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I Introduction :

Ce manuel a pour objet de présenter l’organisation en matière d’assurance qualité du service de stérilisation centrale de la clinique LABAT.


Il identifie, structure et organise les méthodes, ressources (humaines et matérielles) mises en œuvre pour mettre à disposition du bloc opératoire de l’établissement des produits stériles.

II Les missions du service

La lutte contre les infections nosocomiales est la préoccupation principale de l’ensemble des professionnels de santé de la clinique et demeure un enjeu majeur de santé publique.

La stérilisation représente un des maillons de cette lutte quotidienne. Elle constitue une étape importante et indissociable des autres mesures préventives qui doivent être mise en œuvre tant au niveau du service de stérilisation que dans les services de soins et au bloc opératoire.

Le service de stérilisation centrale a pour vocation de délivrer au bloc opératoire des produits dénués de tout germe pathogène en suivant les normes et la réglementation en vigueur.

Elle répond à des exigences en constante évolution.

III La réglementation

Des dispositions réglementaires et normatives existent et régissent l’activité de stérilisation :

La circulaire DGS /VS2-DH/EM1/E01/97 n°672 du 20/10/97 et le décret d’application du 23/04/02 stipule l’obligation de mettre en place une démarche qualité en stérilisation.

L’arrêté du 22/06/01 énonce les Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalières. Celles ci comportent des chapitres généraux relatifs à la gestion de la qualité, au personnel, aux locaux, au matériel concernant l’activité pharmaceutique ainsi que des lignes directrices particulières relatives à la préparation des dispositifs médicaux stériles.


Instruction n°DGS/R13/2011/449 du 1er décembre 2011 relative à l’actualisation des recommandations visant à réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels lors des actes invasifs.

IV Le système qualité de la stérilisation centrale

IV 1 Historique de la démarche qualité en stérilisation

Le responsable qualité de la clinique a démarré la mise en place d’un système qualité en stérilisation fin 97 suite à la parution de la circulaire DGS /VS2-DH/EM1/E01/97 n°672 du 20/10/97.

Cette action s’est concrétisée par la rédaction d’un manuel de procédures reprenant l’ensemble des activités du service.

Ces documents qualité ont ensuite évolué et été modifié en fonction des nouvelles contraintes réglementaires, des besoins de services et des évaluations réalisées.

La politique de gestion des risques en stérilisation intègre :


-des responsabilités définies et fixées par voie réglementaire,


-des dispositions réglementaires en évolution


-des compétences et une formation actualisée des personnels 


-l’expertise du CLIN et du pharmacien responsable 


-le contrôle et la traçabilité de l’activité de production des dispositifs médicaux stériles


-l’évaluation de l’activité de stérilisation.

IV 2 Présentation de la documentation qualité

Accessible et disponible au sein du service, le système qualité de la stérilisation est composé des documents ci après :

IV 2-1 Les documents internes au service



-le Manuel Qualité



-les procédures et les protocoles 



-les fiches techniques 



-les supports d’enregistrement 



-les fiches de fonction et les fiches de poste



-les notes de services

IV 2-2 Les documents externes au service



-les circulaires et les décrets



-le guide des bonnes pratiques de pharmacie hospitalière



-les documents techniques : fiches produits, mode d’emploi du matériel, fiches de données de sécurité….

IV 3 La structure documentaire 

Le système qualité créé au service stérilisation s’intègre dans celui mis en place pour l’ensemble des autres services de l’établissement.

La documentation qualité est constituée :


-du Manuel d’Assurance Qualité qui traite des dispositions générales du service 


-de Procédures qui définissent-le qui fait quoi dans le traitement d’un processus 


-de PRotocoles qui définissent le comment de la réalisation et du traitement d’une tache spécifique 


-de Fiches Techniques qui définissent un mode d’emploi ou une consignes précise 

Ce système est complété par les Enregistrements qui fournissent la preuve des activités effectuées ou des résultats obtenus. 

IV 4 La gestion du manuel qualité

IV 4-1Création du manuel première version : 

Le pharmacien et la responsable qualité ont en charge la rédaction du manuel d’assurance qualité de la stérilisation.

Celui ci fait l’objet d’une vérification par la cadre du bloc opératoire, l’infirmière hygiéniste et l’équipe opérationnelle d’hygiène. 
Sa mise en application est assujettie à l’approbation du Président du CLIN de l’établissement.

IV 4-2 Evolutions et mises à jour du manuel :

Révision annuelle :

Toutes les demandes de modifications et d’évolution du manuel sont centralisées par le Responsable Qualité de la stérilisation (=pharmacien)

Tous les deux ans (date fixée par la date de mise en application du manuel qualité version V0) le pharmacien, la cadre de bloc opératoire, l’infirmière hygiéniste, et la responsable qualité de l’établissement procèdent à une relecture complète du manuel. 


Suite à l’analyse, il est décidé d’incorporer les demandes d’évolutions et de procéder à la mise à jour du manuel qui change de version.


Les différentes mises à jour sont soumises à l’approbation du président de CLIN.

Révision suite à un événement :


Toute évolution significative concernant l’organisation du service entraîne une mise à jour du manuel d’assurance qualité en suivant le circuit de modification habituel.

Identification des modifications :

Le circuit des modifications suit le circuit habituel définit pour l’ensemble des documents qualité (Procédure de maîtrise des documents qualité P-QPR.DOC.01).

L’historique des différentes versions est conservé par le responsable qualité de l’établissement.

Toute modification n’est effective qu’après accord des personnes ayant participé à la rédaction de la première version.

Les modifications sont notées sur la page de garde, la version du document est modifiée en conséquence (v0, v1, v2…)

IV 4-3 Diffusion du manuel d’assurance qualité :


La diffusion du manuel est sous la responsabilité du responsable qualité de l’établissement. Une liste de diffusion est établie par les rédacteurs du manuel.

V Présentation du service.


V1 Les horaires de production du service.

Le service fonctionne le  lundi de 8h30 à 16h30, le mardi et jeudi de 8h30 à 17h30, le mercredi de 8h30 à 16h30 et le vendredi de 8h30 à 16h00
En dehors des heures d’ouverture normales de la stérilisation, le relais est assuré selon les besoins du service, par le personnel du bloc d’astreinte, formé.


V2 Implantation du service :


Le service stérilisation se situe au premier étage de l’Hôpital dans la continuité du bloc opératoire.


Le service occupe une surface totale de 160 m2 répartie en 4 zones distinctes :



a/la zone de réception du matériel souillé (61 m2)


b/la zone de tri / lavage (18.6 m2)


c/la zone de conditionnement / stérilisation ( 36.7 m2 comprenant un SAS de 6.7m2 )


d/la zone de déchargement / stockage (37 m2)
a/la zone de réception du matériel souillé

Cette zone est un couloir relié aux salles d’intervention assurant l’acheminement du matériel souillé.

b/la zone de tri / lavage

(Elle comporte :

-une zone de lavage manuel 



-une zone de lavage automatisé



-un dispositif d’évacuation des eaux au niveau du sol

c/la zone de conditionnement / stérilisation

(Elle communique avec la zone de lavage par un sas (permettant le changement de tenue) équipé d’un poste de lavage des mains.

(La liaison « matériel » avec la zone de lavage se fait par un SAS double porte.

(La zone de conditionnement permet la vérification des instruments, le conditionnement des instruments et autres dispositifs médicaux (stockage en containers, ou pelables) et le chargement des 2 autoclaves.

(Ce secteur est maintenu en surpression (classe de contamination ISO 8).

d/la zone de déchargement / stockage

Elle permet le déchargement de l’autoclave double porte, la validation des charges et le stockage du matériel stérile. 

La liaison avec le bloc opératoire est assurée par une porte.

Un plan des locaux est donné en annexe.


V3 le personnel

( Le pharmacien est responsable de la dispensation des dispositifs médicaux stérile et de la mise en place du système qualité dans le service (de la pré désinfection à l’utilisation).

( Toutes les personnes intervenant en stérilisation ont suivi les formations de :



-bonnes pratiques de stérilisation (réactualisée à périodicité régulière pour le personnel en p
lace),



-conduite des autoclaves.

Une liste des personnes habilitées à libérer les charges a été dressée et est tenue à jour par le pharmacien.
Les responsabilités de chaque intervenant sont définies dans les fiches de poste.

Les taches de chaque intervenant sont connues de tous, et les fiches de poste sont intégrées dans le classeur des documents qualité du service.

L’organigramme du service stérilisation est donné en annexe.


V4 le matériel – la maintenance – la qualification des autoclaves.

Le matériel 

(La zone de réception du matériel souillé est équipée de chariots de transport 

(La zone de lavage est équipée :



-de deux lave instrument, 



-d’un bac à ultra sons, 



-un petit local dédié à un adoucisseur et un osmoseur

(La zone de conditionnement est équipée :



-de deux soudeuses à défilement continue,



-de deux autoclaves double porte 
Un tube de pitot permet de contrôler la surpression entre la zone de lavage et la zone de conditionnement. 

(La zone de stockage est équipée :

-d’une étiqueteuse (étiquettes double support)

La qualification des autoclaves

-Les autoclaves ont subi une épreuve de qualification des cycles utilisés à la clinique. 

-Les deux autoclaves subissent une visite de requalification annuelle (sur le bowie dick et sur un cycle) par un organisme de maintenance habilité. Les résultats de cette requalification sont consignés dans un livret de suivi

VI L’activité de stérilisation 

V1/ Schéma du circuit de traitement du matériel souillé en provenance du bloc
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VI2/ les différentes étapes du traitement 

(Les différentes étapes de traitement des dispositifs médicaux font l’objet d’instructions écrites sous forme de procédures et de protocoles. Les documents sont diffusés dans tous les secteurs concernés par leur application : bloc opératoire et stérilisation. 

(Un rappel de la documentation qualité correspondante est effectué après la description de chaque étape de traitement.

A/ La pré désinfection

(Elle est systématiquement réalisée avant l’acheminement du matériel vers la stérilisation centrale et au plus près de l’utilisation du matériel.

(Elle constitue l’étape préalable aux différentes phases de traitements du matériel souillé.

(Elle a pour but de :



-diminuer la charge de micro organisme présente sur le matériel



-de faciliter le nettoyage 



-de protéger le personnel lors du transport et des manipulations ultérieures



-d’éviter la contamination de l’environnement 


B/ Acheminement et réception du matériel 

(Le matériel est acheminé vers la stérilisation centrale dans des conditions limitant les risques de contamination pour le personnel et l’environnement.

Le personnel IDE du bloc opératoire, est chargé de la pré désinfection du matériel souillé.

Les bacs fermés ainsi que les containers sont ensuite sortis de salle par la porte donnant sur le couloir de réception du matériel souillé et posés sur des chariots de transport. 

Le matériel est ensuite pris en charge par le personnel de la stérilisation. 


C/ Le rinçage

(Le matériel du bloc est rincé à la stérilisation centrale par le personnel affecté au service.


D/ Lavage et séchage du matériel 

(Etape préalable aux opérations de conditionnements le lavage a pour but d’éliminer les résidus de matière organiques par l’action physico-chimique d’un produit conjugué à une action mécanique afin d’assurer un niveau de contamination le plus bas possible.

(Le matériel souillé en provenance du bloc opératoire est pris en charge par le personnel de la stérilisation et est trié en fonction du traitement que le matériel doit subir.

(Le lavage est suivant les cas manuel ou en machine (choisi en fonction des caractéristiques des instruments et des dispositifs médicaux).

(Le lavage en machine :

le lave instrument permet l’adjonction d’un produit lubrifiant. Le rinçage final est effectué avec une eau à 70°C, ce qui permet de faciliter le séchage.

(Le lavage manuel :

ce mode de nettoyage est utilisé lorsque le lavage en machine n’est pas possible. Le produit utilisé est le même que celui qui a été utilisé pour la pré désinfection Des brosses souples en matière synthétique sont utilisées pour le nettoyage des instruments. 

(Après les opérations de nettoyage, le matériel (lavage manuel) est séché avant toute stérilisation. Le séchage est réalisé à l’aide d’un linge propre et d’une soufflette d’air médical si le séchage en machine n’a pas été satisfaisant.

(Sont également assurés dans cette zone, le nettoyage des bacs et de tout le matériel de nettoyage (brosses écouvillons…).


E/ Vérification du matériel – traitement des non-conformités

(Une vérification de la propreté du matériel, de l’état de fonctionnement de ce dernier et de l’exhaustivité du contenu d’une boîte est effectuée préalablement aux opérations de conditionnement.

(Le matériel et les instruments jugés défectueux sont isolés (avec un ruban adhésif couleur) afin de ne pas être re stériliser par erreur.

Une fiche de non-conformité est établie par le personnel de stérilisation et communiquée à la cadre de bloc opératoire qui se charge de la prise en charge du dysfonctionnement (remplacement ou réparation)


F/ Conditionnement du matériel en stérilisation

(Le conditionnement a pour objectif de :


-maintenir avant la stérilisation le niveau minimum de contamination initial obtenu après les opérations de nettoyage,


-permettre le contact avec l’agent stérilisant 


-assurer le maintien de la stérilité jusqu’au moment de l’utilisation 


-participe au maintien de l’intégrité du matériel (organoleptique, physique, chimique et mécanique)


-permettre l’extraction et l’utilisation du matériel dans des conditions aseptiques.

(Il est effectué au plus tôt possible après les opérations de lavage et séchage.

(Le matériel (lavage manuel) devant être conditionné est transféré de la zone de lavage vers la zone de conditionnement par l’intermédiaire d’un SAS double porte.

(Le matériel est conditionné sous forme de containers ou de pelables (en simple ou double emballage en fonction de la destination).

(La confection des boîtes est réalisée à partir de protocoles de composition de boîte préétablis et validés par les praticiens de chaque spécialité concernée.


G/ Stérilisation

(La stérilisation vise la destruction des micro-organismes par association de chaleur et d’eau sous forme de vapeur saturée.

La stérilisation se déroule suivant plusieurs étapes :


1/ le chargement des autoclaves


2/la stérilisation


3/le déchargement des autoclaves


1/ le chargement des autoclaves.

(Les autoclaves sont chargés suivant les recommandations du constructeur. La charge à stériliser est disposée de manière à assurer une bonne répartition de la vapeur. 

(La charge est agencée dans le stérilisateur afin de favoriser la pénétration de la vapeur d’eau et de garantir une homogénéité de température à l’intérieur des composants de la charge.

(Le taux maximum de 2/3 du volume nominal de la charge est respecté.


2/ la stérilisation 

(La clinique dispose de deux autoclaves double porte. 

(Chaque début de journée un test de Bowie Dick est réalisé pour chaque autoclave. Le résultat de chaque test est enregistré sur un logiciel wis cam.

(En cours de stérilisation l’opérateur vérifie le bon déroulement du cycle : indication des paramètres (température, pression…).


3/ le déchargement des autoclaves.

(En fin de cycle le déchargement est réalisé après refroidissement complet (température maxi 60°C) de la charge et selon les instructions précisant les précautions à prendre afin d’éviter la contamination des unités stérilisées.


H/ Vérification et acceptation de la charge, étiquetage.

1/Vérification de la charge

(Des contrôles de la stérilisation sont réalisés afin de vérifier que les paramètres du cycle de stérilisation (établis lors de la validation de l’autoclave ) sont systématiquement reproduits.


(les diagrammes sont étudiés à la fin de chaque cycle pour vérifier que les conditions critiques de stérilisation ont été atteintes.


(des indicateurs physico-chimiques permettent d’évaluer l’efficacité de la stérilisation (température, temps et présence de vapeur)

(les contrôles sont réalisés comme suit :



-test de Bowie Dick à chaque démarrage d’autoclave



-test d’étanchéité réalisé une fois par semaine et systématiquement après un test de Bowie Dick au résultat incorrect



-vérification de l’indicateur physico-chimiques placé au cœur de chaque charge



-analyse du diagramme de stérilisation pour chaque cycle réalisé (comparaison du diagramme avec celui produit lors des opérations de qualification des autoclaves).



-contrôle de la siccité pour chaque charge stérilisée



-vérification de l’intégrité des emballages

(L’ensemble de ces contrôles est enregistré sur une feuille de validation de charge 

2/Acceptation de la charge :

(A lui seul un contrôle donnant un résultat favorable ne peut garantir la stérilité de la charge

A l’inverse un contrôle montrant une défaillance amène à lui seul le refus de la charge.

Lorsque les différents paramètres de contrôle sont conformes la charge est libérée par les personnes habilitées, sur délégation du pharmacien. La feuille de validation de charge est alors signée par la personne habilitée.

Une liste des personnes habilitées à libérer les charges est établie et tenue à jour par le pharmacien.

3/Etiquetage de la charge

Après contrôle de tous les paramètres de stérilisation et validation du cycle, le personnel procède à l’étiquetage des articles stérilisés.

L’étiquette apposée sur chaque article stérilisé permet de connaître et de tracer le numéro du cycle de stérilisation, la date de stérilisation, ainsi que la date de limite de validité de l’état stérile.


I/ Stockage du matériel stérile.

1/Le stockage

(Les produits stérilisés sont conservés dans des conditions permettant de limiter au maximum les souillures ou autres altérations.

(Le matériel destiné au bloc opératoire est stocké dans un local dit arsenal stérile. Ce local se situe à proximité immédiate de la zone de conditionnement de la stérilisation (déchargement de l’autoclave double porte dans ce local).

Il est relié à la centrale de traitement d’air afin de maîtriser la température, l’hygrométrie et la contamination de l’air. En fonction du programme opératoire, les dispositifs médicaux sont acheminés vers le bloc opératoire. La liaison avec le bloc s’effectue par une porte.
2/Le contrôle des dates de péremption

(Le contrôle des dates de péremption du matériel stocké dans l’arsenal stérile et au bloc est assuré une fois par semaine. Les articles dont la date de péremption arrive à échéance dans un délai de huit jours sont retirés du stock afin d’être retraité.

(Une feuille de contrôle des dates de péremption permet de tracer les retraits réalisés. Sur cette feuille sont apposées les étiquettes de tous les articles retirés du stock. Cette fiche est archivée par le pharmacien.


J/Distribution du matériel aux utilisateurs 
(La distribution du matériel stérile est assurée par le personnel affecté à la stérilisation dans le respect des règles d’hygiène.
(Le matériel destiné au bloc opératoire est acheminé depuis l’arsenal stérile à l’aide d’un chariot propre.
Les dispositifs médicaux sont réceptionnés dans l’enceinte du bloc opératoire devant les salles d’intervention par le personnel de bloc opératoire. Il est stocké dans l’attente de son utilisation sur des étagères destinées à cet effet.
K/Le traitement des non conformités
(Différents type de non conformité peuvent être identifiées au cours du processus de stérilisation.

Identification d’une non conformité d’un dispositif médical avant stérilisation :

La personne affectée en stérilisation peut identifier des non conformités lors des étapes précédent le conditionnement et la stérilisation. Dans ce cas, et en fonction du type de non conformité différentes actions correctives peuvent être menées.

Les non conformités des dispositifs médicaux sont enregistrées. Cet enregistrement est communiqué à la pharmacie pour la mise en œuvre des actions correctives.


Identification d’une non conformité d’un cycle de stérilisation 
Le personnel affecté à la stérilisation peut identifier des non conformités lors des étapes de stérilisation. La validation d’un cycle de stérilisation est soumis à l’acceptation de tous les résultats des contrôles réalisés (Bowie Dick, test d’étanchéité, intégrateurs physico chimiques, diagramme de stérilisation et contrôle de la siccité).

Si l’un des contrôles s’avère incorrect la charge est refusée et est considérée comme non stérile. Le matériel contenu dans cette charge non validée est totalement retraité depuis les opérations de lavage. 

Les non conformités des cycles de stérilisation sont enregistrées sur l’enregistrement de la validation des cycles de stérilisation et sur une fiche progrès communiquée au pharmacien.  

L/Les traitements particuliers : matériel neuf, matériel en prêt
Le matériel neuf et le matériel en prêt subissent toutes les étapes du processus de stérilisation de la pré désinfection jusqu’à la stérilisation.

Le matériel neuf remplace un matériel ayant été identifié comme non conforme ou vient en complément du matériel déjà en place. 
Le matériel neuf subit trois lavage en laveur désinfecteur avant d’être conditionné.
Le matériel de prêt est systématiquement accompagné d’une fiche navette permettant l’enregistrement des opérations de lavage, de stérilisation avant réexpédition du matériel.


VII Traçabilité 

Tous les domaines concernés par la stérilisation ou impliqué dans le processus de stérilisation font l’objet de traçabilité.
Traçabilité des processus de stérilisation

Conformément à la circulaire 138 du 14 mars 2001, la traçabilité des étapes préalables à la stérilisation par la vapeur est assurée afin de pouvoir apporter la preuve du traitement des dispositifs médicaux utilisés sur un tissu potentiellement à risque ont subi les phases de pré désinfection, de nettoyage et de conditionnement. 

Les autoclaves sont qualifiés annuellement (requalification opérationnelle) afin de garantir le respect des paramètres de stérilisation.

Traçabilité des dispositifs médicaux

Des fiches techniques numérotées de composition des boîtes de stérilisation sont établies et permettent l’identification des dispositifs stérilisables. 
Chaque containers contient une plaque portant un numéro d’identification. 

Les dispositifs médicaux implantables font l’objet d’une traçabilité par patient  
Traçabilité de la maintenance 
Un cahier d’enregistrement des opérations de maintenance est en place dans le service de stérilisation pour chaque autoclave. 

Traçabilité du personnel et de sa formation

Une liste des personnes habilitées à libérer les charges est établie. Le pharmacien dispose des attestations de stages de l’ensemble des personnels identifiés. 

Traçabilité des contrôles d’hygiène de l’environnement 

Les résultats des contrôles d’hygiène de l’environnement sont communiqués à l’EOH et archivés par la responsable qualité de la clinique. 

VIII Les règles concernant le personnel

VIII 1 La circulation dans l’enceinte de la stérilisation 

L’accès au service stérilisation est réglementé.

L’entrée dans le service est interdite à toutes personnes non habilitées.

Des règles de circulation à l’intérieur du service ont été définies et sont connues de tout le personnel intervenant en stérilisation.

VIII 2 La prise en charge des visiteurs et des personnes extérieures au service.

L’arrivé de toute personne étrangère au service doit être signalée à l’agent de stérilisation.

Les visiteurs sont pris en charge par l’agent de stérilisation qui les encadre et s’assure du respect de l’ensemble des règles éditées dans le service (tenue vestimentaire, règles d’hygiène). 

VIII 3 L’hygiène


La tenue vestimentaire :

Le changement de tenue est quotidien (au minimum) et est adapté aux différentes zones et aux opérations à mener. 

Un sas permet le changement de tenue entre la zone de lavage et la zone de conditionnement.


Le lavage des mains

Le lavage des mains est réalisé au minimum à l’arrivée dans le service et à chaque changement de zone d’activité et aussi souvent que nécessaire.


Les règles d’hygiène

Il est interdit de boire, manger et fumer 

Certains critères d’exclusion interdisent le travail en stérilisation (maladie respiratoire, plaies,… ) sans mesures de protection.

Le pharmacien juge dans ce cas des mesures à adopter vis à vis du personnel : port d’un masque ou changement de poste de travail. 


IX L’entretien des locaux

IX 1/Les protocoles d’entretien

(Le nettoyage désinfection des locaux de la stérilisation est confié aux agents du service stérilisation.
(Quotidiennement et avant l’ouverture du service, les agents de stérilisation sont chargés du nettoyage et de la désinfection des sols et des surfaces.

(Les plans de travail sont également nettoyés avant chaque conditionnement.

(Toutes les opérations de nettoyage désinfection réalisées sont reportées sur des feuilles d’enregistrement. 

	QUI



	QUOI
	QUAND
	OU
	COMMENT

	Agent de stérilisation
	Nettoyage des sols
	Une fois par jour
	Zone de lavage, SAS,

Zone de conditionnement, 

Zone de stockage
	Balayage humide 

et détergent désinfectant 

	Agent de stérilisation
	Nettoyage des surfaces
	Une fois par jour
	Zone de lavage, SAS,

Zone de conditionnement, 

Zone de stockage
	Chiffonette imbibée d’une solution de détergent désinfectant 

	Agent de stérilisation
	Nettoyage des surfaces
	Avant chaque conditionnement
	Plan de travail
	Chiffonnette imbibée d’une solution de détergent désinfectant 

	Agent de stérilisation
	Nettoyage des sols
	Une fois par mois
	Zone de lavage, SAS,

Zone de conditionnement, 

Zone de stockage
	Passage de la mono brosse et détergent désinfectant

	Agent de stérilisation
	Nettoyage des murs 
	Une fois par mois
	Zone de lavage, SAS,

Zone de conditionnement, 

Zone de stockage
	Chiffonnette imbibée d’une solution de détergent désinfectant 
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	Agent de stérilisation 
	Nettoyage des poignées, portes, du téléphone,soufflette 
	Une fois par jour
	Zone de lavage, SAS,

Zone de conditionnement, 

Zone de stockage
	Chiffonnette imbibée d’une solution de détergent désinfectant 



IX 2/ Les contrôles 

Une procédure définit le plan et les fréquences de prélèvements permettant le contrôle de l’environnement.

La clinique réalise les contrôles suivants :



-Contrôle particulaires et bactériologiques de l’air



-Contrôles bactériologiques de l’eau



-Recherches de légionelles dans l’eau 



-Contrôles bactériologiques des surfaces

Les résultats des différents contrôles sont transmis aux membres du CLIN qui les analysent et décident des actions correctives et ou préventives à mettre en place.


DMS





DM lavés et désinfectés 





DM souillés en provenance du bloc opératoire 








Procédure de pré traitement du matériel souillé P-SPI.Sté.01


Protocole de pré désinfection chimique PR-SPI.Sté.01











Procédure de pré traitement du matériel souillé P-SPI.Sté.01


Protocole d’acheminement et de rinçage du matériel pré désinfecté à la stérilisation  PR-SPI.Sté.03











Procédure de pré traitement du matériel souillé P-SPI.Sté.01


Protocole d’acheminement et de rinçage du matériel pré désinfecté à la stérilisation  PR-SPI.Sté.03








Procédure de lavage du matériel séchage P-SPI.Sté.03


Protocole de lavage manuel du matériel PR-SPI.Sté.05


Protocole de lavage en machine du matériel PR-SPI.Sté.06


Protocole de lavage des containers PR-SPI.Sté.07


Protocole entretien du matériel de lavage utilisé à la stérilisation PR-SPI.Sté.08


Protocole de séchage du matériel lavé PR-SPI.Sté.09





Procédure de vérification du matériel P-SPI.Sté.04


Protocole de traitement des non-conformités en stérilisation PR-SPI.Sté.10


Enregistrement : Fiche de non-conformité E-SPI.Sté.09





Procédure de conditionnement du matériel en stérilisation P-SPI.Sté.05


Protocole de conditionnement en containers PR-SPI.Sté.11


Protocole de conditionnement à usage unique PR-SPI.Sté.12





Procédure de stérilisation à la vapeur d’eau P-SPI.Sté.06





Protocole de chargement et déchargement des autoclaves PR-SPI.Sté.13





Protocole de fonctionnement des autoclaves PR-SPI.Sté.14





Protocole de chargement et déchargement des autoclaves PR-SPI.Sté.14





Procédure de contrôle du processus de stérilisation P-SPI.Sté.07


Feuille de validation des cycles de stérilisation E-SPI.Sté.05


Protocole test de Bowie Dick PR-SPI.Sté.15


Feuille de validation des cycles de Bowie Dick E-SPI.Sté.06


Protocole test d’étanchéité PR-SPI.Sté.16


Protocoles intégrateurs physico-chimiques PR-SPI.Sté.17


Protocole diagramme de stérilisation PR-SPI.Sté.18


Protocole contrôle de la siccité PR-SPI.Sté.19


Protocole étiquetage en stérilisation PR-SPI.Sté.20





Procédure de stockage du matériel stérilisé et contrôle des dates de péremption P-SPI.Sté.08


Fiche de contrôle des dates de péremption E-SPI.Sté.07





Procédure de vérification du matériel P-SPI.Sté.04


Protocole de traitement des non conformités PR-SPI.Sté.10


Fiche de non conformité en stérilisation E-SPI.Sté.09 





Fiche de suivi du matériel en prêt E-SPI.Sté.04 





Procédure Règles d’hygiène et tenue du personnel et des visiteurs en stérilisation 


P-SPI-Sté.09











Procédure de nettoyage désinfection des locaux de stérilisation P-SPI.Sté.10


Enregistrement nettoyage et désinfection des locaux de stérilisation zone de lavage E-SPI.Sté.11


Enregistrement nettoyage et désinfection des locaux de stérilisation zone de conditionnement E-SPI.Sté.13


Enregistrement nettoyage et désinfection des locaux de stérilisation SAS E-SPI.Sté.12


Enregistrement nettoyage et désinfection des locaux de stérilisation zone de stockage E-SPI.Sté.14








Procédure d’organisation des contrôles microbiologiques d’environnement P-SPI.Hyg.02


Enregistrement plan de prélèvements eau /air/surfaces E-SPI.Hyg.01 








