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Introduction

En 1878, devant 'académie des sciences et un parterre de chirurgiens a convaincre,
Pasteur s’exprimait en ces termes :

« Si javais I'honneur d’étre chirurgien, pénétré comme je le suis des dangers
auxquels exposent les germes des microbes répandus a la surface de tous les
objets, particulierement dans les hépitaux, non seulement je ne me servirais que
d’instruments d’une propreté parfaite, mais aprés avoir nettoyé mes mains avec le
plus grand soin [...] , je n’emploierais que des bandelettes, des éponges
préalablement exposées dans un air porté a la température de 130 a 150°C. Je
n‘emploierais jamais qu'une eau qui aurait subi une température de 110 a
120°C. »[1].

Aujourd’hui, la stérilisation du matériel dans les établissements de santé occupe une
place primordiale dans la lutte contre les infections. Les professionnels de santé ont
une obligation d’assurer la sécurité des patients vis-a-vis du risque infectieux [2].

La stérilité des instruments permet de réaliser des gestes invasifs sans risque de
transmettre une infection. L'obtention de I'état stérile et son maintien jusqu’au
moment de l'utilisation constitue une obligation de résultat.

Un produit est stérile si la probabilité d'y trouver un germe viable est inférieure a un
million. La NASA et 'OMS fixent un seuil de un germe survivant pour un million
d’objets stérilisés.[3].

La stérilisation proprement dite n’est qu'une étape dans du process global de
stérilisation qui permet d’obtenir I'état stérile des dispositifs médicaux. Ce process
consiste en la mise en ceuvre d’'un ensemble de moyens et de méthodes visant a
éliminer tous les micro-organismes vivants, de quelque nature et sous quelque forme

que ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé.
Face aux épidémies qui touchent la population mondiale au fil du temps, il revient au
chirurgien-dentiste de ne pas participer a la propagation de ces maladies dans le

cadre de son exercice. Les actes pratiqués en odontologie sont invasifs et la
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stérilisation des dispositifs médicaux pour supprimer tout risque infectieux qui leur

soit imputable est un maillon fondamental de I'exercice.

A la lumiére d’'une visite de STERINORD, unité centrale de stérilisation centrale du
CHU de Lille, avec l'aimable autorisation du Dr Christine Denis, ce mémoire
rappellera quelles sont les recommandations actuelles pour garantir aux dispositifs
meédicaux un état stérile jusqu’'a leur utilisation ? Quels sont les outils disponibles
pour y parvenir ? Et quelles organisations peuvent inspirer la logistique des cabinets
dentaires ?

15



1 Les enjeux de la stérilisation

1.1 Le risque infectieux

1.1.1 Les agents infectieux

Les soins dentaires s’opérent dans une cavité du corps humain riche en agents

infectieux. La multiplicité et la diversité des agents infectieux tiennent a la conjonction

des éléments suivants :

La présence d’une flore commensale complexe,

Une présence fréquente de bactéries pathogénes au niveau de la cavité
buccale et de l'oropharynx ( Streptococcus pneumoniae, streptocoque du
groupe A, staphylocoque doré, méningocoque...). D’un patient a l'autre, ces
bactéries pathogénes ont un profil de sensibilité aux antibiotiques qui varie.

La présence potentielle d’infections bactériennes ( I'angine a streptocoque du
groupe A), virales ( tel que I'herpés simplex ) ou fongiques ( tel que le candida
albicans qui est trés fréquent ). La cavité buccale et I'oropharynx peuvent
aussi abriter des agents responsables de maladies sexuellement
transmissibles ( tel que : VIH, tréponéme ),

La possibilité de I'existence d’une infection respiratoire basses a pyogénes
(Streptococcus pneumoniae ),

L'existence possible d’'un portage cutané d’agents viraux tel que herpés,

varicelle-zona ou de bactéries multirésistantes aux antibiotiques.

Méme aprés un interrogatoire minutieux, la liste des antécédents signalés par les

patients, n’est pas toujours exhaustive conduisant le praticien a potentiellement

ignorer I'existence d’une infection microbienne connue ou pas par le patient. De

méme que le praticien n’est pas toujours avisé de la vulnérabilité de son patient a

certaines infections et de son statut immunitaire. C’est au patient pour sa propre

sécurité de renseigner complétement, selon ses connaissances, le questionnaire

meédical qui lui est proposé et qui sera intégré a son dossier médical. Ces difficultés a
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connaitre précisément les patients susceptibles de transmettre ou de contracter des
infections imposent au praticien d’appliquer les précautions standards pour tous les
patients [4,5].

1.1.2 La transmission des agents infectieux

Le risque de transmission des agents infectieux au patient et/ou au personnel
soignant lors des soins dentaires nait de la réunion de certaines conditions. Ces
conditions sont souvent réunies du fait :
- quil y ait une présence constante d’agents infectieux dont certains sont
pathogenes dans la cavité buccale et 'oropharynx,
- d’un risque d’exposition aux liquides biologiques et au sang pendant la
réalisation de soins entrainant des aérosols ou lors de soins invasifs
nécessitant du matériel souvent complexe potentiellement difficile a pré-

désinfecter, a nettoyer voire méme a stériliser.

La transmission des agents infectieux dans les cabinets dentaires est possible par
trois vecteurs.

Le premier est la transmission par contact direct avec un liquide biologique tel que le
sang, le pus, la salive, des sécrétions respiratoires ou par I'environnement tel que
'eau du réseau.

Le second est la transmission par contact indirect avec I'intermédiaire des mains ou
des gants souillés du praticien ou de l'assistante ; par du matériel, des instruments
ou des surfaces contaminées.

Le troisieme est la transmission par voie aérienne directement interhumaine ou avec
'intermédiaire des aérosols générés lors des soins pouvant contenir du sang, des

liquides biologiques, de I'eau du réseau contaminé.

Les infections peuvent donc se transmettre :
- D’un patient a un autre patient indirectement par une faute d’asepsie lorsque
des instruments sont insuffisamment désinfectés ou non stérilisés entre deux

patients. Ou directement d’un patient a I'autre en salle d’attente par exemple.
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- D’un patient a I'équipe médicale en cas de défauts de protections contre les
expositions au sang ou autres liquides biologiques contaminés ou un manque
de protection contre une contamination par voie aérienne.

- D’un praticien ou membre de I'équipe soignante porteur de pathologie
infectieuse (tel qu’hépatite virale, grippe...) a un patient

- D’un patient a lui-méme (par exemple une endocardite d’origine endogéne a
la suite de soins dentaires)

- A partir de I'environnement tel que I'eau du réseau ou I'eau de I'unit.

Il est important pour les praticiens et les assistant(e)s de connaitre les modes de
transmissions des agents infectieux car cela conditionne les précautions a prendre

au cabinet [4,6].

1.1.3 L’épidémiologie des infections transmissibles

La transmission des microorganismes est régie par trois maillons essentiels qui sont :
- Les caractéristiques propres de contagiosité de I'agent infectieux comme sa
virulence et la taille de la population d’agents infectieux,
- La nature de I'éventuel agent traumatisant et de la porte d’entrée
- Limmunité de I'hdte qu’elle soit naturelle ou acquise (par vaccination ou

spontanément par exposition) et sa susceptibilité.

L'épidémiologie de la transmission des microorganismes est influencée par
'ensemble de ces facteurs. Les virus sont plus fréquents que les bactéries parmi les
agents infectieux. L'un des paramétres déterminant de [I'épidémiologie de la
transmission des agents infectieux est la prévalence du microorganisme dans la
population générale ou dans une population singuliere quand il existe des

hétérogénéités geographiques [4].
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1.2 Les dispositifs médicaux

1.2.1 Les dispositifs médicaux a usage unique

Le dispositif médical a usage unique est congu pour une seule utilisation ou une
seule utilisation lors d’'une procédure sur un seul patient. Il est interdit de stériliser
des dispositifs médicaux a usage unique [7].

Ces instruments sont marqués d’un pictogramme ( figure 1 ) qui signifie ne pas

réutiliser ou a usage unique [8].

Figure 1 : Pictogramme des dispositifs médicaux a usage unique [8].

Les aciers inox ne sont pas les mémes que ceux des dispositifs médicaux prévus
pour étre stérilisés a de multiples reprises. lls sont plus sensibles a la corrosion et
leur état de surface s’altére rapidement. Par exemple le tranchant des lames
s’émousse et les rendent impropres a l'usage.

Une fois contaminés par des liquides biologiques, les dispositifs médicaux a usage
unique doivent étre considérés comme des déchets d’activités de soins a risques

infectieux et donc étre éliminés [4,7].

1.2.2 Les trois catégories de dispositifs médicaux réutilisables

Les dispositifs médicaux réutilisables (DMR) sont classifiés en fonction du niveau du
risque infectieux potentiel lié a leur indication [9].
Cette classification imposere le choix des méthodes de stérilisation ou de
désinfection aprés un soin pour chaque malade et pour chaque dispositif médical
[7,10].
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1.2.2.1 Dispositifs médicaux critiques

Ce sont tous les dispositifs médicaux qui, au cours de leurs utilisations, pénétrent
dans des tissus ou des cavités stériles (aprés effraction muqueuse ou osseuse) ou
dans le systéme vasculaire du malade. Ces instruments sont classés a haut risque
de transmission d’infection. Le traitement requis est la stérilisation ou l'utilisation de

dispositifs médicaux stériles a usage unique [7,11].

1.2.2.2 Dispositifs médicaux semi-critiques

Cette catégorie concerne certains instruments qui, au cours de leurs utilisations, sont
en contact avec la muqueuse buccale et la salive. lls sont classés comme présentant
des risques médians de transmissions d’infections par exemple I'angulateur radio. Le
traitement requis est la désinfection de niveau intermédiaire qui est constituée des

étapes de pré-désinfection et de nettoyage [7,11].

1.2.2.3 Dispositifs médicaux non critiques

Cette catégorie concerne certains instruments sans contact direct avec le patient
(notamment sa cavité buccale) ou en contact avec la peau saine du patient. lls sont
classés comme présentant des risques faibles ou bas de transmissions d’infections.
Ces dispositifs peuvent tout de méme faciliter la transmission d’infections croisées.
Le traitement requis est la désinfection de bas niveau par exemple le nettoyage
désinfectant ou bionettoyage [7,11].

1.2.3 Cas particulier des portes-instruments dynamiques (PID)

lls constituent 'ensemble des dispositifs médicaux qui génerent un mouvement
(d’oscillation ou de rotation..) d’un instrument (fraise, insert, polissoir...). Les turbines
et contre-angles sont les plus couramment associés a cette dénomination, mais les

pieces a main a ultrasons ou de chirurgie sont également des PID. lls ont pour point
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commun leur complexité et sont constitués de plusieurs dizaines de pieces elles
méme composees de différents matériaux assemblés avec des tolérances de
quelques dizaines de micrométres (figure 2). Contrairement a d’autre dispositifs
medicaux les portes-instruments dynamiques sont difficilement démontables. On
constate souvent lors du démontage que le nettoyage et la désinfection n’a pas été
effectué correctement [14,15]. Il n’est alors pas possible de les traiter de la méme

facon que les autres dispositifs médicaux [12,13].

Figure 2 : Vue en coupe d’un contre-angle montrant les parties internes du PID
[13].

Il est primordial d’effectuer un traitement externe et interne de ces instruments. Dans
les laveurs désinfecteurs il y a des embases prévues a cet effet.

Leur géométrie interne complexe engendre la création de bulles lors de son
immersion et ne permet pas de garantir le contact du liquide avec toutes ses
surfaces internes. De plus I'étape d'immersion totale est fortement déconseillée par
le fabricant car elle provoquerait de la corrosion ce qui nuirait aux instruments et a

leur fonctionnement.
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2 Les étapes de stérilisation des dispositifs médicaux
réutilisables au cabinet dentaire

La procédure de stérilisation nécessite pour étre efficace, des opérations

préliminaires qui sont la prédésinfection suivie d’'un ringage, le nettoyage suivi d’'un

ringcage, le séchage et le conditionnement. Ensuite vient la stérilisation puis le

stockage.

Traitement des dispositifs médicaux réutilisables

( Démontage du dispositif médical J
[
Pré-désinfection
Trempage 15 mn. Renouvellement au moins 1fois/jour

( )

*La procédure de désinfection est

trés limitée dans le domaine de la
chirurgie dentaire du fait de I'existence
du matériel autoclavable ou a usage
unique disponible. Tout instrument
réutilisable thermorésistant doit étre
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Ultrason Sereseiiiineiie (aide au nettoyage avant le lavage
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|
( Ringage a I'eau du réseau
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Conditionnement j
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[ Stockage a |'abri de toute contamination J

1. Conforme au PR EN 1SO 15-883-2
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Figure 3: Les étapes de traitement des dispositifs médicaux réutilisables [16].
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2.1 La prédésinfection

Cette phase s’opéere immédiatement aprés la fin des soins et de l'utilisation d'un

dispositif médical réutilisable. L'étape de prédésinfection diminue significativement la

charge de micro-organismes. Il est nécessaire et primordial de réaliser cette étape

au plus pres du fauteuil et le plus rapidement possible pour maximiser son efficacité

avant que les substances biologiques n’aient le temps de sécher.

Elle permet d’éliminer les souillures et de réduire la quantité de micro-organismes

présents sur le matériel pour éviter tout risque d’infection lors des manipulations [17].

Les objectifs sont :

De réduire la population microbienne initiale,

D’éviter le séchage des souillures, d’empécher la formation d’'un biofilm,

De protéger le personnel lors des manipulations d’'instruments,

D’éviter la contamination de I'environnement

De faciliter le déroulement des étapes ultérieures de nettoyage et de

stérilisation.

Concrétement la prédésinfection se fait :

Soit par immersion totale de tous les dispositifs médicaux réutilisables souillés
lors des soins dans un bac de trempage en plastique muni d’'un couvercle a
fente pour éviter les projections (Figure. 4) et contenant une solution
détergent-désinfectant exempte d'aldéhydes car ces derniers fixent les
protéines [19]. Cette solution doit-étre bactéricide et fongicide et ne pas
provoquer de corrosion [20-22]. Le temps de trempage doit étre au minimum
de 15 minutes a partir du dernier instruments immergés afin que chaque
instruments aient recu le temps de contact nécessaire avec la solution [7,19].
Le bain est a renouveler chaque matin avant le premier patient, voire plusieurs
fois dans la journée s’il parait trop souillé

Soit en utilisant un laveur désinfecteur associant des actions mécaniques,
chimiques et thermiques permettant d’éviter la prédésinfection chimique par
trempage. Cela est possible si et seulement si le traitement des dispositifs

meédicaux est effectué immédiatement aprés leurs utilisation [7,19].
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Figure 4 : Bac de trempage en plastique muni d’un couvercle a fente [18].

2.2 Le nettoyage

Le nettoyage est I'ensemble des opérations visant a éliminer les salissures
(souillures, déchets, particules...) des instruments traités. Les dispositifs médicaux
pré-désinfectés sortis du bac sont rincés abondamment. L'action du nettoyage est
meécanique, chimique, physique et thermique. On utilise une solution soit détergente
soit détergente et désinfectante. Les produits aldéhydiques ne doivent pas étre
employés car ils ont la propriété de fixer les protéines. Tous les dispositifs médicaux
composés de pieces détachables doivent étre, dans la mesure du possible,
démontés selon les instructions du fabricant [4,6,23-25].

L’étape de nettoyage est une étape essentielle avant le conditionnement car a l'issue
de cette étape, le dispositif médical doit étre propre et fonctionnel. Cela signifie que
les résidus des produits utilisés en prédésinfection et que les matieres organiques
ont été éliminés et que le nombre de micro-organismes est fortement réduit. L'étape
de nettoyage peut étre effectuée manuellement ou de fagon automatisée dans un
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laveur désinfecteur (norme NF EN ISO 15883) (Figure.5) et peut étre complémentée

par I'utilisation d’'une cuve a ultrasons (Figure. 2) [4,7,19].

Figure 6 : Image d’une cuve a ultrasons [27].

Un passage préalable dans un bac a ultrasons améliore grandement le nettoyage
des petits instruments fins et des anfractuosités. Les ondes émises par cavitation
décollent les dépbts de salissures des instruments immergés dans une solution

détergente ou détergente-désinfectante utilisable en cuve a ultrasons [28-30].
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2.2.1 Le nettoyage manuel

Cette étape est mise en ceuvre directement au sortir des instruments du bac
d'immersion dans la solution pré-désinfectante. L'action de brossage manuel permet
d'éliminer les particules adhérentes et toutes les souillures. Il faut veiller a choisir des
brosses souples en matiére plastique qui ne détériorent pas les instruments
associées a un goupillon souple pour les corps creux ( canules d’aspiration ). Le
détergent-désinfectant sera identique a celui utilisé pour la prédésinfection [4].

Le nettoyage manuel doit étre effectué en portant des gants d’entretien réutilisables
résistants aux déchirements et aux pigQres ainsi qu’'un masque et des lunettes de

protections [19].

Les instruments sont initialement ouverts ( davier ) ou démontés ( syndesmotome de
bernard ) et trempés dans une solution détergente ou détergent et désinfectante. Le
méme produit détergent-désinfectant utilisé dans le bac de prédésinfection ainsi que
le bac a ultrasons peut-&tre utilisé pour la réalisation du nettoyage manuel. Il s’ensuit
le ringage, abondant et minutieux a I'eau courante adoucie. Le séchage est réalisé
avec un tissu non tissé a usage unique. L'état de propreté, le fonctionnement et
I'éventuelle corrosion de chaque instrument doivent étre contrdlés systématiquement

avant le conditionnement.

2.2.2 Le nettoyage automatisé en laveur désinfecteur

Le nettoyage en laveur/laveur-désinfecteur consiste a faire un nettoyage automatisé
avec un détergent. Cela permet un réel gain de temps comparé au nettoyage manuel
et diminue aussi le nombre de manipulations des dispositifs médicaux et ainsi les
risques d’accidents ou de blessures de I'opérateur. Le laveur simple, généralement
équipé d’'un systéme d’aspersion, assure le lavage, séchage mais ne permet pas
d’assurer les étapes de prédésinfection. Le laveur-désinfecteur avec thermo
désinfection réalise un nettoyage plus efficace car il propose des cycles de

fonctionnement systématisés et reproductibles qui sont adaptés aux instruments
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traités. lls permettent la prédésinfection si les dispositifs médicaux sont pris en
charge sans délai apres leur utilisation.

Dans un laveur-désinfecteur, le nettoyage est réalisé a I'aide d’'un détergent qui est
peu moussant et spécifique pour une utilisation en machine automatique. Des
ameénagements spéciaux pour les dispositifs médicaux dentaires et notamment des
systémes de clip pour les portes instruments dynamiques permettent leur nettoyage
interne et externe. Aprés le passage dans un laveur désinfectant les instruments
auront subi une thermo-désinfection, conforme a la norme européenne EN ISO 15
883-2 [4,7,19,31,32]. Lorsqu’il est utilisé pour les dispositifs qui ne nécessitent pas
de stérilisation (dispositif médical des catégories semi-critiques et non critiques) ou
qui sont thermosensibles, cet appareil permet de réaliser une désinfection de niveau
intermédiaire.

Pour réaliser un procédé de désinfection a la chaleur humide comme le font les
laveurs-désinfecteurs, une température pendant une durée particuliere est censée
produire un effet létal et prévisible sur une population normalisée de micro-

organismes. Cet effet létal est quantifié en utilisant le concept de A0 [4,19,31].

Focus sur le concept A0 :

La désinfection thermique a chaleur humide dans un laveur désinfecteur est
désormais, selon la norme EN ISO 15883-1 définie et contrdlée par la valeur AO de
maniére parameétrique. Ce n’est donc plus un indicateur biologique, mais I'adéquation
du couple température/durée, qui détermine si le processus de désinfection atteindra
ou non la létalité désirée.

La lettre « A » exprime le traitement par la chaleur en termes d’effet équivalent a une
température et a une durée donnée pour une valeur Z particuliere : A = la durée
équivalente en secondes a 80°C pour un micro-organisme dont la valeur Z est
spécifiée.

- La valeur Z est une mesure en °C. Elle représente une valeur d’inactivation
thermique. Selon la définition la valeur Z correspond a [I'élévation de
température nécessaire a inactiver de 90% la valeur D d’'un microorganisme
bien défini.

- La valeur D est, a une température donnée, le temps nécessaire pour

inactiver a 90 % une population de microorganismes.

27



- La valeur Z : chaque fois que la température est accrue d’'un nombre de
degrés donné, linactivation est 10 fois plus rapide. Pour les spores
bactériennes et les microorganismes les plus résistants, c’est une valeur Z
moyenne de 10 °C qui fait référence. Dans le concept du AO la valeur Z est
employée méme si les spores ne sont pas les seuls germes visés par la
désinfection thermique car ils sont les plus difficile a inactiver. C’est pourquoi
le choix de cette valeur Z peut étre considéré comme une réserve de sécurité

lors du calcul des parametres de désinfection.

Dans le cas Z = 10°C le terme « A0 » est employé a la place de « A ». Il est possible
d’atteindre une valeur AO spécifique par de nombreuses et différentes combinaisons
de température et de temps. Une valeur AO peut résulter de la somme de plusieurs
parties de valeurs = AAO, ( par exemple la phases de réchauffement lors de la
désinfection thermique dans des laveurs désinfecteurs ) [31-33].

La formule mathématique pour le calcul de AO est la suivante :
A0 = >10(T-80)/z At

- T = température du chargement en °C (limite inférieure = 65 °C),
- z=10(°C),
- At = durée choisie en secondes [31].

En résumé pour une valeur AO peuvent correspondre plusieurs couples de
température et temps aboutissant au méme effet létal.

Le traitement des dispositifs médicaux autoclavables se fait avec un A0 de 600 s
avec un cycle de 1minute a 90°C ou un cycle de 10 minutes a 80°C ou un cycle de
100minutes a 70°C, suffisant pour obtenir une désinfection de bas niveau. Le
traitement des DM semi-critiques thermosensibles se fait avec un AO de 3000 s avec
soit un cycle de 5 minutes a 90°C soit un cycle de 50 minutes a 80°C, permettant
d’'obtenir une désinfection de niveau intermédiaire efficace sur des virus

thermorésistants comme celui de I'’hépatite B [19,31,34-36].
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2.3 Leringage

L'étape de ringage peut étre réalisée de fagcon manuelle ou automatisée. Un ringage
abondant est obligatoire aprés l'action de détersion. Cette étape permet une
élimination des produits utilisés lors de la prédésinfection et du nettoyage. Pour
effectuer un ringage efficace, les surfaces des dispositifs médicaux doivent étre
rincées a I'eau courante. Un simple trempage dans I'eau n’est pas suffisant. Les
laveurs désinfecteurs permettent de rincer et de sécher automatiquement les
dispositifs médicaux en fin de cycle. Il est nécessaire que les dispositifs médicaux
soient parfaitement propres et rincés avant de pouvoir passer a I'étape de
stérilisation [4,7].

2.4 Le séchage

Avant d’étre stérilisé, les dispositifs médicaux doivent étre soumis a un séchage
soigneux soit en machine ou par de I'air comprimé filtré, soit a I'aide de support en
non tissé propre a usage unique.

Cette étape est indispensable car si le matériel reste humide cela augmente le risque
de prolifération de micro-organismes a sa surface. Il est possible que la stérilisation
échoue en cas d’humidité résiduelle trop importante car la vapeur d’eau ne rentrera
pas en contact avec toute la surface des instruments et I'autoclave ne parviendra
donc pas a évacuer I'exces d’humidité en fin de cycle, les sachets ressortiront alors
humides [4,7].

Les laveurs désinfecteurs rincent et sechent automatiquement les dispositifs
médicaux en fin de cycle.

En l'absence de laveur désinfecteur, il existe des sécheuses automatiques a air

pulsé et fermeture hermétique (Figure.7) qui s’installent sur le plan de travail.
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Figure 6 : Image d’une cuve de séchage a air pulsé [37].

Ces systemes permettent de décharger le personnel d'une tache qui est
chronophage. Une soufflette d’air comprimé filtré, exempt d’eau et d’huile, permet

d’initier le séchage et est tres utile dans le cas d’instruments creux ou anfractueux.

Apreés le séchage et avant I'étape de conditionnement :

- Il est nécessaire de contrdler visuellement les instruments, éventuellement a
I'aide d’'une loupe pour les plus petits comme les fraises. En cas de nettoyage
incomplet, la stérilisation sera incompléte, car 'agent stérilisant (la vapeur
d’eau) ne pourra atteindre toute la surface du dispositif médical [7].

- Il est important également de vérifier que tous les instruments sont en bon
état. Les instruments corrodés, abimés ou qui présentent des risques de
fracture (fissure, décollement d’insert ...) doivent étre mis au rebut.

2.5 Le conditionnement

Cette étape s’effectue juste avant la stérilisation et est indissociable de cette
derniere.
A ce stade les DMR seront rangés soit en individuel, soit en plateau ou cassette, soit

sur des présentoirs types séquenceurs.
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Pour que les dispositifs médicaux stérilisés dans un autoclave conservent leur état
stérile, ils doivent étre emballés préalablement a la stérilisation [4,7].

Un dispositif médical qui n’est pas emballé ne pourra en aucun cas étre consideéeré
comme stérile et cela au regard de la Iégislation.

Les dispositifs médicaux une fois propres et secs peuvent étre conditionnés dans
des emballages souples a usage unique ( sachets de stérilisations ou feuillets )

(Figure.8) ou en containers réutilisables ( Figure.9).

Les sachets ou les gaines sont faits de deux feuilles de composition différentes,
assemblées entre elles par soudure. L'une est étanche avec un aspect plastifié et est
composeée de polypropyléne associé au polyester. Elle permet la visualisation du
contenu. L'autre est poreuse pour laisser passer la vapeur d’eau et est composée
soit de papier, soit de tissu non tissé [38].

Les conditionnements réutilisables ou a usage unique sont speécifiques de la
méthode de stérilisation. Les conditionnements réutilisables (Figure.9) comprennent
des conteneurs en aluminium (anodisé) ou acier inoxydable qui doivent étre

étanches et munis de filtres ou de soupapes.

Figure 8: Image d’un sachet de stérilisation avant sa fermeture [38].
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Il existe différents prérequis au conditionnement :

- La concavité des plateaux et cupules doit étre tournée contre la face papier,

- L’emballage doit étre préservé intact il faut donc une protection des objets
coupant et piquant,

- Les dispositifs articulés ou en plusieurs piéces doivent étre ouverts et
démontés,

- La soudure du sachet doit étre lisse, sans faux plis par thermo-scellage
a180°C, de 8 millimétres de largeur.

- Les emballages doivent permettre I'efficacité de I'agent stérilisant, le stockage

et la conservation de la stérilité [19].

Figure 9: Image de containers de stérilisation réutilisables pour instruments
dentaires [39].

Il existe aussi des plateaux qui sont munis de couvercles de méme composition ou
en plastique thermorésistant. Les conditionnements a usage unique sont constitués
de sachets et de gaines de stérilisation en papier ou en papier et plastique, dont les
qualités requises sont définies dans la norme NF EN 868 (série 1 a 10). lls doivent
étre disposés correctement sur les clayettes du stérilisateur ( Figure.10 ), sur la
tranche, papier contre papier, plastique contre plastique, sans toucher les parois du
stérilisateur et ne doivent pas trop étre serrés entre eux [4].
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Figure 10: Photo d’'une bonne disposition des sachets de stérilisations sur les

clayettes [40].

L'emballage doit permettre d’identifier le dispositif médical. Il doit comporter les
mentions permettant de tracer son processus de stérilisation et sa date limite
d’utilisation. Des conditions particulieres de stockage et de manutention sont
précisées si nécessaire. Le moyen de marquage ne doit pas endommager

'emballage [41].

2.6 La sterilisation

L'efficacité de I'acte de stérilisation dépend directement de la qualité et de la bonne
réalisation des étapes antérieures.

D’aprés 'AFS (Agence Frangaise de Stérilisation), la stérilisation se définit comme
une «opération permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes portés par des

milieux inertes contaminés, le résultat de cette opération étant I'état de stérilité. »

Le traitement par un agent stérilisant permet d’aboutir a un dispositif médical stérile.
C’est-a-dire, un état dans lequel la survie d’'un micro-organisme est hautement
improbable. Cet état constitue le résultat de I'opération de stérilisation. La stérilité qui
est un état éphémére n’est possible que dans le cadre de la protection de cet état
[19]. C’est pourquoi les dispositifs médicaux ne pourront en aucun cas étre
considérés comme stériles au regard de la législation s’ils ne sont pas emballés [19].
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2.6.1 La stérilisation par vapeur d’eau

La stérilisation a la vapeur d'eau est le procédé de référence en I'état actuel des
connaissances. Les autres procédés de stérilisation existants ne trouvent pas, a ce
jour, d'indications pour la pratique courante en chirurgie dentaire et en stomatologie.

La stérilisation par la vapeur d’eau saturée est assurée par un autoclave de type B
(Figure.11) marqué CE (93/42/CEE), devant étre conforme a la norme NF EN 13060.

_—
ey ——
— T Y
|

Figure 11: Images d’autoclaves de classe B.'

Il devra lors de son cycle réaliser un plateau thermique de 134°C pendant 18
minutes (cycle Prion) qui correspond a un cycle de type B. Le stérilisateur permet
donc une action sporicide, bactéricide et fongicide. La validation du procédé doit étre

en conformité avec la norme 1SO 17665.

! Dentaltix - Boutique Dentaire Online [Internet]. [cité 16 avr 2023]. Autoclave Lina 22 Litres - W&H.
Disponible sur: https://www.dentaltix.com/fr/wh/autoclave-lina-22-litres
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Il existe une procédure stricte de chargement de l'autoclave qui demande que les
sachets soient placés dans les paniers de l'autoclave sur la tranche, papier contre
papier, et sans étre serrés entre eux.
L'agent stérilisant est la vapeur d'eau saturée a une température supérieure a 100°C
sous pression. Cette vapeur d’'eau doit étre exempte d'impureté afin de ne pas
causer de dégats a l'autoclave et aux instruments. Il faut impérativement respecter
les instructions du fabricant d’autoclave relatives a la qualité de I'eau qui est utilisée
pour alimenter I'appareil.
Seule l'utilisation d’un cycle de type B est recommandé pour la stérilisation des
dispositifs médicaux utilisés en chirurgie dentaire et en stomatologie.
Un cycle de stérilisation, comprend :

- L’évacuation de l'air,

- La montée en température,

- Le plateau thermique (présence exclusive de vapeur d’eau saturée),

- La descente de température et

- Le retour a la pression atmosphérique.

Le plateau thermique correspond a la phase de stérilisation (les paramétres choisis
pour tout le cycle sont en fait ceux du plateau). La stérilisation nécessite le passage
par une température de 134°C maintenue pendant 18 minutes (selon les
préconisations de la circulaire n°138 du 14 mars 2001 relative aux précautions a
observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission d’agents
transmissibles non conventionnels) [4].

Le type de cycle B est défini dans la norme NF EN 13060 : « stérilisation de tous les
produits emballés ou non emballés, pleins, a charge creuse de type A et produits
poreux tels qu’ils sont représentés par les charges d’essais dans la présente norme

». Un cycle de type B permet de stériliser tous les dispositifs médicaux [7].

La conformité a la norme assure entre autres, la présence d’un triple vide fractionné
en début de cycle. Ce triple vide fractionné permet, en début de cycle, d’évacuer
correctement I'air contenu dans tout type de charge (poreuse, creuse, etc.). Le vide
fractionné terminal, permet quant a lui de sécher correctement la charge en chassant

la totalité de la vapeur d’eau.
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La norme NF EN 13060 décrit trois types de stérilisateurs :
- De type B : stérilisateur pour produits emballés et non emballés ;
- De type N : stérilisateur pour produits non emballés ;
- De type S : stérilisateur des produits spécifiés par le fabricant.

En France, il est considéré que l'opération de stérilisation des dispositifs médicaux
comporte une étape indispensable de conditionnement. C’est pourquoi seuls les
stérilisateurs de types B sont recommandés pour la stérilisation des dispositifs
meédicaux car ils permettent le traitement des dispositifs médicaux emballés. Les
deux autres types de stérilisateurs ne répondent pas aux recommandations
francaises puisqu’ils sont destinés soit a des produits spécifiques, soit uniquement a
des produits non emballés et sont donc considérés comme des appareils de
désinfection.

Le plateau thermique correspond a la phase de stérilisation, les paramétres choisis
pour tout le cycle sont en fait ceux du plateau. La stérilisation nécessite une
température de 134°C maintenue pendant 18 minutes selon les préconisations de la
circulaire DGS/5 C/ DHOS/E2 n°2001-138 du 14 mars 2001.

2.6.2 La stérilisation par chaleur séche

La stérilisation par chaleur séche est a proscrire (en référence a la fiche 4 de la
circulaire n°138 du 14 mars 2001) car elle est d’efficacité aléatoire au coeur de la
charge et est inefficace sur certains agents.(4)

Les stérilisateurs par chaleur séche sont écartés des méthodes de stérilisation dans
les pays du Nord (au profit des méthodes de stérilisation par chaleur humide) en

raison de leur inefficacité sur les prions. [43].

2.6.3 Le contrdle du procédé de stérilisation
Pour que le matériel soit considéré comme stérile il faut vérifier a la fin de chaque

cycle de stérilisation :
- Lintégrité de 'emballage,
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- L’absence d’humidité de la charge : il faut constater que les sachets sont bien
secs apres l'ouverture de l'autoclave et qu’ils le restent ensuite a température
ambiante (un conditionnement humide n’assure plus son rdle protecteur de
stérilité, méme s’il séche dans un deuxiéme temps),

- Le virage de tous les indicateurs de passage du sachet.

- Le virage des intégrateurs physico-chimiques qui sont des indicateurs de
classe 6 selon la norme ISO 11140-1 (Figure.12). Leur virage dépend de la
température, du temps et de la pression de la vapeur saturée. Il permet de
vérifier une bonne probabilité de stérilité au point de I'autoclave ou il est situé.
Le test prion permet de justifier le temps et la montée en température qui sont
suffisants pour une élimination du risque prion.

- Lenregistrement graphique ou numérique (ticket) du cycle qui doit étre
conforme a l'enregistrement de référence obtenu lors de la validation de
l'appareil. Il permettet aussi de vérifier le fonctionnement correct de

'autoclave.

Figure 12 : Image d’indicateurs physicochimique de classe 6.2

2 Indicateur chimique pour le programme prions classe 6. Disponible sur:
https://www.demadent.ch/fr/shop/cabinet/desinfection-entretien-sterilisation/accessoire-de-sterilisation/62287/p-
indicateur-chimique-pour-le-programme-prions-classe-6/p
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L'intégrité et la siccité des emballages sont vérifiees en fin de cycle. L'indicateur de
passage présent sur chaque emballage est vérifié lui aussi en fin de cycle.

Un test de vide (test de fuite, test d’étanchéité, Leak test) devra de plus étre effectué
toutes les semaines en complément des informations données par le test Hélix
(Figure.13) ; s'’il est défaillant, le joint de la porte devra étre nettoye, voire changeé. I
est admis que le ticket du cycle produit par l'autoclave soit suffisant mais,
conformément a la grille de I'ADF, il est conseillé de I'utiliser a chaque cycle [19].

L'ultime contrdle du dispositif médical qui a été stérilisé est effectué par I'utilisateur
juste avant emploi. Il doit vérifier I'intégrité du conditionnement et la date limite

d’utilisation.

2.6.3.1 La tracabilité de la procédure

La tracabilité de la procédure permet de faire le lien entre un dispositif médical, un
cycle et un patient. Elle est effectuée pour chaque cycle de stérilisation grace a
étiquetage systématique des sachets en fin de cycle.

L'étiquetage de I'emballage permet d’identifier le dispositif médical. |l doit comporter
les mentions permettant de tracer le processus de stérilisation, la date I'heure du
traitement, I'identification de I'appareil utilisé, le type de cycle utilisé, le nom de la
personne ayant assuré le traitement, le numéro de cycle et la date de péremption.
Si nécessaire il est possible de préciser les conditions particuliéres de stockage et de
manutention. Le moyen de marquage ne doit pas endommager I'emballage [41].

Les étiquettes sont recollées ou scannées dans le dossier du patient lors de
I'utilisation du dispositif médical pour permettre ainsi la transparence entre le cycle
de stérilisation, le dispositif médical et le patient [19].
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2.6.3.2 Le contréble du stérilisateur

La qualification initiale et des requalifications périodiques sont obligatoires. La
qualification opérationnelle sur site de l'autoclave est effectuée au cabinet aprés
réception de I'appareil et avant sa premiére utilisation. Ensuite les requalifications se
feront tous les 1000 cycles ou tous les 2 ans. Il est également nécessaire d’effectuer
une requalification dés lors qu'une modification de l'autoclave ou de ses réglages
pourrait compromettre [I'efficacité du traitement. Ces opérations nécessitent la
présence sur site d’'un technicien diligenté par le fabricant de I'autoclave, d’un
distributeur qualifié, ou d’'un organisme agréé. Cette validation des performances
(qualification et requalification) est effectuée en conformité avec la norme NF EN 554
( validation et contrdle de routine pour la stérilisation a la vapeur d’eau ) ou NF EN
ISO 17665-1.

La maintenance peut faire I'objet d’'un contrat et étre assurée par le fournisseur de
'autoclave ou par un intervenant qui prend en charge I'entretien, la maintenance
préventive et les réparations selon wune périodicité tenant compte des
recommandations du fabricant. Les interventions de maintenance devront étre
consignées dans un cahier d’entretien fourni par le fabricant précisant les opérations
nécessaires, leur protocole ainsi que leur fréquence, afin de pouvoir assurer le
maintien des performances. Ce cahier de maintenance contient les rapports de
qualification et de requalification, le remplacement de consommables et les pannes

éventuelles...

L'entretien courant est défini par le fabricant et peut étre réalisé par I'utilisateur qui
éventuellement désigne une personne responsable appartenant a 'équipe soignante.
Il s’agit du changement du joint de porte, des filtres, nettoyage de la cuve aussi le
changement de I'encreur et du rouleau de papier, le nettoyage de la cuve et des
portes plateaux [4,19].

Un dispositif d’épreuve normatif ou un systeme d’évaluation des procédés : test Hélix
( Figure 13 )conforme a la norme NF EN 867-5 doit étre réalisé au minimum tous les
six cycles ou une fois par semaine au premier des termes échus (cycle spécial avec
un plateau de 3,5 mn a 134°C) [4,7,19,41].
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A savoir que l'association frangaise de stérilisation (AFS) les préconise tous les

matins avant la premiére charge.

Figure 13 : Photo d’un system pour la réalisation de test Hélix [45].

2.7 Le stockage

Cette étape constitue I'étape finale avant I'utilisation.

Les emballages contenant les dispositifs médicaux stérilisés sont stockés dans un
endroit propre et sec de préférence dans une piéce indépendante, ce local sera
nettoyé trés régulierement. A défaut de disposer d’un local, une armoire fermée ou
éventuellement des tiroirs sont admis. Le stockage s’effectue a I'abri de I'humidité, de
la lumiére solaire directe et des contaminations de toutes natures. Le local ou la zone
de stockage sont spécifiques aux dispositifs médicaux stériles. lls doivent étre
distinct du stockage de fournitures non stériles et permettre de ranger les différents
dispositifs médicaux stériles selon un classement rationnel.

La date de stérilisation et de péremption figure sur les emballages. La péremption
des sachets dépend de plusieurs parameétres (type d’emballage, le lieu et le type
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d’entreposage ...). A chaque parametre est attribué un nombre de points. Un bareme
indique un délai de conservation de I'état stérile en fonction de la somme des points.
Un délai de 2-3 mois est admis pour un simple emballage en sachet papier /
plastique. Cette durée peut étre doublée pour un double emballage. Les containers a
soupapes avec filtres a usage unique ont un délai de conservation de 6 mois, ils sont
de plus en plus utilisés en implantologie pour contenir un grand nombre de dispositifs
meédicaux.

Important : si cette date est dépassée, I'état stérile des dispositifs médicaux
n‘est plus garanti et les instruments doivent suivre un nouveau cycle de

stérilisation complet méme si le dispositif n’a pas été déballé [4,7,19,41].
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3 Les process de stérilisation au CHU de Lille via
STERINORD

Les opérations de stérilisations, a I'exception de la prédésinfection, peuvent faire
I'objet d’'une sous-traitance ou se faire auprés de la pharmacie a usage intérieur d’un
établissement de santé ou d’'un syndicat interhospitalier dans les conditions prévues
a larticle L. 5126-3 du code de la santé publique. Cette externalisation peut
également se faire vers une entreprise industrielle sous réserve du respect des
dispositions réglementaires et des bonnes pratiques [41].

Une convention de sous-traitance signée par chacun des directeurs et des
pharmaciens, précise, pour chaque opération de préparation des dispositifs
meédicaux stériles, le réle de [I'établissement bénéficiaire et de [I'établissement
prestataire. Les responsabilités respectives de chacun d’eux sont précisées. Les
conditions de la prédésinfection et du transport font I'objet de procédures établies en
commun entre les différents intervenants ( prestataire et bénéficiaire ).

Les procédures et instructions concernant les étapes préalables aux opérations
sous-traitées sont connues et approuvées par I'établissement prestataire.

e T

E il 4:1: E’E‘E’E*Fi‘

HHE»

Figure 14 : Photographie de I'unité centralisée de stérilisation Stérinord [46].
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L'unité de stérilisation centralisée Stérinord (Figure.14) prend en charge les services
et blocs du CHU de Lille et le Centre Oscar Lambret. Elle est ouverte de 6h45 a
21h30 du lundi au vendredi et de 6h45 a 14h45 les samedis, dimanches et jours

fériés.

3.1 Les locaux de Stérinord

L'unité est centralisée sur le site du CHU a distance des blocs opératoires.

Sur 2600m2 les locaux sont congus et adaptés aux opérations effectuées ainsi qu'au
volume d’activité. Leur implantation permet une communication aisée avec les
services utilisateurs, tel que le service d’odontologie. Leur conception et leur
construction sont adaptées aux exigences de qualité de l'activité concernée et aux
conditions de travail du personnel : ils permettent notamment le respect des
procédures strictes d'hygiéne. La disposition des locaux et les procédures de Marche
en avant passant du sale au propre au stérile et on évite les marches en arriere pour
éviter toute contamination de circulation des dispositifs médicaux permettent de
prémunir de tout risque de confusion entre les dispositifs médicaux stérilisés et les

dispositifs médicaux non stérilisés (Figure. 15)
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Figure 15: Plan des circuits de Stérinord ( Courtoisie du Dr Anne-Cécile
DUPLOYEZ)

En jaune le circuit des consommables
En rouge le circuit des dispositifs médicaux

En bleu des armoires

L'organisation des locaux permet de séparer physiquement les opérations de
nettoyage des dispositifs médicaux réutilisables et des opérations de

conditionnement.

Toutes les surfaces apparentes sont lisses, imperméables, sans fissures et sans
recoins, afin de réduire I'accumulation et la libération de particules et de micro-
organismes et de permettre l'usage répété de produits de nettoyage et de

désinfection.
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Tout équipement de nettoyage susceptible de remettre en suspension la poussiére
est proscrit [41].

La propreté de l'air requis est précisée et dépend de la nature des opérations
effectuées. Elle respecte au minimum les caractéristiques de la classe 8 de la norme
NF EN ISO 14644-1 au repos dans toutes les zones de conditionnement. Pour
atteindre la classe 8 de la norme NF EN ISO 14644-1, le taux de renouvellement de
I'air doit étre adapté au volume de la piéce ainsi qu'aux équipements et effectifs
présents dans le local. Le systéme de traitement d'air doit étre muni de filtres
appropriés. La pression de l'air est contrélée et maintenue au-dessus de celle des

zones environnantes d’exigences inférieures pour éviter I'entrée d’air non filtré [41].

L'eau utilisée pour le ringage 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 l'instrumentation chirurgicale. Une eau adoucie est
utilisée pour tout Stérinord. Les recommandations en matiére de conductivité, pH,
dureté, concentration en ions et concentrations limites d’impuretés sont données par
les fabricants d’équipements médicaux (notamment stérilisateurs a la vapeur d’eau).
Compte tenu du risque particulier, les analyses périodiques des différentes eaux
utilisées sont complétées, autant que de besoin, par des études microbiologiques de
germes opportunistes. 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 systéme et d’éliminer les sections mortes. Les réseaux font I'objet
d’'une maintenance préventive assurée par un personnel compétent. Un contrdle de

surface est effectué trois fois par an [41].
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3.2 Le personnel de Stérinord

La qualité de la préparation des dispositifs médicaux stériles dépend, dans une
grande mesure, de la compétence, de la formation et du personnel.

Toute fonction relative aux opérations de préparation des dispositifs médicaux
stériles doit étre remplie uniquement par un personnel de compétence définie ayant
bénéficié de la formation initiale et continue adéquate. Cette formation porte
notamment sur toutes les étapes du processus de stérilisation, la conduite
d’autoclave, le systeme permettant d’assurer la qualité en stérilisation, I'hygiene et la
sécurité [41].

L’hygiéne personnelle est essentielle et la nécessité et I'importance du lavage des
mains sont rappelées périodiquement.

Dans les zones de productions ou il convient de limiter les contaminations
particulaires ou microbiennes, les cheveux et les barbes sont recouverts. L'utilisation
de maquillage est déconseillée et le port de bijoux interdit. Les ongles sont coupés
courts. |l est interdit de manger, de boire et de fumer en dehors des zones prévues a
cet effet.

L'accés aux différentes zones concourant aux opérations de préparation des
dispositifs médicaux stériles est limité, le déplacement du personnel dans ces zones
est maitrisé. Les consignes concernant I'habillage, le lavage des mains et la
circulation sont respectées par toutes les personnes appelées a entrer dans ces

Zones.

Les personnes extérieures au service de stérilisation ne sont autorisées a pénétrer
dans le service que si elles sont accompagnées et respectent les mémes consignes.

Le processus est sous responsabilité pharmaceutique. L'équipe est constituée d’un
pharmacien responsable de la structure, de deux cadres ingénieurs et chef de sante,
de sept chefs de productions, de trois infirmiers de bloc opératoire dipldmé d’état et

de soixante-trois techniciens de stérilisation.
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3.3 La prédésinfection

La prédésinfection est de la responsabilité du service utilisateur est encadré par
Stérinord mais se fait au plus prés de I'acte opératoire dans les unités médicales ou
chirurgicales bénéficiaires.

Au sein du service d’odontologie, cette étape s’effectue dans une piece dédiée a
proximité immédiate des salles de soins pour permettre un traitement sans délai
apres l'utilisation.

L’acheminement des DMR souillés vers la zone de prédésinfection se fait dans des
bacs via des chariots assurant des conditions sans risque de contamination pour les
personnes et I'environnement.

Le traitement se fait en laveur-désinfecteur ( Figure.16 ), avec des produits de pré-
désinfection non moussant pendant un cycle spécifique permettant un temps de
contact de 10 minutes puis un ringage de 3minutes et un égouttage de 7 minutes

environ.

)\ PROFESSIONAL

Figure 16: Photographie des laveurs désinfecteurs du service d’odontologie du
CHU de Lille ( source personnelle )
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La pré-désinfection a pour but de bloquer immédiatement la prolifération
microbienne, permet de protéger les agents chargés du transport vers stérinord et
'environnement, réduit le risque en cas d’accident d’exposition au sang, évite que les
salissures séchent et permet un meilleur nettoyage ultérieur.

La pré-recomposition se fait suite a cette étape, le personnel va examiner les
instruments pour vérifier leur intégrité, leur usure et reconstituer les plateaux et les
séquenceurs d’instruments. Si besoin les instruments manquants ou usés seront
remplacés avant le chargement des armoires de transport scellées en rouge pour
notifier le transport d’instruments prédésinfectés ( Figure. 17), elles sont acheminées

par camion vers Stérinord.

Figure 17 : Photographie d’une armoire de transport scellées en rouge pour

notifier le transport d’instruments contaminés ( Source personnelle )
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3.4 Le nettoyage

Aprés réception sur le quai de Stérinord, les armoires transitent en zone de

nettoyage ( Figure. 18).

Figure 18 ; Photographie du quai de Stérinord ( Source personnelle )

Apreés I'ouverture des armoires un ringage des dispositifs est effectué pour retirer les
potentiels résidus des produits de la pré-désinfection et si besoin un pré-lavage
lavage manuel des salissures restantes est effectué avec cuves ultrason brosse et
tout.
Le nettoyage concerne :

- les dispositifs médicaux deés lors qu'ils ont été déconditionnés, qu'ils aient été

utilisés ou non,
- les dispositifs médicaux en prét ou en dépét,
- les dispositifs médicaux neufs livrés non stériles qui sont nettoyés selon les

instructions du fabricant.

L’agent charge les panier avec embase pour porte instruments dynamique.

L'agent scanne les plateaux pour les faire correspondre avec les laveurs dans
lesquels ils vont étre placés. Ce sont des laveurs désinfecteurs avec une double
porte (Figures 19 et 20 ) qui permet de charger d’'un c6té et de décharger de l'autre
les dispositifs médicaux.
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Figure 19 : Photographie des portes de chargement des laveurs désinfecteurs
de Stérinord. (Source personnelle)

Figure 20 : Photographie des portes de déchargement des laveurs

désinfecteurs de Stérinord. (Source personnelle)
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Figure 21 : Photographie de la charge a la sortie du laveur désinfecteur charger
avec des paniers a embases pour porte instruments dynamique (Source
personnelle)

Les salles ne communiquent pas entre-elles ce qui permet un acheminement des
instruments du sale vers le propre dans des pieces completement séparées.
Le laveur désinfecteur réalise 5 phases lors de son cycle.

- Phase 1 : le pré nettoyage

- Phase 2: un nettoyage de 10 minutes avec du détergent multienzymatique
(lipase protéase) a 50°C pour retirer les saletés.

- Phase 3 : un ringage de 2-3 minutes pour éliminer toutes traces de détergent.

- Phase 4 : la désinfection thermique a 93°C pendant 3 minutes avec de I'eau
osmosée et un activateur de séchage (qui permet de ne pas laisser de traces
sur les instruments)

- Phase 5: un séchage de 12 minutes avec envoi d’air sec a 110-120°C et
extraction de I'hnumidité.
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Les instruments propres et secs sont sortis du laveur dans la zone de
conditionnement par la deuxieme porte.

L'agent vérifie informatiquement le cycle et la charge ensuite il trace la conformité.
Un éventuel nouveau nettoyage s’effectue avant conditionnement.

Le transit vers le conditionnement se fait via chariot ou via convoyeur dans des

paniers de lavages. ( figure 22 ).

Figure 22 : Photographie du convoyeur ( Source personnelle )
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Une fois les armoires sales déchargées elles vont étre lavées ( figure 23 ) en

paralléle pour pouvoir étre utilisées coté stérile.

Figure 23 : Photographie du lavage des armoires par désinfection chimique (
Source personnelle )

3.5 Le conditionnement

3.5.1 La recomposition

La recomposition consiste a reconstituer les plateaux avec les instruments gréace a
des photos qui permettent aux agents de reconnaitre les instruments. C’est a cette
étape que I'agent lubrifie les instruments qui le nécessitent par exemple les PID dans

un Assistina (Figure.24) puis les instruments sont placés dans les plateaux tout en
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scannant chaque code data matrix. Lorsque le plateau est recomposé, une étiquette
de tracabilité est éditée contenant le nom du plateau ou du dm du service la date
limite d’utilisation et le numéro de process qui est unique a chaque dm ou plateau
opératoire et s’il y a des manquants une deuxiéme étiquette comportant la liste des
manquants est éditée I'étiquette comporte un code-barre.

Figure 24 : Image d’un Assistina 3x3 W&H.3

3.5.2 L’emballage

Il'y a deux types d’emballages selon le contenu, les cassettes seront en feuilles et
les individuels et petits plateaux en sachet avec soudeuse a défilement qualifiée et
maintenue.

A la suite et via les convoyeurs (figure 21 ), d’autres agents vont procéder a
'emballage. Les instruments individuels et ceux en plateau sont alors mis dans des

sachets de stérilisation (voir figure 26 et 27 ) avec une étiquette pour identifier et

3 Dentaire365 - L’automate Assistina 3x3 de W&H -piéces a main, contre-angles et turbines. Disponible sur:
https://www.dentaire365.fr/nouveautes-produits/assistina-3x3-de-w-h-un-nettoyage-parfait-interne-et-externe/
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tracer le contenu. L'emballage est compatible avec le procédé de stérilisation, assure
le maintien de la stérilité jusqu'a l'utilisation et permet I'extraction aseptique du
dispositif. 1| comporte obligatoirement un indicateur de passage en stérilisation. La
disposition des objets dans I'emballage permet la bonne pénétration de l'agent
stérilisant et une extraction aseptique du dispositif médical stérile. Lemballage des
cassettes se fait par pliage séquentiel d’un papier crépé. ( figure 25)

Figure 25 : Photographie de I’étape d’emballage d’une cassette en feuilles (

source personnelle)
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Figure 26 : Photographies des instruments propres en plateaux (Source
personnelle )

Figure 27 : Photographies des instruments propres en plateaux en sachet
(Source personnelle )

56



Figure 28 : Photographie du poste d’emballage et de conditionnement des
dispositifs médicaux en individuels dans les locaux de Stérinord. (Source

personnelle)

Les instruments emballés sont ensuite placés sur une embase qui une fois remplis

va étre transporté jusqu’aux stérilisateurs via un robot (Figure.29).

Figure 29 : Photographie du chargement du stérilisateur par le robot

automatisé. (Source personnelle)
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3.6 La steérilisation

La stérilisation est réalisée par des stérilisateurs a vapeur d’eau ( Figure. 30 ) monté
a 134 degrés Celsius pendant 18minutes. Les codes data matrix sont bipés pour

valider la stérilisation.

\\
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Figure 30 : Photographie des portes de chargement des 7 stérilisateurs de
Stérinord. ( Source personnel )

Deux courbes permettent de contrdler la stérilisation. Une courbe de pression en
rouge et une courbe de température en vert ( Figure. 32 ). On pilote uniquement la
pression pour obtenir la température souhaitée.

La table de Regnault ( Figure. 31 ) permet de voir qu'a chaque température
correspond une pression a 3,044 bars correspond a 134°C valable uniquement
lorsqu’on est dans une atmosphére qui n’a qu'un seul gaz qui est la vapeur d’eau.
S’il y a un peu d’air restant, on n’obtiendra pas les bonnes valeurs et on conclura

qu’on n’avait pas un gaz saturé en vapeur d’eau (100% pur).
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Pression relative (effective) Pression absolue

Température °C bar millibar ou hPa kpa
112 ' 0.52 ‘ 1533 | 1533
115 ' 0.67 ‘ 1683 | 1683
121 ' 1.02 ' 2033 | 2313
125 ' 1.30 ' 2313 | 2313
134 ‘ 2.05 ‘ 3063 | 3063
135 ' 212 ' 3130 | 3130
136 ' 2.20 ‘ 3213 | 3213
138 ' 2.40 ‘ 3413 | 3413

Figure 31 : Extrait de la table de Regnault [48].

Si la table de Régnault n’est pas respectée, il peut s’agir d’'une surchauffe ou d’'une
présence d’air (résiduel par insuffisance de pompe a vide ou rentrée d’air par non
étanchéité) [49].

Elle démarre a pression atmosphérique (1 bar) puis on fait le vide grace a une
pompe a vide qui fait descendre la pression, est envoyé ensuite de la vapeur d’eau
grace a un générateur de vapeur qui va augmenter la pression. Ce processus est
reproduit plusieurs fois pour étre sUr d’avoir chassé tout 'air des corps creux, c’est la
phase de pré-traitement. Cela permet d’éviter la condensation sur les instruments ( la
charge ) qui sont froids. Ensuite s’opére la phase plateau, par le maintien de la
température a 134°C pendant 18 minutes se fait en jouant avec la pression par
I'ajout de vapeur pour maintenir la pression.

La phase de séchage consiste a refaire un vide pour aspirer ’humidité restante.
L'arrivée d’air se fait avec un air filtré pour remonter la pression a la pression
atmosphérique qui permet donc d’ouvrir la porte. L'opérateur vérifie qu’il n’y ait pas
plus de 50millibar de différence avec la pression nécessaire pendant les 18minutes.
Le déchargement du stérilisateur est effectué apr<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>