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INTRODUCTION

Avec la succession des innovations technologiques et les progres des
techniques opératoires, les dispositifs médicaux (D.M.) de conception avancée
sont aujourd’hui de plus en plus nombreux. Bien éloignés d’'un simple manche de
bistouri, ces D.M. sont souvent constitués de plusieurs matériaux fragiles et

sensibles a la chaleur (plastiques, électroniques...).

En établissement de santé (E.S.), la méthode de stérilisation privilégiée est
la stérilisation par la vapeur d’eau, encore appelée chaleur humide. Bien que
reconnue comme méthode de référence (1), elle utilise une vapeur saturée de
température élevée comme agent stérilisant ce qui la rend inappropriée pour

stériliser les D.M. thermosensibles ou hygrosensibles.

Depuis les années 1980, différentes méthodes de stérilisation a basse
température (S.B.T.) ont été développées afin de permettre la stérilisation de ces
D.M. A la différence de la stérilisation a la vapeur d’eau, utilisant une chaleur
supérieure a 120°C, la S.B.T. expose les D.M. a un agent stérilisant chimique ce

qui permet de conserver une température plus faible, inférieure a 80°C.

Plusieurs agents stérilisants ont été utilisés au cours des années : oxyde
d’éthyléne (O.E.), mélange formaldéhyde-vapeur, peroxyde d’hydrogéne (H202)
seul ou associé. En raison de leurs toxicités et de leurs contraintes d’utilisation,
plusieurs agents ont cessé d’étre utilisés par les E.S. (2). L’'H202 est un agent
stérilisant de moindre toxicité par rapport aux autres agents chimiques, c’est
pourquoi l'utilisation de vapeur de peroxyde d’hydrogéne (vH202) est actuellement

la méthode de S.B.T. privilégiée par les E.S. en France.
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La S.B.T. par diffusion de vH202 est une méthode complémentaire a la
stérilisation par chaleur humide permettant de stériliser les D.M. compatibles. Pour
autant, le moteur de son développement en France est l'utilisation de D.M.
innovants comme les instruments de robots chirurgicaux pour lesquels les
tensions thermiques peuvent entrainer des dégradations. L’expansion de cette
meéthode de stérilisation est donc liée a I'utilisation croissante par les E.S. de D.M.
innovants thermosensibles. Une enquéte nationale réalisée en France en 2019
montre que l'acquisition de stérilisateur a basse température par diffusion de
vH202 est a 90% motivée par l'utilisation d’instruments de robots chirurgicaux et
autres D.M. non autoclavables (3). Ce développement se retrouve également au
niveau de I'offre des stérilisateurs a basse température. En vingt ans le nombre de
fournisseurs de stérilisateur a été multiplié par cing, cumulant plus d’'une douzaine

d’appareils commercialisés.

Les contraintes liées a I'agent stérilisant et au déroulement des cycles de
stérilisation font de la S.B.T. par diffusion de vH202 une méthode de stérilisation
particuliere. Les nombreuses interactions entre la vH202 et les matériaux de la
charge restreignent les modalités d’application de ce processus de retraitement.
Afin de prétendre a la stérilité, la charge doit étre composée en conformité avec
les recommandations des fabricants qui different en fonction des cycles et
appareils. La conformité de la charge dépendra de la compatibilité des D.M.,
emballages et accessoires avec le procédeé sélectionné, mais aussi de son poids

final et de sa position dans la chambre de stérilisation.

La S.B.T par diffusion de vH202 se distingue également des autres

procédés de stérilisation par l'absence de norme spécifique encadrant le
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processus de stérilisation. La validation des procédés se fait en conformité avec la
norme NF EN ISO 14937 décrivant les exigences générales de mise au point et
de validation d’'un procédé de stérilisation. L’absence d’exigences spécifiques se
traduit par des modalités de validation dépendantes des fabricants, ce qui rend les
parametres des différents procédés de stérilisation difficilement comparables. Dés
lors, la libération des charges en routine se fera selon les paramétres définis par
chaque fabricant et non selon des parametres communs aux différents procédés

existants.

Nous reprendrons dans une premiere partie les généralités et spécificités
de la S.B.T. par diffusion de vH202, suivies d’une présentation et d'une
comparaison des principaux appareils actuellement commercialisés en France,
ainsi que leur champ d’application. Puis dans une deuxiéme partie, nous
exposerons les modalités de validation des procédés de S.B.T. par diffusion de
vH20:2 et les illustrerons par quelques exemples. Dans une troisieme partie, nous
détaillerons les modalités de libération des charges de stérilisations a partir d’'un
exemple concret. Nous discuterons ensuite des problématiques mises en

évidence et des attentes envers ces procédés de stérilisation avant de conclure.
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PARTIE 1: LA STERILISATION A BASSE TEMPERATURE PAR DIFFUSION
DE VAPEUR DE PEROXYDE D’HYDROGENE

Les stérilisateurs a basse températures utilisant 'H202 sont apparus dans
nos hopitaux au cours des années 1990. Leur principe de fonctionnement est
basé sur une exposition des D.M. au peroxyde d’hydrogéne sous forme de
vapeur. Cette méthode utilise des vides profonds de I'ordre du Torr (1 Torr = 1,33

mbar) et permet de conserver une température d’exposition inférieure a 60°C.

1.1. Le peroxyde d’hydrogéne

Le peroxyde d’hydrogene, également appelé eau oxygénée en solution
agueuse, est un composé chimique naturel ubiquitaire puisqu’il s’agit d’'un sous-

produit de la respiration cellulaire des étres vivants.

Il a été découvert en 1818 par Louis Jacques Thénard. Sa formule brute est
H202, la figure 1 représente sa structure chimique. Grace a ses propriétés

chimiques remarquables, il est utilisé dans de nombreux domaines d’activité.

H H

Figure 1: Représentation de Cram et modélisation 3D du peroxyde
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1.1.1. Propriétés chimiques

L’H202 se présente comme un liquide miscible dans I'eau, incolore en
solution. Sa concentration peut étre exprimée en pourcentage par rapport a la

masse ou en volume d’oxygéne gazeux par volume de solution (Tableau I).

Concentration en H202 % m/m Volume d'Oz gsiﬁttij())(npar volume de
3 10
10 34
20 71
30 110
40 152
50 197
59 241
70 295
90 413

Tableau | : Correspondance des concentrations d’H202 en % et volume

Il possede des propriétés oxydantes, I'H202 est I'un des plus puissants
oxydants existants (4). Sa réaction avec certains produits organiques peut étre
extrémement violente (combustion spontanée, détonation), en particulier avec les
solutions concentrées (5). Ces propriétés en font un réactif chimique largement

utilisé a travers le monde.

La température d’ébullition du peroxyde d’hydrogéne est plus élevée que

celle de I'eau (118°C sous 1 atm, 59% m/m). Cette propriété sera mise a profit
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pour la concentration de I’'H20:2 lors des cycles de stérilisation utilisant cet agent

stérilisant.

1.1.2. Stabilité

Il a donc 'avantage de ne pas former de produits de dégradation toxiques

pour l'utilisateur.

Sous forme pure et en solution aqueuse dépourvue d’'impuretés, 'H202 est
un composé stable dans les conditions normales de température et de pression
(5). Sa vitesse de décomposition est cependant influencée par de nombreux

facteurs (5,6) :

La présence d’'impuretés, notamment de métaux tels que le cuivre ou le
fer.

- Une concentration élevée de la solution.

- Un pH alcalin.

- Une température élevée.

- Les radiations (ultraviolets, radiations ionisantes...).

L'H202 se décompose en dioxygéne et en eau selon la formule :

2 H202 — 2 H20 + Oo.

Pour stabiliser les solutions, il peut étre nécessaire d’ajouter des agents
complexant ou adsorbant les impuretés. Les plus utilisés sont le phosphate de

sodium, le stannate de sodium et le silicate de sodium.
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1.1.3. Stockage

Il est recommandé de stocker 'H202 dans des locaux frais, a I'abri de la
lumiere, & distance des sources de combustion et des produits inflammables. De
plus, ces locaux doivent étre congus en matériaux non combustibles et avoir un

sol imperméable.

Stockée dans de bonnes conditions, la décomposition de I'H202 est

inférieure a 2% par an(7).

1.1.4. Toxicité

Au niveau de la peau et des muqueuses, I'H202 se décompose rapidement
en eau et dioxygéne. Les solutions de concentrations supérieures a 6% entrainent
une irritation cutanée avec sensation de brQlure. Le contact avec des solutions
plus concentrées (supérieures a 35%) peut provoquer des lésions graves au
niveau cutané (phlycténes) et oculaire, ainsi qu’une irritation des muqueuses des
systémes digestif et respiratoire. Une exposition répétée a I'H202 entraine une
coloration de la peau (couleur jaunatre) et le blanchiment des phaneéres.
L’utilisation d’équipements de protection individuelle adaptés (blouse ou tablier,
gants, lunettes, si besoin masque) est recommandée pour la manipulation et

I'élimination de I'H20:.

En France, la valeur limite d’exposition professionnelle sur 8h (VLEP-8h)

indicative est de 1 ppm ou 1,5 mg/m3 dans l'air des lieux de travail (5).

L’H202 est génotoxique in vitro, mais aucunes données chez 'homme ne
sont disponibles sur d'éventuels effets cancérogenes ou sur la fonction de

reproduction.
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1.1.5. Utilisations

L’'H202 posséde de nombreuses applications, il est notamment utilisé

comme :

- Agent blanchissant dans l'industrie du papier et du textile.

- Intermédiaire de synthése et oxydant dans l'industrie chimique.
- Désinfectant dans l'industrie de la santé et alimentaire.

- Comburant dans l'industrie aérospatiale.

- Produits capillaires.

- Agent de traitement des eaux.

Dans le secteur de la santé, il est utilisé principalement comme agent
désinfectant pour la désinfection des surfaces, de certains dispositifs et aussi
comme antiseptique pour usage externe. La solution antiseptique d’'H202 a 3% est
décrite dans la pharmacopée européenne de méme que la solution concentrée a
30% (8). Son mécanisme d’action implique la production de radicaux libres
hydroxyles pouvant attaquer les membranes cellulaires, I'A.D.N. et autres
composants cellulaires indispensables a la survie. Les solutions utilisées pour la

désinfection ont généralement une concentration comprise entre 6 et 25%.

Ses propriétés désinfectantes sont connues depuis le XIXéMe siécle, mais
son utilisation en tant qu’agent stérilisant ne débute qu’au cours des années 1980
(9). A la différence des solutions désinfectantes, le processus de stérilisation
utilise I'H202 sous forme de vapeur. La vH202 exerce son effet stérilisant par
contact sur les D.M. a stériliser. L’efficacité de la vH202 a été démontrée sur de
nombreux microorganismes (10-12) et sur les agents transmissibles non

conventionnels (A.T.N.C.) ou Prions (13), bien que son mécanisme d’action
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demeure inconnu. Les données de la littérature suggerent néanmoins que les

mécanismes d’action de la vH20: et des solutions d’H202 sont différents (10,14).

1.1.6. Les interactions de la vH202 avec les matériaux

L’H202 gazeux étant extrémement réactif, plusieurs types d’interactions
avec les matériaux vont se produire lors du cycle de stérilisation. Les principaux

mécanismes sont :

- L’absorption : I'H202 va diffuser et étre retenu a l'intérieur du matériau.
Ce mécanisme concerne particuliérement les matériaux poreux.

- L’adsorption: 'H202 va étre retenu a la surface du matériau. Ce
mécanisme concerne la plupart des matériaux synthétiques et
métalliques compatibles avec I'H20:.

- La condensation : 'H202 gazeux va se liquéfier au contact de surfaces
froides. Ce mécanisme concerne par exemple les matériaux
métalliques.

- La dégradation : 'H202 au contact des matériaux va étre détruit. Ce
mécanisme concerne les matériaux incompatibles avec [I'H202,
notamment le cuivre.

- La désorption : les éléments initialement piégés dans les matériaux
vont étre déplacés et libérés par la diffusion d’H20:. Il peut s’agir de gaz
(air) ou de particules. Ce mécanisme est facilité par la dépression créée
lors du cycle de stérilisation, il concerne principalement les matériaux

synthétiques (silicone, polypropylene).

Lors d’un cycle de stérilisation, ces mécanismes sont d’intensité variable. lls

dépendent notamment :
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- De la composition des matériaux : les éléments qui dégradent 'H202 ne
peuvent pas étre utilisés (exemple du cuivre, nickel, zinc,...).

- Des caractéristiques physiques des matériaux : leur densité, leur
porosité ou encore leur potentiel hydrophile intensifient le phénomene
d’absorption de I'H202 (exemple de la cellulose, des poudres, mousses,
liquides...).

- Du volume et du poids de la charge qui influencent la surface totale
d’interaction entre les matériaux et 'agent stérilisant.

- De la quantité de vH202 qui doit étre en conditions saturantes pour
prétendre a une diffusion homogéene dans la charge.

- De [l'évolution de la pression qui influence principalement les
mécanismes d’absorption et de désorption des matériaux.

- De [l'évolution de la température qui influence I'ensemble des
mécanismes d’interaction y compris le phénoméne d’adsorption de

vH20:.

1. 2. Les procédés de stérilisation

A l'instar de la stérilisation a la chaleur humide qui repose sur I'exposition a
une vapeur saturée, la S.B.T. repose sur I'exposition de la charge a une quantité
suffisante d’H202 gazeux pendant un temps défini. Cette quantité disponible est
modifiée par plusieurs facteurs comme la présence d’humidité résiduelle, la
présence de résidus organiques ou la nature des matériaux qui peuvent entrainer

un risque d’échec de I'étape de stérilisation.
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1.2.1. Nettoyage

« On ne stérilise bien que ce qui est propre ». Cet adage prend toute son
importance avec la S.B.T. par diffusion de vH202. La nature chimique de I'agent
stérilisant implique un contact en quantité suffisante avec les microorganismes
pour étre efficace. Les barriéres physiques comme la présence de souillures, de
corrosion ou une biocharge importante entrainent un risque d’échec de la
stérilisation (12,15). Ainsi, un nettoyage appliqué des D.M. doit étre réalisé

préalablement a leur stérilisation.

L’étape de séchage suivant le nettoyage des D.M. est également
primordiale. Les procédés de stérilisation a basse température se déroulent a trés
basse pression. Avec la chute de pression, I'eau présente dans la charge est
progressivement vaporisée. La vapeur d’eau formée occupe un volume plus
important qu’a I'état liquide, ce qui entraine une remontée de la pression. Plus la
pression diminue et plus de la vapeur d’eau se forme, ce qui ralentit la descente

au vide jusqu’a atteindre des seuils non acceptables de dépression ou de durée.

Par ailleurs, les traces d’eau résiduelles présentes dans la charge peuvent
interagir avec I’'H20:. Le vide créé lors des cycles de stérilisation est suffisamment
profond pour que I'eau se solidifie (pression < 4 Torr). Au contact de la glace, la
vH202 condense, la quantité d’agent stérilisant disponible est alors insuffisante
pour garantir la stérilité de la charge exposée. Parallelement il existe un risque de
dépodt d’H202 (adsorption) a la surface des instruments, en fin de cycle de

stérilisation, lorsque les D.M. ne sont pas parfaitement secs.
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1.2.2. Le conditionnement

Pour étre active en tant qu’agent stérilisant, la vH202 doit diffuser en
quantité suffisante au coeur de la charge pour atteindre les D.M. a stériliser. Afin
de prétendre au bon déroulement du procédé de stérilisation, les D.M. a stériliser
doivent étre conditionnés avec des systémes d’emballages et accessoires de
conditionnement compatibles avec la S.B.T. Les matériaux utilisés pour le
conditionnement des D.M. doivent donc étre perméables a la vH20: et limiter leurs

interactions avec I'agent stérilisant pour ne pas perturber sa diffusion.

1.2.2.1. Les emballages pour la S.B.T.

Comme tout systeme d’emballage, les emballages pour S.B.T. par diffusion
de vH202 doivent suivre les normes internationales en vigueur, particulierement

les spécifications des normes NF EN ISO 11607 et NF EN 868.

Les emballages de stérilisation compatibles avec la S.B.T. sont composés
de matériaux perméables a la vH202 qui interagissent faiblement avec I'agent
stérilisant. L'utilisation de matériaux hydrophiles poreux comme la cellulose est a
proscrire, car ils absorbent la vH202 et entravent sa diffusion au cceur de la
charge. Quel que soit le type d’emballage utilisé (souple ou rigide), celui-ci doit

avoir préalablement démontré sa compatibilité avec la vH20:.
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1.2.2.1.1. Les feuilles de stérilisation en non-tissé

Les D.M. stérilisés par diffusion de vH202 peuvent étre conditionnés avec
des feuilles de stérilisation en non-tissé. Il existe deux types de matériaux non-
tissés : les non-tissés contenant de la cellulose et les non-tissés 100%
synthétiques. Seuls les emballages de stérilisation en non-tissé 100%
synthétiques peuvent étre compatibles avec les procédés de S.B.T. par diffusion

de vH20:.

Figure 2 : Surface et section de non tissé S.M.S., images Ahlstrom-Munksjo

Les feuilles de stérilisation utilisées en S.B.T. par diffusion de vH202 sont
en non-tissé de polypropylene de type S.M.S. (Spunbond - Meltblown -
Spunbond). Le non-tissage Spunbond forme de larges fibres de polypropyléne qui
conférent une grande résistance et une grande perméabilité aux feuilles de
stérilisation alors que le non-tissage Meltblown forme des microfibres
agglomérées de polypropyléne qui constituent la barriere microbiologique. Ces
emballages de stérilisation multicouches allient les propriétés nécessaires pour

composer un systeme de barriere stérile (S.B.S.).

24



1.2.2.1.2.Les emballages en Tyvek®

Le Tyvek® est un matériau synthétique breveté par la société DUPONT®. ||
existe depuis une cinquantaine d’années et posséde de nombreuses applications :
étanchéité des batiments, équipements de protection individuelle, emballages

médicaux...

Il est composé de polyoléfines, plus particulierement de fibres de
polyéthyléne haute densité (P.E.H.D.), liées aléatoirement sur plusieurs couches.
Cette méthode de synthése permet d’obtenir un S.B.S. possédant d’excellentes
propriétés de résistance et de perméabilité (16). Il s’utilise sous forme de sachets
ou de gaines formés a partir d’'une feuille transparente soudée a une feuille
opaque. Le conditionnement des D.M. nécessite une a deux soudures terminales

a une température comprise entre 120 et 130°C.

1.2.2.1.3.Les conteneurs

Les conteneurs sont des systéemes d’emballage réutilisables fréquemment
utilisés pour le conditionnement de D.M. D’'une grande résistance, ils permettent
de conditionner des charges lourdes que les emballages souples ne peuvent
supporter. De masse et volume importants, souvent métalliques, ces systéemes
d’emballages ne sont pas les mieux adaptés aux procédés de S.B.T. par diffusion
de vH202. Néanmoins, certains fabricants ont développé des conteneurs
compatibles avec ces procédés (17,18). Ces conteneurs sont cCOmMposés
d’aluminium ou de plastique thermoformé. lls permettent de conditionner les D.M.
fragiles et délicats comme les optiques ou les endoscopes. lls nécessitent

I'utilisation d’accessoires complémentaires : tapis, cales et filtres synthétiques.
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1.2.2.1.4. Autres emballages

L’Ultra® est un matériau synthétique développé par la société Amcor SPS®.
Il est utilisé pour la confection d’emballages de stérilisation sous forme de sachets
et de gaines composées de deux feuilles synthétiques soudées : 'une poreuse
composée de polyoléfines de hautes densités et I'autre transparente composée de
polyester et de polypropylene. Ces emballages ont été étudiés par certains E.S. et
seraient compatibles avec les procédés de S.B.T. par diffusion de vH202, bien que

le fabricant ne revendique pas cette propriété (19).

1.2.2.2. Les accessoires de conditionnement

De méme que les emballages, les accessoires de conditionnement doivent
étre composés de matériaux compatibles avec la S.B.T. par diffusion de vH20:.
Les fabricants de stérilisateurs a basse température proposent des accessoires

compatibles : paniers en acier inoxydable ou en résine, tapis et cales en silicones.

Bien que compatibles avec la S.B.T. par diffusion de vH202, les accessoires
en silicones peuvent absorber la vH202. Cette propriété est mise a profit pour
permettre la bonne diffusion de vH202 sur les zones des D.M. en contact avec les
silicones. Néanmoins, le bon état des silicones est a prendre en considération
pour le bon déroulement du cycle de stérilisation. Si leur qualité est altérée, le
mécanisme d’absorption peut s’accentuer, piégeant ainsi la vH202 dans les

accessoires, ce qui entraverait sa diffusion.

Les accessoires de conditionnement et systemes d’emballages compatibles

avec la S.B.T. par diffusion de vH202 ne sont pas sans conséquences pour le bon
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déroulement du cycle de stérilisation. lls interagissent avec I'H202 par des
phénoménes d’adsorption et d’absorption qui dépendent de Ila surface
d’interaction matériaux/gaz. La surface totale d’interaction ainsi que la densité des
emballages sont des éléments a prendre en compte pour garantir I'efficacité du
cycle de stérilisation. Les recommandations de stérilisation des D.M. comprennent
des informations sur les accessoires (panier, tapis...) et les systémes d’emballage

validés pour les cycles de stérilisation.

A titre d’exemple, on peut citer le fabricant des endoscopes XI de robot
DaVinci® qui valide les cycles de stérilisation en fonction de la densité de

'emballage de stérilisation et du panier utilisés.

Panier de STERILISATEUR |CYCLE EMBALLAGE CONFIGURATION
D 5 DE STERILISATION] DE CHARGEMENT
sterilisation en (EPAISSEUR MAX)
] “ti Steris V-PRO Sans lumiére 600 Un seul panier par
plastique : P
maX laxible, avec elgers
PN 400490 3 |lumiores
31191 o AT T AT STV Staris VPRO 1 | Sans kumiére
0 . 1 | "
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Figure 3 : Retraitement de I’optique DaVinci® Xi selon son fabricant

A noter qu'il est possible d'utiliser des étiquettes de tragabilités contenant
de la cellulose dans la mesure ou leur nombre demeure limité pour ne pas

impacter la quantité de vH20:2 disponible (20).

1.2.3. Les indicateurs pour la S.B.T. par diffusion de vH202

Les indicateurs sont des dispositifs réagissant aux conditions de

stérilisation. lls sont présents sur les emballages ou ajoutés a la charge afin
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d’évaluer le bon déroulement du cycle de stérilisation. lls évaluent le procédé de
stérilisation par réaction a des paramétres physico-chimiques (indicateurs
chimiques) ou par destruction de microorganismes viables (indicateurs

biologiques).

1.2.3.1. Indicateurs chimiques

Les indicateurs chimiques permettent d’évaluer le procédé de stérilisation
par réaction a des variables physiques, notamment la concentration en agent
stérilisant. lls sont généralement constitués d’'un support papier ou synthétique sur
lequel un réactif chimique est déposé. Les parametres physico-chimiques évalués
entrainent un changement de couleur du réactif, communément appelé « virage
de lindicateur ». Cette réaction se produit lorsque les conditions déterminées sont
atteintes (concentration d’H202, durée de contact...). La lecture de lindicateur
chimique en fin de cycle de stérilisation permet d’évaluer le contact avec I'agent
stérilisant et donc le bon déroulement de I'étape de stérilisation. Néanmoins, le
virage d’'un indicateur chimique a lui seul ne permet pas de garantir que I'état

stérile est obtenu.

En fonction des parametres évalués, les indicateurs chimiques sont

catégorisés en six classes selon la norme internationale NF EN ISO 11140.

1.2.3.1.1.Classe 1 : indicateurs d’exposition

Ces indicateurs ont pour but d’évaluer I'exposition de la charge au procédé
de stérilisation. Egalement appelés indicateurs de passage ou de procédé, ils sont
disposés sur chaque emballage des unités de la charge a stériliser, leur virage

permet de différencier les unités traitées des unités non traitées. Ces indicateurs
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sont généralement intégrés aux emballages de stérilisation de type gaines sachets
ou aux rubans adhésifs utilisés pour le conditionnement avec des feuilles de
stérilisation. lls se présentent également sous forme libre a coller sur les systémes
d’emballages. Le tableau ci-dessous reprend les exigences de la norme NF EN

ISO 11140 concernant les indicateurs de classe 1 (21).

Pas de
changement ou
changement Changement
Colndltlc_m Temps d'essai Terniperatlure Concentration de seps!blement ws,b!el }el que
d'essai d'essai gaz différent du spécifié par le
changement fabricant
visible spécifié
par le fabricant
Absence de . . . R
peroxyde 45 min £ 5 min 502C+05°C aucune Résultat Résultat
d'hydrogéne acceptable inacceptable
Essai a: 45 min + 5 min 27*C+05°C aucune
Peroxyde 7s+1s 50°C+0,5°C | 2,3mg/l +0,4 mg/ Résultat Résultat
d hydlr?.gene - - acceptable inacceptable
Essai a: 10s+1s 27°C+05°C | 2,3 mg/l +0,4 mg/l
Peroxyde Bmint1s 502C+05°C | 23 mg/l+ 04 mgl Résultat Résultat
d'hydrogéne .
Essyai é:g 10 min+1 s 27°C+0,5°C | 2,3mg/l +0,4 mg/ inacceptable acceptable
Tableau Il : Indicateurs de classe 1, exigences pour la vH202

1.2.3.1.2.Classe 2 : indicateurs a utiliser lors d’essais spécifiques

Cette classe des tests

regroupe les indicateurs développés pour
spécifiqgues comme le test de pénétration de vapeur pour la stérilisation par
chaleur Humide. Concernant la S.B.T. par diffusion de vH202, cette catégorie
regroupe les indicateurs utilisés dans les dispositifs d’épreuve de procédé

(D.E.P.).

1.2.3.1.3.Classe 3 : indicateurs a parametre critique unigue

Ces indicateurs sont congus pour évaluer, a l'intérieur de la charge, l'une

des variables critiques des procédeés de S.B.T. par diffusion de vH202 : la durée, la
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température ou la concentration d’H20:. lIs ne virent que si le parametre évalué
atteint une valeur spécifiée. Actuellement, ces indicateurs ne sont pas utilisés pour

la S.B.T. par diffusion de vH202, les indicateurs multiparamétriques étant préférés.

1.2.3.1.4.Classe 4 : indicateurs a parametres critiques multiples

Tout comme les indicateurs chimiques de classe 3, les indicateurs de
classe 4 évaluent les variables critigues du procédé. lls sont multiparamétriques,
car évaluent au minimum deux parametres critiques parmi la durée, la
température ou la concentration de vH202. Selon la norme NF EN ISO 11140, les
tolérances acceptables par rapport aux valeurs spécifiées sont : -25% sur le
temps, -3°C sur la température, -20% sur la concentration d’H202 (22). Ces
indicateurs sont prévus pour virer si les variables critiques évaluées atteignent leur
valeur spécifiée retranchée des tolérances admissibles. Les indicateurs de classe
4 sont utilisés comme des D.M. traceurs, ils doivent étre intégrés a la charge avec

les D.M. a stériliser.

1.2.3.1.5.Classes 5 et 6 : indicateurs-intégrateurs et indicateurs

émulateurs

Ces deux classes d’indicateurs comprennent des indicateurs
multiparamétriques qui évaluent toutes les variables critigues du procédé de
stérilisation. lls difféerent cependant par les tolérances appliguées a leurs

variables critiques :

- Les intégrateurs (classe 5) sont congus pour réagir si les variables
critiques atteignent des valeurs permettant d’inactiver les indicateurs

biologiques.
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- Les émulateurs (classe 6) présentent un niveau d’exigence plus élevé et

des tolérances moindres que les précédents.

Actuellement, il n’existe pas d’indicateur chimique de classe 5 ou de classe

6 commercialisé pour la S.B.T. par diffusion de vH20-.

1.2.3.2. Indicateurs biologiques (1.B.)

Contrairement aux indicateurs chimiques, les I.B. évaluent directement
I'effet biocide de I'agent stérilisant a partir de microorganismes viables. lls suivent

la norme internationale NF EN ISO 11138.

lls sont composés d’'un support ensemencé de 10% microorganismes et
d’'une ampoule en verre contenant un milieu de culture avec indicateur coloré. Les
germes utilisés comme référence sont les spores de Geobacillus
stearothermophilus, car ce sont ceux qui présentent la plus grande résistance aux

procédés de S.B.T. par diffusion de vH202 parmi les germes étudiés (8,23,24).

En fonction des fabricants, I'l.B. peut étre directement conditionné ou inséré
dans un dispositif imitant les configurations défavorables pour former un D.E.P.
avant d’étre ajouté a la charge. Aprés stérilisation, I'ampoule de milieu de culture
est brisée pour activer I'l.B., le milieu entre en contact avec les spores puis I'l.B.
est incubé avec un témoin positif (I.B. non stérilisé activé) et un témoin négatif
(1.B. non stérilisé non activé) a 57°C, température a laquelle G. stearothermophilus

passe sous forme végétative et se multiplie.
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En fonction du type d’I.B., la période d’incubation sera plus ou moins

longue :

[.B. a lecture colorimétrique : le milieu de culture de ces I.B. contient un
indicateur coloré de pH. Le développement des bactéries modifie le pH
du milieu ce qui entraine un changement de couleur. Cette réaction
nécessite un développement bactérien suffisant qui demande
généralement de 12 a 48h d’incubation avant lecture.

I.B. & lecture rapide : pour se multiplier, G. sterarothermophilus libéere
une enzyme, l'a-glucosidase, qui dégrade les sucres complexes. Le
milieu de culture de ces I.B. contient un réactif fluorescent inactivé par
fixation a une molécule de glucoside. En présence de cette enzyme, le
réactif fluorescent est libéré dans le milieu. Le seuil de détection de la
fluorescence est extrémement faible ce qui permet une lecture de I'l.B.
aprés une incubation inférieure a 30 min (25,26). Les |.B. a lecture
rapide nécessite l'acquisition d’'un incubateur spécifique détectant la

fluorescence.

Si I'l.B. est positif a une croissance bactérienne, une identification du germe

est possible pour éliminer une contamination de I'l.B. aprés stérilisation. Jusqu’a

preuve du contraire, le virage d’'un |I.B. doit étre interprété comme un échec de

'étape de stérilisation et la charge ne devra pas étre considérée comme étant

stérile.

S’il est impossible d’utiliser la libération paramétrique, I'utilisation d’l.B. est

indispensable pour la libération des charges de stérilisation.
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1.2.4. Le cycle de stérilisation par diffusion de vH202

Le stérilisateur a basse température par diffusion de vH202 est un appareil
composeé d’'une chambre de stérilisation, d’'un systeme de vaporisation de I'H20:2
(vaporisateur), d’'un condenseur optionnel, dune pompe a vide haute
performance, d’un circuit de ventilation disposant d’un filtre H.E.P.A. (High
Efficiency Particulate Air) initial et d’'un catalyseur terminal. 1l utilise généralement
une solution d’H202 a une concentration proche de 59%. Cette concentration
permet 'acheminement de I'H202, les réglementations des transports routiers,

maritimes et aériens imposant une concentration <60% (27,28).
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Figure 4 : Cycle de stérilisation par diffusion de vH20:2

Le cycle de stérilisation se décompose en deux phases qui se répétent de
facons identiques (deux Y2 cycles) chacune étant composée de plusieurs étapes

successives :

1. Evacuation de lair: la pression dans la chambre de stérilisation

diminue rapidement pour obtenir un vide profond <1 Torr (1 Torr = 1,33
mbar). Dans le méme temps, la température a l'intérieur de la chambre

augmente jusqu’a atteindre environ 50°C. Cette étape a pour but
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d’éliminer 'lhumidité résiduelle de la charge et de faciliter la vaporisation
de I'H20:.

2. Injection ou transfert de vH20: : le volume de solution d’H202, injecté en

amont dans le vaporisateur de I'appareil, est libéré dans la chambre de
stérilisation et entre au contact de la charge. Dés le début du transfert
va commencer la phase de stérilisation proprement dite. L’arrivée de
vH202 dans la chambre se traduit par une légére remontée de la
pression entre 3,9 et 34 Torr en fonction des cycles. La durée de cette
étape est variable selon le type de cycle.

3. Diffusion de vH20: : la pression dans la chambre augmente rapidement

par admission d’air filtré jusqu'a dépasser 500 Torr ou atteindre la
pression atmosphérique de 760 Torr. Cette étape permet de mobiliser
la vH20:2 afin d’améliorer sa diffusion.

4. Elimination de vH20> : une nouvelle descente au vide permet d’extraire

I'air et la vH202 de la chambre, la pression redevient <1 Torr. Cette
phase a pour but de retirer 'H202 avant de débuter une nouvelle
injection d’H202 ou de manipuler la charge. En fonction des
stérilisateurs, elle peut faire intervenir une phase plasma afin de
dégrader les résidus de vH202 en dioxygéne et en eau. La vH20:2
évacuée de la chambre de stérilisation traverse un catalyseur qui
acceélére la dégradation de la vH202 afin de ne pas libérer de résidus

potentiellement toxiques a I'extérieur du stérilisateur.

Ces différentes étapes sont répétées plusieurs fois au cours d’'un cycle de
stérilisation pour atteindre le niveau d’assurance stérile (N.A.S.) de 10°®. Les

stérilisateurs a basse température mesurent plusieurs parametres afin de
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s’assurer du bon déroulement du cycle : pression, température, durée de chaque
étape, concentration d’H202... Les tolérances pour chacun de ces paramétres
dépendent des appareils et des types de cycles utilisés. Chaque fabricant a mis
au point ses propres cycles de stérilisations adaptés aux caractéristiques des
différents D.M. : présence ou non de canaux, composition et nombre de D.M. Il n’y
a pas a ce jour de recommandations relatives aux exigences minimales d’un cycle
stérilisant ce qui rend la comparaison des différents cycles particulierement

difficile.

1. 3. L’élimination de la vH202

Lors du processus de S.B.T., la vH202 diffuse dans la chambre de
stérilisation et dans la charge a stériliser. Cependant I'H202 est un agent chimique
potentiellement toxique (5), il est donc nécessaire de I'éliminer avant ouverture de
la chambre afin de garantir une sécurité d’utilisation et de manipulation des D.M.
stérilisés. Au cours des cycles de stérilisation, la vH202 est évacuée de la charge
par une dépression créée a l'aide d’'une pompe a vide haute performance. Pour
garantir une exposition professionnelle conforme aux limites en vigueur (1 ppm),
les stérilisateurs doivent étre en mesure de détruire I'H202. Pour cela, les
stérilisateurs a basse température sont équipés d’un catalyseur, également appelé

convertisseur catalytique, en sortie de la chambre de stérilisation.

1.3.1. La catalyse de I'H202

Le convertisseur catalytique permet I'élimination de la vH202 extrait de la
chambre en I'exposant a des composés métalliques qui acceélérent

considérablement sa réaction de dismutation. Cette méthode d’élimination est
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appelée catalyse. Au contact de ces métaux, la vH202 produit une réaction

d’oxydo-réduction selon les demi-réactions (6) :

- H202 O2+2H"+2e"

- HO2+2H*+2e 2H20

Au final la réaction de dismutation peut étre résumée par la réaction :

2 H202 — 2 H20 + Oq.

L’H202 est ainsi rapidement dégradé en H20 et O2 inoffensifs qui pourront
étre évacués a I'extérieur du stérilisateur (23). Le catalyseur est un composant
indispensable des stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202 sans

lequel 'H202 serait libéré dans la piece de fonctionnement du stérilisateur.

1.3.2. Le plasma

En complément de la catalyse, certains stérilisateurs a basse température
utilisent une méthode d’élimination de la vH202 directement dans la chambre de
stérilisation. Ce procédé consiste a dégrader la vH202 grace a la formation d’'un
plasma. Le plasma est I'un des quatre états de la matiére avec I'état solide, I'état
liquide et I'état gazeux. |l s’agit d’'un fluide obtenu par ionisation d'un gaz,
acquérant ainsi des propriétés physicochimiques tres différentes. Par exemple, un

plasma est conducteur électrique alors qu’un gaz est isolant.

La technique de S.B.T. utilisant la technologie gaz-plasma de peroxyde
d’hydrogéne fait intervenir une phase plasma a la fin de chaque Y cycle de
stérilisation. Au cours de cette phase, un plasma d’H20: est généré dans la
chambre de stérilisation en soumettant la vH202 & un champ électromagnétique.

Ce champ d’'une grande puissance permet d’arracher les électrons des atomes
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d’hydrogéne et d’oxygéne qui composent les molécules d’H202. Les ions et
radicaux libres ainsi formés sont instables et se recombinent rapidement en O: et
H20 inoffensifs. En somme, le plasma formé en fin de cycle est utilisé pour
détruire la vH202 et non pour stériliser comme il a pu étre décrit au cours des
années 1990 (29). Cette confusion est confortée par le fait que le plasma de
vH202 se compose d’espéces extrémement réactives a fort pouvoir oxydant, c’est

pourquoi elle est encore aujourd’hui retrouvée dans la littérature (12,30).

Certains appareils utilisent une phase plasma a d’autres étapes du cycle de

stérilisation :

- Au début du cycle, avant injection de vH202, la génération d’'un plasma
peut étre utilisée pour faciliter I'élimination de I'eau résiduelle présente
dans la charge et pour répartir la chaleur dans la chambre de
stérilisation (24,31).

- Au cours des phases de diffusion de vH202, c’est-a-dire lors de
'admission d’air filtré aprés la phase d’injection de vH202, un plasma
peut étre formé dans le but de « favoriser I'effet de I'agent stérilisant »

(32).
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1. 4. Les stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202

Le marché des stérilisateurs a basse température par diffusion de vH20:2
est actuellement en plein essor. Quatre fabricants sont majoritairement distribués
dans les E.S. en France (3): Advanced Sterilization Products (A.S.P.), Steris,
Matachana et Getinge. Les appareils commercialisés peuvent étre des modeles
compacts optimisés pour un gain de place ou des modéles de plus grande
capacité compatibles avec davantage de D.M. Les modéles détaillés par la suite
seront les appareils de plus grande capacité plus adaptés aux besoins des E.S.

que les modeles compacts.

1.4.1. Les stérilisateurs A.S.P.

A.S.P. est une société américaine qui appartient au groupe Johnson &
Johnson. Elle commercialise la gamme Sterrad® utilisant la technologie du gaz-
plasma de peroxyde d'hydrogéne. Les stérilisateurs Sterrad® sont actuellement

distribués par la société Anios® sur le territoire national.

La gamme NX correspond a la derniere génération de stérilisateurs a basse
température par diffusion de vH202 Sterrad®. Les stérilisateurs de cette gamme
sont équipés d’un condenseur permettant de concentrer la solution d’'H202 avant
injection dans la chambre de stérilisation. Cette gamme comprend actuellement
deux appareils : le Sterrad® NX, modéle compact, et le Sterrad® 100 NX. Avec une
chambre de 93,4 L de volume utile, le Sterrad® 100 NX est le modéle offrant la
plus grande capacité. Il peut étre équipé d’'une double porte afin de conserver le

principe de la marche en avant.
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Figure 5 : Stérilisateurs Sterrad® 100NX et 100NX Allclear™

[l utilise comme source d’H202 une « cassette » contenant dix capsules de
5,4 ml d’'une solution d’H202 concentrée a 59%. Dans chaque capsule, le

peroxyde d‘hydrogene est mélangé avec de I'eau et un agent stabilisant.

Figure 6 : Cassette d’H202 pour Sterrad® 100NX

La date limite d’utilisation d’'une cassette est de 15 mois si les conditions de
conservation sont respectées et que la température demeure inférieure a 50°C. A
la fin du délai d’expiration, un volume de 4.9 ml a la concentration de 53% est
confirmé par les études du fabricant, ce qui correspond a une valeur minimum de

3246 mg de peroxyde par capsule. Ces valeurs inférieures vont constituer le
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scénario le plus défavorable pour la réalisation des études d’efficacité de ce
procédeé de diffusion de vH20:2. Les cassettes d’H202 sont conditionnées par deux
unités et disposent d’'un emballage individuel de protection scellé. Un indicateur
virant du blanc au rouge en cas d’exposition a I'H202 permet de confirmer

I'absence de fuites de peroxyde pendant la production et lors du stockage.

Le Sterrad® 100 NX est équipé de plusieurs composants, notamment :

D’'un condenseur permettant de concentrer la solution d’H202 en

éliminant les molécules d’eau (de 59% a 83 ou 95%).

- D'un filtre H.E.P.A. permettant de filtrer I'air utilisé lors des phases de
diffusion de vH202.

- D’un spectrophotometre ultraviolet (U.V.), ou moniteur de peroxyde
d’hydrogéne, permettant le suivi de la concentration de vH202 dans la
chambre.

- D’un générateur de plasma (non représenté sur le schéma).

- D’un catalyseur terminal dont le but est d’éliminer les éventuelles traces

)
d’'H20:.
Valve de :
ilati Moniteur de Peroxyde
Transfertl Valve de ventilation y
I'4
1 ><| Capteur
Press.
Capteur I
Press. Pompe a vide
g= Chambre I><I i I I
Cassette Valve de contéle Catalyseur
du Vide
Condenseur

Vaporisateur

Figure 7 : Schéma du Sterrad® 100NX (source A.S.P.)
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Le Sterrad® 100 NX peut étre équipé de la technologie Allclear™ qui
consiste en une phase optionnelle en début de cycle ayant pour but de retirer
'’humidité résiduelle de la charge. Les cycles de stérilisation comprennent deux
phases d’injections de vH202 et génerent un plasma avant et/ou aprés les phases
de diffusion de la vH202 pour accélérer son élimination. Il existe quatre cycles

adaptés aux difféerentes charges a stériliser : Rapide, Standard, Flex et Duo (24).

1.4.1.1. La technologie NX®: concentration de la solution

d’H202

Cette technologie développée au cours des années 2000 permet
d’améliorer la diffusion de vH202 dans les zones de diffusion restreintes en retirant
partiellement 'eau de la solution d’H202 avant vaporisation et injection dans la
chambre de stérilisation. Pour ce faire, le vaporisateur des appareils est équipé

d’un condenseur ayant pour but d’éliminer I'eau présente dans la vapeur.

Condenseur

GZONE DE CONDENSATION e Vers la chambre de
stérilisation

- CHAMBRE DE VAPORISATION

Depuis la casette H202 59 % Vaporisateur

Figure 8 : Schéma du systéme de vaporisation du Sterrad® 100 NX
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1. Au lancement du cycle, une dépression <190 Torr est créée dans
'ensemble du systéme de vaporisation.

2. La solution d’H202 concentrée a 59% est distribuée dans la chambre
de vaporisation (vaporisateur). Dans cette chambre la solution est
exposée a une température de 75°C a basse pression, elle passe
alors a I'état gazeux et forme un mélange vapeur constitué de 41%
d’eau et de 59% d’H20:.

3. La vapeur formée diffuse a travers le condenseur dans lequel elle est
exposée a une température de 35°C. Sous ces conditions de
température et de pression, I'H202 se liquéfie alors que I'eau reste a
I'état de vapeur car le point d’ébullition de I'H202 est supérieur a celui
de I'eau (6). L’'H20:2 liquide est retenu dans le vaporisateur alors que
la vapeur d’eau est éliminée via la chambre de stérilisation. La
solution contenue dans le condenseur est donc plus concentrée que
la solution initiale & 59% pour atteindre une concentration finale cible
de 83 ou 95% en fonction des cycles.

4. Lors de la phase de transfert, la température du condenseur
augmente a 70°C. La solution d’H202 condensée se vaporise pour
former I'agent stérilisant injecté dans la chambre. La quantité d’H202
utilisée reste donc identique, mais la vapeur de la solution
concentrée contient une quantité d’eau moindre par rapport a la

vapeur de la solution non condensée.

Cette technologie permet I'obtention d’une solution d’H202 concentrée a
83% ou 95% en fonction des cycles afin de reduire les durées de diffusion de

vH202 dans les zones de diffusion d’accés difficile comme les canaux ou lumiéres
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de certains D.M. Cette solution concentrée est utilisée pour les cycles Standard et
Flex, qualifiés « inactivants totaux des A.T.N.C. » conformément au protocole

standard prion (P.S.P.).

1.4.1.2. La technologie Allclear™

La derniére génération de stérilisateurs A.S.P. est équipée de la
technologie Allclear™ ayant pour but de réduire le risque d’échec de cycle (33).
Cette technologie consiste en une phase de prétraitement automatique d’une
durée < 5min au cours de laquelle I'appareil réalise une série de contrdles. Il va
entre autres détecter la présence d’humidité résiduelle dans la chambre de
stérilisation et utiliser la descente au vide avec une phase plasma afin d’éliminer
cette humidité et homogénéiser la chaleur dans la charge. En cas de détection
d’'une erreur ou d’humidité persistante, le cycle de stérilisation sera annulé avant
l'utilisation d’H202 permettant ainsi une économie de temps et de consommables.
Cette technologie est proposée pour les cycles Rapide, Standard et Flex, mais

pas pour le cycle Duo qui possede une étape de prétraitement intégrée au cycle.

1.4.1.3. Le spectrophotomeétre U.V. ou moniteur de vH202

Le spectrophotométre U.V. de ces équipements permet de contrdler la
concentration de vH202 présente dans la chambre pendant le cycle de
stérilisation. Ce contrdleur est constitué d’'une lampe U.V. et d’'un récepteur situés
a l'entrée de la chambre du stérilisateur. La lampe U.V. émet a une longueur
d’'onde de 254 nm et le récepteur (diode sensitive) mesure lintensité lumineuse
recue. A partir du ratio entre intensité émise par la lampe (lo) et intensité recue par

le récepteur (1), il est possible de déterminer I'absorbance (A) selon la formule :
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A=log7. Afin d’éliminer les phénomeénes parasites, I'appareil effectue une

mesure avant l'introduction de vH202 pour définir le zéro d’absorbance. Durant les
phases de transfert, une mesure de l'absorbance est effectuée toutes les

secondes.

A partir des mesures d’absorbance, I'appareil calcule plusieurs paramétres

du procédé de stérilisation :

- La concentration de la vH202 (CwH202) : elle est proportionnelle a
I'absorbance.

- L’aire sous la courbe (Area Under the Cuve, A.U.C.) A.U.C.vH202
de la CvH202 en fonction du temps : elle correspond a la somme
des CvHe02 relevées pendant les phases de transfert.

- Le taux constant : il s’agit de la constante d’élimination de vH202 dans
la chambre de stérilisation. Il correspond a la pente de la tangente a la

courbe CvH202 en fonction du temps.
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Figure 9 : CvH202 en fonction du temps (étapes de vide et transfert)
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1.4.1.4. Le systeme de monitorage indépendant

Le systeme de monitorage indépendant (Independent monitoring system ;
I.M.S.) est un appareillage optionnel qui réalise la mesure et I'enregistrement des
parametres du procédé de stérilisation sans entrer en interaction avec le systéme
de contréle. Il utilise des sondes de température et de pression indépendante du
systéme de contréle ce qui permet d’obtenir une seconde valeur mesurée des
parameétres de procédé. Les valeurs relevées doivent se situer dans les mémes
intervalles de tolérance que le systéme de contrdle. L’l.M.S. étant indépendant du
systéme de contrble, une valeur hors plage de tolérance n’entraine pas d’échec de

cycle.

Le réle de I'l.M.S. est de mettre en évidence des enregistrements erronés
du systeme de contrble. Pour satisfaire a son obijectif, il doit étre validé a chaque
qualification de performance. L’l.M.S. étant indépendant du systéme de contréle, il

peut étre utilisé comme systeme de mesure pour la qualification des appareils.
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1.4.1.5. Cycle Rapide (Express Cycle)

Le cycle Rapide est congu exclusivement pour une stérilisation de surface.

Il utilise la vH202 59% sans concentration par le condenseur (34).
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Figure 10 : Cycle Rapide du Sterrad® 100NX

Ce cycle est composé de deux phases principales (¥2 cycles) qui utilisent
chacune une capsule d’H202 lors du transfert. Le cycle s’achéve par un plasma
final supplémentaire. Pour %2 cycle, le N.A.S est atteint avant la fin de la phase de

transfert.

Ce cycle est utilisé pour stériliser les D.M. généraux nécessitant une
stérilisation de surface notamment les endoscopes rigides ou semi-rigides sans
lumiere. Par exemple : les endoscopes de robot chirurgical, ciseaux,
défibrillateurs, cameras... Le cycle Rapide est inadapté a la stérilisation de D.M.

composés de polyphénylsulfones (P.P.S.U. ou RADEL®), polyétherimide
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(ULTEM®), d’aluminium anodisé et de polyuréthane. Pour étre stérilisée avec ce
cycle, la charge doit avoir un poids maximum de 4,9 kg et doit étre positionnée a

I'étage inférieur du stérilisateur. La durée de ce cycle est d’environ 26 minutes.

1.4.1.6. Cycle Standard (Standard Cycle)

Le cycle Standard est dédié aux D.M. disposant de parties moyennement
ou difficilement accessibles. Ce cycle est composé de deux phases principales
utilisant chacune une capsule d’H202. Chaque ¥ cycle Standard suit globalement
les mémes étapes que le cycle rapide avec des valeurs de paramétres différentes.
Néanmoins, il réalise une étape supplémentaire : la concentration de la solution
d’H20:2. Durant cette étape, qui est concomitante a I'étape de vide de la chambre,
l'activation du condenseur permet d'obtenir une solution d’H202 concentrée entre
95 et 98%. Cette solution concentrée est ensuite vaporisée et injectée dans la
chambre de stérilisation pendant I'étape de transfert. La phase de stérilisation
proprement dite est réalisée pendant la phase de transfert, la phase de
condensation n’a aucune incidence sur la réduction du nombre de
microorganismes puisque l'agent stérilisant n’est pas encore au contact de la

charge. Pour ce cycle, le N.A.S est obtenu sur % cycle des 2,45 ml d’H202 a 53%.
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Figure 11 : Cycle Standard du Sterrad® 100NX

Le cycle Standard permet notamment de stériliser les D.M. rigides avec
lumiére en acier inoxydable a un seul canal d’'un diamétre interne (D.l.) 2 0,7 mm
et de longueur < 500 mm. Par exemple, il est possible de stériliser avec le cycle
Standard les piéces articulées des pinces et des ciseaux, ainsi que les
urétéroscopes rigides. Ce cycle est également prévu pour stériliser des tubes a
usage unique en polyéthylene (P.E.) ou P.T.F.E. de D.I. 21 mm et de longueur < 1
000 mm (sans charge additionnelle). Il est possible de stériliser jusqu’a 9,7 kg par
charge répartie sur un a deux étages. La charge ne devra pas contenir plus de dix
lumiéres en acier inoxydable ou vingt tubes en P.E. ou P.T.F.E. Ce cycle a une

durée de 47 minutes environ.
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1.4.1.7. Cycle Flex (Flex Cycle)

Le cycle Flex présente de grandes similitudes avec le cycle Standard. Il se
différencie néanmoins par des phases plasma plus courtes et une concentration
plus faible d’H202 par le condenseur (82 a 87%). Comme pour le cycle Standard,
le N.A.S est obtenu sur ¥z cycle dés 2,45 ml H202 a 53%, la phase d’inactivation

des microorganismes se déroulant lors de la phase de transfert.
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Figure 12 : Cycle Flex du Sterrad® 100NX

Le cycle Flex est dédié aux endoscopes souples sans lumiere ou a un
seul canal, en P.E. ou P.T.F.E., dont le D.I. est 2 1 mm et de longueur < 850 mm.
Par exemple, les urétéroscopes et bronchoscopes souples peuvent étre stérilisés
avec ce cycle. Pour étre compatible avec ce cycle, la charge doit avoir un poids
maximum de 9,7 kg et étre répartie sur un ou deux étages. Il est possible de

stériliser jusqu’a deux endoscopes souples par charge. La durée de ce cycle est

de 42 minutes environ.
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1.4.1.8. Cycle Duo (Duo Cycle)

Le cycle Duo a été mis au point a partir du cycle court du Sterrad® 100S, un
stérilisateur de la génération précédente, afin de conserver un cycle compatible
pour la stérilisation des D.M. non encore testés pour les cycles de la génération

NX.

Il s’agit d’'un cycle économe : I'appareil préléve le contenu de deux capsules
de la cassette d’H202, soit 10,8 ml, qu’il va stocker dans un module spécifique
pour une durée de 10 jours maximum. Chaque cycle Duo consomme 3,1 mi
d’'H202, il est donc possible de réaliser jusqu’a trois cycles Duo avec deux
capsules d’'H202. L'H202 utilisé pour ce cycle n’est pas concentré par le
condenseur. Pour ce cycle, le N.A.S est obtenu sur %2 cycle dés 0,45 ml d’'H20: a
53%. Du fait d’'une quantité plus faible en H202, la phase de stérilisation inclut les

phases de transfert et de diffusion.

Ce cycle fait intervenir une phase plasma initiale qui a pour but d’éliminer
'eau résiduelle de la charge, il s’agit d’'un plasma d’air. Le cycle Duo était
initialement prévu pour la stérilisation de D.M. a canaux (endoscopes) ce qui
explique la durée allongée de cette phase. Cette étape a été remplacée par le

systeme Allclear™ sur les Sterrad® de la génération NX.
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Figure 13 : Cycle Duo du Sterrad® 100NX

Ce cycle est utilisé pour stériliser les endoscopes souples sans lumiére ou

a un seul canal de D.I. 21 mm et de longueur < 875 mm accompagnés de leurs
accessoires, comme par exemple les endoscopes souples avec cordon
d’éclairage ou caméra. Il est possible de stériliser une charge de maximum 6 kg
contenant un a deux endoscopes réparti(s) sur les deux étages de la chambre de

stérilisation.

1.4.1.9. Sterrad® Sterility guide

Pour vérifier la compatibilité des D.M. avec les stérilisateurs Sterrad®, A.S.P

propose un guide interactif permettant de déterminer les cycles compatibles avec

D.M. a stériliser. Il est accessible a 'adresse web

https://www.Sterradsterilityguide.com/ aprés création d’'un compte utilisateur.
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1.4.2. Les stérilisateurs Steris

Steris est une entreprise américaine spécialisée dans la prévention des
infections et les services chirurgicaux. Elle fabrigue et commercialise des
stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202 depuis la fin des années

2000. Sa gamme de S.B.T. par diffusion de vH20:2 est la gamme V-pro™.

Figure 14 : Stérilisateurs V-pro™ max et V-pro™ max 2

La gamme V-pro™ est composée de quatre appareils commercialisés : les
stérilisateurs de grand volume V-pro™ max et V-pro™ max 2, et les V-pro™ S2 et
V-pro™ 60 plus compacts. Tous ces appareils utilisent les mémes types de cycle :
« instrument sans lumiére », « instrument a lumiere » et « endoscopes souples ».
Néanmoins, les cycles ne sont pas totalement équivalents d’un appareil a I'autre.
Les D.M. doivent donc étre stérilisés avec le stérilisateur évalué. Par exemple, les
endoscopes de chirurgie robotisée peuvent étre stérilisés avec tous les cycles des

V-pro™ max et V-pro™ max 2, mais ne peuvent étre stérilisés dans les appareils
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compacts V-pro™ S2 et V-pro™ 60. Le V-pro™ max 2 dispose d’'un cycle

supplémentaire appelé « sans lumiére rapide ».

Les V-pro™ max et V-pro™ max 2 existent en version une ou deux portes.
Le volume utile de leur chambre de stérilisation est de 136 L. Comme la plupart
des stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202 du marché, lls
utilisent comme agent stérilisant une solution d’H202 concentrée a 59%. Les V-
pro™ max sont alimentés en H202 par une cartouche multi doses (Vaprox® HC)
permettant de réaliser jusqu’a quinze cycles de stérilisation classiques ou trente
cycles «sans lumiere rapide ». En fonction du volume d'H202, la durée de
péremption d’'une cartouche non ouverte varie de 6 a 12 mois. Apres ouverture,

elle peut étre conservée jusqu’a 14 jours.

Figure 15 : Cartouche Vaprox® HC pour stérilisateurs Steris

Les stérilisateurs V-pro™ max utilisent une phase de conditionnement de la
charge au début des cycles de stérilisation. Il descend au vide pour évacuer I'eau
résiduelle et l'air de la charge, puis réalise un « moisture check » pour vérifier
I'absence d’humidité résiduelle. En fonction des résultats de ce test, 'appareil peut
soit débuter la phase de stérilisation, soit renouveler la phase de conditionnement.

Si deux « moisture check » successifs sont en échec, le cycle est abandonné.
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La phase de stérilisation des cycles de ces appareils est subdivisée en
quatre étapes appelées « pulse », excepté pour le cycle « sans lumiére rapide »
composé de deux pulse. Chaque pulse correspond a une étape d’injection de

vH20:2 suivi d’'une étape de diffusion puis d’une étape d’évacuation de vH202.

1.4.2.1. Cycle instrument sans lumiere (Non Lumen Cycle)
Conditionne | Stérilise » Aération
Pulse 1 Pulse 2 Pulse 3 Pulse 4
1000.0
e
- 1/2 Cycle
100.0 {
5
= o
% 10.0
(3]
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10 T d
0.1 e B L A e—
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28
Temps (mMin)
1. Vide la chambre 4. Délai post-injection 7. Vide la chambre pour aérer
2. Vérifie I'humidité 5. Entrée d'air jusqu'a 500 Torr, délai
3. Prépare l'injection, injecte 6. Vide la chambre, pépare l'injection suivante

Figure 16 : Cycle instrument sans lumiére, V-pro™ max et V-pro™ max 2

Ce cycle realise une stérilisation de surface pour instruments sans canal
opérateur (dont les endoscopes) comme par exemple : les électrodes, batteries,
cameras... La charge constituée doit avoir un poids de 22,7 kg maximum. La

durée du cycle est de 28 min environ. Ce cycle est disponible sur les appareils V-

pro™ max et V-pro™ max 2.
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1.4.2.2. Cycle sans lumiere rapide (Fast Non Lumen Cycle,

Conditionne Stérilise Aération
Pulse 1 Puse 2
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172 Cycle l < [
100.0 — =
=
O
'_..
= )
% 100
wv
L
} o
1'° o o o
0.1 :
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1. Vide la chambre 4. Délai post-injection 7. Vide la chambre pour aérer

2. Vérifie I'humidité 5. Entrée d'air jusqu'a 500 Torr, délai

3. Prépare l'injection, injecte 6. Vide la chambre, pépare l'injection suivante

Figure 17 : Cycle sans lumiére rapide, V-pro™ max 2

Comme le cycle précédent, le cycle « sans lumiéere rapide » réalise une
stérilisation de surface pour instruments sans canaux. Ce cycle se présente
comme un cycle « instrument sans lumiere » composé de seulement deux pulses,
ceci raccourcit la durée du cycle a environ 16 minutes. Il permet de stériliser les
mémes types de D.M. (électrodes, batteries, caméras...), mais la charge
constituée est limitée a un poids de 5 kg. Ce cycle n’est disponible que sur le V-

pro™ max 2.

55



1.4.2.3.

Cycle endoscopes souples (Flexible Cycle)

Conditionne |« Stérilise > Aération
1000.0 Puelse 1 Pulse 2 Pulse 3 Pulse 4
L 1/2 Cycle | ﬂ H (
100.0
e
S
% 100 o
2 o
1.0
0.1
0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34
Temps(min)
1. Vide la chambre 4. Délai post-injection 7. Vide la chambre pour aérer
2. Vérifie I'humidité 5. Entrée d'air jusqu'a 500 Torr, délai
3. Prépare l'injection, injecte 6. Vide la chambre, pépare l'injection suivante

Figure 18 : Cycle endoscopes souples, V-pro™ max et V-pro™ max 2

Ce cycle a été spécifiquement développé pour la stérilisation des
endoscopes souples. Il permet par exemple de stériliser les urétéroscopes et
bronchoscopes souples. Pour étre stérilisés avec ce cycle, les endoscopes

souples doivent avoir :

- Soitun canal de D.I. 21 mm et de longueur (Ig) <1050 mm.
- Soit deux canaux de D.Il. 21 mm et de Ig £ 990 mm pour I'un et

< 850 mm pour l'autre.

La charge peut étre constituée de deux endoscopes ou bien d'un
endoscope associé a des D.M. non creux. Dans tous les cas, elle ne doit pas
excéder un poids de 11 kg. Le cycle «endoscopes souples » a une durée

d’environ 35 minutes et est disponible sur les deux appareils V-pro™ max.
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1.4.2.4. Cycle instrument a lumiere (Lumen Cycle)

Conditionne|« Stérilise > Aération
1000.0 Pulse 1 Pulse 2 Pulse 3 Pulse 4
N i N il |
1/2 Cycle
100.0
=
5 o O
2 10.0
L0 T e L A 2 e i a
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Temps(min)
1. Vide la chambre 4. Délai post-injection 7. Vide la chambre pour aérer
2. Vérifie I'humidité 5. Entrée d'air jusqu'a 500 Torr, délai
3. Prépare l'injection, injecte 6. Vide la chambre, pépare l'injection suivante

Figure 19 : Cycle instrument a lumiere, V-pro™ max et V-pro™ max 2

Ce cycle permet la stérilisation des instruments a canaux rigides en acier
inoxydable, dont les endoscopes rigides ou semi-rigides. Les endoscopes

compatibles doivent avoir :

- Soitun canal de D.I. 2 0,77 mm et de Ig < 500 mm.
- Soitdeux canaux de D.I. 2 0,77 mm et de Ig < 527 mm.
- Soit trois canaux avec :

o D.I.21,2 mm etdelg <275 mm.

o D.I.21,8 mmetdelg <310 mm.

o D.I.22,8 mmetdelg <317 mm.
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Il est possible de stériliser jusqu’a vingt canaux par charge, le poids de la
charge étant au maximum de 8,9 kg. Ce cycle, d’'une durée d’environ 55 minutes,

est disponible sur les deux appareils V-pro™ max.

1.4.2.5. Steris V-pro Device Compatibility Matrix

Steris propose également un guide interactif permettant de déterminer les
cycles adaptés aux D.M. compatibles. Il est accessible a l'adresse web

https://ww1.steris.com/products/vpro/index.cfm
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1.4.3. Les stérilisateurs Matachana

Matachana est une entreprise espagnole qui commercialise des
stérilisateurs a basse température a I'O.E. et au formaldéhyde depuis les années
1975. Depuis 2016, elle commercialise également une gamme de stérilisateurs a
basse température par diffusion de vH202. Cette gamme comprend deux
appareils : un modéle de grande capacité le 130HPO® et un modele compact le

50HPO®.

Le 130HPO® existe en version une ou deux portes, il dispose d'une
chambre de stérilisation de 113 -118 L de volume utile et utilise des étapes de

plasma au cours des cycles.

900 matachana

Figure 20 : Stérilisateur Matachana 130HPQO®

Cet appareil utilise comme source d’H202 un récipient multi-doses d’'une
solution concentrée a 59% (Blukat®). Ce flacon de 180 ml permet de réaliser

jusqu’a dix-huit cycles. Il a une durée de conservation de 18 mois avant utilisation.
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Apres ouverture, il peut étre conservé jusqu'a 30 jours grace a un systéme

réfrigérant intégré a I'appareil.

Figure 21 : Flacon multi-doses Blukat®

Le 130HPO® propose un cycle test de vide qui permet de vérifier

I'étanchéité de la chambre de stérilisation.
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Figure 22 : Cycle test de vide du Matachana 130HPO®

Ce cycle reéalise deux tests d’étanchéité successifs a différentes
dépressions. Les tests sont réalisés aprés une phase de stabilisation de la
pression et ont chacun une durée de 10 minutes. Le différentiel de pression

acceptable, ou taux de fuite, est fixé a 0,5 mbar/min pour chaque phase de test et
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chaque valeur de pression. Matachana recommande d’effectuer ce cycle de test

au moins une fois par semaine.

Le 130HPQO® dispose de trois cycles de stérilisation (Rapid, Advanced et

Standard) qui sont composeés de trois phases :

Phase de préparation visant a éliminer 'humidité résiduelle de la

charge. L’appareil effectue une succession de dépressions et
d’injections d’air filtré afin de vaporiser et d’évacuer les traces d’eau de
la charge. Cette phase permet également de répartir la chaleur a
l'intérieur de la chambre de stérilisation.

Phase de stérilisation utilisant quatre injections de vH202. Sur ces

appareils un plasma est généré dés I'étape de diffusion de vH20:2
(maintien 2 sur les schémas) jusqu’a l'injection suivante de vH20:2. Le
réle du plasma est donc mixte, il favorise l'effet de I'agent stérilisant
durant les étapes de maintien 2 (diffusion de vH202) et favorise
I'élimination de vH20:2 durant les étapes de vide.

Phase d’élimination de vH20: résiduelle en générant un plasma

terminal.
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1.4.3.1. Cycle Rapid
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Figure 23 : Cycle Rapid du Matachana 130HPO®

Ce cycle réalise une stérilisation de surface. Il est congu pour stériliser les
instruments rigides sans canal opérateur comme par exemple les endoscopes
flexibles non creux. Il peut stériliser une charge de maximum 9,5 kg et dure

environ 35 minutes.

1.4.3.2. Cycle Advanced
PRESSION
(hPal
A
1000 = — — — — — — =
Y Cycle Y Cycle
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Préparation O 06000 ) i ) Maintien imination 45

@b 2) Injection vH202 5) Vide 2

Plasma 3) Maintien 1 Plasma

Figure 24 : Cycle Advanced du Matachana 130HPO®

Le cycle Advanced permet de stériliser les D.M. généraux présentant des

espaces de diffusion restreinte, notamment les instruments articulés et
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instruments a canaux opérateurs flexibles. Il est possible de stériliser avec ce
cycle des D.M. possédant un ou deux canaux flexibles de D.l. 2 1 mm et de
longueur < 1000 mm. La charge a stériliser peut contenir jusqu’a deux canaux
opérateurs et peser jusqu’a 10,5 kg. Le cycle Advanced a une durée de 45

minutes environ.

1.4.3.3. Cycle Standard
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Figure 25 : Cycle Standard du Matachana 130HPO®

Ce cycle d’'une durée d’environ 60 minutes est le plus long des cycles du
130HPQ®. Il est congu pour stériliser les instruments rigides et complexes avec
ou sans canal opérateur comme par exemple les urétéroscopes rigides ou semi-
rigides. Il est validé pour une charge de maximum 9,5 kg pouvant contenir jusqu’a

vingt canaux dont :

- Sept pieces de D.I. =1 mm et de 125 mm de long.
- Sept pieces de D.I. =2 mm et de 250 mm de long.

- Six pieces de D.l. =3 mm et de 400 mm de long.
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1.4.3.4. Matachana compatibility finder

Matachana mentionne une base de données nommée « compatibility
finder » qui inclut la compatibilit¢ de plus de 7000 D.M. avec les stérilisateurs

Matachana. Peu d’informations sont disponibles a ce sujet (35).

1.4.4. Les stérilisateurs Getinge

Getinge est une entreprise suédoise spécialisée dans les solutions pour
blocs opératoires et stérilisation. Elle commercialise une gamme de stérilisateurs a
basse température par diffusion de vH202, la gamme Stericool®. Elle comprend
deux appareils de grande dimension de volume utile 110 ou 160 L : les Stericool®

A110 et A160, qui peuvent étre configurés avec une ou deux portes.

V9 — (
Figure 26 : Stérilisateur Getinge Stericool® A160

Les stérilisateurs Stericool® utilisent comme source d’H202 59%, des
flacons multi-doses de différents volumes permettant de réaliser de 2 a 42 cycles

par flacon. La durée de conservation des flacons de plus petit volume est de 45
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jours avant ouverture et 7 jours aprés mise en place dans I'appareil. Les autres
flacons se conservent 12 mois avant ouverture et doivent étre utilisés dans les 30

a 49 jours aprés ouverture en fonction de leur volume.
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Figure 27 : Source d'H202 du Stericool® : flacons multi-doses

Les Stericool® A110 et A160 utilisent la technologie plasma. En début de
cycle, avant la premiere injection de vH202, ils générent un plasma durant une
phase de conditionnement afin d’éliminer 'lhumidité résiduelle et répartir la chaleur
dans la charge. En fin de cycle, aprés deux phases d’injection et de diffusion de

vH202, un plasma est créé pour éliminer I'H202 résiduel de la charge.

Ces appareils sont également équipés d’une technologie de concentration
de la solution d’'H202. Elle est utilisée par les cycles de stérilisation pour
instruments a canaux Standard et Avancé. Les Stericool® proposent également un
cycle Rapide permettant une stérilisation de surface pour les instruments sans

canaux.
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Ces cycles font intervenir deux injections de vH202 et présentent des

étapes similaires (31) :
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Figure 28 : Cycle des Stericool® A110 et A160

Vide initial : évacue I'air de la chambre de stérilisation.

Conditionnement plasma: formation dun plasma afin d’éliminer
'humidité résiduelle de la charge et de répartir uniformément la chaleur
dans la chambre de stérilisation.

Injection de vH202: la solution d’H202 préalablement vaporisée est
injectée dans la chambre de stérilisation.

Diffusion de vH20:2 : I'appareil effectue une entrée d’air.

Evacuation de vH20:: le stérilisateur évacue le mélange air — vH20:
avant de débuter le second demi-cycle.

Plasma : aprés les deux Y2 cycles de stérilisation, I'appareil génére un
plasma pour éliminer la vH20:2 résiduelle de la charge. Il n'y a pas de

phase plasma entre les % cycle.

7) Ventilation : étape optionnelle permettant d'aérer la charge avant

8)

ouverture de la chambre.

Retour a la pression atmosphérique : fin du cycle.
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Si les trois cycles de stérilisation suivent les mémes étapes, ils utilisent des

parametres différents en fonction des charges a stériliser.

Cycle

Rapide

Standard

Avancé

Type de
D.M.
stérilisé
Exemple de
D.M.

Sans lumiére

Batteries,
télescopes

Lumiere souple ou
rigide courte

Endoscopes flexibles

P.E./P.T.F.E. souple :

D.I. = 1 mm, Ig < 850

Lumiere rigide
longue

Endoscopes rigides

mm
Caractéristiq =~ Sterilisation de Dill = 2 1, g 200 D,IAc>|e1r m%xyldaflgoo
ues des D.M. surface mm T mrr; 9=
Acier Inoxydable
D.l. 21 mm, Ig <400
mm
Charge Max. S kEgtall 6ekg 10 kg / 11 kg 10 kg / 11 kg
(A110/A160) ag Max. 6 lumiéres Max. 6 lumiéres
supérieur
Du_re(? 31 min 48 min 57 min
estimée
H202 . Non Oui Oui
concentré
Tableau Ill : Comparaison de cycles des Stericool® A110 et A160
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1. 5. Comparaison des stérilisateurs

Modele Sterrad 100 NX V-pro MAX 1 et 2 130 HPO Stericool A110 et A160
Fabricant A.S.P STERIS MATACHANA GETINGE
Nombre de cycles 4 3 ou 4 (V-pro MAX 2) 3 3
Type de cycles Stérilisation de surface, stérilisation d’instruments a canaux rigides, stérilisation d’instruments a canaux flexibles
Phase de o . . . .
conditionnement Oui si AllClear Oui Oui Oui
Nb d’injection de 5 4 4 5
vH202 par cycle 2 si F.N.L.C. (V-pro MAX 2)
Conc,entrat|on Oui Standard / Flex Non Non Oui Standard / Avancé
d’H202
Elimination vH202 Plasma + catalyse Catalyse Plasma + catalyse Plasma + catalyse
VBRI WEE el 93,4 L 136 L 113 ou 118 L (si 2 portes) 110 L ou 160 L
chambre
Poids max de la
charge 9,7 kg 22,7 kg 10,5 kg 6 kg
D.l. endosc_:o_pes 2 20,7 mm 20,77 mm =21 mm =21 mm
canaux rigides
Nb de canaux par
endoscope flexible =1 =2 =2 NC
Dimensions canal D..21 mm D.I.21 mm D..=21mm D..21mm
flexible Lg <850 mm Lg <1050 mm Lg <1000 mm Lg <850 mm
Mesure la concentration L s . ‘e -y e
Autres spécificités d’H202 dans la chambre Pro_cede |r)a£ct|vant, A.T.N.C. Test de d etgnchelte de Pt\a_lg,e d aeratlpn post
) . si couplé a un détergent routine stérilisation optionnelle
Cycle inactivant A.T.N.C.

Tableau IV : Comparaison des stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202
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Durée du Volume total H202 59% Temps de Vide pré- Puissance  Température
Stérilisateur cycle [min] chambre inj. par cycle contact injection génération de lacuve
y | ml vH202 [min lasma [W
Sterrad® 100NX Rapide 24 6 <375
Standard 42 10,8 500
152 17 < 150 47 - 56
Flex 47
Duo 60 3,1 32 < 300 400
V-pro®max g 16 7.5
~ 1000
N.L. 28
136 NC 12 NA 48,5 - 51,5
Flexible 35
= 400
= Lumen 55 32
130 HPO® .
Rapid 27 8,8 ~ 1100
' Avanced 38 143 ou 148ssi 8,8 12 NC <60
. 2 portes
= 375
Standard 52 24
Stericool® _
Rapide 31 10,33 - 16,67
115 (A110)
Standard 48 NC 12 - 25,33 <375 350 <55
163 (A160)
Avancé 57 26,33 - 29,66

Tableau V : Comparaison des parametres des différents cycles
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1. 6. Champ d’application de la S.B.T. par diffusion de vH202

Les exigences relatives a la stérilisation des D.M. suivent historiguement la
classification de Spaulding (36). Ce systeme répartit les D.M. en trois groupes en

fonction de leur classe de risque :

- Critique : les D.M. qui pénetrent par effraction les tissus stériles ou le
systeme vasculaire ou qui entrent dans une cavité stérile du corps.

- Semi-critique : les D.M. qui entrent en contact avec une mugueuse ou
de la peau lésée.

- Non-critique : les D.M. qui entrent en contact avec la peau intacte.

Selon ce systeme de classification, les instruments critiques doivent étre

stérilisés et ceux de criticité moindre doivent a minima subir une désinfection de

niveau adapté au risque infectieux.

En contact du Niveau de Traitement minimum
Classement . .
o risques requis
matériel
. : Stérilisation
Systéme vasculaire . )
Cavité ou tissu Critique Risque élevé M- usage unique
stérile Désinfection de haut
niveau*
Muqueuse N Risque Désinfection de haut
Semi-critique o .
Peau lésée median niveau
Peau intacte Non critique Risque bas Desmfﬁci:\tllggude SELE

* En Pabsence d’alternative, circulaire DGS/DH n° 97-672 du 20 octobre 1997 relative a la
stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé

Tableau VI : Systeme de classification selon Spaulding
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Ce systeme de classification tres général est largement utilisé a travers le

monde (12,37). Néanmoins, il posséde plusieurs limites :

- Ce systéeme n’évalue pas la faisabilité des procédures. Ce systéme
n‘ayant pas évolué depuis sa création dans les années 1950, il n’est
pas adapté aux D.M. critiques thermosensibles sans procédure de
stérilisation validée (38—41).

- La nature de l'agent transmissible n’est pas prise en compte par ce
systéme de classification. Il n'’est donc pas adapté a la gestion du
risque des A.T.N.C. (12,42).

- 1l ne précise pas la méthode de stérilisation ou de désinfection a
privilégier en fonction du D.M. et de son utilisation. Les modalités
pratiqgues de retraitement des D.M. doivent suivre les instructions du

fabricant lorsqu’elles existent.

Dans un avis conjoint publié en 2016, les sociétés francaises des sciences
de la stérilisation (S.F.2.S.) et d’hygiéne hospitaliére (S.F.2.H.) recommandent,
d’'une part de stériliser les instruments devant étre utilisés stériles et d’autre part
d’abandonner la désinfection de haut niveau pour les instruments critiques au

profit de la stérilisation a basse température (43).

La S.B.T. par diffusion de vH202 est une méthode complémentaire a la
stérilisation a la vapeur d’eau qui permet de stériliser les D.M. thermosensibles ou

sensibles a I'’humidité.
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Elle rend possible la stérilisation de D.M. jusqu’alors retraités par

désinfection :

- Cables d’électro-physiologie.

- Verres ophtalmiques.

- Laparoscopes a embout flexible.

- Endoscopes de robot chirurgical.

- Endoscopes souples avec ou sans canal opérateur
(urétéroscopes, bronchoscopes...).

- Ventouses sternales.

Les fabricants de stérilisateurs a basse température par diffusion de vH202
mettent a disposition des utilisateurs des guides interactifs de compatibilité des
D.M. Ceux-ci sont mis a jour régulierement. lls sont généralement accessibles par
Internet et permettent de synthétiser dans un tableau les informations de

compatibilité des D.M. a partir de leur nom, de leur fabricant et de leur référence.

1. 7. Maitrise du risque Prion

La stérilisation des D.M. réutilisables joue un réle clé dans la prévention des
infections liées aux soins. Elle réduit le risque de transmission de maladies en
détruisant les agents transmissibles. Cependant, la découverte des
encéphalopathies spongiformes transmissibles comme la maladie de Creutzfeldt-
Jakob et lidentification de leur vecteur pathogéne a entrainé des contraintes
supplémentaires pour la gestion du risque infectieux. Ces A.T.N.C. ou Prions
possédent une résistance accrue a la plupart des produits et procédés habituels
utilisés pour le retraitement des dispositifs médicaux. La norme NF EN ISO 14937

ne spécifiant pas d’exigences relatives a I'inactivation des A.T.N.C., les fabricants
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et utilisateurs doivent se référer a la liste des produits ou procédés inactivant
totaux au regard du P.S.P. publiée sur le site internet de I’Agence nationale de

sécurité du médicament et des produits de santé (A.N.S.M.).

Depuis les années 1990, plusieurs circulaires donnant des
recommandations relatives a I'utilisation des D.M. et a leur retraitement ont été
publiées. La circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14/03/2001 a permis
d’obtenir un haut niveau de précaution grace a huit fiches techniques décrivant les
principes de gestion du risque prion en fonction des caractéristiques du patient, de
I'acte et du tissu concernés (44). Cette circulaire a été mise a jour par I'instruction
DGS/RI3/2011/449 du 01/12/2011. Elle réduit a deux catégories le niveau de
risque en fonction du patient et prévoit une étape obligatoire d’inactivation totale
pour les actes invasifs a risque vis-a-vis des A.T.N.C. (45), les procédés de

référence étant :

- L’'immersion dans I'hypochlorite de sodium a la concentration de 2% de
chlore actif pendant 60 minutes a température ambiante.
- Limmersion dans la soude molaire (1N) pendant 60 minutes a

température ambiante.

Cette instruction présente également le P.S.P. comme méthode de
référence permettant d’évaluer les performances d’inactivation des produits et
procédes vis-a-vis du prion afin d’identifier ceux pouvant étre utilisés pour I'étape
d’inactivation totale. Le P.S.P. décrit les études que le fabricant doit réaliser pour

évaluer I'efficacité de son produit ou procédé vis-a-vis des A.T.N.C. (46).
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En 2018, 'A.N.S.M. a émis une version actualisée du P.S.P. nécessitant
davantage d’études et précisant les méthodes a employer (47).Les fabricants
souhaitant revendiquer des propriétés d’inactivation du prion doivent suivre le
P.S.P. version 2018. Néanmoins, les propriétés d’inactivation revendiquées
antérieurement avec la version 2011 sont considérées conformes au P.S.P. en
vigueur jusqu’au 15 mai 2021. L’A.N.S.M. publie et actualise sur son site internet

la liste des produits et procédés conforme au P.S.P. en vigueur.

Actuellement, certains procédés de stérilisation basse température
revendiquent des performances d’inactivation sur les prions. Celles-ci sont
démontrées pour certains cycles de stérilisation utilisés seuls ou de facon
combinée avec un détergent alcalin. Cette revendication peut constituer un
argument de choix pour l'achat d'un stérilisateur basse température pour

I'utilisateur souhaitant ou nécessitant un procédé actif sur des D.M. ne supportant

ni la chaleur humide, ni 'immersion dans une solution inactivante.

Produits Fabricant Conditions d’utilisation

HMTS-30E

HUMAN MEDITEK

Cycle Advanced

HMTS-80E

HUMAN MEDITEK

Cycle AUTO

HMTS-142

HUMAN MEDITEK

Cycle Advanced

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO 1

STERIS

-PROLYSTICA 2X : immersion/0,4%/65°C/5 min
-VPRO 1 : cycle non lumen

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO Max

STERIS

-PROLYSTICA 2X : immersion/0,4%/65°C/5 min
-VPRO Max : cycle non lumen

STERIZONE VP4

TSOs3

Cycle 1

STERRAD® NX™

Advanced
Sterilization
Products (ASP)

-Cycle Avancé

STERRAD®
100NX™

Advanced
Sterilization
Products (ASP)

-Cycle Standard -Cycle Flex

Figure 29 : Procédés de S.B.T. inactivants totaux au 10/09/2019
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PARTIE 2 : PRINCIPE DE VALIDATION

La validation est définie selon la norme NF EN ISO 11139 comme « un
mode opératoire écrit utilisé pour obtenir, enregistrer et interpréter les résultats
nécessaires pour établir qu'un procédé fournit de fagon constante un produit

conforme aux spécifications prédéterminées ».

A cette date, il n’existe pas de norme spécifique aux procédés de S.B.T. par
diffusion de vH202. Un projet de norme pr NF EN ISO 22441 « Stérilisation des
produits de santé - Basse température a la vapeur de peroxyde d’hydrogéne -
Exigences pour le développement, la validation et le contrdle de routine d'un
procédé de stérilisation des dispositifs médicaux » est en cours de rédaction.
Cette norme devrait encadrer la validation de procédés de S.B.T. par diffusion de

vH20:.

En l'absence de norme dédiée, les fabricants ont développé leur propre
protocole de validation en s’appuyant sur la norme NF EN ISO 14937
« Stérilisation des produits de santé - Exigences générales pour la caractérisation
d'un agent stérilisant et pour la mise au point, la validation et la vérification de
routine d'un processus de stérilisation pour dispositifs médicaux ». Cette norme
definit les exigences pour la caractérisation de l'agent stérilisant, pour le
développement, la validation et la vérification de routine d’un procédé de
stérilisation. Elle s’applique aux procédés de stérilisation des D.M. utilisant un
moyen physique et/ou chimique pour inactiver les microorganismes. Il s'agit d’'une
norme d’application obligatoire pour les fabricants ainsi que pour les utilisateurs.
Cette norme opposable selon l'arrété du 22 juin 2001 est listée en Annexe 3 des

Bonnes Pratiqgues de Pharmacie Hospitaliere (B.P.P.H.) (1). Les responsabilités
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de chacune des parties, fabricant et utilisateur, sont décrites en partie 4 de la

norme dans les éléments du systeme management qualité.

L’établissement de santé ou la personne désignée au sein de

I'établissement est responsable :

Des effets sur les D.M. : vérification de la compatibilité des D.M. avec le
procede.

De la définition du produit : définit la configuration de la charge et de
'emballage.

De la définition du procédé : définit si nécessaire [I'utilisation
d’indicateurs biologiques dans la charge.

De la réalisation de la Ql, QO, QP et approbation des rapports.

De la détermination des contrdles de routine et des conditions de
libération de la charge.

Du maintien de l'efficacité du procédé : vérification périodiqgue du
fonctionnement des instruments de contréle et de surveillance, maintien

des équipements, requalification.

Parmi les responsabilités fabricants, sont définis dans la norme NF EN I1SO

14937:

La caractérisation de I'agent stérilisant.
La caractérisation du procédé et de ses equipements.
La définition du produit.

La définition du procéde.
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2.1. Caractérisation de I'agent stérilisant

Cette étape consiste a décrire I'agent stérilisant (peroxyde d’hydrogéne

sous forme gazeuse) et a démontrer plusieurs de ses effets.

Afin de caractériser la vH202 en tant qu’agent stérilisant, il est nécessaire
d’étudier son pouvoir microbiocide vis-a-vis de divers microorganismes de
résistance élevée comme les spores ou les mycobactéries. Ces études permettent
de déterminer le(s) germe(s) présentant le plus haut niveau de résistance a 'agent
stérilisant. Dans le cas présent, il s’agit des spores de G. stearothermophilus. Les
cinétiques d’inactivation microbienne, généralement log-linéaires, doivent étre

définies pour en déduire la probabilité de survie des germes exposés.

Devront également étre déterminées :

- Les variables du procédé, c’est-a-dire les conditions qui ont une
influence sur la |étalité de I'agent stérilisant (le temps, la température, la
pression, la concentration, 'humidité, la longueur d’onde...).

- Les facteurs susceptibles d’altérer I'efficacité, la mise en ceuvre et/ou la

distribution de I'agent de stérilisation (résidus organiques, humidité...).

En complément de son effet microbicide, il est nécessaire d’évaluer les
effets de l'agent stérilisant et de ses sous-produits sur les propriétés des
matériaux. Pour cela, des matériaux définis sont soumis a une exposition répétée
de l'agent stérilisant et évalués selon des critéres pré établi. Par exemple, les
différents D.M. peuvent étre soumis a des expositions successives et répétées a

I'agent stérilisant puis a des essais de conformité fonctionnelle et cosmétique.
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La sécurité d’utilisation de I'agent stérilisant, 'absence de résidus toxiques
et son impact environnemental doivent également étre étudiés. Une fiche

technique reprenant ces informations doit étre mise a disposition.

2. 2. Caractérisation du procédé et de ses équipements

L’objectif de cette partie est de décrire le procédé de stérilisation et les

équipements nécessaires pour fournir un procédé sir et reproductible.

2.2.1. Caractérisation du procédé

La caractérisation du procédé consiste a décrire les différents types de
cycles, leurs profils et leurs aptitudes (configuration des charges). Elle concerne le
procédé dans son intégralité, y compris les traitements appliqués au produit avant
et aprés exposition a I'agent stérilisant. Pour chacun des cycles, les parametres
du procédé, c’est-a-dire les valeurs spécifiées des variables du procédé, ainsi que

les tolérances sont établies et définies.

A minima et pour chaque cycle, les variables du procédé de S.B.T. par

diffusion de vH20:2 seront :

La durée des différentes phases du cycle, car celle-ci définit le
temps de contact avec 'agent stérilisant.

- Latempérature qui influence I'état gazeux.

- La pression qui influence I'état gazeux et la diffusion du gaz.

- La concentration de vH20z2;

- La puissance de génération du plasma le cas échéant.

Il est également nécessaire de déterminer les méthodes de surveillance et

de contrble de ces variables du procédé. Par exemple, la mesure de la pression
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peut étre utilisée comme mesure indirecte de la concentration en vH202 si une

relation mathématique est démontrée entre ces variables (48).

2.2.2. Caractérisation des équipements

La caractérisation de I'équipement nécessite une description physique du
stérilisateur. Elle détaille précisément les différents composants de [I'appareil
(circuit de I'agent stérilisant, instruments de mesure...), leurs caractéristiques et
leur localisation. Elle comprend également la description des systemes utilisés
pour le controle et la surveillance des parameétres du procédé. Par ailleurs, les
équipements doivent étre en mesure de prévenir les enregistrements erronés.

Pour cela deux possibilités sont décrites dans la norme NF EN ISO 14937 :

- Les systemes de contréle et de surveillance sont indépendants. Les
parametres mesurés par chaque systeme doivent étre dans les
tolérances spécifiées.

- Les paramétres mesurés par les systemes de contrble et de surveillance

sont comparés pour identifier les divergences et indiquer un défaut.

2. 3. Définition du produit

Cette section décrit les produits compatibles avec le procédé de
stérilisation. Les étapes préliminaires nécessaires au bon déroulement du procédé
de stérilisation, comme par exemple les modalités de conditionnement, sont
egalement spécifiees. Ces informations doivent étre mises a disposition de

I'utilisateur par le fabricant du procédé de stérilisation et par le fabricant du D.M.
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2. 4. Définition du procédé

La définition du procédé consiste a déterminer le procédé de stérilisation a
appliquer a un produit spécifique. Dans le cas de la S.B.T. par diffusion de vH202,
il s’agit de définir le cycle a utiliser en fonction des D.M. constituant la charge. I
faut démontrer que le procédé de stérilisation est adapté. Pour cela, il est

nécessaire :

- De prouver gque les parametres du procédé sont atteints par la mesure
des variables.

- D’appliquer l'agent stérilisant dans des conditions graduelles,
défavorables, de sorte qu’elles entrainent une efficacité moindre par
rapport a celle prévue dans le procédé et en utlisant 'une des
méthodes décrites dans les Annexes B, C ou D de la norme NF EN ISO

14937.

Pour les D.M. devant étre retraités en E.S, la méthode 3 « Méthode 3 —
Définition d'un procédé consacré par l'usage, fondée sur linactivation des
microorganismes de référence » est privilégiée. Elle consiste a positionner un
nombre connu de germes résistants au procédé (spores de G.
stearothermophilus), par utilisation d’l.B. ou par inoculation sur les D.M., aux
positions les plus défavorables a Tlintérieur d’'une charge. Le procédé de
stérilisation est ensuite appliqué avec une exposition réduite et graduelle a I'agent
stérilisant. Ces conditions sont répétées a plusieurs reprises (plusieurs charges)
afin de déterminer les conditions d’inactivation d’au moins 10° germes viables,
généralement % cycle. En fonction de la relation entre [linactivation

microbiologique et I'exposition a l'agent stérilisant, il est possible de déduire
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'exposition théorique nécessaire a l'obtention du N.A.S. Par exemple, en
déterminant une relation log-linéaire entre inactivation microbiologique et
exposition a la vH202, si un demi-cycle du procédé de stérilisation permet
d’inactiver = 10°% germes viables, le cycle complet devrait inévitablement y

parvenir.

2. 5. Validation du procédé

La partie consacrée a la validation du procédé est décrite en partie 9 de la
norme NF EN ISO 14937. Le but de la validation est de « Démontrer que le
procédé de stérilisation établi peut étre appliqué a la charge de stérilisation de
facon efficace et reproductible » (48). Elle comprend a minima trois étapes : la
qualification de linstallation (Q.l.), la qualification opérationnelle (Q.0.) et la
qualification des performances (Q.P.). Les Q.P. et Q.O. sont régulierement

reproduites afin de vérifier que le procédé de stérilisation est valide.

Des protocoles de validation inspirés de cette norme sont développés par
les fabricants, car peu de prestataires « tiers » proposent de valider ces procédés
de stérilisation. Les établissements de santé utilisateurs devront néanmoins

approuver les différentes étapes de qualification.

2.5.1. Qualification de I'installation

La Q.l. a pour but de vérifier que linstallation de I'appareil et de ses
accessoires est conforme aux recommandations du fabricant, elle est réalisée par

le fabricant et engage sa responsabilité. Elle comprend notamment :

- Une description de [l'appareil, de ses accessoires et de son

environnement.
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- L’étalonnage des instruments de mesure (aussi possible lors de la
Q.0.), y compris les instruments indépendants (systeme de
surveillance...).

- La vérification du bon fonctionnement de 'appareil.

- La mise a disposition des documents techniques (instructions
d’utilisation et de maintenance) et des certificats de conformité (normes

exigées, marquage CE...).

A la fin de ces étapes, un rapport reprenant toutes ces exigences est remis

a l'utilisateur afin de tracer la réalisation de la Q..

2.5.2. Qualification opérationnelle

La Q.O. a pour but de vérifier que I'appareil et ses accessoires sont en
mesure de réaliser le procédé pour lequel ils ont été concgus, elle est également
réalisée par le fabricant et engage sa responsabilité (49). Elle correspond a

plusieurs étapes :

- Description de la méthode et du matériel utilisés pour réaliser la Q.O. :
stérilisateur, indicateurs biologiques...

- Etalonnage des capteurs si non realisé a la Q.l.: température,
pression...

- Contrdle des indicateurs et tests des appareils selon les consignes du
fabricant : verrouillage des portes, systemes de sécurité et d’alarmes,
circuit d’'H2032, étanchéité des portes...

- Réalisation d’un test de fonctionnement & vide pour chaque cycle avec
enregistrement des données.

- Autres essais selon les consignes du fabricant : contréle par I.B...
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De méme que pour la Q.1., un rapport est édité afin de tracer la réalisation

de la Q.P.

En l'absence d’annexe spécifique dédiée aux procédés de S.B.T. par
diffusion de vH202, la réalisation d’essais physiques ou de contrbles par capteurs
indépendants de température et de pression dépend des recommandations des

fabricants (49).

2.5.3. Qualification des performances

La Q.P. a pour but de vérifier que le produit fini auquel le procédé est
appliqué par I'appareil « répond a toutes les exigences de sécurité, de qualité et
de performances » (48). Elle dépend de la responsabilit¢ de I'E.S. qui fait

régulierement appel a un prestataire, généralement le fabricant de I'appareil.

La Q.P. repose sur la mesure des paramétres critiques, encore appelés
variables de procédé, tels que la concentration en H202, la pression, la
température ou encore la durée. Pour réaliser la Q.P., il est possible d’utiliser des
indicateurs chimiques, des indicateurs biologiques et des dispositifs d’épreuves de
procédé (D.E.P.). Contrairement a la stérilisation par la vapeur d’eau ou les
parametres requis peuvent étre contrélés tout au long du plateau de stérilisation,
les parametres de controle en stérilisation a basse température par diffusion de
vH202 sont différents. Seule la concentration en peroxyde d’hydrogéne obtenue
aprés vaporisation serait le parametre décisif pour le succés de la stérilisation.
Cette concentration maximale injectée dans la chambre au début du cycle va
réagir avec le contenu de la charge, notamment la nature des matériaux qui

constituent le dispositif, ses accessoires de conditionnement ainsi que celle des
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emballages. En conséquence, les paramétres ne peuvent demeurer constants sur
'ensemble de la durée d’exposition. La S.B.T. par diffusion de vH202 permettant
une réduction de la biocharge de 12 log, le principe de la validation par ¥z cycle
est utilisé par les fabricants. Cette méthode est décrite a 'annexe D de la norme
NF EN ISO 14937, il s’agit d'une méthode biologique fondée sur l'inactivation des
micro-organismes de référence. La méthode de validation par demi-cycle qui
consiste a valider I'efficacité d’une seule injection sur deux phases identiques et
successives permet d’assurer la validation du procédé de stérilisation a basse

température.

La Q.P. a également pour but de démontrer la reproductibilité du procédé
de stérilisation sur une charge type. La méthode des demi-cycles est donc
appliguée successivement sur trois charges types identiques pour chaque cycle
de stérilisation. En fonction des recommandations des fabricants, cette charge
d’essai peut étre constituée a partir d’'une charge de l'utilisateur a laquelle sera
ajoutée des I.B. ou d’'une charge standard de validation présentée sous forme de

kit.

2.5.4. Exemple de la Q.P. du Sterrad® 100 NX par A.S.P

La qualification des performances du Sterrad® 100 NX suit la méthode de
validation par %2 cycle a partir d’'une charge standard. Elle nécessite pour cela des

accessoires dédiés a la validation :

- Une cassette de validation composée de dix capsules alternativement
remplies d’'H202 et d’air. Au cours d'un % cycle, le Sterrad® préleve
l'intégralité d’'une capsule pour chaque injection de vH202. L'’utilisation

de cette cassette de validation entraine I'annulation du cycle avant le
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deuxieme Y% cycle de stérilisation du fait de la présence d’air dans la
deuxieme capsule.

Une charge test représentant une mise a I'épreuve du processus de
stérilisation en créant des conditions défavorables au procédé par
rapport a une charge classique (kit validation cycle sure®). Elle est
composeée :

o De paniers en plastique servant de support a la charge.

o De tapis de silicone imitant un grand volume de D.M. Les
silicones absorbent partiellement la vH202, une charge composée
avec des quantités importantes de silicones limite la diffusion de
VvH202 dans la chambre. Cela se traduit par cinétique
d’inactivation microbienne ralentie.

o De paquets tests visant a évaluer l'efficacité du procédé de
stérilisation en conditions défavorables. Chaque test pack
cyclesure® est composé :

= Dun I.B. Cyclesure® (10° spores de G.
stearothermophillus).

= D’un sachet de stérilisation auto-adhésif en Tyvek®.

= D’une capsule en P.T.F.E. perforée d’'un orifice de 1 mm.
Cet assemblage fait office de D.E.P. pour les cycles
Standard et Flex

= De tapis de silicones supplémentaires pour les tests pack

des cycles Standard et Flex.
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- De feuilles de stérilisation en non-tissé S.M.S. 100% polypropylene
d’'une référence spécifiee par le fabricant A.S.P. utilisées pour le

conditionnement des charges.

Les charges de qualification sont conditionnées de facon a créer des
conditions défavorables au procédé de S.B.T. Quatre tapis et deux packs tests
sont positionnés dans les paniers plastigues avant d’étre emballés avec deux
feuilles de stérilisation. Le nombre de paniers utilisé pour constituer la charge de
validation dépend du cycle a valider : un seul panier pour valider le cycle rapide
contre deux paniers pour les cycles Standard et Flex. La disposition des packs
tests dans les paniers et I'orientation des paniers dans la chambre est définit par

A.S.P.

Pour chaque cycle, trois charges de validation successives sont soumises
au procédé de stérilisation réduit (2 cycle). Les I.B. sont ensuite activés et
incubés avec un témoin positif et un témoin négatif pendant maximum 7 jours
entre 55-60°C. La validation est concluante si seul le témoin positif montre un

développement bactérien.

2.5.5. La Q.P. de différents appareils

En l'absence de recommandations normalisées et spécifiques, chaque
fabricant de stérilisateur a basse température par diffusion de vH202 a établi son
propre protocole de validation. Comme pour le Sterrad®, les différents protocoles

de validation font intervenir une charge de validation et des I.B.
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2.5.5.1. V-pro™ max

La Q.P. du V-pro™ max peut étre réalisée selon deux types de charges de

validation (49) :

La méthode préférentielle est la composition d’'une charge hospitaliere
représentant les conditions les plus défavorables admissibles pour un
cycle défini a partir des D.M. de I'utilisateur. Un 1.B. (Steris Verify®) est
ajouté a cette charge avant d’étre conditionné selon la procédure
usuelle de l'utilisateur puis placé a I'étage supérieur. Un deuxiéme
plateau enveloppé sans |.B. est placé a I'étage inférieur.

En cas d’'impossibilité d’utiliser la premiére méthode, il est possible de
valider le cycle en utilisant un paquet test composé d'un |.B., de sachets
en Tyvek® et de mousse en polyuréthane. Ce paquet test représente a
lui seul les conditions les moins favorables pour un cycle sans lumiére.
Avec cette méthode, la qualification de [l'appareil repose sur la
qualification d’un seul type de cycle (sans lumiére) considéré comme le
plus critique, car ayant le plus faible temps de contact avec I'agent de

stérilisation.

Il est possible de réaliser une qualification sur un demi-cycle en

interrompant manuellement le cycle de stérilisation. Chaque cycle qualifié est

répété trois fois.
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2.5.5.2. 130 HPO®

Pour la qualification de son stérilisateur, Matachana utilise également les
D.M. de [l'utilisateur afin de constituer une charge de validation proche d'une

charge de routine. Pour chaque cycle, la validation se déroule en deux étapes :

- Mesure indépendante des parametres critiques : plusieurs sondes
indépendantes de température et de pression sont réparties a des
positions critiques d’une charge hospitaliere. Elle est ensuite
conditionnée selon la procédure usuelle de I'utilisateur et suit un cycle
de stérilisation. Cette étape permet d’évaluer que les paramétres de
chaque cycle sont atteints.

- Validation microbiologique : plusieurs I.B. sont répartis dans la charge.
lls sont directement conditionnés dans un systéeme d’emballage pour la
validation du cycle Rapid ou assemblés avec les D.E.P. du fabricant

pour valider les cycles Advanced et Standard.

Il est possible de réaliser une qualification sur ¥ cycle en interrompant

manuellement le cycle de stérilisation.

2.5.6. Validation indépendante

Si l'efficacité d’'un procédé par diffusion de vH202 n’est évaluée par aucun
fabricant, il est possible de faire réaliser une validation indépendante. Ce service
est proposé par des prestataires tiers développant des protocoles de validation de
procédé. Ces protocoles doivent étre en conformité avec la norme NF EN ISO
14937. Ces validations indépendantes peuvent concerner tous types de D.M., qu'il

s’agisse d’instruments chirurgicaux ou d’emballages de stérilisation (19).
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PARTIE 3: PRINCIPE DE LIBERATION

La stérilisation basse température vH202 demeure un procédé spécial
pour lequel il n’existe pas de contrdle du produit fini permettant de démontrer son
état stérile a I'issue du procédé de stérilisation. En conséquence, la libération d’un
produit stérile repose sur la maitrise de 'ensemble des étapes du processus de
préparation (prétraitement, lavage, conditionnement ...) ainsi que sur I'exécution
de contrdles de routine associés a la libération paramétrique ou biologique du

cycle de stérilisation.

3.1. Les contrbles de routine de la S.B.T.

Avant de libérer les charges, il est nécessaire d’effectuer les contréles

généraux indispensables :

- Virage des indicateurs de passage ou de procédé : les indicateurs
chimiques de classe 1 associés aux systemes d’emballages pendant
'étape de conditionnement doivent avoir changé de couleur apres
exposition. Ce contrble est indispensable pour attester que la charge a
bien été exposée a l'agent stérilisant. Ces indicateurs permettent de
différencier une charge conditionnée non stérile d’'une charge stérilisée
en cas de rupture de la marche en avant.

- Vérification de lintégrité des emballages : le systéme d’emballage
constitue la barriere permettant de conserver I'état stérile des D.M.
L’état des emballages doit étre vérifié avant la libération de la charge.
Toute atteinte de leur intégrité doit amener a considérer le produit final

comme non-conforme.
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En fonction des éléments définis dans le systeme de management de la
qualité de I'établissement de soins, il est possible de réaliser des contrbles de

routine supplémentaires :

- Virage des indicateurs multiparamétriques : il est possible d’ajouter a la
charge lors du conditionnement des indicateurs chimiques de classe 4
permettant d’évaluer plusieurs parameétres critiques du cycle,
généralement la température, la concentration en vH20: et le temps
d’exposition. L’intérét d’utiliser ces indicateurs par rapport a un
indicateur classe 1 est de « quantifier » I'exposition a I'agent stérilisant a
I'intérieur du systéme d’emballage.

- Résultats satisfaisants des D.E.P. : certains fabricants recommandent
I'utilisation de D.E.P. pour la validation des charges en routine (17,50).
lls sont composés de deux parties principales :

o L'une permet de mettre a I'épreuve le procédé de
stérilisation en imitant un D.M. de configuration complexe
difficile a stériliser. Il s’agit le plus souvent d’'un tube en
P.T.F.E. de faible diamétre interne et de grande longueur.

o L’autre permet d’accueillir un indicateur chimique ou
biologique qui sera accessible a la vH202 uniqguement par

la partie de mise a I'épreuve.

Ces D.E.P. sont souvent développés par les fabricants de stérilisateur et ne
sont pas compatibles avec I'ensemble des systemes du marché, car la norme

encadrant de développement et l'utilisation de ces dispositifs n’est pas encore
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parue (22). Il existe néanmoins des D.E.P. développés par des tiers permettant de

mettre a I'épreuve plusieurs stérilisateurs a basse température (51).

En dehors des contrdles de routine, la libération de la charge peut étre
réalisée de facon paramétrique, a partir des valeurs physiques enregistrées au
cours du cycle, ou de fagcon microbiologique, en s’appuyant sur la destruction

d’indicateurs biologiques (I.B.).

3. 2. Lalibération paramétrique en stérilisation a basse température

La libération paramétrique est définie selon I'ISO 11139 comme la
déclaration de I'état stérile d’un produit sur la base d’enregistrements démontrant
que les parametres critiques du procédé ont été respectés dans les tolérances

spécifiées.

3.2.1. Prérequis
Les conditions préalables pour la réalisation d’'une libération paramétrique

sont :

- L’établissement de l'efficacité du procédé a différentes doses sur des
populations microbiennes connues.

- La démonstration d’'une relation mathématique entre concentration et
inactivation microbienne, c'est-a-dire la possibilit¢ d’observer une
cinétique d’inactivation, souvent log-linéaire, avec la présence de
survivants identifiables en fonction de la dose d’agent stérilisant.

- Le controle permanent, par mesure directe ou indirecte, de la
concentration de I'agent stérilisant pendant les phases de stérilisation.

Par exemple, la mesure de la pression permet une mesure indirecte de
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la concentration de vH20:2 par application de la loi des pressions
partielles de Dalton et de la loi des gaz parfaits :
P = PH202 + PH20 + Pair
Ph2o2 = ChH202 X R X ThH202 (R: constante des gaz parfaits, T:
température) ;
- La justification d’'un protocole de validation selon la norme NF EN ISO
14937 (Q.l.,, Q.0., Q.P.).
- Le respect des préconisations du fabricant : type de charge, poids,
nature de la charge, type d’emballage.
- La surveillance des erreurs de mesures par un «systeme de
surveillance indépendant » ou comparaison de mesure des systemes de

contrble et de surveillance.

Afin de réaliser la libération paramétrique, le stérilisateur doit émettre un
rapport de stérilisation reprenant les parameétres a contrbler, les valeurs
admissibles et les informations permettant la tracabilité du cycle de stérilisation
(numéro de cycle, date et heure, numéro de lot de la source d’'H202, identité de

I'utilisateur...)
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3.2.2. Libération paramétrigue appliguée au cycle Rapide du
Sterrad® 100 NX

Le Sterrad® NX enregistre différents parameétres au cours des cycles :

La durée.

- La pression des différents composants (chambre de stérilisation,

vaporisateur...).

La température des différents composants (chambre de stérilisation,
vaporisateur, condenseur...).

- La concentration en vH202 dans la chambre de stérilisation.

La puissance de génération du plasma.

La durée du cycle, la pression et la température sont relevées tout au long
du cycle, mais seules quelques valeurs critiques sont nécessaires a la libération
de la charge. La concentration de vH202 dans la chambre et la puissance de
génération de plasma sont, quant a elles, relevées et enregistrées uniguement

pendant certaines phases du cycle.

Pour réaliser une libération paramétrique, le Sterrad® 100NX doit étre
équipé d’'un systeme de monitorage indépendant (I.M.S). Etant indépendant du
stérilisateur, I'l.M.S. n’est pas en mesure d’enregistrer la concentration de vH202,
obtenue grace au spectrophotometre U.V. de l'appareil, ni la durée, la mesure
étant déclenchée par I'appareil. L’l.M.S se contente donc d’enregistrer la pression
et la température au niveau de la chambre et du vaporisateur, et la température du
condenseur. A chaque mesure d’un paramétre, le systéme en charge de I'édition

du rapport de stérilisation reléve la valeur fournie par I'l.M.S.
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Au cours du cycle de stérilisation, le Sterrad® 100NX enregistre les valeurs
des différents capteurs dans deux fichiers textes au format .csv : un pour les
capteurs du stérilisateur et I'autre pour les capteurs de I'l.M.S. A la fin de chaque
cycle, il édite un rapport de stérilisation résumant les parametres critiques
nécessaires a la libération de la charge. |l est composé d’'un entéte comportant les

informations nécessaires a la tracgabilité de I'étape de stérilisation :

Identification de I'appareil : modeéle, numéro de série, version du logiciel.

- Identification de I'utilisateur : établissement, service, identifiant.

- ldentification de la charge.

- ldentification du cycle : type de cycle, numéro de cycle, numéro de cycle
sur la journée.

- Enregistrements : date/heure de début et de fin de cycle, durée de

cycle, statut du cycle.

Les informations relatives a I'agent stérilisant (numéro de lot de la cassette,

nombre de capsules restantes) sont disponibles a la fin du rapport de stérilisation.

La deuxieme partie du rapport correspond aux enregistrements des
parametres de procédé nécessaires a la libération. Il se présente sous la forme

d’un tableau de six colonnes comprenant :

Le nom de I'étape du cycle.

- Le nom des parametres enregistres.

- Les unités d’enregistrement des parametres.

- Les intervalles de valeurs cibles des parametres.
- Les parametres enregistrés par le stérilisateur.

- Les paramétres enregistrés par I'lLM.S.
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Les parametres du procédé sont listés dans le tableau par ordre
chronologique des différentes étapes du cycle. Chaque ligne du rapport
correspond a une étape du cycle de stérilisation, exception faite de la derniere
ligne qui contient les parametres de température relevés pendant I'intégralité du
cycle de stérilisation. Le nombre de lignes ainsi que les parametres nécessaires a

la libération de la charge different en fonction des cycles.

Dans le cas du cycle Rapide sans utilisation du systeme Allclear™, les

parametres de chaque étape sont :

1. Evacuation de la chambre n°1 :

Cette étape correspond au vide initial de la chambre de stérilisation.
Lorsque la dépression cible est atteinte, I'étape de transfert peut débuter. La durée
de cette étape est influencée par ’humidité résiduelle de la charge, elle doit durer
moins de 5 min pour ne pas entrainer d’échec de cycle. Les paramétres relevés
sont la pression a la fin de I'étape (derniere valeur relevée) et la durée nécessaire

a son obtention.

Durant cette étape, une capsule de solution d’'H202 59% est prélevée de la
cassette et vaporisée dans le vaporisateur. Il n’y a pas de parameétres spécifiques

de cette vaporisation.

2. Transfert n°1

Au début cette étape, la vH20: est injectée dans la chambre de stérilisation.

Avec linjection de vH202, la pression et la concentration de vH202 augmentent
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rapidement dans la chambre de stérilisation avant de diminuer progressivement
avec la diffusion de vH20: et ses interactions avec la charge. Plusieurs
parametres sont relevés au cours de cette étape, mais seule la durée est
contrblée sur cette ligne du rapport. Les autres paramétres relevés seront
interprétés pendant le contrble de pression n°l. L’étape de transfert correspond,

dans le cas particulier de ce cycle, a la phase de stérilisation.

3. Contrble de pression n°1

Cette étape consiste en un contrble ponctuel de la pression de la chambre
de stérilisation en fin d’étape de transfert n°1. Les parametres relevés permettent

d’évaluer le bon déroulement de I'étape de transfert.

Le rapport de cette étape comprend trois parametres :

- La pression de la chambre en fin d'étape de transfert (mesure
ponctuelle).

- L’aire sous la courbe (A.U.C.) de la concentration de vH202 dans la
chambre en fonction du temps, calculée pendant lintégralité du
transfert.

- Le taux constant correspondant a la constante d’élimination de vH20:.

A la suite de cette étape, le stérilisateur entame une étape de diffusion de
vH202 par entrée d’air filtré dans la chambre d’'une durée approximative de 30
secondes. Les parametres de cette étape ne sont pas jugés critiques, ils ne sont
pas nécessaires pour la libération paramétrique et donc absent du rapport de

stérilisation.
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4. Plasma n°1

Aprés I'étape de diffusion, le Sterrad® 100 NX débute une descente au vide
avant de générer le plasma afin d’éliminer 'H202 résiduel de la charge. La phase
de plasma se déroule a un vide profond (< 0,8 Torr) et dure 3,5 minutes. Les
parametres enregistrés pendant cette étape sont la pression dans la chambre de

stérilisation, la puissance de génération et la durée du plasma.

L’étape de plasma est suivie par une phase de ventilation avec retour a la
pression atmosphérique dont les variables n’apparaissent pas sur le rapport de

stérilisation.

5. a 8. Evacuation de la chambre n°2 a plasma n°2

Ces étapes correspondent au second Y2 cycle de stérilisation, elles
reprennent le méme modéle de fonctionnement que les étapes précédentes.
Néanmoins, les valeurs cibles peuvent différer, car les conditions de température
ne sont plus les mémes. Le premier %2 cycle a « chauffé » la charge ce qui a un
impact sur les interactions charge/vH202. Cela se traduit notamment par une
valeur de pression attendue plus élevée lors de I'étape de contrbéle de pression

n°2:214 Torr vs 2 12 Torr pour le contrble de pression n°1.

9. Plasma n°3

A la suite du second % cycle de stérilisation, le stérilisateur entreprend une

étape supplémentaire de plasma. Cette étape est plus courte que les précédentes,
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elle ne dure que 3 minutes. Cette étape est suivie par un retour a la pression

atmosphérique avant déverrouillage des portes.

10. Cycle de stérilisation

Les dernieres lignes du tableau présent sur le rapport de stérilisation ne
correspondent pas a une étape « cycle de stérilisation », elles reprennent les
informations concernant les températures relevées tout au long du cycle de

stérilisation. Les parametres relevés sont :

La température de la chambre de stérilisation, centre de la chambre.

La température de la chambre de stérilisation, coté porte.

La température du vaporisateur.

La température du condenseur.

La figure 30 ci-dessous reprend un exemple de rapport de stérilisation ainsi
qgue les courbes de pression et de concentration en H202 dans la chambre de

stérilisation en fonctions du temps.
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Stérilisat STERRAD® 100NX n°:

Version logiciel:
Nom établiss:
Nom du service:
Id stérilisat:
N° série

Numéro cycle 1995
Nbr cycles quot: 1

Opérat: ste
Charg élém:
pbl256

Notes cycle: Néant

1105260301

100NX

CH METROPCLE SAVOQOIE
STERILISATION
STERRAD

Sélect cycle: Rapide

Hr démar cycle:
Hr fin cycle:

Rapport de cycle param STERRAD (R)

stérilisat

12/12/2019 09:18:03
12/12/2019 09:42:23

Page 1

IMS

De 2

100NX

12/12/2019 09:18:03
12/12/2019 09:42:23

Numéro cycle 18995

Durée écoulée 00:24:20 00:24:20
Etat cycle: Réussi
Nom étape | Paramétre | Unité Limite alarme stérilisat IMS
| Bas  Haut Min Min Max
o Evacuation |Pression chambre | Torr 0.300 0.500 0.366 0.423
chamb 1 |Durée étape | mm: ss <05:00 01:07 ----
@ rrans: 1 |Durée é&tape | 202:30 02:30
9 Ctrl pression 1 |Pression chambre | Torr 12.00 33.80 12.49 12.51
|Aire H202 | mg-s/1 =181.00 431 ----
| Taux constant | 1/sec < 0.02 0.011 ----
Plasma 1 |Pression chambre | Torr 0.200 0.800 0.417 0.570 0.453 0.600
0 |Puiss fournie | Watts 450.0 550.0 497 500 490 519
| Temps plsma | mm: ss 203:30 03:30 -
e Evacuation |Pression chambre | Torr 0.300 0.500 0.366 0.417
chamb 2 |Durée étape | mm:ss <05:00 01:08 .-
@ Transf 2 |Durée étape | mm:ss 202:30 02:30 -
Ctrl pression 2 |Pression chambre | Torr 14.00 35.50 15.36 15.39
a Aire H202 mg-s/1 181,00 658 .-
Taux constant 1/sec < 0.02 0.005 LR
Plasma 2 Pression chambre Torr 0.200 0.800 0.408 0.600 0.462 0.630
e Puiss fournie Watts 450.0 550.0 497 500 490 521
Temps plsma mm:ss 203:30 03:30 EEE
Plasma 3 Pression chambre Torr 0.200 0.800 0.417 0.519 0.447 0.543
9 Puiss fournie Watts 450.0 550.0 497 500 487 524
Temps plsma mm: 88 203:00 03:00 -
Cycle Temp chambre c 47.0 56.0 49.8 51.2 50.1 51.3
@ de stérilisation:|Temp porte Cc 47.0 56.0 49.6 50.7 49.1 51.2
Temp vaporisat c 60.0 80.0 73.6 76.4 71.9 76.0
Temp condensat C 70.0 80.0 74.5 75.6 74.3 75.1
Proces terminé
validé par:
Numéro lot cassette: 0019D040
Posit cellule : 7
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Figure 30 : Rapport de stérilisation d’un cycle Rapide du Sterrad® 100 NX
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Somme toute, la libération paramétrique consiste a vérifier, a partir du
rapport de stérilisation, que les valeurs enregistrées par les capteurs du
stérilisateur et de I'LM.S. sont dans les intervalles spécifies par le fabricant.
Chaque parameétre doit étre vérifié individuellement, la mention « Etat du cycle :
réussi » est purement informative et ne suffit pas a la libération de la charge. I
peut étre dangereux de s’y fier, en particulier pour les parametres enregistrés par
'l.M.S. (colonne de droite sur le rapport). L'l.LM.S. étant complétement
indépendant, une valeur hors spécifications n’entraine pas d’interruption de cycle
ni d’alarme de la part du stérilisateur. Le rapport de stérilisation est donc imprimé
avec la mention « réussi » malgré des parameétres non conformes. Les parameétres
hors spécification du fabricant enregistrés par le stérilisateur devraient
théoriqguement entrainer une interruption de cycle, il est pour autant nécessaire de

les vérifier individuellement.

3. 3. Libération microbiologiqgue en stérilisation basse température

En complément de la libération paramétrique, il est possible de réaliser une
libération microbiologique. Cette méthode de libération de charge de stérilisation
s’appuie sur I'inactivation d’indicateurs biologiques (1.B.) ajoutés a chaque charge.
Le recours a cette méthode de libération allonge le délai de validation de la charge
d’environ 30 min en cas d'utilisation d’'l.B. a lecture rapide a 24-48h en cas
d’utilisation d’l.B. a lecture colorimétrique. La non-inactivation des |.B. apres
stérilisation doit étre interprétée comme un échec de I'étape de stérilisation et la
charge ne devra pas étre considérée comme étant stérile. Selon l'enquéte
nationale de 2019 sur la stérilisation a basse température en France, 20% des

établissements pratiquent une double libération paramétrique et microbiologique

(3).
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PARTIE 4 : DISCUSSION

En France, la stérilisation vH202 connait aujourd’hui un essor du fait de
I'apparition et du développement de D.M. de plus en plus complexe, plus exigeant
et plus fragile, ne permettant pas leur stérilisation a la vapeur d'eau. Si la
confiance dans ce procédé s’est progressivement accrue, le niveau de preuve
initial du pouvoir inactivant de cette technologie est demeuré faible jusque dans

les années 2000 (52).

Une de ses particularités, encore a ce jour, concerne I'absence de norme
spécifiquement dédiée a la validation de ce procédé bien que celui-ci soit apparu
au début des années 1990. Cette lacune provient probablement du fait
gu’initialement, peu de fabricants étaient présents sur le marché, ceci ne justifiant
pas en soi la rédaction d’'une norme dédiée. L'utilisation d’'une norme généraliste
comme la NF EN ISO 14937, parue en 2000 dans sa premiere version, paraissait
alors suffisante ou appropriée. Ceci est indiscutablement inadapté aujourd’hui, car
cette norme est insuffisante pour décrire les spécificités de cette technologie et le
niveau de précisions attendu par l'utilisateur. L’'existence d’une terminologie
dédiée et d’'un référentiel standardisé devrait permettre de mieux en comprendre
le fonctionnement et de pouvoir comparer les performances des équipements

Proposes.

Les procédés de stérilisation par vapeur d’eau disposent d’'une norme
constructeur (NF EN 285) et d’'une norme de validation (NF EN ISO 17665) qui
permettent toutes deux, a l'acheteur et a I'utilisateur de s’appuyer sur un
référentiel commun. La norme NF EN ISO 14937 est un référentiel généraliste qui

s’apparente davantage a un « cahier des charges » pour la description et la
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validation d’un procédé de stérilisation. En conséquence, le concepteur est libre,
aprés caractérisation de I'agent stérilisant, de définir son procédé et ses propres
variables, d’établir son propre protocole de validation (Q.I.+ Q.O. +Q.P.) ainsi que
les régles d’utilisation de son équipement (masse et configuration de la charge).
L’exploitant quant a lui, se devra de respecter les recommandations d’utilisation et
de définir son protocole interne de libération de charges en s’appuyant sur les
parametres critiques du procédé. Ces variables de procédé sont souvent une
notion « obscure » ou abstraite des procédés vH202. Alors qu’en stérilisation
vapeur d’eau, les variables appliquées au plateau de stérilisation sont facilement
déterminables (durée, température, pression et qualité de vapeur déterminée
d’aprés les tables de Regnault), ces variables sont différentes en vH202 selon le
fabricant et I'équipement. Dans le projet de norme pr NF EN ISO 22441 sont
évoguées a minima les variables de procédé suivantes : durée, température,
pression et concentration de vH202 mesurée de fagon directe ou indirecte. C’est
spécifiguement cette derniere variable qui souléve interrogations car sa

détermination est souvent mal ou inexpliquée.

Selon I'étude nationale réalisée en France en 2019 (3), 80% des
établissements réalisent une libération paramétrique des cycles vH202 et 20 %
une libération de type mixte en y associant un indicateur biologique. Ce résultat
montre dans un premier temps I'absence de consensus national ou international
sur ce point, mais confirme également la suprématie de la libération paramétrique,

méthode largement employée en France pour la stérilisation vapeur d’eau.

Le principe de libération d’'une charge basse température est indissociable

de la méthode de validation du procédé. Cette validation est renouvelée a
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intervalles définis selon les recommandations du fabricant et du responsable
qualité de l'unité de stérilisation. Selon le fabricant, le schéma de requalification
peut comprendre une Q.P. seule ou une Q.P. couplée a une Q.O. préalable. La
Q.0. est effectuée en absence de charge ou en utilisant un matériel d’essai
approprié afin de démontrer la capacité de I'équipement a effectuer le processus
de stérilisation défini. La Q.P. utilise une charge de référence définie soit par le
fabricant ou par l'utilisateur, selon les équipements, afin de démontrer que le

stérilisateur délivre une charge stérile.

Il existe deux types de méthodologie en Q.P. :

- La « Q.P. paramétrique » : elle correspond a la mesure des parameétres
critiqgues des cycles (variables du procédé) et a leur comparaison par
rapport aux valeurs limites ou tolérances fournies par les fabricants ou
par les normes.

- La « Q.P. biologique » : elle se réfere a la norme générale NF EN ISO
14937 sans utiliser la norme spécifique du procédé de stérilisation. Dans

ce cas, la Q.P. s’effectue en ¥ cycle.

Dans une Q.P. d’un procédé de stérilisation, il faut impérativement mesurer
'agent stérilisant, et ce, dans I'emballage, au plus prés du D.M. C’est ce qui est
réalisé en stérilisation vapeur d’eau avec des capteurs embarqués selon les
exigences de la norme NF EN ISO 17665. Lors d’une « Q.P. paramétrique » en
VH202, il n'est pas possible de déterminer la concentration H202 dans la cuve et a
fortiori dans les emballages a partir de données telles que la pression, la
température, ou le volume de solution injecté. En effet, lors de I'injection dans la

chambre de la vH202, celle-ci est constituée d’'un mélange d’H202 - H20. En
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admettant que la vaporisation soit parfaite, et que les gaz se comportent comme
des gaz parfaits, on peut déterminer 'augmentation théorique de pression. Cette
augmentation de pression est la somme des pressions partielles de H20:2 et de
H20 puis Oz aprés une catalyse ou une phase plasma. Aprés l'injection de la
solution, et pendant toute la durée d’exposition des D.M. au peroxyde, on constate
que la pression totale reste presque constante, mais le mélange gazeux évolue.
Autrement dit, la somme des pressions partielles reste presque constante, mais
les pressions partielles de chacun des gaz changent, ce qui signifie que leurs
concentrations changent. Les phénoménes d’adsorption et d’absorption des
matériaux, ainsi que la présence éventuelle d’eau résiduelle sur les D.M. y
contribuent. La détermination de la concentration H202 pendant la phase
d’exposition du D.M. au peroxyde ne devrait donc se faire que par une mesure, et
non par calcul. En conséquence, lors d’une Q.P., la mesure de la pression seule
est insuffisante et ne permet en aucun cas de conclure sur la conformité ou non
du procédé de stérilisation. La conformité de I'appareil est alors établie sur la base
des comparaisons entre les valeurs mesurées et les valeurs cibles spécifiées par

le fabricant.

Lors d’'une « Q.P. Biologique », on détermine uniqguement si les |.B. ont été
inactivés ou non lors d’’% cycle. Or, ceux-ci présentent parfois des résultats en
faux négatif et faux positif ou des cinétiques bi phasiques. Le résultat et son
interprétation ne sont donc pas totalement fiables. L’intérét des |.B. demeure donc
modeste, car ceux-ci ne permettent pas de démontrer que la charge est stérile
(NF EN ISO 11138-7:2019). La méthode des I.B. a été utilisée alors qu’il n’existait
pas de technologies embarquées capables de mesurer les basses pressions et les

concentrations en H202. Aujourd’hui, ces deux grandeurs physiques sont
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mesurables. Une Q.P. devrait donc dorénavant utiliser les instruments de mesures

suivants :

- Des capteurs de température : standard par rapport a ce qui est utilisé
en stérilisation vapeur.

- Des capteurs de pression : différents pour les hautes pressions et les
pressions inférieurs a 1 torr afin de garantir une précision de mesure
suffisante.

- Des capteurs de concentration d’Hz20..

La « Q.P. paramétrique » est donc bien plus fiable et précise, car on
mesure directement les parametres physiques du cycle, pour en déduire le taux
de destruction. Parallélement et afin de garantir 'indépendance des résultats, ces
Q.P. devraient étre réalisées par un organisme tiers respectant les spécifications
et les tolérances des fabricants. Quelques sociétés de qualifications proposent

dorénavant cette prestation pour la vH202 (19).

Selon la norme NF EN ISO 17664 le fabricant du D.M. définit la méthode de
retraitement et fournit les recommandations pour le retraitement de celui-ci.
Lorsque les D.M. sont éligibles a la stérilisation vapeur d’eau, peu nombreux sont
les fabricants qui réalisent véritablement la validation du procédé de stérilisation
en lui-méme. Confrontés a des protocoles trop longs, complexes et couteux, ceux-
ci décrivent une méthode par analogie avec un D.M. concurrent ou similaire en
s’appuyant sur des essais internes. Ces essais limités ou inexistants ne
permettent pas de démontrer que le procédé recommandé permet d’obtenir le
N.A.S., mais le fabricant dans ses recommandations s’appuie sur le

comportement « fidele » de la vapeur deau et de son important pouvoir
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d’inactivation. Dans le cadre de la vH202, la nature des matériaux qui constituent
le D.M., leur vieillissement, les accessoires, la masse du D.M., leur nombre, leur
pouvoir calorifique sont autant d’éléments qui peuvent compromettre le résultat du
procédeé de stérilisation. Les guides de compatibilité proposés par les fabricants de
stérilisateurs vH202 sont la pour nous éclairer. Néanmoins, ces informations sont-
elles, elles-mémes les résultats d’'une étude de compatibilité ou de stérilité
réalisée sur chaque dispositif référencé ou sont-elles établies sur des analogies ou

des transpositions de résultats ?

Lorsque ces études existent, leurs résultats peuvent étre incohérents ou
contradictoires pour l'utilisateur. Ce cas peut étre illustré par la stérilisation des
endoscopes (optigues) du robot chirurgical Da Vinci® commercialisé par la société
intuitive. Selon A.S.P., le fabricant du Sterrad 100 NX®, la stérilisation d’'une seule
unité sera effectuée selon un cycle rapide et permettra de garantir la stérilité du
produit. Selon les recommandations de retraitement fournies avec les optiques du
robot DaVinci®, la stérilisation de deux unités serait réalisable dans un cycle Duo
du méme appareil. Face a cette double recommandation, I'utilisateur se retrouve
confronté a un dilemme. La premiere alternative repose sur un cycle d’'une durée
totale de 24 min utilisant 10,8 ml d’H202 concentré a 59% pour une seule unité
traitée alors que la seconde option concerne une charge double, utilisant 3,1 ml
pendant une durée totale de 60 min. Il est par conséquent difficile pour l'utilisateur
d’interpréter la variable prépondérante entre la durée d’exposition ou la
concentration d’agent stérilisant. Sachant que parallelement la modification d’'une
simple variable, tel le grammage d’'un emballage ou sa nature peuvent affecter le
résultat de la stérilisation, peut-on dans ces conditions garantir le résultat final ?

Certains utilisateurs se réfugieront sur I'absence d’alarmes du contrdleur de
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procédé pour accepter la libération d’'un produit, cela est insuffisant et nous
'avons montré. Les alarmes étant liées aux erreurs détectées par les capteurs du
stérilisateur indépendamment de I'lLM.S., des mesures incorrectes pourraient
aboutir a la libération de charges non stériles. Cette pratique est des lors
dangereuse et non recommandable. C’est également pour cette raison que I'l.M.S.

doit étre requalifié régulierement.

A Tinstar de la valeur stérilisatrice (Fo) employée dans les procédés de
stérilisation a la vapeur d’eau, un élément fondamental tel que la concentration en
vH20:2 ne serait-il pas un élément plus déterminant et plus décisif pour la libération
d’'une charge stérilisée vH2027? Avec la plupart des procédés actuels, cette
variable est appréciée par des mesures de pression. Ces mesures, bien que
précises, ne remplacent pas un dispositif permettant la mesure directe de la
concentration d’H202. En effet, Il est possible d’imaginer des situations pour
lesquelles la mesure de la pression ne serait pas fiable. Par exemple, une source
d’agent stérilisant non conforme (concentration initiale < 59%) entrainerait malgré
tout une augmentation de la pression apres vaporisation. De méme, une fuite au
niveau de la chambre de stérilisation entrainerait une remontée de la pression
pendant les phases de transfert. Un capteur d’H20:2 précis et sans impact sur le
déroulement du cycle serait une réelle avancée pour la qualité de la libération
paramétrique. L'utilisation de capteurs d’H202 permettant une mesure directe de la
concentration en vH202, devra cependant nécessiter la détermination préalable
des valeurs a atteindre quel que soit le procédé par diffusion de vH202 employeé.
Quels seront les parametres critiques qui devront alors étre établis : concentration
maximale ? Concentration finale durant la phase de transfert? A.U.C.?

Concentration minimale efficace ?

107



En supposant I'apparition prochaine de ces capteurs d’H202 embarqués,
viendront les questions relatives a leur modalités d’utilisation. Si ceux-ci devaient
étre employés dans les mémes conditions que lors de la Q.P. des stérilisateurs a
vapeur d’eau, c’est-a-dire a lintérieur des emballages pendant trois cycles
successifs, puis lors de chaque cycle pratiqué en routine, les résultats obtenus a
partir de ces capteurs seraient-ils suffisants pour justifier une libération
paramétrigue documentée ? Cette interrogation demeure non résolue du fait des
importantes variations dues a la charge. Contrairement a la stérilisation par vapeur
d’eau ou l'agent stérilisant est disponible en large excés, I'H202 est injecté en
faible quantité. La disponibilité de la vH20:2 et, par conséquent, son efficacité, sont
fortement influencées par ses interactions avec la charge. La diversité des
charges et des matériaux utilisés rend le comportement de la vH202 pendant le
cycle de stérilisation difficilement prédictible. Une diffusion efficace de la vH20: est
nécessaire pour prétendre a une exposition correcte a I'agent stérilisant. Hors ces
interactions interviennent localement au sein de la charge. Se pose alors la
question de la répartition de la vH202 dans la charge : les D.M. sont-ils exposés
similairement a I'agent stérilisant ? Dans cette mesure, l'utilisation d’un capteur
d’H202 unique est-elle suffisante ? Une solution consisterait a développer un
D.E.P. intégrant lui-méme un capteur d’H202 puisqu’une sonde P°/T° serait
insuffisante pour permettre une mesure directe de cette concentration. Ce D.E.P.
élaboré selon les limites connues a ce jour des équipements (matériau, diametre
interne, longueur) pourrait constituer le scénario le plus défavorable permettant de
valider chaque cycle de stérilisation en routine. Un D.E.P. standardisé pourrait
egalement permettre de se soustraire a la liste positive proposée par les fabricants

des équipements car celui-ci représenterait le « worst case » de chaque charge.
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Une autre problématique liée a la stérilisation vH202 concerne les défauts
de nettoyage et leurs conséquences potentielles sur I'efficacité de la stérilisation.
Ces situations de nettoyage incorrect ne sont pas rares et bien décrites dans la
littérature (12,15). L’incidence de résidus de sang et autres souillures sont connus
pour diminuer l'efficacité des procédés vH202 (53). Dans le contexte d’un dispositif
complexe dont la procédure de nettoyage n’a pas fait elle-méme I'objet d’une
validation par le fabricant du D.M., le responsable de son retraitement peut-il
garantir avec certitude l'efficacité de I'étape de stérilisation vH202 ? Face a cette
incertitude, aux codts de stérilisation relativement élevés, l'utilisation de D.M. a

usage unique devient souvent une alternative a la stérilisation vH202 (54-56).

La stérilisation vH202 est une alternative sanitaire et financiére intéressante
lorsque celle-ci est positionnée comme apportant un niveau de sécurité équivalent
Ou supérieur a tout autre procédé. Débattre de son équivalence avec la
stérilisation vapeur d’eau serait un exercice scientifique structurant et
certainement passionnant. Cependant, sans tenir compte des limites et en
respectant le périmetre de chacun des procédés, nous pouvons cléturer
simplement le débat en affirmant que les deux procédés sont équivalents car ils
permettent d’atteindre le N.A.S. Si nous comparons maintenant l'efficacité d’'un
procédé vH202 a la désinfection de haut niveau (D.H.N.), celui-ci est sans
equivoque supérieur a la D.H.N. en termes de sécurité pour le patient usager. Par
conséquent, chaque établissement disposant d’un stérilisateur a basse
température se devrait dorénavant de stériliser tous les D.M. éligibles. Cette
position a été partagée par la S.F.2.S. et la S.F.2.H., respectivement sociétés
savantes de la stérilisation et de I'hygiéne hospitaliere dans un avis conjoint

communiqué en 2016 (43). En dehors du niveau de sécurité plus élevé apporté
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par un procédé de stérilisation par rapport a la D.H.N., la stérilisation présente
également I'avantage d’un état durable dans le temps. Ceci est d( a la présence
d’'un emballage qui va préserver cet état jusqu’a une date limite d’utilisation. Les
E.S. comprennent naturellement ces avantages mais la mise en ceuvre de cette
recommandation n’est, néanmoins, pas toujours évidente et confronte les

établissements a plusieurs difficultés.

Parmi les difficultés rencontrées lors de la transition d’une procédure de
désinfection vers la stérilisation vH202 est souvent mentionné un probleme de
vieillissement et d’altération des matériaux constituant certains instruments. Ce
phénomeéne, observé lors de I'abandon des procédures de désinfection a I'acide
per-acétique pour la stérilisation vH202, est rapporté en ophtalmologie pour les
verres trois miroirs avec un phénomeéne d’opacification accentué (57) ainsi que
pour certains endoscopes souples avec des pertes d’étanchéité. Si les interactions
chimiques en jeu sont rarement ou mal expliquées, celles-ci constituent un frein au
changement de pratiques. Une seconde difficulté concerne notamment les
endoscopes souples (urétéroscopes, nasofibroscopes ...) dont le lieu d’utilisation,
souvent éloigné de l'unité centrale de stérilisation, le nombre d’unités disponibles
pour les activités médicales ainsi que les délais de logistique associés a ceux du
retraitement ne favorisent pas l'orientation vers une stérilisation du matériel.
Néanmoins sur ce point les référentiels nationaux sont pourtant clairs : Les D.M.
destinés a pénétrer le systeme vasculaire ou des cavités stériles (D.M. de
catégorie critique), quelle que soit la voie d’abord utilisée, doivent étre soit
stérilisés, soit a usage unique stérile (40). Les cystoscopes souples utilisés au
bloc opératoire ou en consultation urologique ne répondent-ils pas a cette

exigence ? La réponse a cette problématique s’entoure également d’une
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dimension réglementaire et d’'une redéfinition des responsabilités. A ce jour, dans
les E.S., les hygiénistes sont responsables des bonnes pratiques de soins et de
I'application des procédures de désinfection. Les étapes concernant le processus
de retraitement des D.M. stériles et réutilisables sont sous la responsabilité du
pharmacien. Ainsi tant que les endoscopes souples continuent de bénéficier d’'une
désinfection, le retraitement est sous la responsabilité des hygiénistes mais des
lors que ceux-ci seront stérilisés, notamment par vH202, la responsabilité du
pharmacien sera engagée. Cela peut entrainer le pharmacien sur un domaine de
responsabilité mal maitrisé. Dans un premier cas, soit le retraitement est effectué
a I'extérieur de l'unité de stérilisation et par conséquent la maitrise des pratiques
et de leur exécution s’effectue dans des locaux non autorisés de la pharmacie a
usage intérieur, soit dans un second cas, lorsque le retraitement est effectué dans
lunité de stérilisation, cette nouvelle activité nécessite des connaissances
adaptées et spécifiques aux particularités de ces équipements (58). Cette prise de
responsabilités est parfois difficlement acceptée par le pharmacien responsable

de la stérilisation.

Parmi les avantages qu’offre la présence d’'un S.B.T. vH202 dans un E.S.
sont évoquées la stérilisation des implants 3D ou encore la possibilité de réaliser
des cycles de stérilisation rapide. L’'impression 3D fait partie des technologies qui
offrent de nouvelles perspectives aux professionnels de santé. Elle permet la
réalisation de D.M. sur mesure, adaptés spécifiguement a un patient, ou encore la
creation de guides de coupe utilisés en chirurgie orthopédique,
maxillofaciale...Ces nouveaux D.M., directement produits par les E.S. sont
encadrés par le reglement européen UE 2017/745 du 5 avrii 2017.

L’établissement, des lors considéré comme le fabricant du D.M. est responsable
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de sa conception, sa fabrication et des contrdles qualité qui I'entoure. A ce jour,
les données fournisseurs des matieres premieres pour imprimante 3D sont
insuffisantes pour permettre la validation des procédés de retraitement de ces
nouveaux D.M. Si des essais de validation de la stérilisation vapeur d’eau sont
entrepris par les établissements concepteurs d’'implants 3D (59), l'utilisation et la
validation de procédés de stérilisation vH202 sont encore peu décrits. Si la
validation des procédés de stérilisation ne doit pas constituer un frein a
'innovation que représente I'impression 3D en chirurgie, il demeure que celle-ci
doit garantir les exigences de sécurité attendues par les usagers. Ces garanties
doivent également étre maintenues en chirurgie traditionnelle. Ainsi la disponibilité
d’un cycle rapide basse température ne doit pas venir suppléer une carence ou un
besoin peropératoire non anticipé. A l'instar du « cycle-flash » stérilisation utilisés
dans certains établissement de santé (60), le cycle rapide vH20:2 se devrait d’étre
réservé aux situations urgentes lors d’une contamination peropératoire et ne

jamais étre utilisé pour un implant.

Enfin et pour conclure, une derniére réflexion concerne la sous-traitance de
la stérilisation basse température. Afin de mutualiser des ressources peu
nombreuses sur le territoire national, différents E.S. disposent d’'une convention de
sous-traitance permettant un secours mutuel en cas de défaillance de leur
eéquipement souvent représenté en exemplaire unique. En dehors d’un bilan
economique peu rentable, ces conventions nécessitent un rapprochement des
établissements afin de comparer leurs équipements et leurs accessoires, car
comme précédemment évoqué, la stérilisation vH202 implique des vérifications et
des confirmations préalables. Parmi celles-ci figurent une analyse de capacité et

notamment du fait des différences de dimensions internes des équipements
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(cuves), mais également une analyse de compatibilité concernant les systemes
d’emballages ainsi que le type de cycle de stérilisation et le nombre d’unités
traitées. Ces questions préalablement traitées devraient permettre de s’affranchir

d’ « incertitudes » liées a la S.B.T vH202.
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CONCLUSION :

Les procédés de stérilisation jouent un réle majeur dans la lutte contre les
infections liées aux soins. La S.B.T. par diffusion de vH,O, utilise un agent stérilisant
moins nocif par rapport aux autres méthodes de S.B.T. Elle permet la stérilisation de
D.M. fragiles ne supportant pas les méthodes classiques de stérilisation et participe
ainsi au développement de technologies médico-chirurgicales innovantes tout en
assurant une plus grande sécurité pour le patient.

Différents mécanismes d'interaction influencent I'efficacité de la vH2O,. Aussi,
ces procédés de S.B.T. sont moins robustes que les méthodes classiques de
stérilisation, notamment la chaleur humide. La qualité des étapes préalables de
nettoyage et de séchage, ainsi que les systemes d’emballages et accessoires de
conditionnement, influencent fortement le résultat de la stérilisation. Ces interactions,
qui dépendent également de la composition et de la configuration des D.M. stérilisés,
sont difficilement prévisibles. Par‘ conséqueﬁt, il est nécessaire de démontrer la
compatibilité des D.M. avec les procédés de S.B.T. par diffusion de vH2O, en amont de
leur stérilisation.

Par sécurité pour l'utilisateur et le patient, ce procédé intégre necessairement
une étape d’élimination de la vH2O, en coufs et a la fin du cycle. Les méthodes
d’éliminations utilisées sont la catalyse associée ou non & un plasma. Parmi les quatre
principaux fabricants présents sur le marché frangais, trois d’entre-eux commercialisent

des appareils utilisant 'élimination de la vH20 par plasma. Les stérilisateurs proposent
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différents cycles adaptés aux divers types de D.M., chaque procédé possédant ses
propres limites de chargement et ses propres paramétres de validation.

Une autre particularité de la stérilisation par diffusion de vH;O> est I'absence de
norme spécifique encadrant la fabrication des équipements et la validation du procédé.
Cette absence se traduit par des protocoles de validation spécifiques & chaque appareil
et labsence de variables communément établies. Chaque procédé de S.B.T. par
diffusion de vH,O, est validé selbn la norme NF EN ISO 14937 qui spécifie les
exigences générales pour la mise au point et la validation d’un procédé. Dés lors qu'un
procédé est validé selon les exigences de cette norme, la libération des charges peut
étre réalisée de fagon paramétrique. Néénmoins, en l'absence de variables
harmonisées, cette libération s’effectue selon des parametres validés par les fabricants
eux-mémes et donc différents pour chaque procédé. Le projet de norme pr NF EN ISO
22441 dédiés aux procédés vH202 devrait permettre d’atteindre la standardisation
attendue par les utilisateurs.

La S.B.T. par diffusion de vH,O, est une méthode de stérilisation privilegieée pour
le retraitement des D.M. innovants critiques et fragiles. Il devient donc capital de
développer des méthodes indépendantes et fiables de mesure difecte de la
concentration en vH2O2. Pour ne pas entraver Ié développement de ces procédés, il est
urgent de répondre aux problématiques évoquées, d’'autant plus que des procédés a
basse température utilisant d'autres agents stérilisants sont en cours de

développement.

VU ET PERMIS D'IMPRIMER
Grenoble, le :

& %\ LE DIRECTEUR DE THESE :

Pr Pierrick BEDOUCH

LE TUTEUR UNIVERSITAIRERharmacien PU-PH
Responsable de Pdle

Lot [ leb b ‘ !
;L:: %Zﬁgn?es\)l?rmm ~—~— ] Péle Pharmacie
L— ~ . CHU GRENOBLE ALPES
N° ordre de section : 120414-H
N° RPPS : 10001813269

AALTENEL eV L A .
par délégation .. < &/




BIBLIOGRAPHIE

1.

Ministéere de I'emploi et de la solidarité, Ministere délégué a la sante,
DHOS. Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitaliere. 2001.

Huys J. Stérilisation par gaz plasma. Dans: Stérilisation des dispositifs
médicaux a la vapeur d’eau. 2° édition francaise. Wageningen, Pays-bas: mhp
Verlag GmbH et HEART Consultancy; 2016. p. 196-7.

Giraud JS, Maurin A, Combeau D, Lambert C. Enquéte nationale sur la
Stérilisation Basse température en France [En ligne]. 3éme Congres de la
SF2S; 24 sept. 2019; Marseille. Disponible sur: https://www.sf2s-
sterilisation.fr/congres-conferences/congres-sf2s3eme-congres-de-la-sf2s-
marseille-2019/2/

Société Chimique de France. Peroxyde d’hydrogene [En ligne]. [cité 21 déc
2019]. Disponible sur: http://www.societechimiquedefrance.fr/peroxyde-d-
hydrogene.html

INRS. Peroxyde dhydrogéne et solutions aqueuses (FT 123).
Caractéristiques - Fiche toxicologique [En ligne]. [cité 21 déc 2019]. Disponible
sur:
http://lwww.inrs.fr/publications/bdd/fichetox/fiche.htm|?refINRS=FICHETOX_12
3&section=caracteristiques

Wikipédia. Peroxyde d’hydrogéne [En ligne]. 2019 [cité 9 juill 2019].
Disponible sur:
https://fr.wikipedia.org/w/index.php?title=Peroxyde_d%27hydrog%C3%A8ne&
oldid=158458589

Rutala WA, Weber DJ, HICPAC. Chemical Disinfectants. Dans: Guideline
for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 [En ligne]. mai
2019. 2008. p. 47-8. Disponible sur:
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/disinfection-
methods/chemical.html

Conseil de I'Europe, Direction Européenne de la Qualité du Médicament &
Soins de santé. Pharmacopée Européenne 9.0. 2016.

Ansari 1A, Datta AK. An Overview of Sterilization Methods for Packaging
Materials Used in Aseptic Packaging Systems. Food Bioprod Process. mars
2003;81(1):57-65.

116



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Linley E, Denyer SP, McDonnell G, Simons C, Maillard J-Y. Use of
hydrogen peroxide as a biocide: new consideration of its mechanisms of
biocidal action. J Antimicrob Chemother. 1 juill 2012;67(7):1589-96.

Rutala WA, Gergen MF, Weber DJ. Comparative evaluation of the
sporicidal activity of new low-temperature sterilization technologies: Ethylene
oxide, 2 plasma sterilization systems, and liquid peracetic acid. Am J Infect
Control. aolt 1998;26(4):393-8.

Rutala WA, Weber DJ, HICPAC. Guideline for Disinfection and Sterilization
in Healthcare Facilities, 2008. may 2019. 2008. 163 p.

Fichet G, Antloga K, Comoy E, Deslys JP, McDonnell G. Prion inactivation
using a new gaseous hydrogen peroxide sterilisation process. J Hosp Infect.
nov 2007;67(3):278-86.

Finnegan M, Linley E, Denyer SP, McDonnell G, Simons C, Maillard J-Y.
Mode of action of hydrogen peroxide and other oxidizing agents: differences
between liquid and gas forms. J Antimicrob Chemother. 1 oct
2010;65(10):2108-15.

Diab-Elschahawi M, Blacky A, Bachhofner N, Koller W. Challenging the
Sterrad 100NX sterilizer with different carrier materials and wrappings under
experimental “clean” and “dirty” conditions. Am J Infect Control. déc
2010;38(10):806-10.

DuPont France. Tyvek® comparé aux papiers pour 'emballage médical [En
ligne]. [cité 14 déc 2019]. Disponible sur:
http://www.dupontdenemours.fr/produits-et-services/materiaux-et-solutions-d-
emballage/pharmaceutical-packaging/brands/tyvek-pour-emballage-
sterile/articles/tyvek-vs-medical-grade-papers.html

Matachana. Stérilisateur a basse température par peroxyde d’hydrogéne et
plasma Matachana 130HPO. 2018.

Aesculap® SterilContainer™ System Instructions for Use. 2019.

Huynh E. Qualification de performance indépendante pour un stérilisateur
basse température: [En ligne]. 3éme Congrés de la SF2S; 24 sept. 2019;
Marseille. Disponible sur: https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-
conferences/congres-sf2s3eme-congres-de-la-sf2s-marseille-2019/2/

Goullet D. Champs d’application et limites de la stérilisation basse
température. 10emes Rencontres AFS; 4 févr. 2016; Lyon. Disponible sur:
https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-conferences/rencontres-
afs/sterilisation-basse-temperature-le-nouveau-challenge-lyon-2016/

117



21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Cavin F. Controles et indicateurs chimiques [En ligne]. Journée de la SSSH
a Sion; 10 mars 2012. Disponible sur:
http://www.sssh.ch/documentation/single/?tx_ttnews%5Btt _news%5D=1418&c
Hash=ef19191a5816781f99eed008e0051650

Ney H. Dispositifs d’Epreuve de Procédé et SBT, Nouvelles pistes d’aide a
la décision? [En ligne]. 3eme Congres de la SF2S; 24 sept. 2019; Marseille.
Disponible sur: https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-conferences/congres-
sf2s3eme-congres-de-la-sf2s-marseille-2019/2/

Steris. International Technical Data Monograph V-PRO® maX. 2017.
Advanced Sterilization Products. Dossier technique Sterrad 100 NX. 2011.

3M. Fiche technique Indicateur biologique a lecture rapide 3M™ Attest™
1295. 2018.

Steris. Fiche technique indicateur biologique CELERITY™ 20 HP (LCB044).
20109.

Economic Commission for Europe, Inland Transport Commitee. European
Agreement concerning the international Carriage of Dangerous Goods by
Road. United Nations; 2019 janv.

INERIS, Direction des risques accidentels. Note relative au peroxyde
d’hydrogéne en solution aqueuse. 2014.

Advanced Sterilization Products. STERRAD 100 Sterilization System,
Service Guide rev. D. 1997.

Solon JG, Killeen S. Decontamination and sterilization. Surg Oxf. janv
2019;37(1):51-7.

Getinge. Manuel d’utilisation pour la gamme de stérilisateurs Stericool.
2018.

Matachana. Manuel d’utilisation 130 HPO. 2016.

Sterrad 100Nx Allclear | Sterilization System | ASP [En ligne]. [cité 21 déc
2019]. Disponible sur: https://www.emea.aspjj.com/fr/sterrad-100nx-allclear

Advanced Sterilization Products. Manuel de I'Utilisateur Sterrad 100NX.
2010.

Matachana. Stérilisateur a Basse Température par Peroxyde d’Hydrogene
et Plasma Matachana 130HPO® & 50HPO. 2019.

118



36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

Spaulding EH. Chemical disinfection and antisepsis in the hospital. J Hosp
Res. 1957;9(5):31.

Public Health Agency of Canada. Lignes directrices pour la prévention et le
contréle des infections transmises par les appareils souples d’endoscopie
digestive et de bronchoscopie. 2011.

Rutala WA, Clontz EP, Weber DJ, Hoffmann KK. Disinfection Practices for
Endoscopes and Other Semicritical Items. Infect Control Hosp Epidemiol. mai
1991;12(5):282-8.

Crow S, Metcalf RW, Beck WC, Birnbaum D. Disinfection or sterilization?
AORN J. avr 1983;37(5):854-68.

Baylet R, Bellon O, Brunet P. Guide de bonnes pratiques de désinfection
des dispositifs médicaux. 1998.

Ayliffe GAJ, Babb JR, Bradley CR. ‘Sterilization’ of arthroscopes and
laparoscopes. J Hosp Infect. déc 1992;22(4):265-9.

McDonnell G, Burke P. Disinfection: is it time to reconsider Spaulding? J
Hosp Infect. juill 2011;78(3):163-70.

SF2S, SF2H. Avis de la société francaise des sciences de la stérilisation et
de la société francaise d’hygieéne hospitaliere relatif aux dispositifs médicaux
réutilisables devant étre utilisés stériles. [En ligne]. 2016. Disponible sur:
https://www.sf2s-sterilisation.fr/non-classe/avis-et-courriers-de-la-sf2s/

Circulaire DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 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.

Instruction n°DGS/RI3/2011/449 du ler décembre 2011 relative a
'actualisation des recommandations visant a réduire les risques de
transmission d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes
invasifs.

AFSSAPS. Protocole standard prion [En ligne]. 2011. Disponible sur:
https://ansm.sante.fr/Dossiers/Creutzfeldt-Jakob-et-produits-de-
sante/Protocole-Standard-Prion-lutte-contre-les-infections-liees-aux-
s0ins/%280ffset%29/0

ANSM. Protocole standard prion [En ligne]. 2018. Disponible sur:
https://ansm.sante.fr/Dossiers/Creutzfeldt-Jakob-et-produits-de-
sante/Protocole-Standard-Prion-lutte-contre-les-infections-liees-aux-
soins/%28offset%29/0

119



48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

Association francaise de normalisation. Norme internationale SO
14937:2009. In La Plaine Saint-Denis, France: AFNOR; 2009. 40p.

Pidoux H. La Validation des stérilisateurs a basse température au peroxyde
d’hydrogéne gazeux [En ligne]. 10émes Rencontres AFS; 4 févr. 2016; Lyon.
Disponible sur: https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-
conferences/rencontres-afs/sterilisation-basse-temperature-le-nouveau-
challenge-lyon-2016/

Getinge. Getinge Stericool H,0O, Plasma Sterilizer. 2018.

GKE. Indicators and Indicator Systems for Hydrogen Peroxide Processes.
Rev. 03.

Groupe d’études de désinfection et de stérilisation des matériels
thermosensibles. Communiqué sur le procédé Sterrad®. 2003.

Gaspar M, Pelaez B, Fernandez C, Fereres J. Microbiological efficacy of
sterrad 100S and LTSF sterilisation systems compared to ethylene oxyde.
Zentralsterilisation - Central Service. janv 2002;10(2):91-9.

Allainmat-Lemercier A, Taurin S, Mehault L, Hamon L. Codt de la prise en
charge en stérilisation des endoscopes souples au CHU de Rennes.
Zentralsterilisation - Central Service. janv 2017;25(1):19-24.

David V. Evaluation médico-économique de I'utilisation des bronchoscopes
souples [Thése d’exercice]. Toulouse, France: Université Paul SABATIER,;
2018.

Aissou M, Coroir M, Debes C, Camus T, Hadri N, Gutton C, et al. Analyse
de colt comparant les fibroscopes a usage unique (Ambu® aScope™) et les
fibroscopes réutilisables pour l'intubation difficile. Ann Fr Anesth Réanimation.
1 mai 2013;32(5):291-5.

Despiau M-C. Stérilisation basse température et ophtalmologie: étude
d'impact sur des lentilles avec la technologie Sterrad NX et Sterrad 100 NX
[En ligne]. 10émes Rencontres AFS; 4 févr. 2016; Lyon. Disponible sur:
https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-conferences/rencontres-
afs/sterilisation-basse-temperature-le-nouveau-challenge-lyon-2016/

Saly M. Traitement des dispositifs médicaux réutilisables thermosensibles :
mise en place d'une stérilisation a basse températures au CHU de bordeaux
[Thése d’exercice]. Limoges, France: Université de Limoges; 2018.

Ribier Z. Essai de stérilité adapté aux guides d’implantologie 3D imprimés
sur mesure [En ligne]. 3éme Congres de la SF2S; 24 sept. 2019; Marseille.

120



Disponible sur: https://www.sf2s-sterilisation.fr/congres-conferences/congres-
sf2s3eme-congres-de-la-sf2s-marseille-2019/2/

60. Zuckerman SL, Parikh R, Moore DC, Talbot TR. An evaluation of
immediate-use steam sterilization practices in adult knee and hip arthroplasty
procedures. Am J Infect Control. nov 2012;40(9):866-71.

121



Faculte de Pharmacie,
Université Grenoble Alpes

« Je jure en présence des Maitres de la Faculté, des Conseillers de
I'Ordre des Pharmaciens et de mes condisciples :

D'honorer ceux qui m'ont instruit(e) dans les préceptes de mon
art et de leur témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur
enseignement.

D'exercer, dans l'intérét de la santé publique, ma profession avec
conscience et de respecter non seulement la législation en vigueur,
mais aussi les regles de 'honneur, de la probité et du
désintéressement.

De ne jamais oublier ma responsabilité et mes devoirs envers le
malade et sa dignité humaine ; en aucun cas, je ne consentirai a
utiliser mes connaissances et mon état pour corrompre les meeurs
et favoriser des actes criminels.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidele 2 mes

promesses. Que je sois couvert(e) d'opprobre et méprisé(e) de mes
confréres si j'y manque ».

122



Julien VALLEE

STERILISATION A BASSE TEMPERATURE PAR DIFFUSION DE PEROXYDE
D’HYDROGENE : PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT, DE VALIDATION ET
DE LIBERATION DES CHARGES

RESUME :

Le peroxyde d’hydrogéne (H202) est un agent chimique employé pour la stérilisation a
basse température (SBT) de dispositifs médicaux (DM) thermosensibles. Utilisé sous forme de
vapeur, il est sensible a diverses interactions conditionnant son efficacité. La compatibilité des DM
avec les procédés de SBT doit donc étre démontrée. Actuellement en France, 4 fabricants
distribuent des stérilisateurs par diffusion de vapeur d’H2,0; ayant des modalités de fonctionnement
différentes.

La SBT par diffusion de vapeur d’H>O> ne dépend d’aucune norme spécifique, les procédés
sont développés et validés selon les exigences générales de la norme NF EN 1SO 14937. Chaque
fabricant est libre de définir les variables critiques du procédé et ses modalités de validation, ce qui
rend les procédés difficilement comparables entre eux. De méme, la libération des charges
s’effectue selon les recommandations des fabricants. Elle nécessite la validation des paramétres du
procédé associés ou non a I’utilisation d’indicateurs biologiques.

Ces procédés de stérilisation sont moins robustes que ceux utilisant la vapeur d’eau. Leur
résultat dépend entre autres de la qualité du lavage-séchage préalable, la composition et la
configuration des DM de la charge. Par ailleurs, les insuffisances normatives sont leur principale
faiblesse, une harmonisation des variables des procédés et le développement de capteurs mesurant
directement 1’agent stérilisant seraient nécessaires pour prétendre a rivaliser avec les méthodes
classiques de stérilisation. Répondre aux problématiques en suspens apparait nécessaire pour ne pas
entraver le développement de ces méthodes de SBT, actuellement en plein essor.

MOTS CLES : stérilisation ; peroxyde d’hydrogene ; validation ; libération
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