les micro-organismes ou les produits chimiques toxiqgues pouvant
etre présents ;
- Analyse des expositions : voies de transmission possibles, concentrations dans le milieu et donc
quantite a lquelle les dispositifs medicaux sont exposes ;
- Evaluation du risque
- Gestion du risque par fixation de valeurs seuils et mise en place de mesures preventives technigues et
d'une stratégie de suivi de la qualiteé.

Cette demarche d'analyse par secteur ou par type de technigue ou déquipement ne peut que conduire a
definir des activités a plus baut risque que d autres et donc a definir differentes valeurs seuils.

Meme si les données quantitatives consensuelles font encore deéfaut, la démarche de propositions de valeurs
pour un niveau cible, un niveau d'alerte ou un niveau d’action different pour chaque type dactivité est
maintenant bien ancrée dans les esprils.

Ce document permet de fournir la base de ce raisonnement et non des recettes ou des normes a appliquer.

Sur le terrain, il conviendra a chacun de réflechir a la meilleure strategie de suivi et d'étudier I'évolution de
ses resultats dans le temps, a methodologie analytique constante.

Dr Annette BEAUGAS
Coordinatrice du Groupe de Travail
Mars 2005
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Introduction

‘obtention de ['état stérile et son maintien (jusqu'au moment de ['utilisation) correspondant a une obligation de résultat, les éta-
blissements de santé doivent mettre en place un systéme qualité basé sur des référentiels relatifs aux exigences des systemes

qualité (2).

Afin de garantir la sécurité des patients et du personnel, le traitement des dispositifs médicaux (D.M.) doit étre mis en ceuvre dans
des conditions rigoureuses concernant notamment (2) :

< La limitation de la charge microbienne initiale ;

~ La maitrise et le controle de I'environnement, la maintenance des équipements

@ Les controles sur le produit fini.

Le circuit des D.M. doit étre con¢u de maniere a assurer la sécurité des personnes et de 'environnement ainsi que l'intégrité de ces

dispositifs médicaux.

Au niveau de la stérilisation, les sources de contamination des locaux peuvent étre représentées par :
=~ Les D.M. sales donc contaminés :

2 Le linge émetteur de particules ;

~ L'homme et son activité (aérobiocontamination).

Le service de stérilisation est partagé en zones ; il comporte deux circuits :
© Un circuit court correspondant au lavage des D.M. a traiter et des systémes de transport et donc 4 une zone " sale " ;
© Un circuit long correspondant a la stérilisation proprement dite des D.M. et donc a une zone " propre ",

La zone dans laquelle s'effectue le conditionnement ainsi que la zone de sortie " stérile " doivent étre particulierement protégées afin
de maintenir d'une part le niveau de propreté obtenu apres lavage et d’autre part afin d’éviter une recontamination pendant la phase

de refroidissement (23).
A ces niveaux, il est nécessaire de maitriser 'air ambiant.

La circulaire n° 672 du 20 octobre 1997 relative a la stérilisation des D.M. dans les établissements de santé (5) ainsi que les Bonnes
Pratiques de Pharmacie Hospitaliere (B.P.P.H.) de juin 2001 (2) rappellent la nécessité de maitriser et de controler I'environnement
en stérilisation afin d’assurer la maitrise du processus de production.

Il est fondamental d'évaluer (détermination des besoins), maitriser (choix des référentiels, des seuils d'alerte), et de surveiller
(détermination des actions correctives en cas de dépassement) les conditions entourant le procédé de stérilisation, notamment (5) :
@ Qualité de l'air, de I'eau et autres fluides ;

v~ Entretien de surface, controle de surface ;

<@ Maintenance des équipements ;

< Maitrise des équipements de controle, de mesure et d'essai.

Chacun de ces €éléments de I'environnement que ce soit les surfaces, I'air ou I'eau répondra a des objectifs précis pour contribuer 2
la maitrise du processus de stérilisation.

La maitrise de l'installation passera en premier lieu par une surveillance de celle-ci qui permettra de contribuer a une maitrise de
I'environnement. Afin de s’en assurer des controles pourront étre mis en place. En fonction des résultats obtenus, des actions
correctives seront mises en place et pourront étre complétées par des actions preventives afin d'éviter la répétition des écarts.

Les B.P.P.H. (2) rappellent que des procédures précisent 'organisation et la fréquence des controles d'environnement par un
personnel compétent et selon des méthodes validées.

Le document présenté ici a pour but de proposer des périodicités de prélévements et des fourchettes de résultats qui semblent

correspondre a une activité correcte en stérilisation.
La fréquence des prélevements sera établie en fonction de chaque établissement avec le C.L.LN. La mise en place pourra étre
progressive ; 'important est la continuité d'analyse, 'étude critique des résultats et la mise en place de mesures correctives lors de

dérives de résultats.

Des prélevements peuvent etre effectués ponctuellement en complément, sur demande motivée dans les cas suivants :
© Mauvais résultats de routine :

~ Validation de procédure de bionettoyage (changement d'équipe, de technique, de produit) ;

~ Pendant ou aprées des travaux ;

~ En situation d'épidémie, d’'enquéte épidémiologique.

Les préléevements entrent dans le cadre général de la maitrise du risque infectieux nosocomial. Ils permettent d'apprécier la bonne
application des procédures d'entretien, de vérifier 'efficacité du systeme de ventilation, de controler la qualité de I'eau, de valider la
maitrise des flux (matériels, personnes, ...), de valider le comportement des opérateurs (13).

Mais ces controles ne sont que le dernier maillon de la chaine, ils ne se substituent pas a I'établissement de procédures adaptées.
Il est tres important de communiquer les résultats de ces prélevements a I'ensemble du personnel de I'équipe. Soit ils apporteront
un réconfort psychologique, soit ils pourront étre le point de départ d'une remise en cause (difficulté dans I'application des
procédures, organisation du travail inadapté, ...). Ils permettront de resensibiliser les équipes et seront un point important dans le
maintien de leur motivation.

Les controles sont un outil de surveillance du systéme de maitrise de la biocontamination, et aident a la détermination des sources
de contamination.

11
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Notion de maitrise et de controle
de 'environnement

La norme NF EN ISO 14698-1 (19) précise qu'une zone a risque est un espace geographiquement
défini et délimité, dans lequel des individus, des produits ou des matériaux (ou une combinaison
quelconque de cet ensemble) présentent une vulnérabilité particuliere a la biocontamination (13, 20).
En fonction des niveaux de risques, quatre types de zones sont définies

~ Zone 1 : zone non classée ;

~ Zone 2 : zone a risque modere ;

~ Zone 3 : zone a haut risque infectieux ;

~ Zone 4 : zone a treés haut risque infectieux.

Plus le niveau de risque sera élevé, plus la maitrise de I'environnement sera importante et plus les controles
environnementaux auront leur indication.

La zone propre du service de stérilisation se situe en zone 3 ; elle est donc définie comme assimilable a une
zone 4 haut risque infectieux.

Pour le service de stérilisation, le risque infectieux ne peut pas étre comparé a celui du bloc opératoire. Il est
néanmoins nécessaire de maitriser 'environnement afin de ne pas perdre le bénéfice obtenu au cours de la
progression de la " marche en avant " dans 'enceinte du service de stérilisation.

la zone conditionnement du service de stérilisation est considérée comme une " zone a environnement
maitrisé " et fait 'objet d’'une réglementation spécifique (B.P.P.H. (2)).

La maitrise permanente de la biocontamination dans les zones a risque justifie de mettre en ceuvre et
documenter un systéeme de surveillance (13). Ce systéeme nécessite d'établir des limites a ne pas dépasser
pour maintenir la maitrise, un plan d'essais ou de controles pour surveiller le systéme de maitrise et
des actions correctives a entreprendre quand la surveillance indique qu'un point critique de
maitrise n'est plus maitrisé. Cette surveillance porte sur des observations du respect des mesures
préventives mais aussi sur des controles physiques, chimiques et microbiologiques.

La maitrise de l'environnement repose sur l'application des mesures d’hygiéne de base, la qualit¢ des
comportements du personnel et la mise en place d'une maintenance préventive. La surveillance de cette
maitrise passe, en priorité, par les controles de procédés auxquels on peut associer, sous certaines
conditions, les controles de résultats dont les controles microbiologiques.

La norme NF EN ISO 14644-2 précise que la surveillance des performances d'une installation est
essentielle afin de pouvoir démontrer un fonctionnement satisfaisant.

Chaque installation ou systéeme doit étre accompagné d’'un mode d’emploi complet et compréhensible pour
en assurer le bon fonctionnement. Ce mode d’emploi doit comprendre :

<~ Un programme détaillé des vérifications et des controles a effectuer avant la mise en route de l'instal-
lation :

< Un tableau de la variation acceptable des parametres critiques de performance spécifiés ;
< Des procédures d’arrét et de redémarrage de l'installation en mode normal et en cas de panne ;
2 Les procédures a adopter au cas ou les niveaux d’action ou d’alerte seraient atteints.

Les controles porteront a la fois sur les surfaces, l'air et I'eau qui devront étre maitrisés tout au long de la
chaine de production.

Les référentiels suivants ont servi de base pour argumenter nos propositions sur les dittérents controles a
effectuer :
= Etablissement de santé : controles de 'environnement dans les zones a hauts et tres hauts risques
infectieux — Association pour la prévention et I'étude de la contamination (ASPEC) — Mars 1999 (13) ;
<~ Leau dans les établissements de santé — D.R.A.S.S. Rhone Alpes — Comité technique régional de
'environnement hospitalier 1:‘JC!ZZ‘JTEHEHOS} — Mars 1995 (15) ;
<~ Recommandations pour les contréles d’environnement dans les établissements de santé — C.CLIN Ouest
— Octobre 1999 (4) ;

~ Vigilance environnementale — Hygienes 2000, Volume VIII - n® 3 (25).

Pour une réalisation et une analyse correcte des prélévements, des points importants doivent étre
precises :
< Les prélevements sont, dans la mesure du possible, toujours réalisés par la méme personne qui aura
été formée a la réalisation de ces prélevements ainsi qu’a I'hygiéne environnementale ;
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~ L'opérateur aura un habillement en adéquation avec le niveau de biocontamination du site prélevé ;
~ Les prélevements sont réalisés dans des conditions identiques c’est 4 dire aux mémes périodes
d’activité ;
- Les prélevements sont standardisés : méme méthodologie, méme méthode de prélevement, meémes sites
de prélevement ;
~ Il est important dans I'analyse, de vérifier que :

v’ Les résultats des prélevements restent dans des fourchettes de résultats identiques ;

v On ne voit pas apparaitre des pics de préléevements positifs.

Les controles d'environnement sont effectués et interprétés par du personnel compétent, selon des
techniques appropriées et un plan d’'analyse défini (24).

Les analyses microbiologiques de controle de I'environnement peuvent étre pratiquees par :
~ Des laboratoires intégrés dans les établissements de santé. Le laboratoire est alors un laboratoire de
biologie ayant mis en application le Guide de Bonne Exécution des Analyses (G.B.E.A.) ou un
laboratoire d’hygiene hospitaliere ;
=~ Des laboratoires extérieurs a I'établissement.

Lors de la mise en place des prélevements et des controles de I'environnement, il sera nécessaire de répondre
aux différents points suivants :

<~ Obijectifs des controles ;

<~ Limites des controles ;

~ Lieux de prélevement ;

~ Moments de préléevement ;

~ Fréquence des prélevements ;

~ Opérateurs qui effectuent les prélevements ;

-~ Choix du matériel de controle et de mesure ;

~ Conditions de prélevements ;

-~ Modalités d’incubation ;

~ Analyse microbiologique ;

~ Lecture et interprétation des résultats ;

« Criteres microbiologiques ;

~ Définition du niveau microbien requis en fonction du risque.

Les objectifs des préléevements d’environnement peuvent étre de plusieurs ordres (24) :
-~ Controles dans le cadre d'une procédure de qualification d’'une installation (appareils);
v Avant le démarrage des activités dans un nouvel environnement ;
- Controles a visée de surveillance -
v’ Dans le cadre du plan de maintenance d'une installation ;
¢ Dans le cadre d'un plan d’action qualité : établissement du niveau de contamination de base et suivi;
v Dans le cadre de travaux générant un risque (Aspergillus, ...) : €valuation du niveau de ce risque ;
- Controles a visée d’'investigation ;
v’ Dans le cadre d’'une enquéte épidémiologique si elle oriente vers une contamination environne-
mentale : recherche de la source de contamination afin de la supprimer ;
< Eventuellement controles a titre pédagogique
v Visualiser la présence de micro-organismes dans I'environnement.

Afin de surveiller de maniére appropriée les actions mises en ceuvre, trois niveaux sont établis

~ Le niveau cible ;

v Niveau défini fixé par l'utilisateur (en I'occurrence le responsable du service de stérilisation) pour la
poursuite de ses objectifs ;

~ Le niveau d’alerte ;
¢/ Niveau établi par l'utilisateur dans le contexte d'un environnement maitrisé, permettant une
premiére alerte en cas de dérive par rapport aux conditions normales. Lorsqu'un niveau d’alerte

est dépassé, ceci nécessite un controle de fonctionnement du systéme pour sassurer de la bonne
maitrise du procédé et / ou de I'environnement ;



~ Le niveau d’action :
¢ Niveau établi par l'utilisateur dans le contexte d'un environnement maitris€. Lorsqu'un niveau
d’action est dépassé, une réaction immeédiate est exigée, avec examen du phénomene et une action
correctrice en temps utile.

Il est important que le systeme de maitrise soit vérifié périodiquement pour déterminer :
—~ Son efficience : observation visant a identifier les écarts par rapport aux dispositions du plan de
prévention ou leur non-application ;
~ Son efficacité : aptitude a garantir la maitrise des dangers significatifs par rapport a la protection des
patients c’est a dire I'évaluation de la pertinence du plan de prévention (validité de I'analyse des risques et
des mesures préventives, cohérence des niveaux cibles, validité des actions de surveillance et des actions
correctives). Le plan de prévention est validé au moment de sa conception et de sa premiere mise en
ceuvre, puis revalidé ou revu chaque fois qu’une situation nouvelle impose de reconsidérer le plan mis en
place. Cette validation est réalisée par le pharmacien responsable du service de stérilisation et par le C.L.I.N.
Sur I'ensemble de ces actions, il faut établir et maintenir un systeme appropri¢ d'enregistrement et de
documentation de toutes les données.

7 Maitrise et controles de surfaces

2-1 Maitrise de la contamination des surfaces en sterilisation

Les B.P.P.H. (2) rappellent la nécessité de I'entretien des locaux : " L'entretien des locaux est essentiel. Des
procédures d’'entretien, de controles doivent étre mises en place.

Des procédures précisent 'équipement de nettoyage, les méthodes et les produits a employer, la
fréquence des nettoyages, des désinfections et des controles, le personnel désigné, les enregistrements
effectués. L'entretien des zones ou les contaminations particulaires ou microbiennes sont limitées est
particuliecrement important. Tout équipement de nettoyage susceptible de remettre en suspension la
poussiere est interdit ".

La limitation de la charge microbienne initiale d'un D.M. a stériliser est une ¢étape majeure qui conditionne
le résultat final du procédé de stérilisation (5).

La charge microbienne initiale dépend des conditions de l'utilisation qui vient d’'en étre faite, de la
qualité des procédés de pré désinfection et de nettoyage appliqués au D.M. (produits, techniques, délai de
mise en ceuvre, personnel qualifié et formé), et, dans une certaine mesure, de I'environnement.

L'environnement sera maitrisé afin de limiter :
~ La contamination initiale des D.M. a stériliser (contamination qui est sans commune mesure avec celle
lice a I'utilisation qui a été faite avec le D.M.) ;
- La contamination de I'ensemble des emballages des D.M. stérilisés puis stockes.

Méthodes de maitrise

La maitrise de l'environnement repose sur l'application des mesures d’hygiene de base, la qualité des
comportements du personnel et la mise en place d'une maintenance préventive. La surveillance de cette
maitrise passe, en priorité, par les controles des procédés auxquels on peut associer des controles de
resultats tels que les controles microbiologiques.

La maitrise de l'environnement passe ¢€galement par un comportement cohérent du personnel. Dans
les zones ou il convient de limiter les contaminations particulaires ou microbiennes, la tenue vestimentaire
utilisée doit étre réservée a ces zones. Les cheveux et les barbes seront recouverts. L'utilisation de
maquillage est déconseillée et le port de bijoux interdit. Les ongles sont coupés courts (2).

L'acces aux différentes zones concourant aux opérations de préparation des D.M. stériles est limite, le
déplacement du personnel dans ces zones est maitrisé. Les consignes concernant |'habillage, le lavage des
mains et la circulation sont respectées par toutes les personnes appelées a entrer dans ces zones (2).

Toutes les surfaces apparentes sont lisses, imperméables, sans fissures et sans recoins (plinthe a gorge),
afin de réduire l'accumulation et la libération de particules et de micro-organismes et de permettre
I'usage répété de produits de nettoyage et de désinfection (1,2).

L'entretien de tous les locaux est essentiel. Des procédures précisent 'équipement de nettoyage, les
méthodes et les produits employés, la fréquence des nettoyages, des désinfections si nécessaires et des
controles, le personnel désigné, les enregistrements effectués.

Tout comme dans les zones a fort potentiel de contamination (par exemple, zone lavage), I'entretien des
zones ou les contaminations particulaires ou microbiennes sont limitées est particulierement important. Tout
equipement de nettoyage susceptible de remettre en suspension la poussiére est a4 proscrire.
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L'instauration d’'une démarche de la qualité dans la fonction " entretien " repose sur quelques regles :
~ Choix de techniques efficaces et ergonomiques ;
~ Mateériel adapté ;
~ Produits adaptés aux exigences du secteur concerné et efficaces ;
~ Formalisation des procédures et planification des taches ;
~ Formation et encadrement du personnel ;
~ Evaluation et mesures correctives.

Dans la maitrise de 'environnement, I'état des surfaces est important mais les procédures de nettoyage et de
désinfection jouent également un role prépondérant.
[l faudra vérifier 'efficacité du bionettoyage :

~ Essuyage et balayage humide des surfaces et des sols afin d’éliminer des souillures non adhérentes ;

~ Bionettoyage pour €liminer les souillures adhérentes.
Les prélevements de surface et leur analyse sont un €lément important dans la maitrise de I'efficacité du
bionettoyage.

Le matériel de nettoyage sera adapté c'est a dire facile a entretenir. Les chiffonnettes seront propres
(attention aux " peluches " émises par ces chiffonnettes) ; les détergents et détergents désinfectants
convenablement dilués. Les seaux (et les vaporisateurs si utilisés) seront de petite taille.

Ce materiel de nettoyage sera entretenu quotidiennement. Il sera stocké dans un endroit prévu a cet effet
apres avoir été correctement seche.

Le principe de marche en avant sera appliqué systématiquement de facon a ce que les flux dactivite ne se
croisent pas et que la sécurité des personnes et des dispositifs a traiter soit assurée. Il est impératif d'éviter
toute possibilité de passage direct de personne entre la zone " sale " et la zone " propre ".

Pour contribuer a la maitrise de l'environnement ces deux circuits " sale " et " propre " devront étre
distincts et le principe de marche en avant devra y concourir.

-

L'entretien des surfaces respecte ce principe de marche en avant. Pour cela, deux locaux meénage (ou a
défaut deux chariots ménage) sont individualisés : un pour chacune des zones " propre " ou " sale ".

La périodicité d’entretien des différentes surfaces horizontales sera déterminée en collaboration avec
I'équipe opérationnelle d’hygiene (E.O.H.) et le C.LIN. et devra répondre a celle d'un service

a environnement controlé. Cette périodicité sera variable en fonction de la zone entretenue, des taches
effectuées, de l'activité, et sera au minimum quotidienne.

Des prélevements de surfaces pourront permettre de valider les procédures de bionettoyage, valider les
produits utilisés, leur périodicité et leur alternance (entre détergent et détergent désinfectant).

2-2  Controles et prélevements de surfaces
2 — 2 -1 - Objectifs des controles et prélevements de surfaces

L’objectif de ces préléevements de surface est multiple :

~ Valider une procedure de nettoyage et de désinfection ;

<~ Controler l'efficacité du bionettoyage et de la désinfection ;

~ Evaluer le niveau microbiologique pour une activité donnée :

~ Pérenniser la mise en oceuvre par le personnel.
Ces prélevements permettront aussi de vérifier la reproductibilité des résultats et de sensibiliser les agents
aux techniques du bionettoyage.

Les controles ne permettent pas de quantifier la contamination microbiologique exacte des surfaces. 1ls ne don-
nent que des €léments d'appréciation qualitatifs et / ou quantitatifs sur la contamination microbiologique (13).
Les résultats ne s'appliquent quau lieu ou les prélevements ont été effectués et non a lintégralité du
reveétement (faible surface exploree).

Le fascicule n° 82/30 bis : " Sterilisation : guide pour I'aménagement, la gestion et la direction d'une
stérilisation centrale ou d'une centrale d’approvisionnement du matériel stérile et du pansement en milieu
hospitalier " (23) précise que le controle des parois et des surfaces peut s'effectuer une fois par mois.
Il précise que des l'instant ou l'entretien et la désinfection sont effectués régulierement, ce controle a une
valeur psychologique importante sur les agents de la stérilisation chargés de I'entretien car le résultat de son
efficacité est visualisé immeédiatement.

La mise en place de procédures de nettoyage et la vérification de leur application est également un moyen
de sensibilisation des agents et par conséquent I'ensemble de ces principes devrait permettre de concourir

4 une maitrise de 'environnement.



La fréquence des controles dépend du type d’établissement et de I'environnement. Ponctuel en cas de
travaux et dans les autres cas (éventuellement en cas d'épidémie), avec une périodicité définie par le C.L.I.N.
et I'E.O.H. dans le cadre d'un plan d'échantillonnage intégré dans une démarche qualité (24).

Un controle trimestriel voire semestriel semble suffisant. Cette périodicité dependra de chaque situation
locale : en situation maitrisée, un controle semestriel peut suftfire mais lorsque la situation est instable ou non
maitrisée, un controle bi ou trimestriel selon la situation peut étre proposé.

2— 2 -2 - Methodes de prelevements

Les prélevements doivent étre réalisés de préférence par une personne compétente et formeée ; il est recom-
mande que ce soit toujours la méme personne.

Les prélévements sont réalisés au niveau des points critiques (endroits les plus exposés), c’est a dire :
- Le plus pres possible du site dactivité ;
~ En des points indicateurs d’'éventuelles détaillances ; en fait ce sont les points difficiles d’acceés pour
effectuer un bionettoyage (poignées, équipement de conditionnement, ...) ;
~ Surfaces propices a l'empoussicrement : bacs en matiere plastique, tables de travail, étageres de
stockage, chariots de transport ;
~ Zones de contact des D.M. a stériliser : tables de conditionnement (point critique);
~ Zones de contact manuel par le personnel : plans de travail ;
~ Zones soumises a des conditions thermiques et hygrometriques favorables au deéveloppement
microbien (en fonction des locaux).
- Appareils : soudeuses, cuve des laveurs désinfecteurs, intérieur des cabines de lavage, bacs a ultrasons,
chariots de chargement et déchargement ;
~ Moyens logistiques : armoires et bacs de transport ;

Comme le recommande le Guide du bionettoyage (14), il est souhaitable que, pour une zone donnée,
on puisse pratiquer au moins un prelevement :

~ A l'entrée ;

~ Dans un secteur ou le personnel se situe de maniére permanente ;

~ Dans un secteur peu fréquenté.

Les prélevements sont réalisés dans différentes situations (13) :
-~ Hors présence humaine : apres la procédure de bionettoyage, deés que la surface est seche, ce qui
permet de vérifier son application ainsi que son efficacité ;
« Avant l'activité :
v Permet de controler toutes les mesures de prévention sauf le bionettoyage ;
v Permet de vérifier que la salle est restée propre aprés nettoyage et / ou apres une période d'inactivité ;
~ Tout au long de l'activitée :
v' Permet d’étudier la recontamination :
v Ce controle fait partie d'un audit global de la contamination de la zone.
~ Apres acuvite

Avant activité Pendant activite Apres activite

Etablir une situation de base Etudier la recontamination Veéritier 'application et

(contamination de départ) I'efficacité de la

procédure de bionettoyage

Pour un suivi comparatif, les prélevements doivent étre réalisés selon la méme méthodologie (24).

[l est souhaitable que les prélevements soient analysés selon une méme meéthodologie afin d’en faciliter
I'interprétation. Tous les milieux de culture utilisés devront étre préalablement controlés. S'ils sont préparés
en interne par le laboratoire de microbiologie, la fertilité et la stérilité seront vérifiées ; s'ils sont achetés
aupres d'un laboratoire industriel, on véritiera que la fertilité est réalisée pour chaque lot sinon un certificat
de fertilité sera a demander.

Deux techniques peuvent €tre utilisées :
-~ Méthode par empreinte (4) sur gélose :
v Cette méthode concerne les surfaces planes ;
v La norme NF EN ISO 140698-1 " salles propres et environnements maitrisés apparentés -
maitrises de la biocontamination " décrit la méthode ;
v' Le milieu est une gelose nutritive polyvalente de surface de contact d’au moins 20 cm’,
pouvant contenir un neutralisant (boite de Pétri ou boite style " count tact ") ;
v Un prélevement par site, plusieurs sites par zone ;
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v La pression exercée durant le prélevement doit étre uniforme, constante et de 25 g/cm?
pendant 10 secondes. On peut utiliser un poids de 500 g ou un applicateur pour réaliser cette
pression et permettre une reproductibilité du prélevement ;
v’ Avant prélevement ces boites de Pétri sont conservées au réfrigérateur selon indication du fabricant
(tempéerature comprise entre + 2 °C et + 8 °C par exemplt‘) , vérifier la péremption ;
v Apres prélevement ces boites de Pétri sont conservées a température ambiante :
v Les boites de Pétri sont acheminées au laboratoire dans un délai inférieur a 12 heures
¢ Culture a une température de 25 a 30 °C et pendant une durée de 5 jours ;
v’ Elle permet un dénombrement de la flore revivifiable (bactérienne et fongique) et 'analyse peut
etre a la fois quantitative et qualitative si besoin.

~ Méthode par écouvillonnage (4) :
v’ Cette méthode est utilisée pour la recherche de germes trés spécifiques sur une surface plane ou pour
la recherche de germes dans une zone difticilement accessible ou non plane (tuyaux, recoins, joints, ...) ;
v 1l s’agit d’'une analyse qualitative ou semi-quantitative ;
v L'écouvillon stérile est préalablement humidifié dans un liquide stérile isotonique ;
v Pour une surface plane, I'écouvillon est passé sur une zone définie en stries paralleéles rapprochées
en le faisant tourner légerement, puis toujours sur la méme zone en stries perpendiculaires aux
premieres ;
v L'écouvillon doit étre remis dans son étui protecteur et transmis au laboratoire selon les

indications du fabricant (délai ne dépassant en général pas 3 heures).

Les prelevements sont realises quand la surface a pI’Elt‘Vt‘l est seche. Il faudra penser a enlever les traces de
ogelose sur la surface apres le prélevement (lingette imprégnée d'un détergent-désinfectant par exemple).

[ est important d'adapter le plan de prélevement a l'environnement et d'établir au préalable une
analyse critique des points a surveiller prioritairement. Ainsi les lieux et points de prélevements choisis
doivent étre ceux, apres analyse des risques, présentant le risque infectieux le plus éleve (24).

Pour cela, une cartographie des différents points de prélevements en fonction des divers points critiques
de chacune des zones est effectuée. Cette cartographie permettra de réaliser une rotation des points
de prélevements et d'éviter que les mémes points soient toujours prélevés et que dautres ne le
soient jamais. Elle contribuera a une reproductibilité¢ des prélevements et a une meilleure analyse de
I'évolution des résultats.

2 — 2 - 3 - Interpretation des résultats

Le compte rendu d’analyse comporte I'ensemble des informations suivantes :

~ Identification de la zone ;

~ Date et heure ;

~ Description exacte de l'activité dans la zone en fonction du temps (nombre de personnes, tenue

vestimentaire, type d’action, ...) ;

-~ Méthode de prélevement employée ;

- Localisation précise des points de prélevements ;

-~ Nombre de prélevements

-~ Informations sur le bionettoyage : technique, produits utilisés ;

~ Noter les dysfonctionnements observeés

~ Durée d'incubation et délai de lecture des boites de Pétri :

~ Nom de l'opérateur qui a effectué le prélévement avec sa signature ;

-~ Nom de l'opérateur qui a realisé les analyses avec sa signature.
Les résultats des prélevements seront rendus par le laboratoire. Le rendu de ces résultats est analysé par le
pharmacien responsable du service de stérilisation en concertation avec I'E.O.H..

L’ASPEC recommande d’obtenir les résultats suivants (13) :

ZONE A HAUTS RISQUES INFECTIEUX
HORS PRESENCE HUMAINE EN PRESENCE HUMAINE

Bacteries Moisissures Bactéries Moisissures

En UFC / boite En UFC / boite En UFC / boite En UFC / boite

d’actlnn 25 1




La présence de certains micro-organismes tels que : Staphylococcus, Acinetobacter, Pseudomonas, Aspergillus,
Entérobactéries, levures nécessite de pratiquer des investigations complémentaires.

Pour Aspergillus en zone de stockage des D.M stérilisés, la valeur cible est de zéro. Vu le risque de re-

contamination pendant la phase de refroidissement en sortie du stérilisateur, il serait souhaitable de
retrouver €galement cette valeur en zone de sortie stérile.

=" ™ ™ ™ ™ el - =

Des fourchettes de résultats peuvent étre proposées pour chaque type de prélevements avec les |

interpretations suivantes :
~ Résultat acceptable :
Les résultats obtenus sont satisfaisants et correspondent aux objectifs fixés pour la zone analysée.
~ Résultat a signaler :
Le résultat obtenu présente un €cart par rapport aux objectifs fixés mais cet écart n’est pas alarmant. Ce
résultat sera signalé a l'ensemble de l'équipe afin de la sensibiliser et d'éviter des dérives. Il peut
correspondre a une baisse de vigilance, a un surcroit de travail, a un défaut d’organisation.
Le fait de sensibiliser I'équipe et de rappeler 'importance du bionettoyage peut suffire pour obtenir a
nouveau des résultats acceptables.
Si cette dérive est a nouveau observée lors des prélevements suivants, elle devra faire I'objet d'une
analyse plus approfondie pour connaitre la cause de ce dysfonctionnement.
~ Résultat non satisfaisant :
Le résultat obtenu ne correspond pas aux objectifs fixés et fera 'objet d'une analyse. Dans la mesure ou
le prélevement a été réalisé dans les mémes conditions et par la personne habituelle et ou celle-ci ne peut
etre la cause de la dérive de résultats, il est nécessaire de revoir les conditions environnementales de la
zone analysée.

L'analyse portera sur :

v/ Tlapplication de la procédure de bionettoyage : périodicité, produit, dilution, temps
d'application, ... ;
v les comportements des agents : tenue, lavage des mains, nombre d'agents, type de

mouvements, gestes a risque, ... ;

v les germes rencontrés : Staphylococcus, Aspergillus, Pseudomonas,... La connaissance de leur milieu
de prédilection permettra de mettre en place des mesures correctives.

v’ les facteurs extérieurs (travaux...)

L'analyse des résultats permettra, lors de dérives, de mettre en place des mesures correctives. Ces mesures
devront permettre d’obtenir des résultats acceptables lors des prélevements ultérieurs. Cette démarche doit
s'installer dans une logique d’amélioration continue de la qualité.

Z2-3  Prélévement de surfaces par zone

2 -3 -1-Zone lavage

La zone lavage est une zone fortement contaminée car c'est a son niveau qu’'arrivent les D.M. pré-
désinfectés devant étre nettoyeés.

Dans cette zone, il est important de vérifier I'efficacité du bionettoyage afin d’assurer des conditions de
propreté compatibles avec une réalisation correcte des taches a effectuer.

La zone de lavage ¢tant par définition une zone contaminée, les prélevements sont réalisés hors présence
humaine soit a 'ouverture du service, soit a la fermeture du service ou apreés nettoyage ceci afin de vérifier
la bonne application des procédures de bionettoyage et de la maitrise des sources de contamination.

Si les prélevements sont effectués apres nettoyage, il faudra tenir compte de la rémanence des produits
utilisés et ceux ci ne pourront €tre reéalisés que sur une surface seche. Il convient de choisir les géloses
contenant un neutralisant.

A ce niveau, le role de ces prélevements est un role de formation, d’information plutdét qu’une
verification de la maitrise de 'environnement.

Un rythme de prélevements semestriel au minimum, ou éventuellement plus rapproché en cas de
situation non maitrisée, en cours de maitrise, ou en situation instable, peut étre proposé. Ainsi les
prelevements pourront étre plus rapprochés lors de changement ou de validation de technique de
bionettoyage ou lors de mauvais résultats.

Le nombre de points de prélevement en zone lavage pourra étre de 3 a 5. Ce nombre de boites
pourra étre augmenté en fonction de la superficie de la zone.

L’analyse des préléevements pourra €tre quantitative ou qualitative :
~ Lanalyse quantitative peut étre réalisée de facon trimestrielle ou semestrielle ;
~ L'analyse qualitative sera réalisée en cas de besoin :
v Si les prélevements quantitatifs sont mauvais ;
v Si les problemes persistent, I'analyse qualitative sera rapprochée.
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Le niveau cible a atteindre est un nombre de colonies par boite de Pétri inférieur ou égal a 5 hors
présence humaine aprés bionettoyage. Il est 4 noter que ce niveau est tres strict en absence de traitement
d’air sur une zone contaminable, avec une tenue moins contraignante que dans la zone de conditionnement.

Si les résultats ne sont pas conformes et en fonction de la fourchette dans laquelle ils se trouvent, la
conduite a tenir suivante peut étre adoptée (X = UFC) (4) ;
0 Si5<X<15:
v" Résultat acceptable.
@ Si X >15;
¢ Un seul point non satisfaisant : signaler le résultat au pharmacien responsable du service ;
v De 2 a 4 points non satisfaisants : revoir la procédure de nettoyage et son application ;
v 5 points non satisfaisants : résultat inacceptable, prévoir un autre controle.
<~ Si présence de Staphylococcus aureus, d’Entérobactéries, d’ Aspergillus ou de Pseudomonas -
v’ Revoir la procédure de nettoyage et prévoir de nouveaux controles.

2 — 3 -2 - Zone conditionnement et " sortie sterile "

La zone conditionnement et la zone " sortie stérile " sont deux zones protégees. Au niveau de la zone condi-
tionnement, les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 140644-1 doivent étre
obtenues et maintenues. Vu le risque de contamination possible des D.M. lors de la phase de refroidisse-
ment en zone sortie stérile, ces caractéristiques peuvent y etre etendues.
Cette zone est définie comme une zone a haut risque (rappel : la zone a treés haut risque étant le bloc
operatoire).
Dans ces zones, le but est de vérifier lefficacité du bionettoyage et le maintien des procedures
d’hygiene. Les controles permettront entre autre de vérifier que la procédure de lavage des mains est bien
respectee.
Les prélévements sont réalisés :
-~ Hors présence humaine :
v Pour valider la méthode de bionettoyage ;
~ En présence humaine pendant la période d’activite :
v Pour vérifier I'obtention de bonnes conditions pour la réalisation du conditionnement et la non
recontamination des D.M. lavés.

Sont a vérifier les points suivants :
~ Le niveau de propreté des plans de travail, des surfaces est correct :
~ Les risques de recontamination des D.M. sont maitrises.

Le rythme de prélévements peut étre conseillé ainsi :
~ Une fois par semestre au minimum en quantitatif ;
~ En cas de besoin en qualitatif
v/ Le rythme de prélevements en qualitatif sera augmente en cas danomalie ou lors d'un
probleme sur les prélevements quantitatifs.

Hors présence humaine, le niveau cible a atteindre est un nombre de colonies par boite de Pétri
inférieur ou égal a 5 hors présence humaine.
Si les résultats ne sont pas conformes et en fonction de la fourchette dans laquelle ils se trouvent, la
conduite a tenir suivante (4) peut étre adoptée :
8 5<X<15:
v Résultat acceptable.
2 SiX>15:
v/ Un seul point non satisfaisant : signaler le résultat au pharmacien responsable du service ;
v’ De 2 a 4 points non satisfaisants : revoir la procédure de nettoyage et son application ;
v/ 5 points non satisfaisants : résultat inacceptable, prévoir un autre controle.
~ Si presence de Staphylococcus aureus, d’Entérobactéries, d’Aspergillus ou de Pseudomonas -
v Revoir la procédure de nettoyage et prévoir de nouveaux controles

En présence humaine, le nombre de colonies par boite de Pétri est idéalement inférieur ou égal a 15.

Si les résultats sont supérieurs, la conduite a tenir suivante peut étre adoptée :
S 15 < X <30
v’ Résultat acceptable.
2 Si X >4 -
v Seuil d’alerte ;
v Revoir les techniques comportementales ou le nombre d’agents présents en fonction de la
surface de la zone de conditionnement.



2—-3-3-Zone de stockage

La zone de stockage est définie comme une zone a haut risque. Les conditions maintenues dans cette zone
de stockage vont conditionner le maintien de I'état stérile obtenu grace au procédé de stérilisation.

Les prelevements sont effectues hors présence humaine.

Si la zone de stockage est intégrée a la zone de sortie stérile du stérilisateur, les conditions et les
resultats de prelevements seront ceux de la zone conditionnement.
Les préelevements seront :

~ Quantitatif : une fois par semestre au minimum ;

~ Qualitatif (détermination de I'espece) : en cas de besoin.

Le niveau cible a atteindre est un nombre de colonies par boite de Pétri inférieur ou égal a 5 hors
présence humaine.

Si les résultats ne sont pas conformes et en fonction de la fourchette dans laquelle ils se trouvent,
on pourra adopter la position suivante :
B & g X ]h
v Résultat acceptable.
~ 51 X > 15
v Un seul point non satisfaisant : signaler le résultat au pharmacien responsable du service ;
v’ De 2 a 4 points non satisfaisants : revoir le procédure de nettoyage et son application ;
v' 5 points non satisfaisants : résultat inacceptable, prévoir un autre controle.
~ Si presence de Staphylococcus aureus, d’Entérobactéries, d'Aspergillus ou de Pseudomonas :
v’ Revoir la procédure de nettoyage et prévoir de nouveaux controles.

2—-3—-4-Zones annexes

Dans ces ditferentes zones annexes, le but est de vérifier 'efficacité du bionettoyage et d’obtenir un niveau
de propreté visuel correct.

Un prélevement quantitatif semestriel avec des résultats attendus correspondant 4 ceux de la zone de
lavage peut étre propose.

Si les prélevements ne sont pas corrects, des prélévements qualitatifs peuvent étre réalisés afin de
déterminer la cause de ce dysfonctionnement.

2-4 Tableau recapitulatif des resultats de prelevements

Cible 5<x<15 x>15 15<x<30 Présence
Staphylococcus
Enterobacterie
Pseudomonas

Zone lavage X<5 acceptable un 2ad 5 revoir procedure

hors présence point : points : points : nettoyage -

humaine signaler revoir Inaccep- controle
table

Zone X<5 acceptable un " 5 revoir procedure

conditionnement point : points : nettoyage -

et sortie sterile signaler revoir inaccep- controle

hors présence nettoyage table

humaine

Zone
conditionnement
et sortie sterile
en présence
humaine

X<15 acceptable :
compor-
Zone de X<5 acceptable un 244 5
stockage point : points : points :
- signaler revoir inaccep- -.
nettoyage table
Zones annexes X<5 acceptable un 2a4 5
point : points : points :
signaler revoir Inaccep-
nettoyage | _ table -.

revoir procedure
nettoyage -

controle
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Des controles ponctuels peuvent étre réalisés a la suite de :

~ Travaux ;

-~ Changement de personnel ;
~ Modification de procédure ;
~ Arrét prolonge de la zone ;
~ Audit global de la zone ;

~ Epidémie, éventuellement.

3 Maitrise et controles de ’air

Les B.P.P.H. (2) recommandent d'obtenir les caractéristiques de la classe Iso 8 en zone conditionnement.
La preuve d'une possibilit¢ de contamination pendant la phase de refroidissement ayant été faite (29, 32),
il semble souhaitable d’étendre les caractéristiques de cette classe Iso 8 a la zone de sortie stérile.

Les particules inertes peuvent étre les vecteurs matériels des micro-organismes vivants contaminants
(bactéries, virus, levures et moisissures, etc...) et leur élimination des zones spécifiques est donc recherchée.
Cette maitrise du risque peut entrainer des contraintes architecturales ou organisationnelles dont il faut tenir
compte des la conception d'un projet de stérilisation. L'adéquation entre la partie architecturale et les
contraintes spécifiques d’installation pourront permettre d'obtenir les performances exigées (20).

Une zone propre est un espace dedi€é dans lequel la concentration des particules en suspension dans l'air est
maitrisee et qui est construite et utilisée de facon a minimiser l'introduction, la production et la rétention des
particules a l'intérieur de la piece, et dans lequel d’autres parametres pertinents, tels que la température,
I'hygrométrie et la pression, sont maitrisés comme il convient (20).

Dans l'enceinte du service de stérilisation, la zone propre correspond a I'ensemble des zones conditionne-
ment, sortie stérile et stockage, c’est a dire I'ensemble des zones ou les D.M. sont propres/stériles.

3-1 Maitrise de I'air en stérilisation

Au niveau d’'un service de stérilisation, la principale origine de la contamination particulaire est 'homme et
son activite (aérobiocontamination). L'air véhicule des germes fixés sur des supports (poussieres, squames,
gouttelettes de Fliigge dont le résidu sec est tres diffusible) (23).

La propreté de l'air requis est précisée et dépend de la nature des opérations effectuées. Dans les zones de
conditionnement, elle respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-
| au repos.

Particules

"Les caractéristiques particulaires sont respectées en 'absence de personnel, a I'arrét de toute activité, apres
un temps d’'épuration de 20 minutes au minimum. Des procédures précisent I'organisation et la fréquence des
controles d’environnement par un personnel compétent et selon des méthodes validées" (2).

La classe Iso 8 est une classe de propreté particulaire de I'air dont les caractéristiques sont spécifiées dans la
norme NF EN ISO 14644-1.
La norme NF § 90-351 (20) précise é€galement les caractéristiques nécessaires pour obtenir la classe
[so 8.
Les conditions d’obtention de cette classe Iso 8 doivent étre vérifiées. Ceci est effectué a différents niveaux :
~ Vérilication du taux de renouvellement de l'air :
~ Verification du différentiel de pression de part et d’autre des locaux de classes différentes :
~ Verification par prelevements d’air du taux de contamination.
Les etudes de projet doivent tenir compte de toutes les exigences pertinentes du principe de maitrise de la
contamination retenu et de la cinétique de décontamination envisagée pour mener a bien le procédé. Ces
exigences portent essentiellement sur les points suivants : adéquation de la chaine de filtration et caractéris-
tiques de lI'écoulement de l'air, débits dair neuf et recyclé, surface de soufflage, répartition des vitesses.,
niveau sonore, positionnement des eléments de réglage de la température et de la vitesse, dispositif d’alarme
en cas de perte de surpression, etc (20).
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Classe ISO 8 - Concentrations maximales admissibles (particules / m* d’air) en particules de taille
égale ou supérieure aux dimensions données ci dessous (2)

il i 0SS S VAL s TP, e .. PO

Ceci determine un niveau de performance a atteindre pour l'installation et nécessite de faire le choix d’équi-
pements adaptes.

Classe particulaire de la zone a protéger : Classe Iso 8 selon NF S 90 351 (20)

Ohjci

o -

Taux Pression Regime Taux de

Hors présence humaine et en

preésence d’équipements

immobiliers

Classe de Classe Classe de Température

d'écoule- renouvelle-

cinetique bacteriologique cinetique limite d’humidite acoustique

de deéeconta- de la zone a de biodécon- inférieure et de l'air maximale ment de 'air ment de

Mination protéger lamination superieure de la zone I'air de

particulaire 4 protéger la salle

a 0,5 pm

B 100 CB 20 45 9% 4 40 dBA Flux non 15 a 20

unidirec- Volumes /

tionnel heure

CP 20 :

La cinetique de decontamination particulaire a un niveau de 0,5 pm est définie par le temps nécessaire pour
obtenir une décontamination de 90% par rapport au pic de pollution initial.

Pour la classe de cinétique de décontamination particulaire a 0,5 pm CP 20, le temps nécessaire pour
obtenir 90% de décontamination est inférieur ou égal a 20 minutes.

La classe de cinétique de décontamination particulaire permet d'apprécier la rapidité de I'élimination des
particules.

B 100 :
La classe de propreté bactériologique (hors présence humaine et état d'occupation au repos) B 100 corres-
pond a une concentration maximale en nombre de particules viables par metre cube dair de 100 UFC/m’.

CB 20 :

La classe de cinétique de bio décontamination (hors présence humaine et état d’occupation au repos)
est definie par le temps nécessaire pour obtenir une bio décontamination de 90% par rapport aux conditions
initiales. La classe de cinétique de bio décontamination CB 20 est définie par un temps inférieur ou égal a
20 minutes pour obtenir 90% de bio décontamination. L'installation est d’autant plus performante que ce
temps est court.

Renouvellement d’air

- Selon la norme NF S 90 351, 'obtention de la classe Iso 8 nécessite un taux de renouvellement de
["air adapte.

Le regime d'écoulement de l'air de la zone a protéger sera un flux non unidirectionnel. Un flux d’air non uni-
directionnel est un régime de distribution d’air ou l'air filtré, soufflé dans la zone propre, se mélange a l'air
déja présent au moyen de l'induction (il s’agit d'un effet de dilution des contaminants en suspension) (20).
Le flux non unidirectionnel transite par des bouches de soufflage distribuées, selon le débit, en de multiples
points, pour étre repris en des endroits €loignés. Il faut distribuer les reprises avec autant de soin que les
bouches de soufflage, afin de réduire l'incidence de zones mortes a l'intérieur de la salle propre (20). Les
bouches de soufflage d’air filtré peuvent étre distribuées de maniere équidistante sur I'ensemble de la salle
propre, ou regroupées au-dessus des environnements protégés. L'emplacement des bouches de soufflage

25



26

d’air filtré est important pour les performances de la salle propre. Le filtre terminal peut étre situé loin du
plan d'entrée, mais il faut alors prendre des précautions particulieres afin d’éviter toute introduction de
contamination entre ce filtre et la salle propre (surveiller I'état de propreté de surface et I'étanchéité des
conduits et bouches de soufflage afin d’éviter l'introduction de contamination, mettre en ceuvre des
procedures de décontamination).

Le renouvellement de I'air a pour objectif de maintenir la classe d’empoussierement souhaitée en assurant la
dilution et I'élimination des contaminants libérés dans l'air par :

~ Le procédé de fabrication ;

~ Le personnel.

Le taux de renouvellement de l'air détermine la faculté d’auto-épuration de la piece, c’est a dire 'efficacite
d’eélimination des contaminants créés sur place par lactivité. Le taux de renouvellement correspond au
quotient du volume total d’air neuf et recyclé soufflé en une heure par le volume total de la piece.

Il est 4 adapter aux conditions climatiques et aux conditions d’aménagement des locaux. Il sera de 15 a 20
volumes/heure, le minimum étant de 15 volumes/heure. Le pourcentage dair neuf assurant la surpression
des locaux sera calculé en fonction de leur degré d'étanchéité. Son calcul pourra s'appuyer sur la norme NF
S 90-351.

- Selon la norme NF EN ISO 14644-1, I'obtention de la classe 8 impose un taux de renouvellement de 'air
adapté au volume de la piece ainsi qu'aux équipements et effectifs présents dans la piece. Le systeme de
traitement d’air est muni de filtres appropriés (pas nécessairement situés au niveau des bouches de souftlage).
"La pression de l'air est controlée et maintenue au-dessus de celle des zones environnantes d’exigences
inférieures pour éviter 'entrée d’air non filtré. Une maintenance préventive est assurée par un personnel
maitrisant I'installation. Les opérations de maintenance préventive et curative sont enregistrées" (2).

Le nettoyage des réseaux de ventilation doit étre spécifié, et effectué lors de 'assemblage, avant la mise en
fonctionnement, et a chaque fois que les travaux de reconstruction, de réparation ou de maintenance sont
effectués.
Chaque installation ou systeme doit étre accompagné d'un mode d’emploi complet et compréhensible pour
en assurer le bon fonctionnement. Ce mode d’emploi comprend

~ Un programme des vérifications et des controles a effectuer avant la mise en route de l'installation ;

~ Un tableau de la variation acceptable des parametres critiques de performance spécifiés ;

~ Des procédures d’arrét et de redémarrage de l'installation en mode normal et en cas de panne ;

~ Les procédures a adopter au cas ou les niveaux d’action ou d’alerte seraient atteints.

En outre, pour proteger les salles propres d’'une contamination éventuelle venant de zones voisines, trois
principes peuvent €tre retenus :
~ Principe de pression différentielle (diftérence de pression élevée, débit peu important) :
La surpression doit étre suffisante et stable, atin de conserver I'écoulement de l'air et au minimum de
15 Pa dans le sens souhaité (1).
~ Principe de déplacement d’air (différence de pression faible, débit éleveé)
Une différence de pression faible peut séparer des zones voisines propres et moins propres, au moyen
d'un écoulement a faible turbulence dit de déplacement dair, dont la vitesse sera par exemple
supérieure a 0,2 m/s.
< Principe de barriere physique imperméable.

3-2 Controles et prélevements d’air

L'aérobiocontamination est bien entendu maitrisée par une installation de traitement d’air. Il s’agit ici de
déterminer quel est le niveau d’aérobiocontamination résiduel.

La norme NF § 90-351 (20) recommande la mesure régulicre des performances de l'installation ainsi que
I'enregistrement des valeurs obtenues. Il est nécessaire de tenir compte, pour chaque installation, de la
configuration des lieux et de la position des équipements, ceci afin de disposer d’éléments de suivi
comparables.

Les controles ne se justifient qu’'en zones a environnement maitrisé, c’est a dire lorsqu’il existe un systéme
de traitement d’air dont la conception, la performance et I'entretien permettent d’obtenir et de maintenir une
classe particulaire au moins équivalente a la classe Iso 8 (24).

3 - 2 - 1 — Objectifs des prélevements d’air

L’objectif des controles d’air est de :
< Quantifier le taux de particules et de micro-organismes présents dans 'air ;

<~ Qualifier les micro-organismes présents.
Ce controle doit faire partie de I'audit global de la contamination de la zone a risques.



Les zones a controler et les controles a effectuer :

Controle

Zone a controler Controle Particulaire

Microbiologique

Oui si maittrise du traitement de 'air Oui

Zone conditionnement

Zone sortie stérile

Non si pas de systéme de traitement d'air

Zone de stockage stérile

Zone de lavage

Zones annexes

Oui si maitrise du ratement de air

Non si pas de traitement d’air

Les zones controlées sont celles ou un traitement de I'air est nécessaire a savoir :
~ La zone de conditionnement -
~ La zone de sortie stérile.

Ces controles sont organisés dans 4 situations :
< Pour le controle et le suivi de maintenance de secteur protégeé ;

~ Dans un programme d’'assurance qualité

en controle de routine

~ En cas d'épidémie (recherche spécifique) ;
~ Lors de travaux au voisinage ou dans un secteur protege.

Parametre

[empérature

Unite de
Mesure

Hygrométrie relative

Dbt

Taux de renouvel-

lement

Surpressions relatives

Intégrité des filtres

Proprete particulaire

Cinétique de
decontamination

particulaire

NIVeal sonore

m’/ heure

Volumes/ heure

U Eﬂlf.‘]'}-' A0

Nombre « i

particules par my'

ou pied cube
Temps pour

qtteincre X4

d'épuration
dB (A)

Pa ou mm de Hg

Controles physiques de l'air (13)

Fréequence

- au niveau du soufflage \ffichage permanent

au niveau de la reprise si possible avec

- au site d'activite a enregistrement
1,50 m du sol

au niveau du soufflage Affichage permanent

au niveau de la reprise si possible avec

- au site d'activite a enregistrement

1.50 m du sol

- d réception Au minimum

- €N routing | fois/an
- apres travaux de maintenance
- diffuseur de soufflage - d réeception Au minimum

- bouche de reprise - €n routine | fois/an

- apres travaux de maintenance
Au minimum

- zone conditionnement d reception

- zone sortie stérile - €n routine | fois/an
- dpres travaux de maintenance

Ouvertures En continu

Filres THE en centrale de - d réception Au minimum

procluction et/ou zone - en routine | fois/an
- apres travaux de maintenance
- d réception Au minimum
- en routing | fois/an

- apres travaux de maintenance

Au munimum

Site d'activite - d réception

- €N routine 1 fois/an
- dpres travaux de maintenance

- d réception

- apres modification
de conception

- en actvite

En interne

En interne

En interne ou
SOCIete
specialisée

En interne ou
societe
specialisee

En interne ou
SOCICLEe
specialisee

En mteme

SOCIeLe

specialisee

En interne ou
par societe
specialisée
SOCIELE

spécialisce

SOCICTE

specialisee

Non NON

Materiel de
Mesure
sonde + systéme

d’acquisition

Sonde + systeme

d’acquisition

Anemometre
(Fil chaud ou

hélice)

Calcul a partir de

la vitesse moyenne

ou balométre
Anemometre

Ou 24z raceur

Colonne d'eau ou

sonde de pression

installée dans chaque

70ne ou couloir

Geénerateur
d'aérosol +
photométre
Compteur
optique de
particules
Geénerateur +
compteur optigue
de particules

Sonometre
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Les appareils de mesure devront étre ¢talonnés (1 a 2 fois par an) si possible par un organisme accrédité
COFRAC.
Une ftois par an tous les parametres devront étre véritiés et validés par une société specialisée,

Pour les flux turbulents, la mesure de la vitesse d’air se fera par (13) :
~ Cartographie a la sortie du platond (un point par ¢élément filtrant a 20 cm du filtre). Une mesure au
balometre (mesure du débit) est préférable ;
- Reprise (mesure du débit au balometre si acces possible).
Pour connaitre de maniere précise le débit de soufflage d'une installation, il est préférable d'effectuer des
mesures directement dans les gaines (tube de Pitot, par exemple).

Le lieu de préléevement pour déterminer la propreté particulaire de l'air pour les flux turbulents est
déterminé ainsi :

~ Un point dans 'ambiance du site d'activite ;

~ 2 points a 1 m du site d’activité :

~ 2 points plus ¢éloignés de part et dautre du site d’activite.
Dans le cas de I'application de la norme NF EN ISO 14644-1 : le nombre minimum de points pour une salle
d’environ 20 m* est fix¢ a 5 points.

3 -2 -2 - Methodes de prelevements d’air

Les préléevements d’air permettent d’assurer :

- Un controle particulaire ;

-~ Un controle microbiologique (bactéries, moisissures).
Par ailleurs, pour participer a la maitrise de I'environnement, il est conseille de noter sur un registre a
'ouverture du service, les valeurs des température, hygrométrie et pression. Ceci permet d’avoir un suivi dans
le temps, de constater ou non une dérive et de permettre une analyse plus aisée des dysfonctionnements.

Des procédures seront mises en place afin de permettre aux services techniques de maitriser et controler les
classes de contamination. Elles précisent I'organisation et la fréquence des controles d’environnement par un
personnel compéetent et selon des méthodes validées.

Les vérifications des taux de renouvellement horaire de l'air et des pressions seront mises en place. Elles
tiennent compte de la technique mise en ocuvre, des recommandations du fabricant, du pharmacien
responsable, du C.L.I.N.

[l est souhaitable que les prélevements soient toujours réalisés par la méme personne, compétente et formee
a la manipulation de 'appareil. Cet opérateur est vétu de la tenue complete adaptée a la zone a prélever et
s‘est lave les mains. Pendant le prelevement, il doit se tenir en arriere, immobile et ¢loigneé de 'appareil, ou
mieux a l'extérieur de la salle s’il est muni d'une télécommande afin d'éviter les turbulences (4).

Les controles particulaires sont effectués a l'aide de compteurs de particules.

Les controles de 'aérobiocontamination sont effectues a l'aide de biocollecteurs dont les caractéristiques
techniques vont conditionner la qualité des résultats d'analyse (24). Par souci de reproductibilité et de
comparaison des résultats le méme appareil sera toujours utilise.

3-2-2-1-Prelevements particulaires

L'appareil doit pouvoir mesurer 'empoussierement pour les particules de taille de 0,5 pm a 5 pm.

Le choix du compteur de particules doit tenir compte de ses qualités ergonomiques (poids, encombrement,
maniabilité...). Cette technique s'intéresse aux particules d'un diametre supérieur ou égal a 0,5 pm. Lair
¢tant un milieu fluctuant et hétérogene, un prélevement unique est insuffisant et il est préférable de réaliser
3 prelevements en chaque point. Les comptages et surtout les cinétiques particulaires sont des investigations
délicates a ne confier qu'a du personnel formé (24) .

Deux précautions sont a respecter (4) :
- Etalonner les appareils une fois par an ;
~ Désinfecter la surface externe de I'appareil avec un produit désinfectant de contact avant de pénétrer
dans la zone protegee.

3 -2-2-2-Prelevements microbiologiques

Les controles ne permettent pas d'indiquer la contamination microbiologique exacte de l'air. Ils ne donnent
que des €éléments d’appréciation qualitatifs ou quantitatifs sur la contamination microbiologique.

Les résultats ne s'appliquent qu'au lieu ou les prélevements ont été effectués et non a lintégralité du
volume du local.



Les controles doivent étre effectués au niveau des points critiques identifiés. Deux groupes de
points critiques peuvent €tre identifiés :
~ ceux qui ont un impact direct sur le risque de biocontamination : le plus pres possible du site
d'activité (par exemple, au-dessus de la table de reconstitution) ;
~ ceux qui ont un impact indirect : ce sont les points indicateurs d’éventuelles détaillances du traitement
d'air susceptibles d’avoir des répercussions sur le niveau de biocontamination du site dactivite

(soufttlage, reprise, zones mortes de ventilation).

Un suivi dans le temps doit eétre realisé pour deceler des dérives eventuelles. 1l est recommande d’établir avec
le C.L.I.LN. une campagne de prélevements.
Le C.L.LLN. appréciera si les prélevements doivent ¢étre plus ou moins fréquents dans les situations normales
ou dans les situations décrites c¢i dessous :

~ en cas de travaux ;

~ selon le type d’activite ;

~ en cas d'accidents mfec.tneux (eventuellement).

Pour réaliser les préléevements selon la norme NF EN ISO 14698-1, les méthodes recommandées sont
la filtration ou I'impaction (19) :
~ Filtration d’air : I'air passe a travers une membrane filtrante qui retient les particules (air aspiré par une
pompe). La membrane est ensuite mise en culture ;
-~ Impaction sur gélose : un volume d’air connu est impacte sur un milieu gelose : les particules sont
collectées a la surtace de ce milieu de culture.
Des deux méthodes existantes, la méthode par filtration est peu utilisée, celle par impaction est plus largement

repandue. Les appareils a4 impaction peuvent étre a cribles, a fente, a entonnoir, avec rotation du flux dair.

Les critéres de choix d’un biocollecteur doivent tenir compte :
~ Des qualités ergonomiques (poids, encombrement, maniabilité, ...) ;
- Des exigences de la norme NF EN ISO 14098-2 : capacit¢ de prélevement de 1 m* avec un debit

recommandeé de 100 litres par minute et une vitesse d'impaction sur la gélose inférieure a 20 metres par

seconde. La notion de 1 m' dair prélevé en 10 minutes maximum reléve surtout des caractéristiques
techniques de l'appareil. Ce volume, classiquement admis, évite le dessechement excessif du milieu de
culture utilisé. En pratique, il conviendra de déterminer le volume dair prélevé qui autorise un comptage
ais¢ des colonies de micro-organismes et qui devra étre compris entre 100 et 1000 litres ;
~ De la possibilité de désinfecter la surface externe de l'appareil, de stériliser les parties amovibles de
I'appareil (buses ou cribles) ;
~ De la possibilité¢ de prélever hors présence humaine (appareils a télécommande ou a déclenchement différe) ;
- Lappareil doit étre livré avec un certificat d'étalonnage " d’origine " et un controle d’étalonnage doit
pouvoir étre proposé par le fournisseur.

Une fois la méthode retenue, les prélévements devront étre poursuivis selon le méme processus avec le
meéme appareil. Deux précautions sont a respecter (4)
<~ Etalonner les appareils une fois par an ;
~ Désinfecter la surface externe de l'appareil avec un produit désinfectant de contact avant de pénétrer
dans la zone protégée : les parties amovibles seront stérilisées ou désinfectées.

Il est important de standardiser c’est a dire de toujours employer la méme méthodologie avec le méme
appareillage aux mémes points de prelevements (13). Cela permet d'accumuler des résultats de mesure qui
pourront étre compares.

Deux types de géloses peuvent étre utilisés :
~ Gélose standard type " count tact " pour les bactéries ;
~ Gelose spécitique type Sabouraud pour les champignons, levures et les moisissures.

Milieux de culture des prélévements d’air (4)

Milicu de culture Durée d'incubation

Flore bactérienne Standard (trypto-caséine-soja) C
aérobie mesophile
ou sans antibiotique
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Au niveau de la zone conditionnement, les points critiques sont :
~ Les soudeuses (lors de la fermeture des sachets) :
~ Les bouches d’aération :
~ L'ouverture des stérilisateurs :
~ La sortie des laveurs désinfecteurs :
~ La séparation par rapport au lavage manuel ;
-~ La zone linge (réception, vérification, conditionnement).
Au niveau de la zone sortie stérile, les points critiques sont :
~ La sortie des sterilisateurs
~ La zone de refroidissement de la charge.

Selon l'organisation retenue au sein de I'établissement de soins, la zone de stockage des D.M.
stérilisés pourra se situer a des niveaux différents :

—~ Apres la zone de sortie stérile ;

~ Commune 4 la zone de sortie stérile -

~ Dans 'enceinte du bloc opératoire.

Cette organisation pourra faire appel a une logistique (avec utilisation ou non d'un moyen de transport). Cette
interface est un ¢lément primordial dans le maintien de I'état stérile obtenu par le procédé de stérilisation et
interfere donc sur la date de péremption des D.M. stérilisés. Ces différents éléments sont a prendre en
compte pour déterminer la classe de contamination de la zone de stockage, la durée de péremption et la
maitrise environnementale a atteindre,

3 - 2 - 3 - Organisation des prelevements d’air
3 —-2-3~-1-Prelevements particulaires

Les prélevements sont effectués hors présence humaine.
[Is permettent de déterminer la classe d’empoussiecrement de la salle et de vérifier si celle ¢i est bien
conforme aux exigences de la classe Iso 8.

Ces prélevements sont réalisés lors de la mise en service et deés que des travaux seront réalisés dans
'enceinte méme du service.
Une fréquence annuelle minimale peut étre proposée en zone conditionnement et sortie stérile,

3-2-3~-2-Prélevements microbiologiques

Les prélevements sont réaliseés :
~ une fois hors présence humaine avant toute activité afin d’'établir une situation de base : il est
préférable de prélever le matin de bonne heure, le nettoyage étant effectué la veille (2 heures minimum
apres le bionettoyage) (4) ;
-~ en situation dactivite, comme l'exigent les B.P.P.H. (2), de préférence dans les conditions les plus
a risques (13) ;
~ apres activite : pour connaitre I'évolution de I'a¢robiocontamination c’est a dire le temps nécessaire pour
revenir a la situation de base, lors de la réalisation d'un audit global de la zone a évaluer (13).

Avant activité

Etablir une situation de base Veérifier le niveau de Evaluer le temps nécessaire pour

(contamination initiale) biocontamination acceptable revenir 4 la situation de base

Lors de travaux, les prélevements devront étre effectués a nouveau pour s'assurer du maintien des conditions
requises.

Peuvent etre réalisés 1 ou 2 prelevements (meéme lieu, meéme point) (4).

Une fréquence de prélevement de 1 fois par semestre en zone conditionnement et en zone sortie stérile, en
peériode d’activité, semble raisonnable. Cette fréquence sera accrue si la situation n’est pas maitrisée ou est
en cours de maitrise.
Lors de travaux a lintérieur du service, la présence d Aspergillus est a craindre, et la fréquence des
prélevements d’air pourra étre revue en fonction du risque. On peut alors proposer un rythme d'une fois par
semaine pendant la durée des travaux puis d'espacer si les résultats sont satisfaisants.
Le compte rendu d'analyse doit comporter I'ensemble des informations suivantes (13) :

~ Identification de la zone (salle et emplacement précis du prélevement) ;

~ Date et heure :

~ Description exacte de l'activite¢ dans la zone en fonction du temps (nombre de personnes, tenue

vestimentaire, type d’action, ...) ;
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« Type d'appareil utilisé avec son numéro d'identification et son certificat d’étalonnage ou de vérification ;
~ Volume d’air prélevée

~ Localisation précise des points de prélevements ;

~ Nombre d’'échantillons par point de prélévement ;

~ Conditions environnementales, informations sur : type de ventilation, maintenance de ['installation,
nettoyage des locaux, température et humidité ;

Informations sur le nettoyage : technique, produits utilisés :

Noter les dysfonctionnements observes ;

Nom de l'operateur qui a effectue le prélevement avec sa signature ;

Nom du technicien qui a réalisé les analyses avec sa signature ;

~ Température et durée d’incubation, et délai de lecture des milieux.

Loy

3 -2 -4 - Interpretation des résultats de prélevements d’air

Rappel : les B.P.P.H. (2) précisent que les caractéristiques de la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1 au
repos doivent etre obtenues dans toutes les zones de conditionnement.

Limites de la classe Iso 8 au repos (2)

Nombre maximal
qutorisé de

- Particules de taille égale ou supérieure a 0,5 pm : 3 520 000
- Particules de taille égale ou supérieure a 1 pm : 832 000

particules par m’ : - Particules de taille égale ou supérieure a 5 pm 29 300

Exigence pour la surveillance microbiologique en activité (2)

Limite recommandeée
de contamination
microbiologique :

Echantillon d’air UFC / m?® : 200

(UFC = unité formant colonie)

Pour la surveillance microbiologique en dehors des périodes d'activité : il est tres difficile, de facon
generale, de fixer des seuils car 'expérience prouve que les résultats sont tres variables en fonction de
'appareil utilisé et méme du manipulateur.
[l faut donc que chaque ¢établissement fixe ses propres valeurs " cible ", " alerte " et " action " pour un
appareil donné et un manipulateur donné.

On appelle (13) :
~ Valeur " cible " : le nombre d'unité formant colonie (UFC) par m’ a atteindre dans le cas d'un bon
fonctionnement des installations :
<~ Valeur " alerte " : le nombre d'unité formant colonie par m* a ne pas dépasser ;
~ Valeur " action " : le nombre d'unité formant colonie par m’ entrainant la fermeture de la salle ou la
correction immediate du dysfonctionnement.

La valeur " cible " n’est acceptable qu’en absence de germes pathogénes comme par exemple Staphylococcus
aureus, Aspergilles niger ou fumigatus, ou bacilles a Gram négatif.
En présence humaine ’ASPEC recommande (13) :
~ En activite, pour les bactéries, des variations ponctuelles par rapport au niveau cible peuvent étre tolérées :
v/ Zones a hauts risques : 100 UFC / m° ;
~ En revanche, en activité, les niveaux relatifs aux moisissures restent inchangés.

ASPEC (1999) Recommandation

Hors preésence humaine

AFNOR (1987) Norme NF

S 90-351 Salle d'opération
B 20 : < 20 UFC / m? Zone a hauts Risques *

Bactéries UFC / m’ Moisissures UFC / m?

* La preésence de certains micro-organismes tels que Staphylococcus sp., Acinetobacter sp., Pseudomonas sp.
et bacteries aérobies a Gram negatil apparentées, Aspergillus sp., Entérobactéries, levures nécessitent de
pratiquer des investigations complémentaires.
3 —2-35-Controles de renouvellement d’air, pression, température et hygrométrie
3—-2-35~-1- Taux de renouvellement de I'air

Pour obtenir et maintenir en zone de conditionnement et de sortie stérile les caractéristiques de la classe
[so 8 de la norme NF EN ISO 14644-1 comme précisées dans les B.P.P.H. (2), il est nécessaire d’avoir un
taux de renouvellement de lair de 15 a 20 volumes / heure minimum.



3 —2 - 5- 2 - Difféerentiel de pression

La surpression d'un local " propre " par rapport a un local " moins propre " contigu ne devra pas etre
inférieure a 15 Pascals (valeur conseillée sans valeur réglementaire) (1).
Les différentes pressions a l'intérieur du service de stérilisation seront réparties ainsi :
~ Surpression maximale (30 Pascals) en zone conditionnement des D.M. et sortie de sterilisateur ;
<~ Surpression (15 Pascals) en zone conditionnement linge, zone de stockage et dans les sas ;
=~ Pression atmosphérique en zone réception et tri du linge, zone lavage, dans les vestiaires et dans les
zones annexes.
Si les D.M. arrivent en stérilisation sans avoir ¢été pré-désinfectés, la zone de réception et de tri de ces D.M.
contamines sera alors en depression par rapport aux zones voisines.

Des manometres a colonne de liquide inclinée peuvent permettre de mesurer de faibles variations de
pression, dépression, pression différentielle.

[Is peuvent étre utilisés pour les mesures de surpression et de dépression dans certaines zones en
sterilisation.

Leurs caracteristiques sont :

-

» Echelle a zéro central ;
Possibilité de mesurer une pression positive et negative ;

g

',

Grande sensibilité de mesure ;
Gamme de trés basse pression
Ajustement du zeéro par déplacement de la réglette mobile ;

o ¢ ¢

Niveau a bulle intégré pour le réglage de I'horizontalité.
Le choix du manomeétre se fera en fonction de son étendue de mesure :

Echelle de sensibilité pour Résolution

10 Pa

50 -0 - 50 15 mm

Ces manometres ne nécessitent pas d'entretien particulier. Il est simplement recommandé de changer une fois
par an le liquide indicateur. (3)

Ftendue de mesure en

Pascal

| Pa

3—-2-5-3-Tempeérature
La température doit étre maintenue aux environs de 20 °C 27, (3).

Un thermomeétre permettra de mesurer la température et de noter sur un registre les valeurs de celle-ci,
par exemple tous les matins a 'ouverture du service.

Un relevé en fin de journée peut permettre de vérifier si I'apport calorique diffusé par les laveurs
désinfecteurs et les stérilisateurs est correctement maitrisé pour rester dans les fourchettes autorisees.

3 -2 ~-5—4 - Humidité relative

L'’humidité relative doit étre comprise entre 40% et 75% (3).
Un appareil doit pouvoir permettre de mesurer le taux d’humidité et vérifier que celui-ci est conforme.

[l est a signaler que des systemes d’enregistreurs multifonctions peuvent permettre d’assurer un suivi et un
affichage permanent de différents parametres tels que température, hygromeétrie et pression et de mieux
suivre les conditions d’environnement.

Ces systemes peuvent étre couplés a un logiciel de tracabilité de I'environnement, permettant de visualiser
les valeurs enregistrées et d’établir les graphiques de suivi des mesures enregistrees. '
Les capteurs de ces enregistreurs devront étre étalonnés annuellement afin d’assurer une reproductibilité des
mesures.

Ces mesures de routine peuvent étre complétées par une mesure annuelle par une société agréée avec des
appareils étalonnés afin de vérifier la concordance des résultats et de s'inscrire dans une démarche
d'amélioration continue de la qualité avec tracabilité des opérations réalisées. Leur application dans un
service de stérilisation peut paraitre excessive.
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4  Maitrise et controles de 'eau

Les B.P.P.H. (2) précisent que l'eau est conforme aux criteres de potabilité mentionnés dans la
reglementation.

[l apparait que les critéres de potabilité de I'eau ne sont pas suffisants pour répondre en toute sécurité au
rincage des D.M. (13). De plus la qualité microbiologique de I'eau doit étre cohérente avec les niveaux
d’exigence requis aux différentes étapes du processus de stérilisation.,

Dans la typologie des différentes catégories d’eau pouvant étre utilisées, celles utilisées en stérilisation
entrent dans la partie des " eaux techniques " pour lesquelles un consensus général concernant les
objectifs de qualité n’est pas reconnu (16).

Des travaux récents ont montré que de l'eau fortement contaminée en bactéries ou endotoxines a
'une ou l'autre des étapes de la stérilisation (du nettoyage a la stérilisation) ne conduit pas a une
contamination détectable sur les instruments apres stérilisation. Il n'y a donc pas de danger a utiliser de
I'eau contaminée : on pourrait, en théorie, tolérer une eau contenant jusqu’a 3 x 107 bactéries par ml (30).

L'eau utilisée pour le rincage final aprés 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 'instru-
mentation chirurgicale. " Les recommandations en matiére de conductivité, pH, dureté, concentration en
lons et concentrations limites d'impuretés sont données par les fabricants d’'équipements médicaux " (2).
" La qualité de l'eau utilisée pour les différentes opérations de préparation des D.M. stériles est évaluée,
maitrisée et surveillée " (2).

" Lors de la conception du réseau de tuyauteries, les contraintes de drainage sont prises en compte afin
de limiter la quantité d’eau retenue dans le systeme et d’éliminer les sections mortes. Les réseaux font
'objet d'une maintenance préventive assurée par un personnel compétent " (2).

4-1 Maitrise de I’eau en stérilisation

L'eau est utilisée a plusieurs etapes du processus de stérilisation. Sa qualité aura une grande influence sur :
<~ La corrosion des D.M. ;

~ Les ¢éventuels dépots sur les D.M. (silicate, ...)
La maitrise de la qualite de I'eau en stérilisation devra permettre d’assurer la pérennité des équipements
et de I'instrumentation chirurgicale.

Si I'eau n’est pas maitrisée, ceci peut avoir des conséquences sur l'instrumentation avec :
~ Apparition de taches :
Ces taches peuvent résulter de la présence de substances organiques ou d'une forte concentration en
substances minérales. Elles peuvent ¢étre liées a la dureté de I'eau (présence de calcium ou magnésium)
ou a la présence de métaux tels que le fer, le plomb, le cuivre, ...
~ Apparition de points de corrosion :
Les corrosions peuvent étre sous forme de piqures, de plaques ou de crevasses. Elles peuvent étre dues
a une eau acide (pH<5) ou a une concentration en ions chlorures élevée (> 100 mg/L).
Un groupe de travail sur le traitement des instruments a abouti a I'édition d'un document : " le traitement
correct des instruments de chirurgie ". Celui-ci décrit les précautions a observer pour 'entretien des D.M.
et les conséquences des mauvais traitements qui leur sont appliqués. Il peut étre téléchargé a I'adresse
suivante : http://www.a-k-i.org/PDF/red_fre.pdf

L'eau qui entre au sein du service de stérilisation est une eau potable. Elle va subir différents
traitements afin de répondre aux exigences des différents types d’appareillage utilisé (adoucissement,
OsSmose inverse).

Cette eau fait partie du type d’eau dit " eau au point d'usage ". Elle est définie comme celle étant
consommee ou utilisee directement ou indirectement par toute personne au sein de I'établissement.
Cette définition concerne l'eau froide de chaque robinet intérieur ou extérieur aux bitiments au sein de
I'établissement. Ces eaux sont destinées a des usages alimentaires ou sanitaires. Elles comprennent
c¢galement les eaux mises a disposition des patients (16).

Les controles de 'eau s’effectuent a difféerents niveaux :

<~ Controle de la potabilité de 'eau a I'entrée de I'hopital (8, 9) ;
~ Controle de la qualité de I'eau adoucie utilisée pour certains appareils :
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~ Controle de la qualité de 'eau osmosée utilisée pour certains appareils ;
~ Vérification des recommandations de la norme EN 285 (18) pour les stérilisateurs a vapeur d’eau ;
~ Vérification des recommandations de la norme pr EN ISO 15883-1 (21) pour les laveurs
désinfecteurs.
Selon I'étape du traitement des D.M. tout au long du procédé de stérilisation, la qualité de I'eau
requise sera différente :

-~ Pour les laveurs désinfecteurs :
v Aux phases de lavage et rincage intermédiaire : eau potable du réseau de ville ou de préftérence
cau adoucie si la dureté de 'eau est trop importante ;
v" A la phase de rincage final : eau adoucie ou de préférence eau osmosée si les équipements la
supportent et sont adaptes ;

~ Pour les stérilisateurs :
v Au niveau de l'alimentation de la pompe a vide des stérilisateurs : eau adoucie, semi-adoucie ou
eau brute :

v Au niveau de l'alimentation du générateur de vapeur : eau osmosée de préférence a I'eau
adoucie (cf remarque précédente).
'L'eau utilisée pour le rincage final apreés 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
'instrumentation chirurgicale. Les recommandations en matiere de conductivité, pH, durete,
concentrations en ions et concentrations limites d’'impuretés sont données par les fabricants d'équipements
médicaux (notamment stérilisateurs a la vapeur d'eau)" (2).

La qualité de l'eau utilisée pour les différentes opérations de préparation des D.M. stériles est ¢valuée,
maitrisée et surveillée (2).

4 -1 -1 - Principe de production de I’eau adoucie

Le role de 'adoucissement est de réduire la dureté de 'eau qui est responsable de 'entartrage et donc de
limiter I'entartrage correspondant a un dépdt de carbonate de calcium et de magnésium, ce qui permet
ensuite une protection des membranes d’osmose.

L'eau adoucie correspond a une eau traitée par un adoucisseur qui contient une résine €échangeuse de
cations divalents (calcium et magnésium). Cet échange correspond a la fixation et au remplacement des
ions calcium et magnésium par des ions sodium.

L'unité de mesure permettant de déterminer la dureté d'une eau est le titre hydrotimétrique : TH. Celui-ci
est exprimé en degré : ° TH ou ° f (degré francais).

1°TH =1 °f = 10 mg/L CaCOg3

La conductivité d'une eau adoucie est donc peu ou pas modifiée par rapport a celle de I'eau brute.

L'adoucissement est donc le plus souvent un pré traitement dans la filiere des traitements de purification
ncécessaires a I'obtention d'une eau de qualité requise, par exemple pour :

~ alimenter une unité d’osmose inverse : eau adoucie 4a TH = 0 °f

~ produire la vapeur des autoclaves ou I'eau pour le cycle de désinfection thermique des laveurs
désinfecteurs : eau adoucie a TH = 0 °f puis osmose inverse

~ alimenter les laveurs désinfecteurs dans les phases de lavage et rincage : eau adoucie avec TH
compris entre 5 et 10 °f

~ alimenter les pompes a vide et les refroidissements des autoclaves : eau adoucie avec TH compris
entre 5 et 10 °f
Les adoucisseurs peuvent étre installés en simplex (un seul appareil) ou en duplex (deux appareils en
parallele) avec un fonctionnement alterné ou non.
Lorsque les résines sont saturées, elles n’ont plus la capacité de fixer le calcaire. Les adoucisseurs doivent
alors subir une régénération. Celle-ci s'effectue en faisant passer sur les résines une solution tres
concentrée en sels de sodium. Cette fois, ce sont les ions calcium et magnésium qui sont échangés
par des ions sodium. La solution résiduelle est évacuée a I'égout aprés passage sur les résines. La
régénération se termine par un abondant rincage qui €limine la saumure restant dans 'appareil.
Cette régénération peut €tre chronométrique (gérée par une horloge) ou volumétrique (gérée par un
compteur volumique qui permet de décompter le volume d’eau traité entre deux régénérations).



Le choix du mode de fonctionnement est fonction du niveau de sécurité désiré, concernant la permanence
de production d'eau adoucie.

Les principales précautions a prendre avec une unité d’adoucissement sont :
<~ Entretien soigneux et régulier (tous les 6 mois, par exemple, selon (8)), en fonction du volume
et de la dureté initiale de I'eau traitée par 'adoucisseur : détassage, désinfection, changement des résines
¢t bac 4 sel ;
~ Surveillance de la consommation de sel et d'eau
~ Deésinfections en tant que de besoin. Il est parfois préconis¢é de réaliser des désinfections
périodiques au minimum 2 fois par an, car la résine est un support favorable a la prolifération bactérien-
ne surtout si les adoucisseurs fonctionnent par intermittence (alternance) : certains systemes désinfectent
au chlore 'appareil a chaque régénération ;
~ Vérifier l'efficacité dans le temps des résines qui retiennent moins bien le calcium et le magnésium et
¢galement 'usure mécanique qui conduit a la libération de particules de résines.

La maitrise de la contamination bactérienne est importante pour la maintenance des appareils et ¢galement
pour limiter la formation d’endotoxines, que 'on pourrait retrouver tout au long de la chaine de stérilisation.

4 -1 -2 - Principe des filtrations

Le role des charbons actifs est de retenir les substances organiques dissoutes (hydrocarbures, détergents,
pesticides), d’éliminer les micropolluants organiques et les traces de métaux lourds ainsi que les odeurs et
les gouts et de décomposer les oxydants (chlore).

Le fonctionnement correspond a un phénomene d’adsorption par catalyse sur poudre ou grains de charbon
actif.

Le role de la microfiltration est de permettre la rétention des particules (20 a 1 pm) et la " filtration
stérilisante " de 'eau (a 0,2 pm).
Il se décompose en :
~ Un pré-traitement qui sert a €liminer les particules ;
~ Un post-traitement qui maintient la qualité bactérienne de 'eau osmosée lors de son stockage en re-
circulation.
Le fonctionnement correspond a un simple tamisage.

4 — 1 - 3 - Principe de production de 'eau osmosée

L'eau osmosee est une eau traitée par osmose inverse correspondant 4 une séparation par une membrane
semi-permeéable de la majorit¢ des composés présents dans 'eau (particules, colloides, ions, contaminants
organiques, endotoxines bactériennes, micro-organismes).

Le role de I'osmose inverse est une eépuration quasi totale des substances organiques et minéerales solubles,
des bactéries, pyrogenes et particules.

Le fonctionnement correspond a un transfert d'un solvant du milieu le plus concentré (hyper) vers le milieu
le moins concentré (hypo) grace a une pression supérieure a la pression osmotique.

A partir d'eau potable du réseau ou adoucie, un osmoseur fournit de l'eau osmosée (environ 75% du
volume d'eau dalimentation) qui est passée au travers de la membrane et de l'eau de rejet concentrée
(environ 25% du volume d’alimentation) qui permet I'élimination des composants retenus.

La conductivit¢ d'une eau osmosée (de 10 a 30 pS/m) est beaucoup plus faible que celle de l'eau
d’alimentation (200 a 500 pS/m). Elle dépend du taux de réjection en sels minéraux (95 a 99%) et du taux
de conversion de l'appareil (50 a 75%) qui varient eux-meémes en fonction des débits et de I'état de la
membrane d’osmose inverse.

Les performances d'un osmoseur sont tres liées a la température de I'eau : une augmentation de 1 °C de la
temperature de 'eau entraine une augmentation de 3% du débit de production.

L'eau brute rejetée concentre plus de 90% des sels minéraux contenus dans I'eau d’alimentation (taux de
concentration de 3 4 4), qui risquent de précipiter.

Les osmoseurs sont donc protégés par un pré-traitement et doivent étre entretenus régulierement en
fonction du volume et de la charge minérale et particulaire de 'eau qui les alimente.

Le pré-traitement est généralement constitue de différents étages de filtration (de 20 a 1 pm), d'une
déchloration sur charbon actif (qui peut se présenter sous forme de cartouche jetable pour éviter les
contaminations par des micro-organismes) et d'un adoucissement (évite la précipitation de tartre sur les
membranes).

Le schéma du circuit de production d'une eau osmosée peut étre représenté ainsi :
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Afin d’obtenir une maitrise du stockage et de la distribution d'eau osmosée, les éléments suivants doivent
etre Suivis :

~ Adoucisseurs : chargement en sel, changement des résines ;

< Filtration : surveillance réguliére et remplacement ;

-~ Osmoseurs : nettoyage et désinfection des membranes ;

-~ Désinfection chimique des osmoseurs, cuves et boucle : annuelle ou a la suite d'interventions de

maintenance ;

< Relevé quotidien de parametres ciblés : débits, pression, conductivité, incidents.

La fréquence des opérations d’entretien et de maintenance doit avoir fait 'objet d'une validation au moment
de l'installation. Cette fréquence est déterminée par le pharmacien responsable en concertation avec les
différents fournisseurs et en tenant compte des spécificités des installations.

4 - 1 -4 - Principe du stockage et de la distribution d’eau osmosée

Le stockage est indispensable pour optimiser le débit de production de I'osmoseur (quelques dizaines de
litres par heure pour une installation moyenne de stérilisation) par rapport aux débits des consommations
cumulées des équipements utilisateurs, qui peuvent atteindre plusieurs metres cubes par heure en débit de
pointe avec des pressions de 3 a 5 bars pour de trés grosses installations.

Un cycle de stérilisation a la vapeur d'eau consomme en moyenne une quantité d'eau de l'ordre de 50 L
pour la production de vapeur (stérilisateur 6-8 paniers). Une machine a laver ou un laveur-désinfecteur
consomme en moyenne de 50 L a 100 L d’eau osmosée (15 a 25 L par phase).

Les réservoirs de stockage sont potentiellement des lieux de contamination de I’eau osmosée.

Les mesures a prendre pour limiter les contaminations sont les suivantes :
~ Volume le plus faible possible ;
~ Eviter les stagnations d’eau (circuits, réservoirs) ;
~ Isolation des pollutions extérieures (cuve opaque aux U.V, évent filtré a 0,2 ym et stérile) ;
~ Cuve vidangeable entierement, facilement lavable et désinfectable.

Selon la longueur et le type de réseau, il est souhaitable que la distribution d'eau se fasse dans des réseaux
bouclés, en circulation permanente, pour éviter la stagnation de l'eau. La conception du réseau doit
supprimer tous les " bras morts " et amener 'eau au plus preés des points d’utilisation.

La circulation permanente dans la boucle a pour conséquence éventuelle un échauffement de I'eau
osmosée, surtout en phase de non-consommation du service ainsi qu’'en période estivale. La température doit
étre surveillée de pres et ne doit pas dépasser 25 °C, seuil a partir duquel les probléemes de prolifération
peuvent apparaitre. Des mesures correctives comme un refroidissement (par échangeur thermique) ou des
purges thermostatiques (vannes automatiques) peuvent étre alors prises (15).

39



Pour le stockage et la distribution, les matériaux utilisés doivent étre compatibles avec I'eau osmosée, ne
doivent pas la polluer (relarguage de particules et de toxiques) et doivent étre compatibles avec le mode
de désinfection choisi, qu'il soit chimique (acide peracétique, eau oxygénée) ou thermique (eau chaude a
80 — 90 °C) (15).

La maitrise de la contamination de l'eau distribuée est optimisée par la mise en ceuvre d'une filtration
sterilisante a 0,2 pm absolue sur le départ de boucle (éventuellement aussi sur le retour), complétée par un
stérilisateur ultra violet. L'utilité de tels dispositifs reste a démontrer en stérilisation.

4 - 1 -5 - Principe de maintenance du systeme de production d’eau en stérilisation

La faisabilité et l'efficacité de la maintenance sont étroitement liées a la conception et a la réalisation des
installations. C’est pourquoi les exigences de maintenance doivent étre définies et prises en compte le plus
en amont possible au moment des projets de construction, de rénovation ou d’extension de réseau ainsi que
lors de choix de matériaux ou d’équipements raccordés (16).
Dans la mesure ou la maintenance des installations d’eau constitue un outil de prévention et de gestion des
risques sanitaires, elle doit étre engagée selon une démarche méthodique, qui comprend plusieurs étapes
(16) :

~ description de I'état initial des installations (conception, conditions de fonctionnement, usages de 'eau,

exigences de qualité, ...) et analyse des risques de défaillances ou d'anomalies de fonctionnement

pouvant avoir une incidence sur la qualité des eaux distribuées ;

<~ définition des opérations de maintenance permettant de limiter les risques

- redaction et validation des procédures et des instructions de maintenance ;

< ¢valuation périodique de la mise en ceuvre des procédures et instructions.

Le plan de maintenance doit étre €tabli en concertation avec les services ou les autorités compétentes
concernés (C.L.ILN., E.O.H., service technique, prestataires extérieurs, ...). Il est consigné dans un document.

Les operations de surveillance et de maintenance sont définies en fonction des caractéristiques de chaque
installation.

Sauf situation particuliere, la maintenance des équipements et appareils raccordés aux réseaux doit
respecter les consignes et recommandations fournies par les fabricants. Les responsables de |'établissement
doivent s'assurer aupres de leurs fournisseurs que les équipements font I'objet de recommandations de
maintenance.

A l'occasion des interventions sur les installations (réparation, remise en état), toutes les précautions doivent
étre prises pour éviter que ces operations ne soient a 'origine d’'une contamination ou d'une deégradation de
la qualité de l'eau, tant vis a vis des réseaux situés en amont que de ceux situés en aval (16).

4-/ Controles et prélevements d’eau

Les contrdles microbiologiques dans les zones a hauts risques infectieux ont pour but d’évaluer (13) :
~ la bonne application des procédures de gestion des points d’eau ;
~ le niveau microbiologique pour une activité donnée ;
~ la qualité de la distribution ;
~ la performance du traitement de I'eau au sein du service de stérilisation.

Les controles seront intégrés a une démarche qualité reposant sur une connaissance précise des risques de
biocontamination liés aux éléments suivants : corrosion des canalisations, stagnation de I'eau, biofilm, retours
d’eau. entretien de la robinetterie, travaux sur le réseau. ..

Les principaux parametres a connaitre pour évaluer I'agressivité d'un milieu de corrosion sont : son pH, son
pouvoir oxydant, sa conductibilité électrique et sa température.

Les controles ne permettent pas d’établir un chiffre exact sur la contamination microbiogique de I'eau. Ils ne
donnent que des éléments d'appréciation qualitatifs ou quantitatifs sur la contamination microbiologique.

4 -2 -1 - Contrdole de potabilité de I'eau du réseau

Le décret n® 89-3 du 3 janvier 1989 remplacé par le décret n® 2001-1220 du 20 décembre 2001 relatif aux
eaux destinées a la consommation humaine fixe les valeurs limites pour obtenir une eau potable.

Le controle sanitaire des eaux de la distribution publique est réalisé sous I'égide de la D.D.AS.S. (24). Les
analyses d’'eau du controle sanitaire sont réalisées dans des laboratoires agréés par le ministére chargé de la santé.
La vérification de la qualité de l'eau est assurée par l'exploitant, conformément au programme d'analyse
d’échantillons défini. Les lieux de prélevement des échantillons sont déterminés par un arrété du préfet
(article 11 du décret 2001-1220) (9).



Aucune fréquence n'est actuellement fixée par la réglementation, en ce qui concerne l'eau du réseau de
I'établissement de santé utilisée pour la consommation humaine. Une fréquence minimale annuelle d'un
controle bactériologique par tranche de 100 lits et par an est proposée pour I'ensemble des points d'usage
de I'établissement de santé avec un minimum de 4 contrOles par an pour les établissements de moins de
400 lits (24).

Les principales analyses a effectuer pour vérifier la potabilité de I'eau du réseau sont precisées dans le tableau
ci-dessous.

Analyse type des eaux de distribution selon les décrets n° 89-3 et n° 2001-1220

I S - S A
Décret n° 89-3 modifié (B2 + C1)

Bactériologique

Décret n® 2001-1220 (D1)

Escherichia coli

Coliformes thermotolérants

Streptocoques fécaux Entérocoques

Dénombrement des bactéries revivitiables a 22°C et 37°C | Bactéries sulfito-réductrices (y compris spores)

Coliformes totaux

Dénombrement des bactéries revivitiables a 22°C et 37°C

Aspect : odeur, saveur, couleur

Aspect : odeur, saveur, couleur

Physico-chimique
Turbidité
pH

Conductivité

Turbidité

pH
Conductivite
Chlore residuel Chlore libre et total
Tempéerature
Nitrates

Aluminium, fer total (si agents de floculation)

AmMmonium

Mais la conformité aux criteres de potabilité n’assure pas une sécuriteé pour tous les usages. L'eau peut, entre
autre, contenir des Pseudomonas ce qui la rend impropre pour certains usages. Selon le contexte, des
analyses ciblées, complémentaires de la potabilité ou isolées, sont donc nécessaires (25).

Les eaux destinées a la consommation humaine (9) doivent répondre aux criteres de qualiteé suivants :

~ 'eau ne doit pas contenir d’'organismes pathogeénes, en particulier de Salmonelles dans 5 litres d'eau
prélevée, de Staphylocoques pathogeénes dans 100 mL d'eau prélevée, de bactériophages fécaux dans
50 mL d’eau prélevée et d’entérovirus dans un volume ramene a 10 litres d’eau prélevee

~ 95% au moins des échantillons prélevés ne doivent pas contenir de coliformes dans 100 mL d'eau
prélevee ;

<~ L'eau ne doit pas contenir de coliformes thermo-tolérants et de Streptocoques fécaux dans 100 mL d’'eau
prelevee.

Critéres microbiologiques retenus pour I'eau alimentaire aux points d’'usage
(définis a partir du décret 2001-1220)

Type de recherche Niveau cible ou d’action (limites de qualité) ©
Flore aérobie revivifiable a 22 °C < ou = 100 UFC / mL ™
Flore aérobie revivifiable a 37 °C <ou =10 UFC / mL ™
Pseudomonas aeruginosa "

Spores de bactéries sultito-réductrices <1 UFC / 50 mL

‘U Pour ces parametres, dont les valeurs sont indicatives, il sagit de détecter une variation dans un rapport
de 10 par rapport a la valeur habituelle, témoin d'une anomalie sur le réseau

2L 'intégration de cette espece est justifiée car il s'agit de la bactérie hydrique la plus représentative du risque
nosocomial dans les établissements de soins

@ Les limites de qualité réglementaires confondent les niveaux cibles et d’action pour les Escherichia coli et
les entérocoques dans le cas des eaux de distribution

L'eau potable du réseau peut étre utilisée pour les cycles de certains laveurs désinfecteurs, apres une
filtration pour éviter les dépots de particules sur les équipements traités. C'est souvent ce type d’'eau qui est
utilisé dans les pompes a vide (un cycle de stérilisation consomme de 300 L a 900 L d’eau pour la mise en
ceuvre de la pompe a anneau liquide, selon la conception et I'age du stérilisateur a la vapeur d’eau).
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En pratique, pour un service de stérilisation, il semble suffisant de se référer au bulletin d’analyse au point
d'arrivée dans I'établissement de soins ; il ne parait pas raisonnable de procéder a plus d'une analyse de
potabilité de I'eau par an si le responsable de la stérilisation décide de procéder a une analyse de potabilité
(saul cas particuliers, ou des controles portant plus particulierement sur un des critéres peuvent s’avérer
nécessaires), en raison du cout de cette démarche. Rappelons qu’unc analyse microbiologique est
obligatoirement réalisée de facon pluri-annuelle, pour I'établissement, sous la responsabilité de son directeur.
[l convient d'en demander les résultats.

4 -2 -2 - Controle de I'eau adoucie

Les principaux risques liés a I'adoucissement sont :
-~ perte d'efficacité des résines qui ne retiennent plus le calcium et le magnésium et donc " usure
chimique " qui conduit a la libération de particules de résine ;
~ prolifération bactérienne, surtout si 'adoucisseur fonctionne par intermittence.

Controle des appareils de traitement d’eau : adoucisseur (16)

Periodicite
i Gonle (pere de chargo)

Adoucisseur Controle du fDI'ILE]UT‘lI‘iﬂmEFI[ (phases de travail) MLHHUL“HL a trimestrielle

S'assurer que la durée des phases d’adoucissement
et de régénération sont conformes aux indications

des constructeurs

Controle de la fréquence de régénération Mensuelle a trimestrielle

T

Nettoyage - Désinfection

Comptenr Foroge Ao
Controle {mu;urdumt:m en rup[u re de charge)
Resine

Remplacement Selon les rﬂmn"unﬂntlatu_ms du fabricant

Qualité de I'eau adoucie Analyses TH journalier
(TH, Chlorures, Sodium) Autrement mensuelle a trimestrielle

*Les périodicités sont données a titre indicatif. 11 y aura lieu de se conformer aux préconisations des
fabricants ou de les adapter aux conditions de fonctionnement des appareils, a la qualité de 'eau et aux
usages.

Lorsqu'un contrat de maintenance est pass€ avec une société pour des appareils de traitement d’eau, il est
necessaire de verifier qu’elle dispose de toutes les compétences pour assurer cette prestation (certification,
personne qualifiée, ...).

Une prolifération bactérienne importante sur la résine peut engendrer la présence d'endotoxines

bactériennes. Des risques (théoriques) de contamination peuvent étre rencontrés lors de dysfonctionnement
des opérations de désinfection et de stérilisation.

Un controle de la qualité de I'eau produite doit étre mis en place :
<~ Controle de la dureté en continu ou au minimum a chaque mise en service et a intervalles réguliers en
cours de fonctionnement (une fréquence hebdomadaire peut étre conseillée) en sortie d’adoucisseur ;
fréquence a ajuster en cas d’augmentation de la consommation d’eau, notamment si la regénération est
réglée de facon chronomeétrique);

Valeurs cibles au point d’usage :

Eau de I'évier pour nettoyage manuel : 4 <TH < 8
Eau de rincage pour les machines a laver : TH = 0
Eau d’alimentation des générateurs d’autoclaves : TH = 0

Actions correctives : appeler le service technique

<~ Controle microbiologique des opérations de désinfection ;
~ Analyse microbiologique de I'eau produite (se reporter au paragraphe 4-3).

~ Analyse physico-chimique (en plus de la dureté) : lors de l'installation d'une machine a laver ou d’'un
stérilisateur. Cible : conformité a NF EN 285 (se reporter au paragraphe 4-4).



4 -2 -3 - Controle de 'eau osmosee

La stagnation de l'eau sur les membranes d’osmose inverse doit étre évitée afin de limiter d'éventuelles
proliférations. Le débit de production doit étre optimisé pour éviter les phases d'arrét lorsque le stockage
tampon est plein. Un dispositif de purge automatique est alors mis en place sur 'osmoseur, avec des purges
de 'ordre de 5 a 10 minutes et ce toutes les 1 ou 2 heures maximum, par exemple.

Les controdles suivants sont a effectuer sur le pré-traitement :
~ Colmatage des étages de filtration (perte de charge controlée par des manometres) ;
~ Efficacité des charbons actifs (mesure du chlore résiduel) :
-~ Veéritication des adoucisseurs (controle amont / aval de la dureté, remplissage des bacs a sel).

Un contrdle de la qualité de I'’eau produite doit étre mis en place :
~ Controle de la conductivité en continu ou au minimum a chaque mise en service et a intervalle
régulier au cours du fonctionnement
- Controle microbiologique et de l'efficacité des opérations de désinfection ;
- Analyses physico-chimique et microbiologique de I'eau produite : mémes conditions que celles décrites
pour l'eau adoucie.

La tracabilité de toutes ces opérations doit €étre assuree.

4 -2 -4 - Controle sur le stockage et la distribution d’eau osmosée

Les parametres tels que la conductivité de I'eau en sortie d’osmoseur et sur la boucle, la température dans la
boucle sont suivis quotidiennement avec un enregistrement éventuellement numeérique dans le but d'obtenir
une tracabilité de la qualité de I'eau purifiée utilisée et du fonctionnement de l'installation.

4-3 Controles bacteériologiques des installations

Au démarrage d'une installation, un programme de suivi et de désinfection doit étre établi et validé.

Pour I'eau adoucie le controle consiste en un programme de suivis comparées entre 'entrée et la sortie du
poste d'adoucissement, avec une surveillance des critéres microbiologiques de potabilite de 'eau (absence
de bacille pyocyanique) une fois par semestre au minimum ou plus fréquemment encore en cas de doute.

Pour l'eau osmosée (sortie osmoseur) et celle du réseau de distribution (départ de boucle) : méme
recommandation, avant et aprés une désinfection. Le programme d'analyse et de désinfection devra étre
revalidé en fonction des résultats obtenus.

Les endotoxines peuvent étre vérifiées une fois par an et considérées comme des traceurs d'une éventuelle
contamination chronique du traitement d’eau (présence d'un biofilm établi et résistant aux désinfections de
routine), mais l'utilité réelle de cette recherche n’apparait pas de facon évidente.

Des procédures de prelevements d'échantillons pour analyses doivent étre rédigées pour s'assurer de la
rigueur et de la reproductibilit¢ des controles. Ces prélevements seront effectués par l'intermeédiaire de
robinets de prises d'échantillons en inox, flammables, prévus a cet effet.

Les flacons a utiliser pour les prélevements sont des flacons avec thiosulfate (flacon stérile simple si I'eau
est passée sur charbon actif dans la chaine de traitement).

Les méthodes d'analyses pourront étre celles utilisées pour le controle de I'eau purifiée pour hémodialyse :
dénombrement des germes sur un échantillon de 1 litre, en utilisant la technique de filtration sur
membrane, aprés mise en culture sur milieux pauvres, de type TGEA ou R2A, pendant une durée minimale
de 7 jours a 20 — 22 °C (24). Les valeurs recommadées sont données par la Pharmacopie.

Niveau d’action (12) : flore mésophile : inférieure ou égale a 1000 UFC/mL
et 10 UFC/100 mL pour le bacille pyocyanique (Pseudomonas aeruginosa)

4-4  Conformité a la norme EN 285

La norme NF EN 285 (18) s’applique aux fabricants de stérilisateurs a la vapeur d’eau, et non aux utilisateurs
de ces mémes stérilisateurs. Elle donne, dans son annexe informative D, des indications concernant les
taux d'impuretés admissibles. On pourra s’en inspirer pour disposer d'une eau (correspondant a la qualité
osmosée) de qualité.



Norme NF EN 285
Eau d’alimentation Condensat
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* Le taux maximal de plomb indiqué dans la norme NF EN 285 était fondé sur le taux retenu dans le décret
n® 89-3 du 3 janvier 1989 relatif aux eaux destinées a la consommation humaine (8), alors que le taux
indiqué dans la colonne " eau de ville potable " fait état de la valeur retenue dans le décret n°® 2001-1220 du
20 décembre 2001 relatif aux eaux destin€es a la consommation humaine (9).
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Conclusion

a maitrise de l'environnement est importante dans un service de sterilisation.

Celle-ci permettra d’assurer de bonnes conditions tout au long de la chaine de

production le long de laquelle progressent les D.M. de l'état de contaminé vers celui
de sterile.

Les controles permettront de verifier la maitrise de l'environnement en sterilisation :

- Les controles de surface permettront de verifier lefficacité des procédures de bio-
nettoyage et auront un role pédagogique aupres de l'equipe ;

- Les controles d’air permettront de verifier la conformite par rapport a la classe Iso 8
ainsi que la maitrise du concept architectural ;

- Les controles d'eau permettront de verifier que l'eau est de qualité requiise pour les
differents appareils que ce soient les laveurs désinfecteurs ou les sterilisateurs.

Ces controles et leurs analyses auront pour but de mettre en place des mesures correctives
en fonction des ecarts releves. Une periodicite de ces prelevements devra étre determinée.

La maitrise de l'environnement passe egalement par une maitrise de la maintenance des
installations et cette maintenance pourrait s’intégrer dans le cadre d'une demarche
H.A.C.C.P. afin d’obtenir des résultats satisfaisants lors des controles.

Cette demarche de maitrise de ['environnement en sterilisation entre dans une demarche
d’amelioration continue de la qualite afin d’assurer une reproductibilite dans le procede
de fabrication.

Des audits du systeme qualité mis en place sont régulierement planifiés et effectués afin de
verifier l'application de l'ensemble des procédures et devaluer lefficacité du systéme
qualite.

Tableau récapitulatif de la périodicité minimale conseillée des prélévements d'environnement :

Lone Zone Zone Zone Zone
Lavage Conditionnement/ Sortie stérile Stockage annexes
Stérilisateurs

Bkttt e iBe b b ot o B S i R s i T RS R
Tous les 6 mois Tous les 6 mois Tous les 6 mois Tous les 6 mois Tous les 6 mois

Si besoin lors de résultats quantitatifs mauvais

REETRISRE B nl ) TORIRRS RIS

- Particulaire Tous les ans Tous les ans

Tous les 6 mois

Tous les 6 mois

- Microbiologique

Prélevement d'eau
- Potabilité Tous les ans

Chaque semaine —
En continu

Tous les 6 mois Tous les 6 mois

En continu En continu

En continu En continu

- Conductivité

En continu
En continu

En continu
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Abreéviations

A.E.S. : Association Francaise de Sterilisation

ASPEC : ASsociation pour la Prévention et ['Etude de la Contamination
B.P.P.H. : Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere

C.CLIN : Centre de Coordination de Lutte contre les Infections Nososcomidles
C.L.IN. : Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales
COTEREHOS : COmité TEchnique REgional de I'Environnement HOSpitalier
°C : degre Celsius (unite de mesure de temperature)

°f : degre francais (unité de mesure de durete de l'eai)

dB(A) : decibel physiologique

D.M. : Dispositif Médical

D.D.A.S.S. : Direction Départementale des Affaires Sanitaires et Sociales
D.R.A.S.S. : Direction Kégionale des Affaires Sanitaires et Sociales
E.O.H. : Equipe Opérationnelle d’hygiene

G.B.E.A. : Guide de Bonne Exécution des Analyses

G.P.EM./S.L. : Groupement Permanent d'Etude des Marcheés d Equipement el de
Journitures des centres de Soins et des Laboratoires

g/cm’ : gramme par centimelre carre

H.A.C.C.P. : Hazard Analysis Critical Control Point

L/min : [itre par minute

m/s : metre par seconde

m’/beure : metre cube par hetre

ug/L : microgramme par litre

pum : micrometre

uS/cm : microsiemens par centimetre

mg/L : milligramme par litre

mm de Hg : millimetre de mercure

Pa : Pascal (unité de mesure de pression)
PH : unité de mesure du caractere acide ou basique d’une solution

% : pour cent

T.H. : Titre Hydrotimetrique

U.F.C. : Unite Formant Colonie

U.L/mL : Unité Internationale par millilitre



Detinitions
Aérobiocontamination :

Contamination aeéroportée liee a la présence dans l'air ambiant de biocontaminants, sous forme de particules
viables (micro-organismes), véhiculées ou non par des particules supports inertes.

Bionettoyage (14) :
Procede de nettoyage, applicable dans une zone d risques, destiné d réduire, momentanément, la biocontamination
d'une surface
Il est obtenu par la combinaison appropriée :
d’un nettoyage
d’une evacuation des produils utilisés et de la salissure a éliminer
de l'application d'un desinfectant
Les objectifs du bionettoyage sont déterminés en fonction des objectifs fixeés

Pré deésinfection :
La pré-désinfection est une opération au résultat momentané permettant d'éliminer, de tuer ou d'inhiber les micro-
organismes indesirables, en /f{)mr:ﬁm? des objectifs fixes. Le résultat de cette operation est limité aux micro-organismes
presents au moment de l'operation.
Elle a pour objectifs de :

Proteger le personnel

Reduire le nombre de micro-organismes présents sur les supports

Ameéliorer les étapes de desinfection et de stérilisation
Faciliter le nettoyage des D.M. par la dissolution des substances protéiques dans le bain de trempage

Proteger l'environnement des déchels contaminés.

Zone a risque (20):

Espace defini et delimite, ou des individus, des produils ou des materiaux (ou une combinaison quelconque
de cel ensemble) présentent une vulnérabilité particuliere a la contamination. On détermine ainsi des zones a tres
baut risque, a baut risque, d risque modere, d risque faible.

Zone propre (20):

Espace deédie dans lequel la concentration des particules en suspension dans l'air est maitrisé el qui est construit et
utilise de facon a minimiser U'introduction et la rétention des particules a l'intérieur de la piéce, et dans laquelle
d’autres parametres pertinents, tels que la temperature, 'bumidité et la pression sont maitrisés comme il convient.
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S 4 - Notes

L
o R g e ey T N T | P i B e iy B g e S R Y BN R W Ml . it i i e St s - . B

R DR T B i Wi i el ey i e g e L e Bl e B e i Bl = s 1
T L it L L L L LT "-"'lll"l'"l-l'll-ll'ﬂlr-l'I-IfIlfl'l'l-lllll-lllll-l-l—l-l-'—-l—l-rri-l.-"ln--l.rll-nl.l.l.n_..l_..l.ﬂ_._""..l.‘".".."_"“"_"‘ Bl Sl il g
- .

e e e e B o R B T T L e e s S

—|—|.-||--|rr.-.|.|||-.|-|.-.|_|.|_|-...._|_:|_|_|._-_..-"."._."."__. St . F
HE U EETITETTETE T S P R S Flon Rl § ey g e Sown ey Sy o e B 0 0 S W o i e W
B R g e g g S A - e = ST
By I R F R k@ e e g P R B R i e

w e M i w  mm w60 a AR
L —'-—“———l-.—|—-|—|-|.-.-.|||l||-.-.-|.||.|||_|.|-|.-.._|_.-..—..-..-....".l.."u-l“_"_"" i i
e e e e e o R P BT R D DR FF B P IS A )
i .- e R R N0 TR T 0 Bl i 0 i Bl e e e e g R B W Bl e ] T o B

S g R R DD R B R B By B oy e T TR T i T e e e i ey e

S i s ey TR i e Bl M B s e e g g G B i i B =
e e S T T T R P I 1 R N Rl e gy g g Y NS P R e B i gl
R T T T T D e e g g R G g B A
e ek e L L o ] LS FLE Y PO .

b bl R T O T R R e N P N O I o g gy e g g
i

e e T Ty =
RN R RN I P B i o e e g g S 0 B g oo iy ey 4 g Fu et ol niall g i - g -} At o s By - = . b 5 t s el 1
- = sy Ty Lo Sn el s e g R I D e e el T e i e e - el e ey 1 B T PR L LT

AL F L L P W PR S i—— _— -
TR T T CTE T O S BT N0 0 G0 Pt B e B B ol i e g e e g g g S & S B L Bl
- N e s R B

R e el B e e R g ey I T R R R el D il e e e e g g B S ey e —" i R N T e P

AR Dn im fn i e e e g ey
¥ 3y P SV T N 5 Ml Bt il el s f e By S B P PO Gl il - ol Sl By e
L e e L L R L I EE R AP Y o % ] B § e e
T . L = el e e T T T D TR TR P G N L e s i

R EEITTT IR R A NE A LA T T el mfi s —

T T ST P ki i Py S sl iy ) S P PR PLEG DR RS B R bl BB il i e e R e B Bl B iR ¥ L

S i Y T N W F R W B Mo e R A i NS e 0.6 el e e e S R B A e iRy % Mol i s e - i " L R i
R e Ll L e e e L L T ST = ST s T e 1

i
LY | i P sp—— . . i
e TN EE TR D N AR N i B e g e g g e e g g Y RS R B D e = X
O———
i FEET TN PR i Sl D S e ol ¢ o o moem e g e g S g Y e G DR SE E  eig Beid " i i - i ; e i il i

TY L R L e Bl e s e e ey petp 1 RS M B

e L e e e L e e e —
.

|
E ¥l g e ey ey = . '

R LT PR E e LR Nl R R i
L Ty N e e = ST R TR W Rl Sl T -t i g iy e e T 10 D R B .2 G il i il minl B g g e T e e B

T e Y S S il by B S g B S 0 DU RN W B 6 USSR a0 a0 sl ey g 5 BB B M B R e - okl bt ek i i i ST e
=Sk L L ]

b e e e L L T B R e ey e p— z

i e S S e I e g e B i ey T A T P N N R 7 ol il g g o o bl ol e Sy Y IR 000 1 S D G o B i by ey

.Iml‘lml.-II““-I-.‘I_.u_"_l_ﬂ-l-q-"h'm"'"..h'-'l'—"-l'l"lll"l.I'|1I—II"IIIH-III1II1IF-I1IFI.*-I.III_I-IJII.IJI.IJLLI.IJI—I.

i 8 e e e e e S ™ Nl ol o e g g e G B R Il B e B o 1

PR T T U T R R W Bl 0 R 2 R g e ot o T B N B B R b =k
= T T L U T N il i B Bl o i el g e T L] B Bt § il i
TR B R T R N el ol oo g el e e gy Y R D Rl B T i e e e e R e e PR

"-"'"-"-'l-""'--"‘--'-"—“-."—I'I'l-l-l'r—l:l-l—l.-rrr-l-rl-l-lu.l.-l.luau.l_-.lm._hq.l“_rl.",_:m_..n.-__“._. e . iy gl ; i . il il

[ e L I "ol FL DY G
= By — - s B e g g g e P TN N G RN W el el o o i gy g B R B B B R B § Py ; AT N - i il - .
erEE L A L e 0 A i B = L RS T TTEL PR R S RIS s S s

R

T TR P U P B Do D0 e B il e i e e g Mg o o Bl § e B e e e i e B - o s
e Gl g

A e R Ry o St e e NN R B P S i W g e e By e e S e e L b B e e § e g e i o e T A ey - RES R S el : :
. B iy e e mo e e b b o L R REE R E

i
& o e i e R e g T LR E PRI PSP DS S S 0 Boainon w0 R o B s g : e ol i i =il ol e S 1 e e i e P -
5 y H i gl LT - e e

B e g g L RPN N 0 o e B Bl el e 1 -
] HE=5 brf o eyl ll|-|"-|'|-|—I'|"I.-l-l'l'l'l'rl'l'llllIII-Il-l-l-l-l-l-l-l-l-l—l-l—-——----l—l-l-I-.-rr-l--l-l.rrlll.-ar.lln.lu.l.l_l.l.l.l_l.l__.___l_._...|-.|.".",._|_'

A i

e e b B P PR FL T P e e — - an . . -
e R e e e e L L b h T e T o T e e I g e g b

T R R R W Bl ol e B ol o e i g g g R R BT G 1 R i i o e ey g B &, e R i R

¥ e e R ML ELTE B FEEE

B mm 5 L
o O - WS e e w N e B L e A e Bai e e e s " - it .."I.."‘.‘"_""".“
s i el el gy iy e T Tl "

Er et o el e o S T TR DR 0 e g g g o g g g g b D LUl b b LS T F) ) FLTY [ DS [ P T - s - e —_ —— Ry S i . i . -
e "t o re e T Tl e o e e e g e L i e =
L=

R T T Tt i e 0 B e B T Mo g g B T N B T et e B LU Y il - S ol St R W -
= L L e i (L] PPy .

T B — — —
. e S i e e L e L e e Rl it Lt o T L e S p———

] B .ll._l-I..l_-I

b oo o T I STTE TET REE R TR S TS S ——— rE 3 f -
i L R b o e L e L o L e Y T NI U N TR T (I iy b =2

T "."-"“'-'"'.'l"'."'r"“.""'_""-'l"'"'"'""""'l-"-'-'-ll-'—'-.-'-'I-'—'—'-'-r'-l—rh'll—l—-l—ll'rl-'-'-"-l—rl—l—rl-r'|‘I-|-|—|-|.I-.'|-I-rlpl'|-|r|--|l'r|-|‘.-Frl.r*rrlrru.-lrrl|l.r|.-r-.||-|r|.||.l_|.|.u||_._|.._|_._

B B M o o g e g R B G e e e
L i e e L e e e T = P e e S—
ey L N N L T -
T A ST S T N T N Pl B G e B 6

e e T e e ba e ol b b e R e e e e b T e e e s L T SIS FE SRR T B S S e T

e e T T T ST T TR T T o P O T i e i iy e g e gy o g B P P BB e B e
oy s wiy e et e e S ko st et s o e 1y RS I S Gl e e et ey S P P R R NS o e e e e e BN R i B i :
- s ey g ey L G R R R T R R R N e T 0 e el e e P B il e B ey e e ey ey
. f ¥ reTindm

-
b
e S Sy ) ISR T W Rl By g i . arn cwmgw FET T T app———— T =
AR T~ . S L x e o e L s B L e TR TR PR L RN g il R o g B e el 0y B g ne s o iy e R S T R R e i R N e B R M N ol e - e e g - e ey g e e g e TR G
= ! i
i R f i . = L
"'.'_-"'_"'_"'-'_""""m"'“-m‘*mm“rﬁl-ﬁﬂnlm.l.muul-q.ua_unl_l.l.l_l,_h_....“"m"‘"‘ T TR E i h PR L ! . £ ! i ' g r 2 f
2 u y . e : %IF‘W-"-'|m-l'"""r"-_m'“"%whhm—hhn“ﬂ*@-mhhulﬁhﬁm
. [ . . n
i E . [t i f
i .- ] 1 "L I |4 -1*.'. S g T'ﬂ 1. " 1 I-‘. "I.qu- E | f T i = - 1 o IIJI T .’l o FI ", 3 1 i
- - - ! I P LAl 2 b L 7 3 L o - n & . L 1 F i
: 4 . L Sl ' g r ..‘i-'a-.:.rluq.-i*l Bk B "'-"ir,-

:- i 5 = : : ¥ ¥ - : I-]_H.. - ..r
T ‘.._.' _ - v Bl
ML ST S . fﬂ B Al P A A
- _|| ! i ] o a ' i H - E - 'r-"ﬁ. _".
I e :' HH__L—. i = L] " ll. .'l'.1 Hﬂ . |.
A Y e et A i A



Formulaire d’adhésion «membre actif» de 1’AFS

ATTENTION : FORMULAIRE A IMPRIMER ET A ENVOYER PAR COURRIER A L'AFS
Je, soussigné(e),

- Nom - Prénom :
Né(e) le :
| Adresse Personnelle :

Adresse Professionnelle :

Adresse ou vous souhaitez recevoir les informations d Adresse personnelle
(cochez la case) < Adresse professionnelle

Téel : (lione directe ou standard et numéro de poste)

Fax :
imail :

Exercant la fonction de :
( Précisez l'intitule exact de votre fonction)

sollicite mon adbésion a U'A.F.S. pour l'année 2005 en tant que MEMBRE ACTIF.
Je verse la somme de 16 Euros par chéque libellé a l'ordre de I'A.F.S.

ATTENTION ! Aucune adhésion ne peut €tre prise en compte sans un réglement joint par chéque.

Date d'adhésion Signature
(Jour/Mois/Année)

Le reglement ainsi que l'exemplaire papier rempli manuellement de cette page sont a envoyer
a l'adresse ci-dessous. Un recu vous sera envoyé des réception de votre réglement.

Annette BEAUGAS - Pharmacien
Service Pharmacie stérilisation - Centre Hospitalier - BP 338 - 59, Rue de la liberté - 50303 Avranches
Tél: 02.33.89.40.82 / Fax: 02.33.89.41.93 - annette.beaugas@ch-avranches-granville.fr

Nous demandons a nos futurs membres de bien vouloir compléter les rubriques ci-dessous :

pe d'etathSEﬂlent (entourer la bonne réponse) :

'CHU | | CH speclahse 1
Autre preéciser :
| Taille de I'établissement (nb de lits) :
Nombre de sites :

Existe-t-il une Stérilisation Centrale ? OUT y NON

(entourer la bonne réponse)

Nombre de stérilisation(s) sur l‘Etablissement :

Quels sont les différents modes de Stérilisation utilisés dans volre établissement ?
(entourer la ou les bonne(s) reponse(s))

S Sy T ) ' T ]
Vapeur d'eau | Oxvyde d'éthyléne Gaz Plasma ‘ Autres ?

¥ it . - R L - ?
Etes-vous actuellement affecté(e) a la stérilisation : OUl y NON

fentourer la bonne réponse) ‘

Qu'attendez-vous de notre association ? :

Nous sommes parfois sollicités pour communiquer les adresses postales de nos adhérents a des
associations (CEFH, ...) ou des revues professionnelles dans le domaine de la stérilisation ; ceci pour vous

permettre, par exemple, de recevoir des spécimens de revues.
Si vous ne souhaitez pas que votre adresse postale soit transmise, cocher la case ci-contre

Conformement a la loi Informatigque et Liberte du 6 Janvier 1978 réglementant la tenue des fichiers informatiques, les membres
peuvent avoir acces librement aux renseignements les concernant el faire effectuer toute modification qu'ils jugent nécessaire.
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Formulaire d’adhésion «membre associé» de 1’AFS

ATTENTION : FORMULAIRE A IMPRIMER ET A ENVOYER PAR COURRIER A L'AFS

- ou Etablissement demandeur :

Identification de la Société

Dénomination et adresse :
Activite :

Quelles sont les motivations
de votre démarche ?

| E-mail :

Identité de la personne représentant la société ou l'établissement :

Je, soussigné(e),

| Nom - Prénom : | \

Né(e) le :
Adresse Professionnelle :

Tél : (ligne directe ou standard et numéro de poste)
Fax :

Adresse du site Internet de la société
(I'AFES vous offre un lien vers votre site)

Exercant la fonction de :

( Précisez l'intitulé exact de votre fonction)

Atteste que la société ou établissement .

verse la somme de 300 Euros, pour l'année 2005 en tant que Membre Associé,
conformément aux statuts de cette association.

Veuillez préciser les modalités de réglement :

Date d'adhésion Signature
(Jour/Mois/Année)

Le reglement ainsi que l'exemplaire papier rempli manuellement de cette page sont a envoyer
d l'adresse ci-dessous. Un recu vous sera envoyé des réception de votre reglement.

Annette BEAUGAS - Pharmacien
Service Pharmacie stérilisation
Centre Hospitalier - BP 338 - 59, Rue de la liberté - 50303 Avranches
Tél.: 02.33.89.40.82 / Fax: 02.33.89.41.93
annette.beaugas@ch-avranches-granville.fr

o

Conformement ad la loi Informatique et Liberté du 6 fanvier 1978 réglementant la tenue des fichiers informatigues, les membres
peuvent avoir acces librement aux renseignements les concernant et faire effectuer toute modification qu'ils jugent nécessaire,



== LIGHTHOUSE

WORLDWIDE SOLUTIONS

La propreté sous controle

Une nouvelle génération pour un nouveau millénaire

Compteurs de particules
Ailr

Gaz

Liquides
Surfaciques
Biocollecteurs

T'est d’integrité des filtres
e Générateurs d’aérosols (DOP, DEHS, Reetalonnage

Emery, Latex) ECOMESURE dispose d’un laboratoire
e (éenerateurs de brouillard equipé d’étalons certifiés pour le
e Systeme de dilution reetalonnage de compteurs de particules

B.P. 13 - 3, rue du Grand Cédre 91640 JANVRY - Tél. : (+33) 01 64 90 55 55 - Fax (+33) 01 64 90 55 66
e-mail : contact@ecomesure.com - Site www.ecomesure.com
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La solution de
sterilisation de vos
dispositifs medicaux
reutilisables.

Parce que l'activite du bloc
operatoire depend de la parfaite
orchestration des parametres
humains, techniques et
reglementaires de votre unite
de sterilisation, nous elaborons,
avec vous, la solution de
sterilisation la mieux adaptee a
votre situation.

Chez vous ou chez nous, NouUS
prenons en charge les etapes
necessaires a la sterilisation des
Dispositifs Medicaux Reutilisables
que vous souhaitez nous confier,
dans une prestation sur mesure,
rigoureusement en accord avec
le cahier des charges de votre
etablissement.

OMASA est une activite
ad Air Liguide Sante.

m AIR LIQUIDE

| a sterilisation sur mesure

OMASA FRANCE
2, avenue des orangers - 94385 Bonneuil-sur-Marne - France - Tél. : + 33 (0) 1 56 71 18 50 - Fax : + 33 (0) 1 43 77 32 37
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