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Editorial
es projets de construction des unités de stérilisation se multiplient,

souvent en lien avec les programmes institutionnels d’extension
de l'offre opératoire.

Nouvelles techniques chirurgicales, salles hybrides, robotique et aug-
mentation de I'activité ambulatoire sont autant de facteurs nécessitant
d’adapter les surfaces dédiées au retraitement des dispositifs médicaux.

La tendance a la centralisation des activités de stérilisation, la recherche
d’efficience et 'obsolescence de certaines unités sont aussi des promoteurs
du changement, dans un contexte dans lequel 'adaptation et la créativite,
a périmetre constant, ont révélé leurs limites.

La Société francgaise des sciences de la stérilisation (SF2S) a mis a jour
et enrichi le guide de 2002 que les pairs de 'Association francaise de
stérilisation (AFS) avaient rédigé. Publié dans ce numéro de Stérilisation
magazine, ce guide doit étre consulté sans hésitation par celles et ceux
qui sont impliqués dans de tels projets.

Outil d’aide a la décision, il permet a chacune et chacun d’anticiper sur les
besoins de surface en fonction de l'activité, de modéliser les flux, d’'op-
timiser le management de I'unité, d’intégrer la dimension ergonomique,
indispensable a la garantie de conditions de travail optimales.

Fort de I'adage qui consiste a remarquer avec le temps que ce qui colte
le plus cher dans une construction, ce sont les erreurs, ce guide devrait
permettre d’apporter les réponses aux nombreuses guestions qui émer-
gent lors de la phase d’initialisation du projet. Il a pour ambition de donner
un cadre dans lequel chagque partenaire pourra exposer ses besoins, ses
contraintes, mais qui garantira le respect des bonnes pratigues.

Le comité de rédaction vous souhaite d’en faire bon usage et se félicite
par avance des nombreux échanges gu'’il pourra générer lors de nos pro-
chaines rencontres professionnelles, a Marseille du 18 au 20 septembre
pour le congres annuel de la SF2S et a Bruxelles pour le congres mondial
du 18 au 21 octobre ! @

Recommandations aux auteurs

La revue ouvre ses colonnes aux auteurs désireux de faire publier en exclusivité tout article concernant les
sujets en stérilisation (lavage, conditionnement, périhospitalisation, stérilisation, formation, management...).
Les articles sont soumis au comité de lecture qui juge de I'opportunité de leur publication.

La rédaction se réserve le droit de modifier la présentation générale et de suggérer des modifications.
Avant publication, une épreuve de relecture est soumise aux auteurs pour validation.

Le texte, de 7000 a 11000 signes (espaces compris), sera envoyé a la rédaction (redaction@heral-pub.fr)
sous format Word, avec une introduction d’environ 5 lignes (500 signes) et des titres et sous-titres brefs.
Des encadrés, des tableaux, des graphiques et des notes de bas de page pourront étre inclus en nombre limité.
Tout visuel transmis (avec sa Iégende) sera libre de droits ou reproduit avec I’'autorisation de son auteur.

Les copies d’images Internet sont interdites.

Les auteurs indiqueront leurs fonctions, adresse postale, numéro de téléphone et mail,

et fourniront s’ils le veulent leur portrait (image jpeg, 300 dpi ou 500 Ko minimum).
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1. INntroduction

ssu d’un travail collectif de membres de la
Société francaise des sciences de la stérilisa-
tion (SF2S), ce document actualise le guide
Architecture et locaux en stérilisation élaboré par
I’Association francaise de stérilisation en 2002. I
prend en compte les problématiques architecturales
en lien avec les organisations et les évolutions er-

gonomiques et technologiques.

Ce guide est une déclinaison pratique des exigences
des Bonnes pratiques de pharmacie hospitaliére
(BPPH) 11, reglements et normes en vigueur permet-
tant d’apporter des solutions pour la conception ou

la restructuration d’une unité de stérilisation.

Il s’adresse aux pharmaciens et cadres de stérilisa-
tion ainsi qu’a tous les acteurs intervenant en sté-
rilisation et participant a un projet de construction
ou de restructuration (architecte, maitre d’ceuvre,
ingénieurs biomédicaux, responsables techniques,

responsables des travaux...).

La stérilisation doit répondre aux besoins des dif-
férents services clients, qu’ils soient blocs opé-
ratoires, unités de soins, plateaux techniques ou
clients extérieurs (sous-traitance), en assurant la

prise en charge de leurs dispositifs médicaux (DM)
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stérilisables. Cette activité a risque particulier est
sous la responsabilité d’un pharmacien. Elle nécessite
la mise en place d’un systéme de management de la
qualité et d’'un responsable qualité. Le pharmacien
transmet les exigences reglementaires, normatives
et les recommandations aux acteurs du projet, inté-
grant une organisation interne efficiente: exigences
de qualité, de tracabilité, de sécurité, d’hygiene,

d’environnement et d’ergonomie.

Ce guide se veut étre un support de travail mé-
thodologique afin de ne pas oublier d’éléments
indispensables au fonctionnement de votre unité de
stérilisation. Les bases réglementaires sont reprises.
Cependant, il conviendra d’adapter votre besoin a
vos activités, au contexte de votre établissement et

a vos propres contraintes.

Enfin, compte tenu des difficultés multiples pour
aménager une unité de stérilisation, dont la pour-
suite d’activité durant des phases de travaux, il est
important de bien dimensionner son activité actuelle,

mais également d’anticiper son activité future.

La SF2S remercie I'ensemble des partenaires indus-
triels qui ont fourni des illustrations pour faciliter la

lecture et la compréhension de ce guide.



2.Géneralités

2.1. Contexte réglementaire

La stérilisation, ou préparation des dispositifs médicaux
stériles (DMS), est une «activité arisque» de la pharma-
cie a usage intérieur (PUI) 12,31 soumise a autorisation.
Cette autorisation est délivrée par le directeur géné-
ral de I'agence régionale de santé (ARS) aprés avis du
pharmacien inspecteur de I'’ARS et du Conseil national
de l'ordre des pharmaciens (section H) pour une durée
maximale de sept ans 4.

Le représentant 1égal de I'établissement met a disposi-
tion les moyens en locaux, personnel, équipements et
systemes d’information nécessaires a cette activité en
conformité avec les conditions d’autorisation [1]. lnomme,
sur proposition du président de la commission médicale
d’établissement (CME), un responsable du systéme per-
mettant d’assurer la qualité de la préparation des DMS
dans le respect des BPPH et des normes en vigueur[s],
dénommeé «responsable assurance qualité» (RAQ).

Le Code dela santé publique (CSP) précise que «/a concep-
tion, la superficie, l'aménagement et lagencement (des
locaux) sont adaptés aux missions et activités » dont est
chargée la PUIT6].

2.2. Pllotage du projet

Afin de piloter un projet de construction ou de res-
tructuration, il est nécessaire de mettre en place une
équipe pluridisciplinaire constituée de directeurs, phar-
maciens, responsable assurance qualité, cadres de santé
en stérilisation, référents de stérilisation, ingénieurs (tra-
vaux, biomédicaux), hygiénistes, représentants des blocs
opératoires et unités de soins, responsables du systéme
d’information, représentants des services transport et/
ou logistique, ergonomes et/ou médecins du travail.

Cette équipe peut étre accompagnée d’un bureau d’étude.

Léquipe projet collecte les informations relatives:

® aux exigences techniques et réglementaires,

¢ 3 I'organisation de I'établissement: mono/multisite,
structure pavillonnaire, sous-traitance,

* 3 l'activité de I'établissement: typologie des activités
chirurgicales, médicales et dentaires,
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Les BPPH définissent des exigences concernant les lo-
caux de stérilisation, les matériaux, les équipements, le
traitement d’air et la qualité des eaux utiliséesi).

Les locaux doivent également prendre en compte les
exigences du Code du travail, les besoins en termes
d’ergonomie et de sécurité du personnel.

La demande de création ou de modification des locaux
doit faire l'objet d’un dossier déposé auprés de I'ARS,
avec notamment un plan mentionnant les superficies
des différents locaux et un schéma fonctionnel permet-
tant d’évaluer le respect des recommandations et de la
réglementation en vigueur.

Lorsgu’une sous-traitance est envisagée, elle néces-
site une autorisation de I'ARS. Prestataire et donneur
d’ordres signent une convention définissant les res-
ponsabilités de chacune des parties[7. Dans la suite
de ce document, le terme « établissement(s) » désigne
le ou les établissements de santé concerné(s) par une
sous-traitance.

* a l'activité de stérilisation: description de l'activité et
recueil des unités d’ceuvre de stérilisation (UO Sté)[s]
en intégrant les perspectives d’évolution [9-11],

® aux opportunités et contraintes: architecture, circuits,
logistique, flux et pics d’activité, organisations et am-
plitude(s) horaire(s),

* au dimensionnement des ressources: humaines (vestiaires
et postes de travalil); équipements, fluides (air, eaux, ré-
seaux électriques) et informatique; parc d'instrumentation
(volume, stockage, gestion).

Ilest recommandé de réaliser un parangonnage (bench-
marking) avec d’autres sites comparables ainsi que des
simulations d'implantation des équipements avec diffé-
rents fournisseurs.
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3.Principes de fonctionnement

s.1. Implantation geographique
et stratégie institutionnelle

Le choix institutionnel concernant I'implantation géo-
graphique de l'unité de stérilisation doit intégrer les
besoins des clients, les organisations et les perspectives
d’évolution d’activité [91.

Il est nécessaire de prendre en compte les avantages et
les inconvénients d’'une implantation en liaison directe
avec les principaux clients versus des locaux non contigus,
dont I'accessibilité doit étre optimisée.

La conception et le dimensionnement de l'unité de stéri-
lisation permettent de prendre en compte I'activité telle
gu’elle a été évaluée dans un fonctionnement optimal
et dégradé.

Il faudra également considérer les prestations de sous-trai-
tance, les évolutions possibles et les extensions vers de
nouvelles activités.

3.2.Or anisation -
de 'unité de stérilisation

Lorganisation dépend des activités prises en charge par
'unité de stérilisation. Le principal procédé utilisé est la
stérilisation par la vapeur d’eau. La stérilisation basse
température (SBT) doit étre considérée pour prendre
en charge les DM thermosensibles.

D’autres activités dimensionnantes peuvent étre réalisées
par I'unité de stérilisation:

* |a prise en charge des endoscopes souples critiques,
* |a gestion des instruments neufs et des réparations,
* |a gestion des préts d’ancillaires,

* |a stérilisation du textile,

* |a préparation de chariots opératoires.

Le volume journalier et la typologie des DM a traiter, la
variation et les pics de I'activité chirurgicale sur la semaine,
déterminent 'amplitude horaire de fonctionnement de

Figure 1
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unité et le nombre d’équipements. Il est nécessaire
de prendre en considération les éventuelles évolutions
d’activité et de prévoir les surfaces pour anticiper un
éventuel complément d’éguipement.

Schéma fonctionnel

Lactivité de stérilisation engendre des flux entrants et
sortants de personnes et de matériels (DM, consom-
mables, textiles, déchets). La connaissance des flux per-
met d’optimiser I'organisation des locaux et de l'activité
de I'unité de stérilisation et contribue a la maitrise des
risques. Ainsi, pour décrire les locaux, il est impératif de
définir le schéma fonctionnel selon le modele présenté
a la figure 1 (page précédente).

Circuits

Circuit du personnel

[lconcerne le personnel de stérilisation et toute personne
amenée a entrer dans l'unité de stérilisation. Les régles
d’hygiéne et d’habillage doivent étre définies, respectées
par tous et adaptées aux différentes zones.
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Circuit des matériels

Flux entrants

* DM et textiles en provenance des services clients et
des fournisseurs, DM neufs, ancillaires et matériels en
prét, DM de retour de réparation.

e Consommables, produits chimiques: réception, décar-
tonnage et stockage.

Flux sortants

e DM et textiles stérilisés et transportés vers les services
clients, DM défectueux envoyés en réparation, retours
de prét d’'ancillaires et de matériels aux fournisseurs.

e Déchets: tri, stockage et élimination ou valorisation des
déchets provenant de toutes les zones (emballages,
papiers, produits chimiques, déchets d’activité de soins
arisque infectieux [DASRI]...).

Liaisons logistiques

Elles doivent permettre:

® un acces adapté aux équipements et véhicules de
transport (quai de préférence),

e |aréception et lalivraison a destination des blocs opé-
ratoires et unités de soins par:

- un ascenseur ou un monte-charge direct,
- un systeme de transport choisi par I'établissement
(manuel ou automatisé).

Lors dela conception de I'unité, il peut étre opportun de
permettre la visualisation du processus par I'extérieur des
zones au travers de vitrages implantés dans les cloisons
et/ou portes.

Quai logistique des armoires de transport

Source : Getinge ™
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et description des locaux

Selon les BPPH, «/'organisation des locaux permet de
séparer physiquement les opérations de réception et de
nettoyage des opérations de conditionnement(i».

La conception des locaux de production distingue a minima:

* |a réception, le tri, le lavage manuel et le chargement
des laveurs-désinfecteurs (LD),

¢ |e déchargement des LD (qui peut étre isolé), la re-
composition, le conditionnement, le chargement des
stérilisateurs (qui peut étre isolé),

¢ |e déchargement des stérilisateurs (qui peut étre isolé),
la libération et la distribution des charges.

+1.Locaux logistiques

Des locaux dédiés a la logistique peuvent étre néces-
saires selon les organisations des établissements. Dans
ces locaux, aucun traitement d’air n'est nécessaire. |l
est recommandé de les adapter au nombre maximal
d’équipements de transport évalué aux pics d’activité et
a leur mobilisation aisée. Si les agents logistiques sont
extérieurs a la stérilisation, ils ne doivent pas pouvoir
accéder aux autres zones de la stérilisation.

Une tracabilité informatique des étapes de transport
est conseillée.

Gare d’arrivée

Elle estle point d’entrée des DM a traiter. Les équipements
de transport contenant les DM souillés sont livrés dans
cette zone.

La gare d’arrivée est en liaison fonctionnelle avec la zone
de réception, de tri et de lavage.

Gare de départ

Elle est le point de sortie des DM stérilisés, préparés dans
leurs équipements de transport préalablement nettoyés.

La gare de départ est en liaison fonctionnelle avec la
zone de libération des charges et/ou de stockage des
DM stériles.

s+.2.Locaux de production

La circulation du personnel de stérilisation doit étre ré-
gulée, empéchant un accés direct dans les zones de
production sans passage préalable par les vestiaires.

Les liaisons entre locaux nécessitent des sas:

* selonlanorme NF S 90-351, le sas représente un « vo-
lume de transit des flux entrants et/ou sortants assurant
l'isolement entre deux zones de classes de risques
différentes dont les fonctions essentielles sont:

- la maitrise des entrées et sorties des flux de personnes
(personnel, patient, visiteur), de matériels, de matiéres,
de consommables, des déchets, etc.;

- la maitrise de la contamination en assurant une barriere
physique (séparation des volumes au moyen de cloi-
sons, portes, plafonds, etc.) et une barriere aéraulique.
Ces barrieres contribuent a maintenir pression et sens
des flux d'airfi)».

Sas personnel

Deux types de sas sont obligatoires:

® un sas personnel pour entrer en zone a atmosphére
contrélée (ZAC),

* un sas entre le lavage et le conditionnement (par
exemple sas pour le lavage manuel des instruments
et sas unidirectionnel pour le retour des embases de
lavage).

Un troisieme sas peut étre obligatoire, uniquement si le
bloc et la stérilisation ne sont pas reliés directement (cf.
couloir du bloc opératoire en ISO 8), entrela ZAC en ISO
8 et 'extérieur des locaux de production.



Zone de réception-tri-lavage

La réception des bacs et armoires depuis les services
utilisateurs peut étre faite dans un local séparé ou au
sein d’une zone identifiée intégrée au reste de la zone
de tri-lavage.

Elle permet:

* |a réception des DM et la vérification de I'adéqua-
tion entre les dispositifs déclarés envoyés et ceux
réceptionnés,

* |a centralisation de toutes les opérations de lavage des
DM et équipements de transport,

* |'inactivation chimigue des agents transmissibles non
conventionnels (ATNC) dans le cadre de la mise en
ceuvre des mesures contre le risque prion[i3],

¢ |aréalisation des différentes étapes de tracabilité (ma-
nuelle ou informatique),

* |e stockage des embases pour LD, des paniers et ac-
cessoires de lavage,

® |acirculation aisée des personnes et des équipements.
Cette zone ne nécessite ni traitement d’air ni gradient de
pression spécifique. Elle est a pression atmosphérique
et doit disposer d’une ventilation conforme au Code du
travail. La température et 'hygrométrie doivent cepen-
dant étre maitrisées (par exemple via une ventilation
modulable ou des équipements récupérant et évacuant
les calories et 'humidité).

Dimensionnement de la zone

[l doit étre adapté:

* au volume de DM a traiter,

* 3 la circulation des équipements de transport et des

bacs de prédésinfection,

aux opérations de controle,

au positionnement:

- des tables de réception-tri,

- des équipements de lavage (LD, cabines, tunnels,
appareils a ultrasons, automates de lavage, automates
de chargement...),

- des paillasses de lavage manuel,

au stockage et a la circulation des:

- chariots de chargement des LD,

- embases de lavage en adéquation avec les DM a laver
(embases standards ou modulaires, embases de coelio-
chirurgie, conteneurs, porte-instruments dynamiques
[PID], matériel robotique...). Les embases doivent

Zone de tri-lavage

Source: Belimed ™
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étre déposées sur des chariots, tables ou étageres
de stockage adaptées et en nombre suffisant pour
éviter les manutentions. L'accés a chague embase
doit étre ergonomique et aisé.

Caractéristiques techniques

et fonctionnelles des activités de la zone

* Préparation des paniers de lavage: cette activité né-
cessite des paillasses en acier inoxydable ou résine, en
nombre suffisant pour une prise en charge par panier
ou par intervention.

¢ Mise en quarantaine du matériel recu non conforme en
attente de régularisation (ex: absence de tracabilité...).

¢ Lavage manuel des DM organisé selon le principe de
marche en avant. Chaque paillasse comporte au moins
deux bacs (un pour le lavage et un pour le rincage), de
taille adaptée aux différents types de DM et de paniers.

[utilisation d’'une pompe doseuse volumétrique sécurise

les dilutions du détergent désinfectant lorsque celle-ci

est régulierement controlée.

Les bacs doivent étre équipés d’une douchette, d’'un

pistolet a eau sous pression et d’'une soufflette a air

comprimé de qualité médicale[14] (pression a adapter
selonles DM, de 0,5 a 3 bar) pour compléter le séchage.

[l est conseillé de prévoir:

- de I'eau adoucie pour le lavage manuel,

- de I'eau osmosée ou a défaut adoucie pour le rincage.

Prévoir si besoin:

- unoudes appareils a ultrasons, a encastrer ou a poser
sur un plan de travail. Il est souhaitable qu’ils puissent
étre remplis et vidangés de facon automatique a
proximité des canalisations nécessaires,

- un ou des automates spécifiques pour le traitement
des PID,

- les alimentations électriques, en air comprimé de
qualité médicale, en eau et la vidange.

Caractéristiques du mur technique de lavage automatisé

[l comprend:

e des LD double-porte et/ou tunnels et/ou cabines de
lavage des DM (instruments et conteneurs),

® un sas retour unidirectionnel: ce sas automatigue ou
manuel, a double-porte asservie est dédié au retour des
embases de lavage et des instruments non conformes.

Mur technique de lavage automatisé

Source : Belimed ™
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[l doit pouvoir contenir une ou plusieurs embases. Il est
recommandé de prévoir un systéeme de déchargement
automatique selon le nombre d’embases a décharger.
* des armoires de séchage si besoin,
un sas pour les instruments lavés manuellement™: ce sas
est a double porte asservies, manuel ou automatique.
une extraction calorique efficace pour limiter les pics
d’hygromeétrie et assurer le bon fonctionnement des
équipements et le confort du personnel
Sa longueur dépend du nombre et de la capacité des
équipements définie en fonction:
* du nombre d'UO Stésl,
e du nombre de paniers a traiter,
* de l'utilisation de conteneurs,
* de 'amplitude horaire,
* de l'organisation logistique (cabine de lavage des équi-
pements de transport).

Stockage des produits lessiviels (détergents,
neutralisants, activateurs de séchage, inactivants...)
* |l est souhaitable de dédier unlocal ou espace technique,
de taille suffisante et prenant en compte les mesures
de sécurité en vigueur liées aux produits dangereux et
aux volumes détenus (prévoir des bacs de rétention
adaptés aux volumes stockés, une aération adaptée
et une douche de sécurité a proximité).
e Un stock minimal de fonctionnement peut rester a
proximité des équipements de lavage en respectant
les mesures de sécurité en vigueur.
La présence d'un nombre important de LD et de cabines
de lavage peut justifier I'installation d’'une centrale
de produits lessiviels qui permet la distribution des
produits a partir de bidons et fats de grande conte-
nance. |l est préférable d’installer cette centrale dans
unlocal annexe.

Etagéres ou meubles de stockage
des consommables et accessoires de lavage

[l est recommandé de prévoir, au plus prés du poste de

lavage, les espaces nécessaires pour le stockage des:

e équipements de protection individuelle (EPI): gants,
tabliers, lunettes de protection ou visieres,

® accessoires de lavage: écouvillons, brosses, filets,
systémes de calage, paniers...

Convoyeur automatique de chargement/déchargement

Source: Belimed ™
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Inactivation chimique manuelle des ATNC

* Prévoir que les opérations d’inactivation manuelle
puissent étre réalisées dans un local ou zone ventilée
(ou sur une paillasse avec un systeme d’aspiration).

* Ce local est considéré comme étant a pollution spé-
cifique et doit étre muni d’une ventilation générale
efficace pour réaliser ces opérations en sécurité [13].

* Ce local peut servir au stockage des produits inacti-
vants prions.

¢ Une zone de stockage/quarantaine de DM séquestrés
est a définir.

* |l est conseillé de disposer de deux sas indépendants pour le
retour des embases des LD et le lavage manuel des instruments,
et de prévoir une procédure dégradée en cas de panne du sas
automatique.

Extraction calorifique devant les cabines de lavage

Navette automatisée de chargement/déchargement

Source : Getinge ™

Source Steelco™



Caractéristiques de la zone dédiée
au lavage des équipements de transport

Le lavage des équipements de transport peut étre auto-
matisé ou manuel. La sortie du matériel nettoyé s'effectue
vers la zone de déchargement des stérilisateurs.
* | avage automatisé en cabine de lavage
- Prévoir des zones de chargement et déchargement suf-
fisantes (stockage de plusieurs chariots ou armoires...).
- Leretour des embases vers la zone de lavage peut se
faire soit a travers la cabine, soit via un sas de retour
avec double- porte asservie.
* Lavage manuel

En l'absence de cabine de lavage, le traitement des bacs
et armoires peut se réaliser par essuyage humide avec
une solution détergente-désinfectante ou un nettoyeur
vapeur dans un local dédié attenant a la réception et
correctement ventilé pour cette activité.

Zone de conditionnement

Cette zone est accessible par un sas destiné au personnel.

La zone de conditionnement est classée en ISO 8 [1,15] et
I'existence d’une surpression est obligatoire. La valeur
recommandée est de 15 +/- 5 Pa[i6] par rapport aux
zones environnantes de classes d’exigences inférieures.
Un enregistreur en continu des pressions, températures
et de 'hnygrométrie est conseillé.

La conception des locaux de conditionnement distingue:
¢ |e déchargement des LD et la validation des charges
de lavage (qui peuvent étre isolés par une cloison),

* |a recomposition et le conditionnement des DM,
* |e chargement des stérilisateurs (qui peut étre isolé
par une cloison).

Sila stérilisation prend en charge le pliage et le condition-
nement des textiles, ces étapes doivent étre effectuées
dans unlocal séparé de la zone de conditionnement des
DM et de pression inférieure. Lintroduction du textile
propre doit se faire par un circuit spécifique, sans passer
par la zone de réception-tri-lavage.
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Dimensionnement de la zone

La zone de conditionnement doit étre adaptée:

® au volume de DM a traiter,

* 3 la circulation des équipements (tables roulantes,
étageres mobiles...),

* aux opérations de validation et de contréle des charges
de lavage,

* aux automates de déchargement des LD,

® au positionnement des:
- équipements de séchage (armoire séchante, soufflette

a air comprimé [14], enceinte de soufflage...),
- éguipements de lubrification des moteurs et PID,
- tables de recomposition et de conditionnement,
- équipements de conditionnement (soudeuses et
consommables...);

* au stockage et a la circulation des:
- chariots de déchargement des LD,
- chariots de chargement des stérilisateurs,

® aux automates de chargement des stérilisateurs,

* a la préparation des charges de stérilisation basse
température.

Zone de déchargement des laveurs
et de validation des cycles de lavage

Elle est située a la sortie des LD double-porte.

Dans cette zone, les agents vérifient 'adéquation du cycle
au type de DM lavés et le positionnement correct des
instruments sur les embases pour une bonne exposition
au lavage. lls assurent la validation des cycles de lavage.

Les DM sont ensuite acheminés en zone de recomposition
et de conditionnement.

La zone peut étre cloisonnée afin d’éviter la propagation
de 'humidité, des calories et des nuisances sonores. En cas
de séparation avec le conditionnement, il est souhaitable
d’installer des portes automatiques coulissantes pour
faciliter le transfert des DM.

Agencement et navette automatisée en zone de conditionnement

Source : Getinge ™
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Zone de recomposition
et de conditionnement des DM

Elle doit permettre:

* |a recomposition des plateaux opératoires (par exemple un
ilot par spécialité, par agent...),

¢ |e conditionnement des plateaux opératoires et des DM unitaires
pour la stérilisation a la vapeur d’eau,

¢ |e conditionnement des DM stérilisés a basse température.

Les équipements dimensionnants sont:

* destables de recomposition, munies de lampe-loupes, de prises
informatiques et électriques et si possible a hauteur variable,

* une zone pour effectuer des tests fonctionnels des DM (moteurs,
DM d’électrochirurgie, optiques...) est conseillée,

* des assises ergonomiqgues,

e des structures mobiles adaptées au stockage des DM, des
conteneurs et des paniers de stérilisation en attente de prise
en charge,

* dessoudeuses sur des tables dédiées (soudeuses a défilement,
soudeuses a impulsion),

* une table de pliage de dimension adaptée et un emplacement
pour le stockage des feuilles (portants par exemple),

e des rangements de consommables,

* des chariots mobiles.

Zone de chargement des stérilisateurs

Elle doit permettre:

e de charger les stérilisateurs double porte, assistés ou non d’'un
systéme de chargement automatique,

e |eretour automatigue ou manuel des embases et/ou paniers®.

* Remarque: si les zones de chargement et déchargement des sté-
rilisateurs sont de classe identique (ISO 8), il n’est pas nécessaire de
prévoir un sas double-porte.

Les équipements dimensionnants sont:

* des chariots mobiles,

* destables eninox ou en résine pour la préparation des paniers
de stérilisation,

* des systemes de stockage des paniers, embases et chariots
de stérilisateurs en attente d'utilisation,

* des tables de chargement automatiques ou manuel.

Caractéristiques du mur technique de stérilisateurs

Il comprend:

e des stérilisateurs double-porte (autoclaves et stérilisateur
basse température),

* le retour automatigue ou manuel des embases et/ou paniers.

Sa longueur dépend du nombre et de la capacité des équipe-
ments définis en fonction:

* du nombre d'UO Stési,

e du nombre de paniers et DM a stériliser,

e de 'amplitude horaire.

Une extraction calorique adéquate doit étre mise en place au
sein du mur technique des stérilisateurs pour refroidir 'apport
calorifigue lié a leur fonctionnement.

Déchargement des stérilisateurs,
libération et distribution
des charges

Zone de déchargement
des stérilisateurs et libération des charges

Elle doit permettre de:

e distinguer les DM libérés de ceux en attente de libération,
e réaliser la validation et la libération de la charge,

¢ isoler les DM non conformes.

La SF2S recommande vivement que cette zone soit maintenue en
classe particulaire ISO 8 [15,171, afin d’éviter toute recontamination
dela charge stérilisée pendant la durée de refroidissement. Une
attention particuliére est portée aux bouches de soufflage qui
ne doivent pas étre positionnées au-dessus du déchargement
des stérilisateurs en raison du risque de refroidissement brutal
de la charge et de condensation a I'intérieur des emballages.

Les équipements dimensionnants sont:

e un poste de validation de la charge, de préférence informatisé,

* des chariots mobiles, des tables de déchargement automa-
tigue ou manuel,

* des tables pour le contréle des DM stérilisés,

e des structures (de préférence mobiles) adaptées au stockage
des DM stérilisés en attente de chargement en équipement
de transport,

* des rangements de consommables.

Zone de distribution des DM stériles

En cas de séparation avec la zone de déchargement, il est sou-
haitable d’installer des portes automatiques coulissantes pour
le transfert des DM et le circuit du personnel.

Cette zone permet le stockage des charges libérées et leur
distribution dans les équipements de transport. Les DM sont
stockés dans des locaux protégés de la lumiére directe du soleil,
d’une surface suffisante et disposant d’'un mobilier adapté pour
permettre de conserver leur intégrité.

La SF2S recommande gu’elle soit classée en ISO 8 15,17]. Dans ce
cas, un sas de sortie vers I'extérieur, automatique et asservi, ou
un systeme de distribution autonome pour les services de soins
(casiers double-porte) est a prévoir.

Les équipements de transport lavés doivent sortir vers la zone
de distribution. Une surface de dimension suffisante doit étre
prévue pour une manutention aisée (cf. partie « Zone de récep-
tion-tri-lavage», p. 12).

Les équipements dimensionnants sont:

e un poste de distribution, de préférence informatisé,

* des structures (de préférence mobiles) adaptées au stockage
des DM stérilisés en attente de chargement dans les équipe-
ments de transport,

* des rangements de consommables (emballage de protection
ou de transport),

* des équipements de transport.



+3.Locaux supports
Locaux de bionettoyage

Ces locaux doivent permettre le stockage des différents

matériels nécessaires au nettoyage des sols et autres

surfaces de la stérilisation. Il est recommandé de disposer

de deux locaux distincts: un pour la partie hors ZAC et

un pour la partie ZAC située dans celle-ci (local fermé)

ou a proximité.

Il faut prévoir une arrivée d’eau du réseau ainsi qu’'une

vidange pour les deux locaux.

Pour chaque local, les équipements dimensionnants sont:

* un systeme de remplissage avec pompe doseuse vo-
lumétrique si possible,

* une pompe de vidange ou un vidoir,

* une autolaveuse, un nettoyeur vapeur,

* un chariot de ménage,

¢ des chariots et des étagéres pour le stockage du matériel
et des produits d’entretien.

Ces équipements doivent étre adaptés aux méthodes

de bionettoyage des procédures en vigueur dans

I'établissement.

Vestiaires

La conception des vestiaires doit respecter le principe
d’une aseptie progressive [18,19].

Deux types de local sont nécessaires pour le personnel
affecté a la stérilisation:

® un vestiaire pour passer de la tenue civile a la tenue
professionnelle: il peut étre situé dans l'unité de stérili-
sation ou dans les vestiaires centraux de I'établissement.
Chaque agent disposera a minima d’un casier sécurisé
permettant le rangement de ses effets personnels. Il
faut prévoir également des douches, sanitaires et une
séparation femmes/hommes selon la législation en
vigueur [20,21],

un autre vestiaire et/ou sas personnel peut étre mis en
place en stérilisation pour passer de la tenue profession-
nelle a la tenue spécifique a chaque zone de production.

Les vestiaires seront équipés d’'un poste de lavage des
mains. Un banc ou une ligne peut matérialiser la délimi-
tation de changement de sabots ou de surchaussures.
Les sanitaires doivent étre facilement accessibles et ne
pas communiquer directement avec la ZAC.

La dimension du ou des vestiaires sera en adéquation
avec le nombre d’agents affectés a la zone concernée.
Elle doit également prendre en compte:

e |e stockage des différents types de tenue,

® |a mise a disposition des EPI,

* un miroir pour I'ajustement des charlottes/cagoules,
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* des poubelles diverses, bacs ou sacs pour les tenues et
sabots utilisés.

Les équipements dimensionnants sont liés au nombre

d’agents:

e nombre de vestiaires: séparés homme/femmes ou
déshabilloir a défaut,

* nombre de casiers,

* nombre de sanitaires (toilettes et douches) 221,

* |e volume de tenues propres a stocker,

* |es porte-sabots spécifiques.

Les supports de rangement:

e des tenues a usage unique si besoin,

e des consommables (charlottes, masques, surblouses...),
* |es sacs alinge,

* |es poubelles,

® |es bancs et portants de tenues.

Bureaux

Le nombre de bureaux est adapté au nombre de phar-
maciens, internes, cadres, secrétaires...

Des bureaux indépendants sont a privilégier. La confi-
guration du bureau du responsable d’unité et du cadre
doit permettre la confidentialité.

Zone de supervision
du processus

Il s'agit d’une zone facultative située au coeur du proces-

sus de stérilisation permettant son suivi et son pilotage.

Elle peut étre:

* simplement matérialisée dans la ZAC par un meuble
bureau,

e située dans un local inclus dans la ZAC,

e située hors ZAC dans un local dédié avec visualisation
directe sur la production.

Salle de réunion

Cette salle est recommandée et peut étre mutualisée
avec d’autres services.

Salle de détente

La zone de détente du personnel est obligatoire. Elle doit
étre de taille adaptée au nombre d’agents. Elle ne doit
pas communiquer directement avec la ZAC. Des regles
d’acces et de bonne utilisation doivent étre établies.

Elle répond aux recommandations du Code du travail [19].
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Archives

Elles doivent étre dans un local sécurisé qui dispose d’une
surface suffisante au regard de la durée d’archivage des
documents et du volume d’activité. Il faut prévoir et
optimiser des rayonnages adaptés.

La zone doit étre équipée de détecteurs de fumée et
elle doit étre protégée de tout risque de détériorations
(inondations, nuisibles...).

L'archivage numérique est possible selon les capacités
de I'établissement et des logiciels de tracabilité et/ou de
supervision. Il doit étre sécurisé.

Déchets

[l faut prévoir un local intermédiaire de déchets, avec
tri, qui peut étre spécifique ou mutualisé avec d’autres
services selon I'organisation institutionnelle.

Stockage des consommables

Selon les organisations, les zones de stockage des
consommables peuvent étre indépendantes de la sté-
rilisation, situées a proximité, ou adjacentes aux locaux
de production.

Une zone de décartonnage est prévue avant I'entrée
en ZAC.

ocal biomédical

Si I'organisation le nécessite, un local biomédical sé-
curisé ou une armoire de stockage réservée aux tech-
niciens biomédicaux, avec le matériel nécessaire pour
des interventions sur tous les équipements de I'unité de
stérilisation, peut étre prévue. Leur localisation doit étre
en dehors de la ZAC.

Gestion des préts d’ancillaires
ou DM en essai

Si la stérilisation gére les ancillaires ou DM en prét, un
local pour le controle et le stockage de 'ensemble des
éléments (ancillaires, réassorts d’'implants, caisses et

conteneurs de transport du fournisseur, conteneurs dédiés
au conditionnement des ancillaires...) doit étre prévu.

Ce local doit étre adapté au nombre de préts gérés par
la stérilisation.

Les équipements dimensionnants sont:

e |es tables de préparation et de controle,

e I'informatisation de I'étape,

* |es étageres pour tous les rangements nécessaires.

Gestion/stockage
des instruments neufs
Oou réepares

Si la stérilisation gére les instruments neufs et/ou de
retour de réparation, une zone de dimension adaptée
doit étre prévue. Cette zone peut étre située dans les
locaux de production ou en dehors.

Les équipements dimensionnants sont:

e |es tables de préparation et de controle,

¢ I'informatisation de I'étape,

* |es étageres ou armoires pour tous les rangements
nécessaires,

* |es caisses pour le flux des DM a réparer.

Gestion de l'identification
unigue des DM (IUD)

Si la stérilisation réalise I'identification unique des DM

(IUD), une zone de dimension adaptée doit étre prévue.

Cette zone peut étre située dans les locaux de production

ou en dehors, et doit étre isolée du fait de la génération

des poussieres et fumeées et des nuisances sonores.

Les équipements dimensionnants sont:

* 'équipement de marquage,

e les éventuels extracteurs de fumées,

* |es tables de préparation et de controble,

¢ I'informatisation de I'étape (ordinateur pilote de I'équi-
pement de marquage),

* |es étageres pour tous les rangements nécessaires.



s4.Locaux techniques

Dans ces locaux se trouvent toutes les installations tech-
niques permettant d’assurer le bon fonctionnement de
unité de stérilisation. Ills sont situés de préférence a
proximité de la production afin de limiter les pertes de
charge et les fuites (extraction d’air, centrale lessivielle,
générateur de vapeur).

acceés a ces locaux devra se faire par I'extérieur de la
zone de production afin de ne pas créer de source de
contamination pendant I'activité de I'unité de stérilisation.

Les locaux techniques doivent étre propres, correctement
ventilés et non accessibles aux personnes non autorisées
et aux animaux. La maitrise des températures doit ré-
pondre aux exigences des fournisseurs des
équipements.

Les locaux techniques
concernent :

e lacentrale de traitement
d’eau (CTE) : eau adoucie
et eau osmosée,

e lacentrale de traitement
d’air (CTA),

® |es générateurs de vapeur
des autoclaves s'ils sont dé-
portés (photo ci-contre),

¢ |acentrale de production
de vapeur le cas échéant,
¢ |a centrale d’air comprimé
technique,

¢ |a centrale de produits
lessiviels le cas échéant.

Source: Belimed ™

Centrale de traitement d’eau

Le local dans lequel sont installés les adoucisseurs et
osmoseurs doit étre situé a I'extérieur des locaux de pro-
duction pour permettre les interventions de maintenance
et de controle, ainsi que la livraison de sel.

Il faut calculer le nombre d’équipements et les débits
nécessaires pour assurer l'alimentation de I'ensemble
des équipements en pic d’activité. Le local doit ainsi étre
dimensionné pour accueillir les équipements : adoucisseur,
osmoseur, cuve tampon, cuve de sel et réserve de sel.

Il faut prévoir une procédure dégradée permettant
de maintenir I'alimentation en eau en cas de panne de
l'adoucisseur et/ou de 'osmoseur (bypass, équipements
miroirs...).

Il est recommandé de disposer d’un systéeme de mesure et
de surveillance en continu du titre hydrotimétrique (TH)
de I'eau adoucie et de la conductivité de I'eau osmosée.

Centrale de traitement d’air

Les installations de traitement d’air doivent étre dimen-
sionnées pour obtenir les différentiels de pression et les
valeurs cibles exigées pour atteindre la classe ISO 89,10, en
tenant compte des défauts d’étanchéité des équipements
(LD et stérilisateurs). Pour se conformer aux exigences,
il faut se référer aux préconisations des normes NF S
90-351et ISO 14 644-1.
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Centrale d’air comprime
technigue

Lalimentation en air comprimé technique (nécessaire
pour les équipements) est assurée par le réseau de I'éta-
blissement ou un réseau propre a I'unité de stérilisation.
Cet air comprimé technique est différent de I'air médical
utilisé pour sécher ou tester les DM. Pour se conformer
aux exigences, il est utile de se référer aux préconisations
des normes NF S 90-155 et NF ISO 8573-1.

Centrale de produits lessiviels

Si une centrale de produits lessiviels est nécessaire, elle
doit étre installée a une distance compatible avec le
fonctionnement des LD et cabines, conformément aux
recommandations du fournisseur.

Lasurface dulocal doit permettre le stockage des produits
lessiviels (fUts, bidons, cuve) en cours d’utilisation et en
attente d’utilisation. Le local doit étre fermé et sécurisé.

La configuration des locaux doit permettre d’'acheminer
aisément et d’entreposer les produits lessiviels condi-
tionnés en bidons, fats ou cuve. Ces contenants doivent
étre placés sur un bac de rétention adapté aux volumes.

Une attention particuliere doit étre portée a la qualité
des canalisations alimentant les équipements de lavage
du fait de I'agressivité de certains produits lessiviels.
Des réservoirs tampons a proximité des équipements
de lavage peuvent étre nécessaires : se spécifier aux
recommandations du fournisseur.

Latempérature des locaux doit respecter les recomman-
dations de stockage des fournisseurs de produits lessiviels
(cf. les fiches techniques des fournisseurs).

Ce local doit étre aéré et ventilé afin d’éliminer les com-
POsés organiques volatils et disposer d’'une signalétique
adaptée.

Un emplacement doit étre prévu pour la mise a disposi-
tion des EPI (lunettes de protection, gants) et permettre
le lavage oculaire et le rincage cutané (douche fixe ou
portative) en cas d’accident.

Un point d’eau est fortement recommandé en cas de
contact cutané avec les produits lessiviels, ou en cas de
fuite (pour faciliter le nettoyage des locaux).

Locaux informatiques
et électrigues

Ces locaux sont soit spécifiques de l'unité de stérilisation,
soit communs avec le reste de I'établissement. Les locaux
doivent rester en permanence accessibles aux agents
autorisés dans le respect des régles de sécurité incendie
de I'établissement.
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5. DImensionnement des locaux

Les surfaces utiles (SU) sont les surfaces indiquéesdans  Tableau I
ce guide. Il convient de prendre en compte les surfaces  Ratios des surfaces des zones
dans 'ceuvre (SDO) afin de tenir compte des circulations  ou locaux de production

et des éléments techniques et structurels du batiment.
LOCAUX/ZONES RATIOS

La SF2S a réalisé une enquéte auprés de 20 unités de

e ) . L L Zone de réception-tri-lavage 30% a 35%
stérilisation francaises volontaires et d’activités tres di- - -
. e L Zone de déchargement LD 7% a15%
verses. Les résultats sont donnés a titre indicatif et ne — —
) : Zone de recomposition, conditionnement des DM, 0% & 409
constituent pas des recommandations. Tableau | chargement des stérilisateurs 30%a40%
Les surfaces indicatives concernent uniguement les zones ~ Zone de déchargement des stérilisateurs, 20% 3 30%

affectées aux locaux de production et ne tiennent pas  lIP€ration, distribution

compte de la surface totale de I'unité (les locaux supports
et technigues ne sont pas intégrés).

Zone de supervision du processus le cas échéant 3% a 5%

Zone de déchargement o » o
du lavage des équipements de transport 2%a 6%

Le dimensionnement des locaux supports et techniques,
dépendant fortement de I'organisation de chague unité
de stérilisation, aucun ratio n'est préconisé. Cependant,
il estimportant de ne pas sous-dimensionner ces locaux.
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Contraintes architecturales générales

6. Contraintes

architecturales générales

Lagencement des locaux s’effectue dans le respect des
étapes du processus de stérilisation et de la marche en
avant des DM. Afin de faciliter son organisation, une
architecture en U doit étre privilégiée. Figure 2

Pour le confort des personnels, la lumiere naturelle est
favorisée sur toute I'unité, a I'exception des zones de
stockage ou cette derniere doit étre filtrée.

Selon les configurations, les équipements bénéficient
d’'un espace suffisant permettant les manoceuvres de
dégagement des chariots de chargement/déchargement,
de tables de chargement et déchargement automatique,

Figure 2
Schéma en U d’'une unité de stérilisation

de convoyeurs, y compris en procédure dégradée. Ainsi il
faut étre particulierement vigilant a la présence éventuelle
de piliers pouvant entraver I'implantation ou I'acces aux
équipements et les déplacements du personnel.

Lutilisation de chassis et cloisons vitrés, a bord affleurant,
améliore la visibilité de I'ensemble des zones de pro-
duction, facilite 'organisation de I'activité et améliore Ia
qualité de vie au travail. Le fonctionnement des lecteurs
optiques (code-barres, datamatrix) ne doit pas étre
altéré par une source lumineuse intense (soleil direct,
éclairage artificiel).
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technigues genéerales

La SF2S recommande de compléter des fiches techniques
par zone afin de disposer d’'une synthése de toutes les
contraintes techniques. Annexe 1

Les équipements de lavage double-porte des DM doivent
étre positionnés a I'interface entre la zone de lavage et
la zone de déchargement des laveurs en constituant un
« mur technigue ». En cas d’installation de cabines de
lavage, il est nécessaire d’'anticiper le décaissement du sol.

Les stérilisateurs double-porte doivent étre positionnés
al'interface entre la zone de conditionnement et la zone
de déchargement des stérilisateurs en constituant un
«mur technigue». Ils sont implantés sur une zone de
forte résistance au sol (en raison de la charge au sol des
équipements et en prévision des épreuves décennales).

[l est nécessaire d’anticiper le déplacement potentiel ou
le renouvellement des équipements lourds (LD, cabines
delavage, stérilisateurs) ainsi que du mobilier (tables de
conditionnement).

Les zones techniques des équipements disposent d’une

hauteur sous plafond permettant :

* une installation et un accés aisé,

e |'extraction calorifigue nécessaire afin de maitriser la
température ambiante et I'hygrométrie.

Les détecteurs incendie doivent étre positionnés afin
gue leur fonctionnement ne soit pas perturbé par les
équipements (attention aux émissions de vapeur d’eau
des LD et des stérilisateurs).

[l est recommandé de permettre une accessibilité indé-
pendante aux réseaux techniques de la stérilisation ainsi
gu’un acces technique (type trappe de visite ou étage
technique) dans les locaux de production pour faciliter
les maintenances.

Un systeme permettant d’éviter I'intrusion des animaux
(insectes et rongeurs) est mis en place[i.

Les surfaces ou les huisseries en bois nu sont prohibées.
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technigues specifigues

s.1. Caractéristiques des sols,
murs, plafonds et portes

[l est conseillé d’utiliser des couleurs différentes pour
matérialiser les différentes zones.

Les sols doivent étre parfaitement plats, lisses, imper-
meéables, sans fissure et sans recoins[il. La SF2S recom-
mande des sols facilement lavables, antidérapants en
zone humide, résistants a la pression et aux chocs et en
particulier, aux empreintes des chariots. IIs doivent étre
continus (soudés), sans joints apparents, avec raccord
aux murs sans plinthe. Il existe une classification UPEC
(Usure, poinconnement, tenue a l'eau et tenue aux agents
chimiques) des revétements de sols[23].

La planéité du sol est trés importante a I'entrée et a la
sortie des équipements lourds (et ou des systemes de
chargement et déchargement automatisés) afin que
tous les chariots de chargement et de déchargement
puissent étre réglés a la méme hauteur et gu’ils soient
interchangeables.

Les murs et plafonds doivent étre lisses (photo ci-dessous),
facilement lavables. La SF2S recommande linstallation
de protections renforcées des murs afin de limiter les
dégradations liées a la manutention des équipements
mobiles :

* protections murales sur une hauteur adaptée,

® arceaux de protection fixés au sol,

* potelets de protection des portes. Figure 3

e cornieres d’angle.

Dalle de plafond filtrante

Les boutons d’arrét d’'urgence étant a une hauteur compa-
tible avec les équipements mobiles, il est recomman-
dé de protéger ces derniers, sans compromettre leur
accessibilité.

Les sols, les murs et les plafonds permettent I'usage
répété de produits de nettoyage et de désinfection i}
Les portes sont de préférence vitrées ou munies d’'un
oculus, protégées des chocs en partie basse, avec une
ouverture permettant le passage aisé des équipements.
Leur dimensionnement doit permettre le passage des
équipements lourds pour I'implantation, maintenance
éventuelle ou leur remplacement.

Louverture des portes d’acces extérieur est comman-
dée par un badge avec contréle d’accés. De préférence,
'ouverture des portes intérieures est commandée par
un systeme automatique avec détecteur de présence.
« Le sens d’ouverture des portes doit étre régi par un
gradient de pression établi entre la salle propre, le sas
et/ou le couloir, de maniére a favoriser le plaqguage des
ouvrants sur les huisseries ,; I'objectif étant de maitriser
au mieux les fuites possibles. [24]»

Les portes des sas doivent étre asservies.

Figure 3
Exemples de moyens
de protection de portes et de murs
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s2. Caracteristiques
techniques des fluides
(eau, air comprimeé et électriciteé)

Linstallation de compteurs d’eau et d’électricité dédiés
a l'unité de stérilisation est souhaitable afin de connaitre
précisément les consommations pour calculer le colt
des UO Stés.

[l est recommandé de prévoir une installation alternative
ou de disposer d’'un plan de secours en cas de rupture
d’approvisionnement en fluides.

Un essai en situation de démarrage simultané de tous
les éguipements doit étre réalisé afin de s'assurer du bon
dimensionnement des puissances et des débits.

Eau

Lunité de stérilisation doit étre alimentée en eau du ré-
seau, eau chaude sanitaire, eau adoucie et eau osmoseée.

Les réseaux doivent étre concus afin de ne pas créer de
bras morts.

Il est recommandé d'installer des vannes de sectionnement
pour isoler chaque équipement (LD, cabines, autoclaves,
paillasses de lavage manuel...) afin de pouvoir mener des
maintenances sélectives.

Le choix des matériaux des canalisations et des vannes
doit étre compatible avec la qualité de I'eau et les produits
chimiques nécessaires a la désinfection des canalisations
ou boucles. Les matériaux doivent étre thermorésistants.

Les diametres des canalisations doivent étre suffisants
pour répondre aux débits instantanés recommandés par
les fournisseurs des équipements.

Limplantation des canalisations et des vannes doit per-
mettre leur accessibilité et tenir compte des risques de
ruptures (fuites). La SF2S recommande que leur implan-
tation soit réalisée en dessous de la dalle supportant les
équipements.

[lest recommandé de disposer de bypass sur les évacua-
tions d’effluents des LD et cabines de lavage. Le diamétre
des évacuations doit étre suffisant pour les vidanges
simultanées des équipements.

Les évacuations intégrées dans le sol, lorsque celles-ci
existent, sont munies de dispositifs anti-retour.
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Air comprimé/air médical
Une alimentation en air comprimé de qualité technique,

distincte de l'air de qualité médicale, est obligatoire pour
les équipements.

Un air de qualité médicale [14] permet d’alimenter les
« soufflettes » pour parfaire le séchage manuel des DM en
zone de lavage et en zone de déchargement des laveurs.
Lair médical peut également alimenter les automates de
lavage des PID.

La pression en air médical doit étre réglable afin d’étre
compatible avec les différents DM a sécher.

Electricité

La puissance électrique instantanée et les différentiels
doivent étre adaptés aux équipements installés, aux
éventuelles évolutions et répondre aux recommandations
des fournisseurs.

Les prises électriques doivent étre en quantité suffisante
pour 'ensemble des zones en fonction de I'organisation
(postes de travail) et des équipements (ordinateurs,
imprimantes, tablettes tactiles, téléphones, douchettes
et lecteurs, lampes-loupe, tables et chariots a hauteur
variable, soudeuses...).

Les équipements (prises et éclairages) doivent étre adap-

tés aux conditions d’humidité des zones et au nettoyage
des surfaces.



s.3. Caractéristiques
techniques des
systémes d’information

Les prises informatiques doivent étre en quantité suffisante

pour I'ensemble des zones en fonction de I'organisation

(postes de travail) et des équipements (ordinateurs,
imprimantes, tablettes tactiles).

Il est recommandé de prévoir une installation alternative
en cas de panne réseau.

Lorsque le processus est entierement informatisé, il peut
étre utile d’anticiper d’éventuelles variations d’activité en
disposant d’installations en attente, afin d’éviter de tirer
des cables durant les phases de production.

g.4. Caractéristiques
techniques des moyens
de communication

Un systéme de communication doit étre prévu (visiophone,

interphone, téléphone...) entre les différentes zones de
la stérilisation et I'extérieur.
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Contraintes techniques spécifiques

s5. Caractéristiques
des installations

de la centrale
de traitement d’air

Le soufflage de la CTA est a distinguer des climatisations
des zones hors ZAC (exemple : réception-tri-lavage) et
murs techniques.

Le dimensionnement de la CTA dépend :

e des volumes de la ZAC pour atteindre les caractéris-
tiques de la classe I1SO 8 [15,16],

e du respect des différentiels de pression exigés entre
les zones,

e des pertes de différentiels de pression liées :
-al'implantation des équipements,
- aux cloisonnements non étanches (faux plafonds,

murs technigues).

La CTA doit étre concue pour éviter les nuisances acous-
tiques et l'inconfort lié au soufflage.

Des gaines textiles (conduites et diffuseurs) permettent
une diffusion tangentielle de l'air en ZAC plus confortable
pour les agents et d’'un moindre niveau sonore [25]. Figure 4

s6. Eclairages

['éclairage naturel doit étre privilégié.

La lumiére artificielle doit étre adaptée aux diverses
activités de l'unité de stérilisation. Un éclairage entre
500 et 1000 lux est recommandé pour les contréles de
précision [17,26,27].

Les éclairages sont intégrés aux faux plafonds et démon-
tables. lls sont affleurants et doivent étre étanches pour
permettre le bionettoyage.

Figure 4
Exemple de gaine textile diffuseur d’air
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o. Ergonomie en sterilisation

Lergonomie en stérilisation vise a protéger la santé du
personnel et a prendre les mesures préventives néces-
saires pour éviter les accidents du travail et les maladies
professionnelles.

Les données concernant I'hygiéne, la sécurité et les condi-
tions de travail doivent étre précocement intégrées dans
les cahiers des charges. Les normes et le résultat de
I'analyse de l'activité permettent de mieux définir les
choix a effectuer en termes de confort et de sécurité.

Les ambiances physiques de travail telles que le bruit,
I'éclairage, la température, la ventilation peuvent engen-
drer une géne, un inconfort, un risque pour la santé ou
au contraire, contribuer a la bonne réalisation du travail.

Les risques a prendre en compte sont :

e |es troubles musculo-squelettiques (TMS),

* |es risques auditifs,

* |es risques chimiques,

* |es risques thermiques,

* les risques liés a I'éclairage artificiel et naturel.

Ce guide propose des solutions permettant de limiter les
risques professionnels [28,29].

Trois convoyeurs automatisés
de chargement des LD (navette)

- © Christian Wese

Source : Matachana ™

Source: Belimed ™

9.1. Troubles .
musculo-squelettiques

Les TMS recouvrent un ensemble d'affections de l'appareil
locomoteur pouvant étre provoquées ou aggravées par
l'activité professionnelle [30]. Les plus fréquents concernent
le dos et les membres supérieurs.

Le Code du travail rappelle les charges maximales qu’un
travailleur peut soulever, déplacer et pousser/tirer [31,32].

Pour limiter Papparition de TMS
* | esportes de communication peuvent étre coulissantes,
a commande automatique et de préférence vitrées
pour faciliter le transfert des chariots et des armoires,.
Les convoyeurs (tapis roulant, navettes...) peuvent
étre envisageés.
Lorsque les équipements sont en nombre important et
alignés (LD et autoclaves), le chargement des embases
peut se faire au moyen de navettes autonomes.
Le stockage des embases doit permettre d’éviter de
les porter.
Des équipements de manutention sont a prévoir dans
les zones de production hors ZAC et dans les locaux
supports et technigues le nécessitant (diable, trans-
palette, leve-flt...).
Dans la zone de lavage, la SF2S recommande de prévoir :
- des chariots a hauteur constante pour les bacs de
transport et conteneurs (photos ci-dessous),
- un bac/évier permettant :
-de laver des DM de grande taille : largeur du bac,
-d’éviter une posture trop inclinée des agents : bacs
peu profonds.

Source : Getinge ™
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Chariots & hauteur variable en zone de chargement/déchargement

* En zones de chargement et de déchargement des
équipements (LD et stérilisateurs) il est recommandé de
prévoir un systéme de chargement et/ou déchargement
automatique des embases. A défaut, il est nécessaire
de disposer de chariots a hauteur variable en nombre
suffisant (photo ci-dessus).

o.2. Risques auditifs

Il 'est admis une dangerosité pour I'ouie a partir d’'un
niveau de 80 dB(A) durant une journée de travail de 8
heures [33-36].

* 50 dB(A) : niveau habituel de conversation,

* 80 dB(A) : seuil de nocivité,

* 120 dB(A) : seuil provoguant une sensation douloureuse.

Le seuil de danger au-dela duguel des dommages peuvent
survenir est estimé a 85 dB(A).

A lintérieur des locaux, en plus du bruit direct, l'opéra-
teur percoit le bruit réfléchi par les parois du local. Les
matériaux doivent donc étre étudiés.

Pour limiter ’apparition de troubles auditifs [37]

¢ Choisir des équipements silencieux ou congus de facon
aréduire laréverbération du bruit sur les parois, a limiter
la propagation du bruit vers les autres locaux (mousses
anti-bruit dans les murs techniques).

e Déporter le générateur de vapeur et/ou lapompe a vide.

* |nstaller une centrale de production de vapeur
délocalisée.

* Maitriser le volume sonore de la CTA (pas plus de 48
dB(A) [38].

¢ |nstaller un caisson acoustique pour le séchage a l'air
comprime.

9.3. Risques chimiques

Les risques chimiques [39]en stérilisation sont liés a I'utili-
sation et au stockage des produits listés dans le document
unique d’évaluation des risques professionnels (DUERP)
de I'établissement. Les fiches de données de sécurité
(FDS) doivent étre affichées a proximité des produits.

Parmi ces produits, certains ont un caractére corrosif,
irritant ou dangereux pour I'environnement [40]. Figure 5

Figure 5
Pictogrammes des caractéristiques
des produits chimiques

Nocif
ou irritant

Danger pour

Corrosif I'environnement

Pour maitriser les risques chimiques

* Mettre a disposition des mesures de protec-

tion collective (hotte, douche de sécurité,
rince-ceil...).

Mettre a disposition des mesures de protec-

tion individuelle (lunettes, gants adaptés a

l'activité, tabliers imperméables...).

Disposer déquipements adaptés a la ma-

nipulation ou limitant celle-ci (pompe de

vidange, centrale de produits lessiviels,

pompe doseuse volumétrique).

Disposer d’une ventilation adaptée aux lo-

caux [13] (hotte).

Disposer de bacs de rétention pour les pro-

duits stockés et en cours d'utilisation.

Si des rayonnages sont nécessaires pour

les petits et moyens volumes, prévoir des matériaux
résistants mécaniguement et chimiguement.

Prévoir un circuit d’élimination des produits chimiques
et des contenants.

- © Christian Wese

Source : Matachana ™
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9.4. Risques thermiques

Les chargements et déchargements des équipements (LD,
cabines et autoclaves) exposent au risque de brllures.

Pour maitriser les risques thermiques

e Mettre a disposition des mesures de protection indivi-
duelles (gants anti-chaleur lavables).

* £n zones de chargement et de déchargement des
équipements (laveurs et stérilisateurs), il est recom-
mandé de prévoir un systéme de chargement et/ou
déchargement automatique des embases. A défaut,
prévoir une perche métallique pour sortir les embases
et paniers de l'autoclave.

* Prévoir des poignées en silicone sur les embases.

o5.Risques liés
a I’éclairage artificiel
et naturel

Une ambiance lumineuse inadaptée sur le lieu de travail

peut entrainer :

* des troubles de la vision : baisse de I'acuité visuelle,
picotements des yeux, rougeurs oculaires, vision al-
térée, etc,,

¢ delafatigue:oculaire, intellectuelle, douleurs articulaires
liées a une mauvaise posture pour essayer d’adapter
la vue, migraines, douleurs cervicales, difficulté a se
concentrer.

Pour limiter les risques liés a I’éclairage [41,42]
e Favoriser un éclairage naturel ou a défaut un éclairage
artificiel avec un niveau d’éclairage adaptable (penser
au confort visuel en cas de travail de nuit) de 750 a
1000 lux pour la zone de travail et de 500 lux pour les
zones environnantes immédiates [421.
Installer des filtres anti-UV sur 'ensemble des fenétres.
Equiper les fenétres de systémes de protections
(exemples : stores, volets roulants, films protecteurs,
verres teintés).
Respecter les températures et indices de rendu des
couleurs : IRC >90 Ra et température entre 4000 et
5000°K.
Tenir compte de la différence d’éclairement des zones
et de I'éclairement nécessaire du poste de travail.
Eviter I'éblouissement [27], que ce soit par la lumiére na-
turelle ou artificielle, par réflexion des sources de lumiére
sur des surfaces brillantes (tables inox par exemple).
e Uniformiser I'éclairage, sans zone d’ombre dans le
champ visuel.
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Conclusion

10. Conclusion

La conception ou la restructuration d’'une unité de stérilisation est
un projet d’envergure. La prise en compte de toutes les contraintes
réglementaires, géographiques, institutionnelles, architecturales,
techniques et organisationnelles est un prérequis.

Le travail pluridisciplinaire est indispensable et le personnel de la
stérilisation doit y étre associé.

Dans I'attente de la parution des nouvelles BPPH, la SF2S s’est position-
née sur des nouvelles préconisations plus exigeantes et en adéquation
avec les évolutions et les cohérences des organisations.

Les réflexions sur I’écologie s’intensifiant, les unités de stérilisation
devront dorénavant intégrer le développement durable dans leurs
projets. @
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Annexe

Annexe 1 _
Fiche technigue par zone - Exemple

Unité de stérilisation
Production
Nom du local Sas (zone de lavage)

Sas d’habillage permettant au personnel d'enfiler une surblouse et de se laver les mains

_
Liaisons fonctionnelles Accés depuis la circulation, liaison avec la zone de lavage
DIMENSIONNEMENT GENERAL

SU (m?) 3 Hauteur mini libre 28m
Charge exploitation mini 350 kg/m? Pression acoustigue max.
Capacité accueil 1 Proportions -

PRESTATIONS ARCHITECTURALES

Code local
XXXX

) Nature Fixation d’équipements immobiliers Spécificité
Cloisons . PES
Cloisons wges - Robustes et résistantes aux chocs
Nature Plinthe UPEC
Revétement de sol Revétement plastique en lés, joints Remontée du revétement de sol
thermosoudés, lisses, lessivables en plinthe U4P3E3CS
Antidérapant
Nature Protection murale Spécificité
2 Peinture lessivable et résistante aux - . o
Revétement mural agents chimiques, protection murale } De5|nfectab\geeéirgigtttaontaa:x opérations
au-dessus des points d’eau vag

Nature

Spécificité

Plafond/Faux-plafond

Faux-plafonds étanches

Résistants aux produits de nettoyage
et de désinfection

Démontabilité

Affaiblissement accosutique

Type ouverture

Gabarit d’accés

Spécificité

Menuiseries intérieures Manuelle

=1,20m

Protection (2 faces, hauteur 1,10 m)

et portes Type serrure

Contréle d’accés

Automatisme

Oui/Asservissement

Eclairage naturel

Protection solaire

Occultation

Eclairage naturel Aveugle

Divers

Portes avec oculus ou vitrage

PRESTATIONS TECHNIQUES

Température Hygrométrie Classification Iso t Taux mini-renouvellement d’air
Traitement d'air 18°C a 25°C Entre 40 et 75% - 15 420 vol/h
Pression relative Filtration terminale Extraction spécifique VMC
-iso Atm. - - -
Eclai Eclairage courant Eclairement ponctuel Commande éclairage
clairage - : ;
250 lux - Détection de présence
Tension PC16 A+T RJ45
230 v - -
Courants Blocs informatiques PC ondulée Wifi/DECT
forts et faibles - - -
Détection incendie Contréle d’acces Interphonie
Oui Oui -
Plomberie (EF- ECS- E_O
) : ui Oui
Al e Evacuation Siphon sol Autre
et évacuations : 2
Dia 40 -
wC Douche Lavabo/Lave-mains
Equipements sanitaires - - 1 poste de lavage manuel (PLM)
Vidoir Evier Accessoires sanitaires
- - Distributeur de savon/Essuie-mains
Biufietes Sodu Oxygéne Air médical comprimé Air technique
Vide Autre

EQUIPEMENTS

Equipement inclus au marché

Equipement hors marché dont le raccordement

est dU au titre du marché (alimentations en fluides, évacuations)
Equipement hors marché

Porte-sabots mural, patéres, équipement sanitaire

EXIGENCES PARTICULIERES
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