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REGLEMENTATION

La reglementation au niveau de la
sterilisation est régie a différents niveaux :

textes genéraux

regles professionnelles

circulaires relatives a la stérilisation
guides et bonnes pratiques




REGLEMENTATION :
TEXTES GENERAUX (1)

Lol 98-535 du ler juillet 1998 relative au renforcement de la
veille sanitaire et du controle de la sécurité sanitaire des prod
destinés a I'nomme, dont l'article 4 a compléte l'article L.711-
du CSF : « les etablissemen de santt metten er place un

systeme permettant d 'assurer la qualite de la sterilisation ¢

dispositifs medicaux répondant a des conditions définies par v
reglementaire ».

Décret n°95-292 du 16 mars 1995relatif aux dispositifs
medicaux définis a I'article L.665-3 du CSP.




REGLEMENTATION :
TEXTES GENERAUX (2)

Article L.595-2 du CSP: « ....La pharmacie a usage intérieur es
notamment chargée :

o« D’'assurer, dans le respect des regles qui regissent
fonctionnement de I'établissement, la gestio
I'approvisionnemen la préparatior le contrdle la detentiol el

la dispensation des meédicaments, produits ou obj
mentionnes a l'article L.512,ainsi que des dispositifs
medicaux steriles;

de mener ou de participer a toute action d 'information sur @
medicaments, matériels, produits ou objets, ainsi qu’'a to
action de promotion et d’évaluation de leur bon usage,
contribuer a leur évaluation et de concourir a
pharmacovigilance et a la matériovigilance;




REGLEMENTATION
TEXTES GENERAUX (3)

Article 1..595-2 du CSP_ (suite): « ....La pharmacie a usage
Intérieur est notamment chargeée :

« De mene ou de participe a toute actior susceptibl de
concourir a la qualité et a la securité des traitements et f

soins dans les domaines relevant de la compéte
pharmaceutique....».




REGLEMENTATION : REGLES
PROFESSIONNELLES (1)

(O INTERCOMPLEMENTARITE DES PROFESSIONNELS DE SANTE

Décret n°95-1000 du 6 septembre 1995o0rtant code d
deontologie médicale. Ce deécret indique (art 71) que le med
dan¢ le cadre de sor exercice professionne « doit notammer
veiller a la sterilisation et a la predesinfection des dispog
medicaux qu’il utilise... »

Décret n° 93-221 du 16 février 1993 revu le 11 février 200
relatif aux regles professionnelles des infirmieres et infirmieles
décret rappelle (artll) la nécessité « du respect des regles d’h
dans I'administration des soins, dans l'utilisation du matériel, (
la tenue des locaux ».




REGLEMENTATION : REGLES
PROFESSIONNELLES (2)

Arrété du 3 octobre 1995relatif aux modalités d’utilisation et ¢
controle des materiels et dispositifs medicaux assurant les fon
et actes cites aux articles D.712-43 et D.712-47 du CSP {
d’opératior el salle de surveillanc: pos-interventionnelle.

Arrété du 7 janvier 1993 relatif aux caractéristigues du sects
opératoire mentionné a l'article D.712-31 du CSP pour les struc
pratiguant l'anesthésie ou la chirurgie = ambulatc
Art 8 . « un document, etabli par le responsable de I'établisse
definit et précise (...) les procedures et modalités de netto
prédésinfection, désinfection et sterilisation ».




REGLEMENTATION :
CIRCULAIRES RELATIVES A LA
STERILISATION (1)

Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2-DH/EM1 n°51 du 29 décembre
1994 relative a l'utilisation des dispositifs medicaux stériles a us
unique dans les etablissements de santé publics et priveés.

Circulaire DGS/DH n°10C du 11 décembre 199t relative aux

précautions a observer en milieu chirurgical et anatomopatholo
face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-j

Circulaire DGS/DH n°96-236 du 2 avril 1996 relative aux
modalités de désinfection des endoscopes dans les lieux de soi

Circulaire DGS/VS2 -DH/EM1/EO1 n°97-672 du 20 octobre
1997 relative a la stérilisation des dispositifs meédicaux dang
établissements de santé, préconisant la centralisation de tos
étapes de la stérilisation.




REGLEMENTATION :
CIRCULAIRES RELATIVES A LA
STERILISATION (2)

Note d 'information DGS/VS2 -DH/EM1/EO1 n°98-226 du 23
mars 199¢ concernar la circulaire DGS/DFE n°97-67z du 2C
octobre 1997 relative a la stérilisation des dispositifs médicaux
les établissements de sante.

Lettre-circulaire DH/EM 1 n°98-7262 du 15 juillet 199&elative
la securite d ’utilisation des dispositifs médicaux (machines a |
et désinfecter les endoscopes).




REGLEMENTATION :
CIRCULAIRES RELATIVES A LA
STERILISATION (3)

Décret n°2000-1316 du 26 décembre 200@latif aux pharmacies a usage
Intérieur, definissant la stérilisation comme une adti@tautorisation spéciale.

Circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001Irelative aux
précautions a observer lors de soins en vue de reduire lgsiedsde
transmission d 'agents transmissibles non conventionnels

Décret de mars 2003relatif a la nomination d'un RAQ par le DG, en
sterilisation pour pratiquer cette activite




REGLEMENTATION : GUIDES
ET BONNES PRATIQUES

Guide pour la prédésinfection-nettoyage, la stérilisation ou I
desinfectior des endoscope, AFNOR, 199,

Guide des bonnes pratigues de desinfection des disposit
medicaux conseil supérieur d 'hygiene publique de France, 199
Stérilisateurs a la vapeur d 'eau pour charges a protectio
permeable groupe permanent d 'étude des marchés, 1991.

Bonnes pratiqgues de Pharmacie Hospitaliere direction deg
I’hospitalisation et de I'organisation des soins, 2001




REGLEMENTATION :
CONCLUSIONS

L'application des recommandations de ces textes faitiVaettelle qu’elle est
aujourd’hui.

Textes sur lesquels on s’appuie plus particulierement énlisation :

Circulaire _du 20 octobre 1997 = organisatio de la demarch qualité

centralisation des étapes de sterilisation.

Sterilisateur a la vapeur d’eau pour charge a protection pemeable=
techniques de production d’'un materiel sterile.

Décret du 26 décembre 2006 stérilisation est une activité optionnelle.

Circulaire du 14 mars 2001= modalités de prise en charge de dispositifs
meédicaux potentiellement contaminés par le PRION

Décret de mars 200B8lomination d’'un RAQ en stérilisation




GENERALITES - DEFINITIONS

Stérilisation

Mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes et de moyens
a éliminer (destruction) tous les micro-organismes vivants,
guelque¢ nature el sous quelqu« forme que ce soit, portés pair un

objetparfaitement nettoye

Les procedes et les precautions a prendre doivent étre tels ©
niveau théorigue de contamination correspondanplus a un
micro-organisme vivant par 10 unités soumises a la
stérilisation soit dans le produit fini.




GENERALITES - DEFINITIONS

Etat stérile

o Défini par 'absenceade micro-organismes vivants.

o La stérilité n'est possible que dans le cadre de
protection de cet état, la stérilité etant ugtat
éphémere.

o Conservation de cet état par wonditionnement
approprie.




GENERALITES - DEFINITIONS

Stérilisateur

o Appareil permettar de steriliser des solides des
liguides ou des gaz




GENERALITES - DEFINITIONS

Conditionnement : protection de |'état sterile

o L'état stérile, obtenu apres [l'opération de
sterilisation, est conserve grace au conditionnemse
qgui doit remplir plusieurs fonctions jusqu’au

momen de I'emploi de I'article stérile
Fonctions :

e Constituer une barriere infranchissable aux micro-
organismes

» Etreperméablea 'agent stérilisant
* Protégerle mateériel

e Permettrd’extraction et l'utilisation du matériel dans des
conditions aseptiques.




GENERALITES - DEFINITIONS

| e service de stérilisation centrale et ses

mouvements internes (1)

o Service ddransit ou entre un materiel qui est sterilis

sulp

lace puis er ressot.

o Nécessité derocedures efficacegour assurer cette

stéri

o L'ODj

Isation.
ectif est d’assurer ces procéduresdans des

conae

itions de sécurité averée et avec une manipula

reduite.




GENERALITES - DEFINITIONS

| e service de stérilisation centrale et ses
mouvements internes (2)

o 3 grands mouvements internes

* Matériel « souillé » pénetre par 'une des issues du service
le secteur« lavage »; il a ete trie par famille et par catego
d’'instruments au bloc opératoire, il est mis en paniers et di

vers le type de lavage auque il es destine : machine ou
manuel.

* Transfert par un sas ou grace aux doubles portes des la
desinfecteurs dans le sectewr conditionnement ». La,
vérification etconditionnementadapte, puisuutoclavage.

 La sortie des autoclaves se fait dans une 3eme pie
« distribution » ou le niveau de propreté de I'air fait I'objet (
précautions moins importantes que pour la precédente
produits traités sontveérifies, étiquetés et stockesou
directementlistribués aux services consommateurs.




t+-Stérilisation
' Organisation

Circuit du matériel

Selon le principe de la marche en avant

Pré-traitement
Nettoyage
Conditionnement
Stérilisation

Stockage




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (1)

« Préeliminaires a la stérilisation : préedesinfectionet
nettoyage

OBJET DE SOINS =) PREDESINFECTION =) RINCAGE

|

SECHAGE == RINCAGE ~ €= NETTOYAGE

g

STERILISATION

« On ne sterilise bien que ce qui est propre »




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (2)

o La predeésinfection

 Premie traitemen a effectue sui les objet: el matériel:
souillés dans le but :
— dediminuer la population de micro-organismes et faciliter le
nettoyage ultérieur.

— deprotéger le personnel lors de la manipulation d’instruments

e Se realise paimmersion des instruments dans une solutio
possedant a la fois des proprietédétergentes et
desinfectantegépondant aux normes AFNOR




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (3)

o Le nettoyage

« C'est la phasesecondaire a la predesinfection, elle
obligatoire apres celle-ci.

e Son principe est d’associer trois actions :
— Mécanique : le frottement ou la puissance des jets deécollent

salissure
— Chimique : le produit solubilise les salissures
— Thermique : la chaleur accélere la vitesse de nettoyage

* Le nettoyagemanuel se fait grace a delsrossesdont les poil
sont en nylon et descouvillons

* Le nettoyageautomatique se fait grace a des machines a la
appeleesaveurs-désinfecteurgsouvent a double porte) ou d
machines a laver a tambour. Elles sont alimentées par de
adoucieetosmoseelles assurent lsechageegalement




L aveur-désinfecteur a double porte




Machine a laver a tambour

E Stérilisation
-Nettoyage

Machine a laver par immersion

Fonctionne sur le principe du lave-linge

cuve en inox a chargement
frontal

chauffage par résistance
électrique

pompe pour admission
de l'eau, des produits
et pour la vidange

paniers perforés, clips
ou treillis silicone

Efficace pour l'instrumentation et les tuyaux mais ne peut étre
utilisée pour les bocaux et les plateaux




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (4)

o Le séchage : « On ne stérilise bien que ce qui es
sec »
» Realisé erfin de nettoyage
 Dans desmachines a laverlorsqu’elles sont programmeées
pour le faire.
« Au moyen d’unchiffon propre ne peluchant pas.

e Les cavités et canaux des instruments doivent étre séché
moyen d’uncourant d’air médical.

e Pour certains types de materiel chirurgical, le séchage
suivi d’une lubrification (silicone), afin de faciliter le
glissement des parties mobiles.




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (5)

o Le conditionnement : Impératifs de conditions de
travall

e Secteur tres important, evitemtroduction et lacroissance
de micro-organismes.

* Hygiene fondamentale :
— lavage fréquent des mains
— pas de bijoux

— port de charlottes, sur-chaussures ou sabots change
de tenue des que I'on revient dans le secteur

—Procédures de meénage a respecter (préleveme
reguliers).




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (6)
o Le conditionnement : Les differentes étapes

e Vérification du mateériel :

— Les objets a stérilise doiven étre er bon état (évitel les
risques de mauvaise sterilisation, objet utilisable a
stérilisation).

— Les textiles doivent étre dépourvus deous, dechirures,
particules, taches indélebiles.

— Vérification del’état de vieillissement, de la couleur et de
la porosité du caoutchoudvioyens de conditionnement




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes etapes de la stérilisation (7)

o Le conditionnement : Les difféerentes étapes
 Les moyens de conditionnement :

— Le conditionnement doit repondre a desteres genéraux:
solide, facile a souder, résistant aux dechirures, facile
pelable.

— Le conditionnemer doit étre adapté au mode de
sterilisation chaoisi.

— Classification :

» Protecteurs individuels de stériliteé pour la stérilisation i
la vapeur : feuilles papier-crépe, feuilles « non-tiss
(polyéthylene), sachets papier, sachets papier-plastiq

» Conteneurs : en aluminium, acier inoxydable, matig
synthétique. A soupape ou a filtre. Pour
conditionnement des instruments de chirurgie




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes types d 'emballage et péremptions
correspondantes

o Le papier crépe: emballage du linge et des plateaux de soin:
moins colteux mais duree de validité courte.

La feuille de papier non-tissée (enduite de polyethylene s
face interne) trois fois plus colteuse mais duree de validité t

fois plus importantt.

L es sachets papier-papier ou papier-plastique durée de validite
et colt proche du non-tisse.

Les conteners meétalliqgues (aluminiumou inox, a filtre ou
soupape) : investissement lourd (environ 900€), maintena
rigoureuse mais d 'une durée de vie de 10 ans, securité absc
durée de validité deux fois plus importante que le non-tissé




Conditionnement




Conditionnement

E—Lﬂé rilisation
 Conditionnement

Role de barriere microbienne

Arrét des micro-organismes et passage de l'agent stérilisant.

Conteneur
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Recommandations pour le
conditionnement

Selon recommandations des BPPH, les
dispositifs médicaux destinés aux unites de
soins seron conditionné sou¢ simple
emballage et ceux destinés aux blocs
opératoires seront  systématiguement
conditionnés sous double-emballage (a
| 'exception des conteners)




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (8)

» La stérilisation a la vapeur d’eau (1)

 Chargement du stérilisateur

— Charge a disposer de maniere a assurebanee réepartition de
la vapeu

— Charge doit étrebomogene

— Les objetsne doivent pas dépasserdes paniers, nétre en
contactavec les parois du stérilisateur

— Les sachets et paquets doivent pas étre tassgpossibilité de
glisser la main entre les emballages).




GENERALITES - DEFINITIONS

Les différentes étapes de la stérilisation (9)

» La stérilisation a la vapeur d’eau (2)

e Principe de fonctionnement

— Introduction de la charge dans | 'autoclavefetmeture de la
porte.

— L "air est évacué en réalisant vide prolonge.
— Lavapeur est introduite a haute pression.
— Les cycles utilisés sont :
» 125°C/20 mncycle « caoutchouc »
» 134°C/18 mnpour tout le reste (matériel et linge)

— Quand le processus est terminé, |dair filtré est reintrodui
dans la chambre (permet | 'élimination de la vapeur, le sgeled
le retour a la pression atmosphérique)..
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Autoclave




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (10)
o La stérilisation a la vapeur d’eau (3)

e Controles de Ia sterilisation pendant e c\

(verification que les parametres du cycle
reproduits)

— Veérification de la présence de vapeur saturég¢sans air)

elle es apte a detruire les micrc-organisme.
— Se fait grace adiagramme.
— Veérification de | 'obtention de lavapeur stérilisatrice

requise, ¢ 'est a dire contréle que la vapeur joue son

d 'agent sterilisant en pénétrant de facon homogene
cceur de chaque objet a stériliser.

— Se fait avec ld8Bowie-Dick (test d 'etancheite)

— Vérification de la température, du temps de -platea
gualité de vapeu grace auy intégrateur.




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (10)
» La stérilisation a la vapeur d’eau (4)

» Controles de Ia stérilisation apres le cy¢ge’'assure
que tous les parametre ont éte reproduit: afin de
produire une charge sterile). Se fait grace :

» Au diagramme.

» Aux intégrateurs (indicateurs physico-chimiques de
sterilite)

» A la lecture demdicateurs de passage




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (11)
o La stérilisation a la vapeur d’eau (5)

e Consignatio desrésultat : I'ensembl¢ des moyen: de
controle utilises obtenus et interpréetés sont rasse
et consignes dans un document faisant office
« fiche de lot », ce document doit étre conserve 5

» Stockage des dispositifs sterilisesen sterilisatio
centrale ou dans les blocs et services de soins




Conditions et lieu de stockage

DANS LES UNITES DE SOINS

DANS LES ZONES
PROTEGEES
(Bloc opératoire ou service de
stérilisation centrale)




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (12)

o Autre méthode de sterilisation dans les établissemes
hospitaliers : |a sterilisation au gaz plasma (Stead®)
 Sterilisation abasse température réalisée pacombinaison
des effets du peroxydt d'hydrogen el du plasmi de péroxyds
d'hydrogene.
e Sous leurs actions, les acides nucleiques et la membrane
micro-organismes soiaietruits.

« Ce procede s'appligue auxnateriels thermosensibles
comme ceux en plastique, certaines optigues (fibroscopes.




GENERALITES - DEFINITIONS

Les differentes étapes de la stérilisation (13)

o Autre méethode de stérilisation dans les établissemes
hospitaliers : |a sterilisation au gaz plasma (Stead®)

* || est absolument contre-indiqué pour le matériel contena
de la cellulose, la moindre trace de liquide ou renfermar
del'air .

* Le cycle de sterilisation se déeroule eng phases: le vide,
I'injection de peroxyde d'hydrogene, ldiffusion du
peroxyde d'hydrogene, ldasmaet leretour a la pression
atmospherique.




Sterrad®




LES NORMES EN VIGUEUR

La normalisation : définitions, objectifs

o « Une norme a pour objet de fournir des documents
reference comportant des solutions a des proble
techniques et commerciaux, concernant les produits, bi
et services qui se posent d 'une facon repéetée dans
relation: entre partenaire économique: scientifiques

technigues et sociaux ».

Domaine normatif vaste, s’appligue auxionnées
genéralesou auxdonnées specifiqued’un produit.

Suivant le champ d ’application de celles-ci, on
distingue:

— Les normes horizontales

— Les normes verticales




CONCLUSION (1)

La sterilisation est unprocédé special et
d 'autant plus specian milieu hospitalier.

Nous disposons poui réalise cette activité de
nombreuxoutils, reglementaires et normatifs

Certaines inadéquations peuvent apparaitrent
entre ce qui est fait et ce qui devrait étre fait, le
contexte réglementaire n’étant que le reflet d’'une
attente de la sociétén matiere de sécurité




CONCLUSION (2)

On est amené, aujourd’hui a devoir raisonner avec
un resultat a I'hopital, identigue a celuiexige
d’un fabriquant.

Les recommandatior el les exigence gue nous

apportent la réglementation et les normes sont une
alde préecieuse pour la mise en place du
processusmais aussi pourevaluer.

Il appartient alPharmaciende bien connaitre ces
documents et de les utiliser dalasrédaction de
ses procédures et le suivi de son systeme.
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