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Garant de la lutte contre les infections nosocomiales, les services de stérilisation
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dispositifs médicaux spécifiques, répondant a un certain nombre de contraintes, parmi
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ABSTRACT

The purpose of my training course was the study of an equipment project for the
sterilization unit of the General Hospital in Luxemburg (CHL), supplied by the company
Meditec. | studied the whole buying process of two steam sterilizers, from the inquiry to the
start of the system.

To ensure the protection against "nosocomiales" infections, sterilization units play
the more important part. To improve the quality of sterilization, they need some specific
medical devices that meet all legal regulations as well as sanitary and quality requirements.

In order to renew and optimize their units, CHL requested an offer for two steam
sterilizers from Meditec who sent a quote meeting their clientQ &quirements together with
their partner Lautenschlager, a German company specialized in the domain of steam
sterilizers.

Started at the beginning of 2008, this project ended with the installation and the
commissioning of the two steam sterilizers in March 2009 so that | could follow the project
from the beginning to the end and take part in the whole installation and starting process.

First, | will describe my internship context and the company Meditec. Then | will
explain how a sterilization unit works and according which principles. Finally, | will specify
the means used by Meditec and Lautenschlager to fulfill their missions.

To conclude, | will sum up the whole installation and starting process.
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1. CONTEXTE DU STAGE

1.1 LE GRAND DUCHE DE LUXEMBOURG

1.1.1 ENUN CLIN D@ ) ,LE PAYS ET SA CAPITALE

—

Figure 1. Drapeau et armoirie
RS tQodil(
Indépendant depuis 1839, le Grand-Duché
de Luxembourg est un authentique Etat avec une

Le Luxembourg ou Grand Duché de Luxembourg est
une monarchie constitutionnelle sous le régime de Ia
démocratie parlementaire.

' X 4 (Aschen 174 Km
‘wmm 3 -
| Masstricht 210 lm) X
- {
J :

) i histoire  particulierement riche: le passé
Z-i,. Gt mouvementé du Grand-Duché est un véritable
/,/ . 2R [\\zq . O2yRSyaS RS fQKAauzANB Sdzh
¢ s A R Y A . . .
m'!.‘.".::::",‘“rm]zhm&"?‘, B Aenagre age, ses princes ont porté la couronne du Saint
\’% - E;::f-""r«% #(m ) Empire romain germanique. Sa forteresse a
% , bo'urgﬁ‘""'f‘,‘f“ o ___amm  souvent été un enjeu majeur dans la lutte entre
m‘i% . BT *«:{ 1 les grandes puissances. ! @I y U RQl OOSRS
ceigase \ B LA f QAYRSLISYRI YOS dz -L-S ais
S emem appartenu successivement aux comtes, puis aux
potango ( -~ Luxembourg-Ville. 4
\L@V‘ L \_—~ i, ducs de Luxembourg, aux ducs de Bourgogne, aux
-~ e i | [Seacbracken 101 Kk | »~ = > A = > =
‘*“{”‘""‘“"w..:.r R NEAa RQ9aLJI IYSZ I|dzE NRBRAA R
e, N 4 . 7 .
\ (a France R Q ridtzilet aux rois des Pays-Bas.
Nercyitaxm | Trionvite
T— Situé au cdzdzNJ RS f Q9 dzNR LJS 2 (

Figure 2. Cartographie du Luxembourg SY U NB £ | St 3 A |jrdakcs (fighr@ ! £ £ S Y|

2), le Luxembourg présente deux régions
yIEGdNBftSay tQhSatAay3as Fdz y2NRX TFlLAalyd LI N
pays), au sud et au centre du pays, comprenanii f I @FffSS RS fI az2aSff

Rouges au sud.

Le Luxembourg a un climat subatlantique a tendance humide et froide; la
GSYLISNI GdzNB Y2@SyyS | yydzSt t Sesfybages ddriiBué @A NB Y ¢
son charme, entre les Ardennes, la Moselle et la Sare.

Caractéristique du Luxembourg SNOSIFdz RS fQARS
Dénomination officielle  Grand-Duché de Luxembourg Europe unifiée, siege  de
Capitale Luxembourg nombreuses institutions
Pays voisins Allemagne, Belgique, France SdzZNR LISSyy Sasz LAY
. . 2
Superficie 2.586 km pour différentes cultures, le
Population totale 484.000 habitants (2008)

Forme de gouvernement

Chef d'Etat

Chef du gouvernement
Langue nationale
Langues administratives

monarchie constitutionnelle sous le
régime de la démocratie parlementaire
S.A.R. le Grand-Duc Henri

Jean-Claude Juncker, Premier ministre
luxembourgeois (L&tzebuergesgh
francais, allemand et luxembourgeois

Mathieu Fanack

Luxembourg est un microcosme
européen.

La capitale présente deux
visages :
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D'un cOté, la charmante vieille ville (figure 3et 4),
ou se dressent les tours des forteresses, les tourelles, les
routes tortueuses et les rues pavées, de |'autre, le centre-
ville moderne situé sur le plateau du Kirchberg (figure 5)
En 1994, la vieille ville de Luxembourg a été ajoutée a la
liste des sites classés par
['Unesco.

Figure 3. Le Fort Thiingen est ugi,
édifice militaire situé au parc Trofe %
Glands a Luxembourg  §

Figure 4. Le palais Grand Ducal a
Luxembourg

Le vaste complexe financier situé sur le plateau du
Kirchberg rappelle que le Luxembourg occupe une place

prépondérante dans le monde de la finance internationale. Fgure5 t 2NI S RS

(b LR&AGAZ2Y 3S23NI LKAl dz§ “fFRORrIKpehber ) 5 | 98 |
I'Europe, ses lois protégeant le secret bancaire et sa législation fiscale expliquent notamment
pourquoi le Luxembourg est le pays ayant la plus grande concentration bancaire en Europe.
Fier d'étre un membre fondateur de I'Europe, le Luxembourg joue un réle important dans les
affaires européennes, plusieurs institutions communautaires étant basées dans sa capitale.

1.1.2 LE MULTILINGUISME AU QUOTIDIEN

Rares sont les pays au monde ou, comme au Luxembourg, la population utilise, sur
tout le territoire et dans les différents domaines de la vie privée, professionnelle, sociale,
culturelle et politique, plusieurs langues, écrites et orales.

7

Avec le luxembourgeois comme langue nationaleX S F¥NJ yoeoel Aa Sid f QF
langues législatives et administratives, le Grand-Duché de Luxembourg se caractérise par un
multilinguisme partagé par environ 278.000 habitants.

{2dza f QSTFSG RQdzyS NE
LINPY2UA2Y &a20AlfS> OSdd

z

S
desquelquesH nndnnn NBAARSHFUSE O

YINJjdzt 6t S ONBA&AlY
Y lhig de@lafigudsiddtetndlds 2 G G S &
3 WY 9 S N&Eze § dZQR QK dzA ©

1.1.3 SOCIETE

La société luxembourgeoise se distingue avant tout par son caractére multiculturel.
La population du Grand-5 dzZOKS Said 02YL}2asSS RS LJ dza RQdzy
représentant plus de 150 nationalités différentes.

Mathieu Fanack




medied STERILISATIORTUDE ET MISE EN FONCFION | ¢ h/ [ ! +9{

Cette situation se refléte sur le marché du travail, qui voit une affluence importante
de travailleurs transfrontaliers. En 2008, 146 032 allemands, francais et belges, soit 44% de
la masse salariale, travaillaient au Luxembourg.

Avec 50% de cet
effectif, la France fournit le
plus important contingent de
travailleurs étrangers (figure
6), suivie de la Belgique (26%)
et de I'Allemagne (24%).

Luxembourgeois
56%

Figure 6. Nationalités de la population active au Luxembx
1.1.4 MEDIAS

Le Luxembourg joue un role particulier sur la scene médiatique européenne. Situé a
la croisée des cultures francophones et germanophones, le Grand-Duché héberge un des
géants de la communication audiovisuelle: RTL Group, premier télé- et radiodiffuseur
européen.

Précurseur dans le domaine radiophonique, Radio Luxembourg nait en 1931.
Rebaptisé Radio Télévision Luxembourg lors du LJF al 3S t f Q8§NBE (St SOA
groupe de Communication Luxembourgeoise de Télédiffusion (CLT), auquel appartient la
radio,y S O0S&daS RS ONER A dieNBde plus enlglds 8ékddEpSen RRQuizfrS | dz
France, RTLest devenuelaprS YA § NB NI RA 2 S ydeptiSrdiht&ant pleQue dzRA Sy C
30 ans.

Actuellement, RTL Group posséde ou participe au capital de 44 chaines de télévision
et 33 réseaux de radio dans onze pays européens (figure 7). C'est le plus grand groupe de
télévision et radiodiffusion européen et premier producteur d'émissions au monde.

fu.n radios

poul &Banee

Figure 7. Quelques filiales du groupe |

Mathieu Fanack




| I'IC-‘CJIE? STERILISATIORTUDE ET MISE EN FONCFIQN ! ¢ h / [

1.1.5 SERVICE DE SANTE

Les dépenses du Luxembourg en matiére de santé se sont élevées, en 2004, a 8% du
tL.®d /2YLINB |dzE | dziNBa LI &a YSYONB&a RS f Qh
pays affiche les plus hautes dépenses par habitant en matiére de santé. Il arrive également
Sy (siGS Rdz Of I &a §Ofdanisition gdiCbopétation dtle Ndvelogpbrierd 9
Economiques) pour la part publique des dépenses de santé, soit un taux de 91%.

Le Grand-Duché compte actuellement 18 établissements hospitaliers (figure 8),
totalisant 3.000 lits.

Environ 1300 médecins (400 médecins généralistes et 900 spécialistes), ainsi que 350
dentistes sont en exercice, soit 2,9 médecins pour 1000 habitants (données de 2005).

I Urgences, gardes et maisons médicales :

Trois maisons médicales, situées a Esch-sur-Alzette, Ettelbruck et a Luxembourg,
assurent un service de permanence en dehors des heures de consultations normales, c'est-a-
dire :

U durant les soirées (de 20h a 24h);
U durant les nuits (de 24h a 7h);
U durant les week-ends et les jours fériés (de 8h a 7h le lendemain).

Les hopitaux disposent quanii L SdzE RS & SpeddimenSiave)R QdzNB S
notamment une unité héliportée importante (Luxembourg Air Rescue), disposant de 4
appareils pour tout le pays.

. E”L

D ([ enleme des hopitaux

luxembourgeois Figure 8Distribution des
établissenents de santé au
10
Entente des Hapitoux Luxembourgeois Luxembourg

13-15, rve J.-P. Souvage
L-2514 Luxembourg
Tél.: 42 41 42

[SDN: 42 55 39-1

Fax 42 55 50

Manternach
10'

Carte
des hopitaux
et centres nationaux

Mathieu Fanack
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1.1.6 SECURITE SOCIALE

Les politiques et systémes de Sécurité Sociale ont des objectifs précis : protéger, dans
dzy S YS&adaNBE adzZFFAalyidSzs G2dziS LISNE2YyYyS O2ydN
susceptibles de réduire ou de supprimer son activité, de lui imposer des charges
supplémentaires, de la laisser dans le besoin en tant que survivant, ou de la réduire en état
de dépendance.

| Affiliation obligatoire

Toute personne travaillant au Luxembourg doit obligatoirement étre affiliée, en
F2yOGA2y RS &l 0Nl yOKS RQ&EORS J4 8 SAzNK GzBINE A ORIS
se fait aupreés du Centre commun de la Sécurité sociale.

{ Fonctionnement du régime de Sécurité sociale

Le régime luxembourgeois de Sécurité Sociale comprend les branches suivantes:
maladie, maternité, accidents du travail, maladies professionnelles, vieillesse, invalidité,
survie, prestations familiales, chdmage, dépendance, préretraite, revenu minimum garanti
(RMG).

La gestion incombe a des établissements publics, gérés par les partenaires sociaux.
Les missions de conception et de controle tutélaire sont dévolues:

U au ministere de la Sécurité Sociale,
Ut fQLYALISOGA2Y DSYSNIfS RS I { SOdzNR

Le systéeme est financé par les cotisations des assurés et les contributions des
pouvoirs publics. Les cotisations sont payées au Centre Commun de la Sécurité sociale.

En 2001, la Sécurité Sociale luxembourgeoise a fété son 100e anniversaire.

| Caisses de maladie

Depuis le 1er janvier 2009, il existe plusieurs caisses de maladie :

U une caisse de maladie pour le secteur privé, a savoir la Caisse Nationale de
Santé (CNS);
U trois caisses de maladie pour le secteur public

Mathieu Fanack
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1.2 MEDITEC

1.2.1 PRESENTATION

Fondée en 1973 par lirgen
Heckmanns, Meditec est une société
luxembourgeoise implantée a Contern, a 8
km de la capitale Luxembourg-Ville, a
proximité du plateau du Kirchberg (figure 9)

| “\‘ P

Figure9. { A§3S RS t QSy (N

Dotée RQAYAaGFEEl GA2Y A
entreprise dynamique travaille dans des conditions
idéales, notamment grace a une surface de
stockage O2 Y & Slj dzZSy &S |j dzAimiserdzA
son service de livraison (figure 10)

RERSTICICT.

En constante croissance, elle est devenue une référence incontestable dans le
R2YIFIAYS RS fQSIdZALISYSyld SG RS fI RAalNR
Py AljdzZS NBLINBaSyidlFyld RS L dza RQdzyS -00&& il
Meditec est un partenaire privilégié des hopitaux, cliniques, maisons de soins, médecins,
kinésithérapeutes, grossistes pharmaceutiques, Y I A & | dzdt@tXdu s&Bur ibdOstriel.
hy LJSdzi SyO2NB RAFTFSNBYOASNI tQF OGAGAGS &St2y

ety
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Laboratoire

Cabinets médicaux
Physiothérapie

Premiers secours

Maisons de soins, de retraites

Orthopédie et traumatologie
Anesthésie et soins intensifs
Cardiologie

Médecine interne et endoscopie
Disciplines opératoires
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1.2.2 ACTIVITES

Meditec est intermédiaire en vente et prestations auprés de ses clients. En
LI NISYFNARFG | SO £Sa RAFTFSNBydGa O2yadNUzOGS dzN
effectue la maintenance sur ces dispositifs, a la demande de ses clients. Ainsi, son activité
technique et commerciale est compléete, assurant un suivi complet des équipements par un
seul et méme interlocuteur.

La tendance générale des établissements luxembourgeois a externaliser leurs
YIAYUuSylFyOSa LISNXSIU Ay aa I dzE SYUNBLINAaSa C(
conséquent dans le domaine de la maintenance et des contrdles des dispositifs médicaux.

De la méme maniere, les crédits dont bénéficient les établissements de soin pour le
renouveau de leur matériel permettentaceux-OA RS FI ANB RSa I OKIF 0&a N&E
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neufs. Pour satisfaire la demande des clients sur les nouvelles technologies, Meditec offre la
LI2aAA0AT A0S RQFOIjdzZSNANI RSA | LILI NEBfdrrbationdty y 2 @Iy
f QSYiUNBGASY LJ- NJ dzy LISNE2Y Yy St G§SOKYAI dzS j dzl
technologies aupres des fournisseurs.

[ QSYGNBLINAAS Sad S3rtSySyd LJ@%\NS Sy
certifiée en 1997 a la norme ISO 9002 qui vise a :

V Démontrer |'aptitude a fournir régulierement un produit conforme aux
exigences du client et aux exigences réglementaires applicables.

V Chercher a accroitre la satisfaction des clients par I'application efficace du
aeaitsySz S Sy LI NIGAOdzZ ASNE YSOGUNB Sy
continue.

¢t2dza O0Sa ONRUGSENBA LISNXYSGOISYyd Ff2NR ik f QSy
en leader, sur le marché biomédical au Luxembourget R Q @2 A NJ dzy NI @2y Yy SYSy
tout le quart nord-est de la France.

1.2.3 ORGANISATION

aSRAGSO SYLX 2AS dzyS ljdzr NI yilrAyS RQSYLJM 28 ¢
de la population active du pays. Ainsi, luxembourgeois, allemands, belges et francais
LI NOAOALISYG |dzE | OGABAGSE RS f QSYGNBLINARA&ASO

On compte parmi les employés une dizaine de vendeurs, 7 techniciens, 4 magasiniers
Si M C LIS N& 2 )/)\{ St a I RY A (AAnaxé NIndud fedsalgne [su@ 2aNH I Y A 3
O2YLRaAldAz2y SEFOGS RS fQSYdiNBLINRASOD
2. LEPROJET D&QQUIPEMENT ET SES ACTEURS

2.1 LESACTEURS

2.1.1 LE CENTRE HOSPITALIER DE LUXEMBOURG

10°™ employeur au Luxembourg
avec plus de 2000 employés, le CHL (figure
11) est un établissement public sous tutelle
du Ministere de la Santé.

I NBE I NRB dzLJS | dze 2 dzN , T
dont la  Maternité Grande-Duchesse Figure 11Le Centre Hospitalier de Luxembourg
/ KFENI23GGST 1 /fAYAlLdzS t SRAFGNRdzSET Ul LG

520S RQdzy S OlitsJe CHA éstSun derffre de diagnostic, de soins, de
ONF AGSYSYyiG>s RQK2ALAGEE A&l GA Bhfgie amhi&e, ilNGGIEK S NOK S
29.000 admissions et accueille environ 280.000 patients en polyclinique. Avec 12.317
interventions chirurgicales en 2008, le CHL est un référent national, notamment pour la prise
en charge des polytraumatA 8 S& X f Sa LIND tedd@nyphnfatichs dRr@2IB | V' S
ASNIAOSaA dzyAljdzSa 0O2YYS Iy S daNBdogid &HzNA A S S
maladies infectieuses.
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2.1.2 LE SERVICE DE STERILISATION DU CHL

Composé de 13 postes temps plein, 0 AYFANNASNAR OR2yd dzy O
auxiliaires de stérilisation, la Stérilisation Centrale fonctionne de 7h a 21h sans interruption
du lundi au samedi, avecune permanSy OS t S&a 22 dz2NB 2G f QKL LIAGF £ S

Son activité se concentre essentiellement sur la stérilisation du matériel de chirurgie
réutilisable des 12 blocs du CHL, mais assure aussi la stérilisation de divers équipements
réutilisables des autres servicesdS £ QS U | OnécdssitantSiryabtyclavage.

Doté de toutes les infrastructures nécessaires pour le respect des normes et
réglementations, ce service RAaLJ2&4S | dzaaA RQdzy 23A0ASf RS
LISNXYSGGFyYyd RS O2yy !l spdsitdlt toiits dasi Sapef dqui mghanSde R Qdzy F
f QdziAft A&l GA2Y RQdzy AyaidNHzYSy({ Rsitonpdur2ude 2 LIS NI
nouvelle opération.

[ i@portance R Qdzy’ (i St traduibpddoh @St dz%S Raget pasimbisd dell S
110850 produits @ 1 SNRA f A 4 Sa R dzNI vald OKQD lywdtiSisrtnyany & S
plupart des cas plusieurs instruments chirurgicaux ou médicaux. (Annexell)

Equipé essentiellement LI NJ aSRAGSOX S &aSNBWAOS RS &ads
partenariat, basé sur la diffusion des derniers dispositifs nécessaires a la stérilisation, ainsi
j dzQdzy &ASNWBAOS RS YIAYyGSylyOS LINBGSyaA@S Si O

2.1.3 LAUTENSCHLAGER

Partenaire de Meditec sur ce projet, cette entreprise
allemande est reconnue dans le domaine de la stérilisation [B&% 2
hospitaliére et industrielle. Le premier stérilisateur a vapeur destiné
au milieu hospitalier a été développé et fabriqué par Mathias Lautenschlager en 1887,
marquant ainsi une étape importante pour les soins de santé et I'hygiene. Sur la base de ce
succes, Franz et Mathias Lautenschlager ont fondé la société F. & M. Lautenschlager en
1888.

Depuis, F. & M. Lautenschlager, basé a Cologne, est une entreprise leader dans les
technologies de stérilisation. Ses innovations, son efficacité et ses équipements de qualité
O2y iNRO6dzSyid fFNBSYSYyd t fQSEOSttSyidsS NBLMzi!I
YIAd FdzaaA t f QSEGSNASAINI RS a45Sa&a FTNRY(GASNBAaAOD

Leurs autoclaves sont caractérisés par leur fiabilité, leur rapport colt/efficacité
compétitif, combinés a un niveau de sécurité élevé et a une longue durée de vie.

Mathieu Fanack




mediec STERILISATIORTUDE ET MISE EN FONCFION | ¢ h/ [ ! +9{

2.2 LA PROCEDURE LEGALE DE SOUMISSION

Le constat du service de stérilisation du CHL était simple : la décision du fabricant
RQIFNNEGSNI £ LINE RdzO G Méuyleu &néiens laikodleS, dice RIS NB OK |
vétusté de ces deux derniers, ont obligé la direction a envisager le remplacement et la
modernisation de leurs dispositifs de stérilisation. Ce constat, établi il y a maintenant trois
Fyas | LISNYAXIRDKEAHI BYNIOISE RRJzy y2dz@dSt | OKI

Meditec, principal interlocuteur du service de stérilisation, grace a sa forte
implantation interne (vente et maintenance des automates de lavage, vente et maintenance
RQdzyS a42dzRSdza S L2 dzNJ £ S Od@nhdisericehrdpidenénydeyel 0 = |
LINE2S3G SiG | &dz FYyGAOALISNI £ Sa RSYINOKSa 2FFAC
RQIFIOKIFG £ t£QSidzRS S t fF NBFfAaFGA2Y RQdzyS

2.2.1 UNE PROCEDURE FORMALISEE : LAPPEL D@FFRE

La législation sur les marchés publics est relativement complexe et encadre
strictement les procédures a suivre.

[ $4 LINAYyOALSa TF2yRIEYSyidldzE az2yd fF  GNFy
O2y OdzNNByGa SiG fQS3artAdsS RSa OKFyOSa FAyaa |

Dans le cas présent, les pouvoirs adjudicateurs ont choisi de faire une soumission
NEAGNBAY(ISS I dziaNA&SS LINItEF £2Ad /S GeLIS R
I LISt  RQ2 F F NBcompédehtes, Shpitiehl i daldblerdefst &n nombre suffisant,
toujoursdansunespritdQS 3t AGS RSa OKIyOSaod

2.2.2 LE CAHIER DES CHARGES

Le cahier des charges fait parti du dossier de soumission, accompagné
éventuellement de plans, de dessins, pour aider les candidats aux marchés a y répondre.

WSRAIS LI N cblsbbradisn SieSlelziiturs utilisateurs et responsables
réunis autour Rdz RA A LI AAGATFI A dairementlsi2ddANdnuded s bebdisA RSy G A -
Ainsi, sont énumeérées toutes les contraintes et attentes du client par rapport au produit fini,
ce qui permet aux fournisseurs de répondre précisément aux exigences requises (Annexe

).

2.2.3 LA SOUMISSION

La réponse transmise au soumissionnaire contient tous les renseignements
ySOSaalANBa t fQSGdzRS RS fQ2FFNBXZ y2il YYSyi
F2NXdzZ S RQSyYy3IF3ISYSyldod ¢NryavYAaS RIFEya dzy RSt
ySOSaalANBa t fQSidzRS RS fQ2FFNBxX | SO y2il
comme :

I Remise des bilans des 3 derniers exercices

1 / KATFNE RQFFFIANBA YAYAYL
{| Listes de références bancaires

I Assurances
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Et des critéres techniques comme :

I Chiffre minimal de salariés
{ Références des 3 derniers exercices
T 9y Ol RNBYSyili GSOKYAIldzS RS t QSYUNBLINRAS

2.2.4 CRITERES DE SELECTION ET DATTRIBUTION

Les crittres RQF G ONROdziAZ2Y OLI NF2A& SyO2NB I LILIS
AYRAldzSa t € QF NI A Ot S des charchespublch IExénboGiEesisi CeRQSE S O

sont :
T le prix 9 lavaleur écologique
T laqualité 9 le caractere esthétique ou
{ Ilarentabilité fonctionnel
T tS RStFA RQSE 1 lavaleur technique
livraison 9 le service aprés-vente
1 lecottRQdzG AT A &Ll T fQFraaAraialeyoOSs
5 QI dziiitdBs&on Gnumérés, mais également importants, peuvent étre pris en
compte :
§ la garantie sur les pieces de 9 le principe de la production
rechange de biens et de services ayant
9 la garantie de dépannage GNF A0 £ fQSO2
dans un certain délai 9 labels sociaux ou
9 les colts évités et épargnés environnementaux

9 le cycle de vie

Les critéres a prendre en considération doivent avoir un lien direct avec le marché. lls
seront L2 YRSNB& &adzA gl yid dzy Y2RS RQS@Ifdz- GA2Yy LI |
prévoir dans le cahier spécial des charges.

2.2.5 LA DECISION DADJUDICATION ET LA SIGNATURE DU CONTRAT

Le pouvoir adjudicateur doit notifier sa décision aux soumissionnaires non retenus et
leur communiquer les motifs du rejet de leurs offres.

[ O2yOfdz&Azy Rdz O2yiN} G yS LISdzi #S Tl AN
compterdelan2 i AFAOF A2y Rdz NB2Si RS f Q2@ | dzE

FRYAYA&AGNT GATF S ftF RSOAaA2YyY RQlIR2dzZRAOI GA2Y
reste possible.

La conclusion du contrat est formalisée par la signature du pouvoir adjudicateur sur
le document de soumission.

Les litiges éventuels lors de son exécution relevent de la compétence des juridictions
civiles.
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3. LA STERILISATION
3.1 DEFINITION

[ a0SNRAfAalFGA2Y Sad f1 YAasS Sy dzzoNBE RQd
a éliminer tous les micro-organismes vivants portés par des milieux inertes contaminés. Le
NBadzZ GdFd RS fQSyasSyoftS RS O0Sa SilLlSa Sad fQ
lequel se trouve un objet dont on ne peut pas statistiquement mettre en évidence la
présence de micro-2 NAIF yA&ayYSa OFLIofSa RS &S NBLINRRdzA N
terme, des micro-organismes viables. Cet état ne peut étre conservé que par la présence
RQdzy O2YyRAGAZ2YYSYSYy(d I LILINRLINR SO

Un dispositif médical (DM) se définit comme « tout instrument, appareil,
équipement, matiere ou autre article utilisé seul ou en association, y compris le logiciel
nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre utilisé chez
f QK2YYS t RS&a FTAya Y

f de diagnostA OX RS LINB@SyiAz2y>s RS O2yiGNbf S>3
RQdzyS YIfFRAS T

f RS RAI3y?2 auxé RS O2yiGN3xtS S GNFXAGSY:
RQdzyS of SaadzN 2dz RQdzy KFYyRAOIFLI T

A

f RQSGdzRS 2dz s NEBYLX I OSYSYy(d 2dz Y2RAT]
processus physiologique ;
I de maitrise de la conception ;

Si R2yid fQFOGA2Y LINAYOALI S @2dzt dzS Rl ya 2
des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la
fonction peut étre assistée par de tels moyens ».

z

t 2dzNJ Ij dzQdzy RA&ALIRAAGAT YSRAOIFE LlzAaasS s N
LINR O 6 Af A Dreatjisaeddable soit @k sur ce dispositif soit inférieure ou
égale 3 1x 10°.

3.2 AGENTS CONTAMINANTS

Les agents impliqués dans les infections nosocomiales se retrouvent partout : dans
I'air, sur les surfaces, la peau, le linge, les déchets, les fluides corporels, les dispositifs
médicaux et plus particulierement le matériel réutilisable (chirurgie, endoscopie, etc.). Ces
agents sont de différentes natures :

3.2.1 LES BACTERIES

Présentes dans tous les milieux, les bactéries sont majoritairement inoffensives pour
I'homme et méme indispensables a sa survie. Cependant, dans certains cas (selon le site de
contamination, la population, ou simplement leur existence), les bactéries deviennent
pathogeénes. On peut par exemple citer le staphylocoque doré ou Escherichia coli.

Mathieu Fanack




| I’IC-‘CJII:§ STERILISATIORTUDE ET MISE EN FONCFIQN ! ¢ h / [

3.2.2 LESVIRUS

Présents dans tous les milieux, les virus sont exclusivement pathogénes. Leur mode
de contamination est variable : par le sang (Hépatite B et C, HIV, ...), les sécrétions sexuelles
(Hépatite B, HIV, Papillomavirus, ...), l'air (Virus de la grippe, rhinovirus, SRAS, ..),
I'alimentation (Hépatite A, ...), etc. Un virus, selon son type, pourra résister a l'air et a la
dessiccation de quelques minutes a plusieurs années. En revanche, tous les virus sont
sensibles a une température « élevée ».

3.2.3 LES LEVURES ET CHAMPIGNONS

Ce type de contaminants peut étre résumé aux quelques levures (ex Candida
Albicans) et champignons (ex Aspergillus fumigatus) qui sont susceptibles d'infecter
I'organisme humain. Présents dans I'eau, l'air, les aliments, la peau, le tube digestif, ils se
reproduisent en fabriquant des spores. Les spores, agents de reproduction, sont
relativement résistants vis a vis du milieu extérieur mais assez sensibles a la chaleur.

3.2.4 LES PRIONS ET AGENTS TRANSMISSIBLES NON CONVENTIONNELS

Le prion est une protéine qui a une forme différemment repliée d'une protéine
normale et qui posseéde des propriétés infectieuses. |l a été découvert par Stanley B. Prusiner
dans les années 1980-1990. Il permet d'expliquer toutes les maladies de type maladie de
Creutzfeldt-Jakob ou encéphalopathies spongiformes humaines et animales. Les prions sont
capables de s'accumuler dans les tissus nerveux et de provoquer des lésions irréversibles.

Le terme prion est un mot-valise, venant de I'anglais PROteinaceous INfectious
particle (particule infectieuse protéinique). hy LJ N¥ S | dza & A RQ! 3Sydlda
Conventionnels (ATNC).

La principale voie de contamination est la voie alimentaire pour la maladie de la
vache folle ; la contamination par tissu nerveux est cependant probable. La destruction se
fait par une exposition a la chaleur.

3.3 CONTEXTE

Décontamination

Pour pouvoir stériliser un dispositif médical, celui-ci /
doit passer par les étapes préliminaires présentées
ci-contre (figure 12)

Utilisation

Un principe fondamental régit les services

de stérilisation : « On ne sterlllse bien que ce qui
estpropren ® / QS &G LJ2 dzNJj d22 7\ 2 y& NB i NP dz@S f éé Sl LIS
RSO2y iUl YAYLGA2Yy Si 3S 2dzadS RSNNRAS§NB

RQdzy 5a®

Stérilisation Conditionnement]

Figure 12.Cycle de stérilisatic
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3.3.1 LA DECONTAMINATION

Premier traitement a effectuer sur les objets et matériels souillés, afin :

U de diminuer la population de micro-organismes et faciliter leur nettoyage
ultérieur.
U RS LINPGSISNI S LISNER2YYSt t2NAR RS I Yl

Réalisée le plus rapidement possible apres utilisation du DM, par immersion des
instruments dans une solution possédant a la fois des propriétés détergentes et
désinfectantes.

3.3.2 LELAVAGE

] QS& G fsdcondhidK B B Pré-désinfection, elle est

obligatoire apréscelle-ci.{ 2y LINAY OA LIS Said R 0NB A&

U Mécanique : décollement des salissures

U Chimique : solubilisation des salissures

U Thermique : la chaleur accélere la vitesse de
nettoyage

Le nettoyage automatique se fait grace a des laveurs-
désinfecteurs (figure 13)ou des machines a laver a tambour. Elles
azyid |t AYSyYy il Sdléucie lalk ddthod@eSet dssxr&nt
également le séchage.

Figure 13.Automate de nettoyage, de

3.3.3 LE CONDITIONNEMENT désinfection et de séchage HAMQT

Une fois sec, les dispositifs médicaux sont conditionnés soit en conteneur (ou «
boitesn 0 A LISOATFAILdzS YdzyA RS FAft(GNBa 2dz RS It &S
conditionnement a usage unique : sachets a souder ou papier crépé en double épaisseur.
/] S& SYolfftlF3aSa 2y d LJ2dzNJ LI NI A Odzf | MdttieSa RQs G N
stérilisation, et la protection des dispositifs médicaux une fois la stérilisation effectuée.

3.3.4 LA STERILISATION

Il existe plusieurs techniques de stérilisation:

U A chaleur séche avec un poupinel.

Par traitement chimique (souvent |'oxyde d'éthyléne).

U Par traitement par ionisation (par exposition a un rayonnement gamma, ou a
un faisceau d'électrons accélérés).

U A chaleur humide avec un autoclave.

:

[ S LINPOSRS €S L)X dza O2dzNIy yid Sad € QI dzii 2 Of | ¢
des risques non négligeables sur le plan médical :
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3] AGSNRATE A&l GAZ2Y LI N OKI faGdzed AgedtOKS & Q
Transmissibles Non Conventionnels (ATNC) et est susceptible de fixer fortement
f QOAYFSOGA24A0S NBAARIZSE dzBEA RBES EINRI2Y & of QX

318 GNIAGSYSYyld OKAYAILdz$S t fQ2EeRS RQSGK:
dispositifs médicaux thermosensibles car celui-ci ne dégage aucune chaleur. En
N} Aaz2y RS 1 G2EAOAGS RS OS afidndeklui A f Y QF
aussi est inefficace envers les prions.

3 La stérilisation par radiations ionisantes peut-étre réalisée a température
ambiante; mais les installations sont complexes et colteuses. De plus, ce procédé
YyQSaild O2YLI GA6f S | deorhptd el det& Nalités, kegfype Y I (1 S NJ
de stérilisation est utilisé uniquement pour le traitement de certains dispositifs
médicaux a usage unique.

3 [F &aGSNARAfAaFGAZ2Y LI NJ £+ OKIf SdzNJ KdzZYA RS
comme agent stérilisant; I OK I f SdzNJ 842 0ASS t f QKdzYA RA
des germes.

Cette derniere technique équipe la quasi-totalité des services de stérilisation des
OSY(NBa& K2AaLAGL f-8dund XdiliséaucQSaid R2y O OSttS

3.4 LES ENJEUX D@N SERVICE DE STERILISATION

Véritable garant de la lutte contre les infections nosocomiales, le service de
AGSNAfAALFGAZ2Y GASYD dzy S LX F OS AYLER2NIFYyGS I d
perspective, les équipements dont dispose un tel service doivent permettre de répondre aux
problématiques suivantes :

la sécurisation des pratiques professionnelles

f QFYSEA2NI GA2Yy RSa a2Ay&a LINPRAINzS& | dzE
la gestion et la maitrise des risques

la maitrise des dépenses de santé

le respect de la politique de qualité.

cCccc

3.5 LES ASPECTS NORMATIFS

Les équipements de stérilisation au Luxembourg sont soumis a des obligations
normatives spécifiques. Comme danstout LJF @ & S dzNR LISSY I f Qsefalidé A OF G A 3
maniéere hiérarchisée, en commencant par les normes européennes (notées EN) puis
nationales (notées NF en France par exemple). Le Luxembourg ne posséde aucune
réglementation nationale spécifique dans ce domaine.

Dans le cas du service de stérilisation au CHL, la législation européenne et par libre
choix du service et de la direction, la norme allemande doivent étre respectées :

V EN285:5STFAYAGA2Y RS I AGSNAfAGS SG RSa aids

V EN554:x | f ARFGA2Yy SG O2yUNxtS RS NRdAziAyS LJ2dz

V DIN 58946-6 («Sterilisation ¢ Dampf-Sterilisatoren ¢ Teil 6: Betrieb von Gross-
Sterilisatoren im Gesundheitswesen»
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Des normes précédemment citées, on peut retenir les points importants suivants :

V Le systeme doit étre validé selon les normes en vigueur a sa réception

V Des tests doivent étre effectués pour certifier quotidiennement du bon
F2yO0lA2yySYSyid RS f QI LILI NBAf

V La tracabilité et la documentation de chaque cycle et instrument sont
primordiales

V Chaque charge doit étre validée aprés son passage, suivant les informations
sur le cycle (T°, temps, pression, indicateur)

4. PRINCIPES DE LAAUTOCLAVAGE

4.1 GENERALITES

7

5lya S OFra RS fQlFdzi20tF @F3Ss € QF3aASyid adi¢
fQF QlhAz2y 02 ySadEd dRYSS RIS St RSB LOF G S Y LISphd 1dl dzNB LI
mort des micro-2 NA | YA AYSa& 00 | @énS bR ot dans le Ghatddidlzdl perm¥ty  LJ
de stériliser les matériels médicaux-chirurgicaux résistants aux hautes températures, a la

pression et a I'humidité (généralement instruments inox, caoutchouc, verrerie, blouses et
OKFYLla 2LISNIuOU2ANBazZX0od

4.2 LOIS PHYSIQUES DE STERILISATION

A partir du constat selon lequel la température et le temps influent sur la destruction
des germes, deux lois ont été établies. Elles font état de décroissance exponentielle des
micro-organismes selon le temps, et selon la température. Un parameétre appelé Fy permet
de récapituler ces deux lois, et donne un indicateur sur la qualité de la stérilisation.

4.2.1 DECROISSANCE EN FONCTION DU TEMPS

Si on étudie la stérilisation en fonction du temps (chaleur constante), on aura une
destruction exponentielle (figure 14)du type :

Mernbre de
ricrercanismes | oy M
N = N)e- kt resivifiabl es
U N représente le nombre de bactéries 107 18
survivantes aprés un cycle de stérilisation 15* L4
U No représente le nombre de bactéries
survivantes au départ 107 1
u S r HXTHMYHY X fonclidnsi 10¢ 42 —
exponentielles o L Cy
U k constante de vitesse de la réaction 1 |o i Temps
Y Y

7

. o . N
i 6 £S GSYLA RQSELIR &AGA 2 yFigue 14RQresehtSigh pgarigprioBendgial A
i le signe ¢ LI2 dzNJ A Y RA|lj dzSNJ [j dzQ A fdécroiggance erfenqtion dy IIPS R Q dz
décroissance

La valeur Dy, ou temps de réduction décimal, mesure le temps, a une température
donnée, pour réduire la concentration de germes de 90%. D peut varier de 0,2 a 2 minutes
suivant les micro-organismes.
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4.2.2 DECROISSANCE EN FONCTION DE LA TEMPERATURE

Ce qui a été montré précédemment en termes de temps, est de la méme maniere
applicable en termes de température (figure 15) La formule

log M
est alors : =
N = Ne*

U N représente le nombre de bactéries survivantes apres 2

un cycle de stérilisation e
U Ng représente le nombre de bactéries survivantes au .

départ o L
U S I' WXxtTHumyHyX olF&aS RSa 7 y i
U kconstante de vitesse de la réaction

] 1:, ) T2 'I:a'npe!a'tl.,reT

a “f I TS Y LIS NJ GdzNB ROSELR A quﬁlrg\_lg présentatlo_n Iogarlthmlqu? de la

0 le signe ¢ LI2 dzNJ AV RAlj dz8 ND IRc@FFE'ssa5s en forgtigndejatemperature
décroissance

Z est défini comme la température de destruction microbienne, c'est a dire le
nombre de degrés entrainant une variation de D d'un facteur 10. Les valeurs de Z varient
entre 6 et 13 suivant les micro-organismes, en stérilisation vapeur entre 100 et 130°C.

4.2.3 LA VALEUR STERILISATRICE Fo, ENTRE TEMPS ET TEMPERATURE

Comment évaluer simultanément température et temps ? Ce concept de valeur
AGSNAEAAFGNAROS || SUS RSOSE2LIIS LI N f QAYRdza (|

hy LI NI | dz LINBFfFofS RQpmbentlle tiix o6 tialved v 2
jdzZA AYRAljdzS t QSTFFAOIOAGS NBfIGABS RQdzyS aids
découle des deux lois précédentes (temps et température). On prend comme référence
f QSTFAOFOAGS RS f 120°Q pergdhRubeAndinbitél sNaguélle dn atvibue c /| 0 2
un taux de létalité relatif de 1, donc une valeur stérilisatrice de 1 mn (le choix de 121°C
correspond - pratiquement - a 250°F qui a été la référence pour les calculs américains).

y F
N

! A GNB RuSUEMWhLEE pSUT divie®part10 une population bactérienne
a 120°C, il ne faut plus que 0,1 minute a 130°C (valeur Z de 10°C). La valeur stérilisatrice a
130°C est de 10 (10 fois plus efficace que 120°C).

4.3 LAVAPEUR : AGENT CALOPORTEUR

Le vecteur de diff dzA A2y RS €t OKIFfSdzNJ RIFya f QF dzi2
maitrisant ses principaux parameétres (température, pression, nature), celle-ci devient
BSOGNROS RS OKIfSdNWY ! SO dzy LI2dz@2ANI OF f 2 NRA ¥
saturée seche 0 RS LJ2 dzZNIWdzS RQSF dz a2dza F2NXYS fAljdzZARSO S
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s ‘Tempéntum
200°C |- ;
Pression constante Ly
g 2.049 bar absolu PRIk
5 (1.036 bar relatif) /, G i

E Point Humide  Saturdd.! ;
= d'ébulition g ’ w’e“, E
e (IBUAE - : a
g g 0 0.1 02 TITRE® 08 08 .; Lo

100°c 4 D e : "1 | Figure165AF INI YY S |

g ! ; i 1t QStdz Sy T2y Oia

g 5 : : aspect caloporteur
3 ; P
P ; P
Favdane \ : :
b L N
g‘, asec Geee 4 Apportde chaleurs Enthalpie
| inscn] sensible | latente Surchautfe

> A ' H s
Croufroge | | 7 | 2198.5 k)/kg {165
Gace} | | 525 kCal/kg | 394!
-153 0".5 4 ' E ’

Lorsqu'on chauffe de I'eau a une pression constante de 1 bar (c'est le cas avant la
production de vapeur) jusqu'a I'ébullition, la chaleur fournie sert uniquement a élever la
température de l'eau. A la température de 100°C, les premieres bulles de vapeur
apparaissent; on est en présence de la phase liquide et d'un début de phase gazeuse. A ce
moment, on introduit la notion de titre x en vapeur comme étant le rapport des quantités en
masse de vapeur d'eau et d'eau liquide (x = 0 quand il n'y a que de l'eau et, a l'inverse, x =1
quand I'eau a complétement cédé sa place a la vapeur) (figure 16)

Pour obtenir cette vapeur saturée, il faut maitriser la relation température-pression,
donnée par la table de Regnault (figure 17):

Pression relative (bars) 0 1 2 3 4
Température (°C) 99,63 120,23 133,54 143,62 151,84
Figure 17Table de Regnau¥ wSf I A2y Sy iNB G SYLISNI (dzNB

l'AYAAZ 2y NBYIFNJdzS 1jdzS LI2dzNJ 260 GSyY AN dzy S ¢
RS monc/ > Af Fldzi | @2AN) dzyS LINBAAA2 ot Bt | (A ¢
bars en pression absolue).

Attention, cetteloA Yy QSald @I fF06ftS dzyAljdzSYSy G 1jdzS LIk
RQdzy YStly3aS ANKGI LISdz2NI RQSIdzz tF GSYLISNI {dz
O2NNBalLRyRFy(d t 1 LINBdaAz2y AYRA|dzsSSo® L Tt
pressionRIFya f1 OKIFYONBX YIFIAA | dzaair LIzNHSNJI f QF dzi
la vapeur de jouer son rdle sans entraves.
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4.4 LEVIDE : GARANT DE LA QUALITE DE STERILISATION

Nécessaire pour OKI 2 a SNJ f QF ANJ 0O Yl dz@| deshonsddl2 yeR dzO (i S dz!
défauts de stérilisation) def Q Sy ®RSA f D$, detlid Eetret®RD S T FI5p0rgedizSNI
cuve. De la méme maniere, on chasse la vapeur par le vide lorsque la charge doit étre
séchée.

Produit par une pompe spécifique, le vide LIS NY S R Q 2 @sfids yhsohid dZ)/ S L
REya fF Odz#S RS f Q2 NRNBE RS [ dzSt jdzSa YAffAOKN

5. LA SOLUTION AVANCEE PAR MEDITEC ET LAUTENSCHLAGER

Je vais maintenant présenter la solution soumise au CHL par Meditec, en partenariat
avec Lautenschliger. Répondant touli RQF 6 2NR | dzE F GGSyidSa SELINRY
des charges vis-a-vis du systéme, cette solution devait étre novatrice et se démarquer
nettement de la concurrence pour remporter le marché. Je vais donc exposer les différentes
caractéristiquesetavl Y il 3S& 1jdzQ2FFNB €S aeadsyS | Oljdza

5.1 LESYSTEME MAGNOCERT

Développé par la firme Lautenschldger, ce systeme
est destiné aux services de stérilisation de grandes
envergures, car il offre une capacité de chargement
importante.

Mesurée en unité STE (une unité représente un
parallélépipéde de 300x300x600 mm), la capacité des Figure 18Systéme Magnocert @¢
systemes Magnocert est de 12 STE par autoclave. convoyeur

Avec le systéme de déchargement automatisé, et des chariots de transport
spécialement congus pour ces autoclaves, les manutentions sont diminuées et facilitées. De
L) dza = fS& LIB2NIS&a O2dzAZ AaalyiSa RS fIF OKFYoNB
systeme (figure 18) La fermeture des portes est entierement sécurisée, avec une détection

R Q&adle.

/'S aé8aitsyS RA éhbﬂE(ﬁe$rogE@Mde §tdriliskBoS par chaleur
KdzZYARSZ LISNX¥YSGGFryd RQdziAf AaSNI Fdzaax o60ASy fSa
spécifiques.

Concgus avec des matériaux de grande qualité, les systémes sont entiérement en acier
inoxydable, limitant tout phénomene de corrosion ou de dégradation.

5.2  SPECIFICATIONS TECHNIQUES

5.2.1 CONTRAINTES IMPOSEES PAR LA VAPEUR

Pour pouvoir créer, transporter ou utiliser de la vapeur, les matériaux utilisés doivent
étre résistants a la corrosion. Ainsi, on utilisera toujours un acier inoxydable de grande
qualité pour éviter toute dégradation au niveau des installations.
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5.2.2 LE GENERATEUR DE VAPEUR

5Fya fQAyadlrtfl {Aatns Gixdapds IS Fénéryteudzaun NBy O 2
générateur électrique de vapeur et un échangeur vapeur. . A Sy  dpuliz@rdgteur soit
suffisant pour faire fonctionner RS dzE & G SNAt A&l 4§ SdzNAE €S /1 [ | ¥F
ISYSNI G4SdzNJ 6 St SOG NAdprdnSedr vdpefir. OF & RQAYOARSyYy G ad

[ QS+ dz RSal Ay S S etvapsutidiifetreltrdidéeypdu é2rdNdébSrrassée
de toute impureté YdzA al yi4 t f QAyadltfl GA2y o0adzaidNI (o0
utilise donc de IQS | dz G NI A (0SS LlditdJosRcaé¥) pduSla produgtiSriNde S
Bl LISdzNXP / SGGS SRdeld 8§ Wk NI 98 S LISNXIS @zNR QINR LINE S
fQAYadFtElGAZY ®

a
a

U [ QSOKIF yv3aSdzNJ @I LIS dz

Le principe de ce systeme est simple et vm

aQF LIJzA S adzNJ £ S 3ISYSNI G () chamorece (St SE
CHL, fournissant de la vapeur destinée aux machines ol meoih
Controle de

£ tF @SNJ RSa OdzaaiySa RS

La vapeur « bruten = LINP RdzA 0 S ¢

3
' dz
courante, va permettre fafbort de chaleur industrielle ‘

nécessaire a la production de vapeur utilisable par les Senanger Separation

I dzi2 Of  gSa® 'y SOKIFy3S . st LI NI S
osmosée a ébullition pour créer une vapeur « pure », S PG
utilisable par les autoclaves (figure 19) dalimentation
Purge 4.
Economie énergie concentrat

Production constante Figure 19{ OKSYF RS LINR Y OA LI

Installation complexe
Capacité du générateur industriel

U Le générateur électrigue de vapeur :

/'S ASYSNI SdzZNE RANBOGSYSYRSNBOKS LIk d2 INB a5
production de vapeur grace a un réseau de résistances chauffantes LJ2 NI I y i f QS| dz &t
pour la transformer en vapeur. Une fois la vapeur sous pression dans la chaudiére, celle-ci
Said tfAO0OSNBS RlIya fSa O2yRdzAGSa LJ}2dzNJodk £ AYSy
retiendra que ce générateur doit fonctionner a une pression supérieure a celle demandée
par les autoclaves, et doit répondre aux normes de sécurité relatives aux équipements sous
pression.

Libre modulation de puissance suivant le nombre de résistances électriques
Régulation aisée
Facilité d'entretien

Consommation d'électricité directe (prix du kWh)
Risque de "claquage" des résistances électriques
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5.2.3 LA POMPE A VIDE

S Lorsque la pompe est animée par le
Gl aiiecalenr e Asoee moteur, les pales entrainent le liquide et le
R e aaz azairé gaz dans leur mouvement de rotation. Sous
récupération o Meay ) =~ > A v A v A
{ S tQFOGA2y RS tF F2NDS OS
vanne de réglsge o de el desu

e e e plus lourd, est plaqué sur la paroi interne du
"= mesmemoneness | COFpS et forme un anneau liquide autour des
] cuveriures lsiérales Ao A ~ - A

- daspraton LIt Sa Su0 Rdz Y2éSdzdp 5dz T
de la roue par rapport au corps, une zone en
forme de croissant prend naissance autour
i s du moyeu, zone ou la pression évolue

progressivement (figure 20)

du débk d'appont

ouveriures laterales de
refoudement

Figure 20Schéma de principe de la pompe a vic

I LI NIAN) Rdz LI2AYyd RS O2y Gl OG GKS2NAIdzS Sy
RFrya €S aSya RS NRUOIFIGA2YS €S @2fdzyS O2 YLINR a
La dépression créée aspire le gaz. Ensuite ce volume décroit régulierement dans la zone de
NBEF2dzZ SYSyidd 5Sa& 2dz@SNIdzZNEEA RQFALIANI GAZ2Y RASZ
ameénent le gaz dans la zone de dépression du croissant. Deux ouvertures de refoulement
diamétralement opposées et également prévues dans les fl & 1j dzZS& O2y RdzA aSy i f
sortie.

[ I GSYLISNI GdzNE RS f QSldz O2yadGAaddz ya f QlFyy
f QS dz Sad OKI dzRSX .\ORekrynde pdrtle de@hNagesr prddbitedpar 1€J2 dza & S
générateur de vapeur est utilisée dans la chambre de stérilisation de l'autoclave et évacuée
a I'égout via la pompe a vide sous forme de condensats et de vapeur. Ces effluents se
mélangent a I'eau de I'anneau liquide.

Les consommations d'eau adoucie pour I'anneau liquide sont importantes afin de
remplir plusieurs fonctions :

U Assurer étanchéité de l'anneau et donc le niveau de vide (influencé par la
température de I'eau et des condensats).

U Evacuer les calories dues au travail de compression pur.

U Refroidir la vapeur issue de la chambre de
stérilisation.

On se rend vite compte que le mélange dans et a
la sortie de la pompe a vide risque de monter rapidement
en température, sachant que la vapeur a I'admission de la
pompe est encore au-dessus de 100°C. Pour préserver la Lhuie
pompe et éviter de rejeter a I'égout des effluents trop
chauds, le constructeur de systéme de stérilisation a
tendance a augmenter le débit d'eau adoucie, et par o i
conséquent les colts dus a la consommation. La solution + condensats
proposée par Lautenschldager permet de diminuer le débit
RQSI| dz RS NXB T BriseRidnéidas@c6ridnfids >  Sidure 21Récupération des effluents et
Rdergie AYUSNBaal yiSas Syepbds dzi Arefradgsemgngar Leuignsehlager S @I (
diminuer la consommation en eau froide (figure 21)
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5.2.4 CUVE DE STERILISATION

Elément essentiel du systéme, la cuve doit étre résistante aux hautes températures
et aux pressions élevées, et doit aussi étre isolée de maniere optimale, pour éviter les
déperditions de chaleur. Car outre les pertes en énergie, un phénomene de condensation
peut également apparaitre si les parois de la cuve sont trop froides, ce qui est nuisible a la
OKI NBES RS Ld fukédeli @iI0K est@&edf QA Y 2ET NBLIzG S L2 dzNJ &
résistance a la corrosion. Pour information, une cuve brute pése 1 505kg pour un volume de
1 060 litres.

Pour assurer la continuité de la chaleur, Lautenschldager utilise le principe tres
répandu de la « double enveloppe » (figure22).

La double enveloppe fonctionne sur le principe
suivant : la vapeur parcourt dans un premier temps \ ,‘ '
f QSy @St 21LIJJ5 SEGSNRARSdNBE RSP > J2 dzNJ
température. Les condensations éventuelles (dues au "= @@
changement de température et de pression) se forment
Ff2NBR adzNJ RS& RST{eSdldurs taNsk
appelée manteau), et sont évacuées. La vapeur se dirige
ensuite vers la chambre principale. Ainsi, on diminue le taux
de condensatjon sur les éléments a stériliser dans Iav on.dist
chambreS Sy St A YA Yrlapidnt. f QK dzY A R XS

\

Figure 22Double enveloppe de la cuy
ingue les traverses extérieure
conduisant la vapeur)

5.2.5 ISOLATION
La cuve et le manteau sont isolés thermiquement

RS f QSE G SNR S dzNde lalheNdindtaye Sllans
2 dza |jsdeert. ™

Maisunaul NS LINPof 8§YS &S LJ QA a2
des portes : lorsque la porte est fermée, une étanchéité
sans failles doit étre faite pour permettre le vide ou la mise
a2dza LINBaaizy RS f QF LILJI NB yia a

sollicités, les joints standards doivent étre régulierement
changés. Figure 23Joint breveté Lautenschlég

Lautenschlager a mis en place un systeme exclusif breveté de joint de porte gonflable
(figure 23) résistant pour quelques milliers de cycle, sans maintenance particuliere. Insérés
au niveau des ouvertures latérales de la cuve, ils sont gonflés contre la porte lorsque celle-ci
4S NBFSNX¥S>Z LJ2dzNJ ONBSNJ f QSGlIyOKSAGS® /S dGelL
pression.

5.2.6 ANALYSEUR DE VAPEUR (DAMPFANALYSATOR DMA)

{eaG8YS ONBGSGS LI NI [ | dzii SyparreKdeNet&GNE £ QI Y
présence de gaz autres que la vapeur R Q S gowlznt nuire a la qualité de la stérilisationa QA f a
sont présents en trop grande quantité dans la chambre durant le cycle.
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Ce systeme teste la qualité de la vapeur dans la
chambre en prélevant des échantillons durant toutes les
LK S48 RS YAAS &a2dza LINparamh 2y RS
a2ai8YS RQSt SOUNROGI yy S &ekainé | Bl LI
guantité est refroidie (donc condensée) et remplit un tube en
verre. Ensuite, on contrdle le niveadz RQS | dzZ LINE LJ2 NI A
vapeur admise, par rapport a la poche de gaz restante dans le
tube. / SGGS YSadzaNBE &dQSFFSOGdzS INN
phototransistors disposés tout le long du tube, basée sur la
O2y RdzOGA2Y RS I f dzYA @iM&Eence NI O
de conduction entre les deux milieux) (figure 24)

T

" \:\"““

TR
NIt

]

=D .'L,L;L._‘..{ 2
.y 4 -
b»"' .
|

FIQUIe 2ADMA C Systeme de Basé sur la non-condensation des gaz autres que la
mesure de gaz necondensables VaPeur, on peut deduire suite a la mesure de niveau la
proportion de gaz inertes dans la cuve par rapport a la vapeur.

5.2.7 INFORMATIQUE EMBARQUEE

Le systeme embarqué permettant le contréle et la gestion des parametres de
f QFdzi20t 1 @S S&adG RS GeLIS Lt/ ot/ Aabtenaeesi NA St 0
RQSY (i NX S kdayZANIlUSA SGdntyrélidélpdr SuXE CAN, Gechnologie déja largement
éprouvée dans le milieu industriel pour sa fiabilité.

Pour le controle des parametres, la régulation des processus de stérilisation
automatiqueSU f QSYNBIAAUNBYSYU RSa& R@ieyds &htrale £ Sa |

distinctes :
U La premiere assure la régulation, le monitoring et le contréle des parametres
NBEIAadalyd €S F2yO0iA2yySYSyid RS f QI dzi2 O
U [ AaSO02yRS LISNX¥YSG ftQSYyNBIA&AaGNBYSYyid RS
Chaque unité fonctionne NnRSLISY RF YYSy G | SO al LINE2 LINB

assurant ainsi une redondance des données synonyme de sécurité. Tous les événements de
OKIFljdzS OeodfsS az2yid SyNBIAaaNBa O2yF2NX¥SYSyid |
tracabilité sans faille.

[ QARTMIBSINGS SO € Qdzi ) A LJI
écran tactile (figure 25) facilitant la prise en main et
f QSNH2Y 2 YA S Le Rysi2mél gerdnét Su6sS
RQSTFSOUdzZSNI £ S adzh A S Rdz RSNE
RQdzy 0eOfS Sy 02y priNcdpdut NE &

de stérilisation.

Figure 25Interface graphique tactile avec suivi
cycle en cours
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5.3 CYCLE DE STERILISATION

hy I @dz LINBOSRSYYSyi j dzS f QSTFAOF OAG S
GSYLISNI GdzNB>X RS f LINSdaAzy S Rdz 46SyLla R
alorsf QAYLIRZ2 NI yOS RS& 08 OfsSuvantRI& étapds BidhPdéfidied, | (1 A 2
garantissant une qualité de stérilisation optimale.

Q¢
y

Selon les recommandations et normes en vigueur, les couples de température et de
temps sont recommandés. / QS & (i n Beébnd Bvec Ses normes et selon les contraintes
imposées par les instruments (thermorésistance des matériaux par exemple) que les
responsables de la stérilisation du CHL ont décA RS R Qdzil A f Apfodsaimeddy’ dzy A |j
stérilisation a 134°C pendant 18 minutes (recommandation vis-a-vis des ATNC). Les
RAFFSNBYy(iSa Sl LSa jdzS fQ2y NBGINRAzZS az2yi

5.3.1 PRETRAITEMENT

/] SG0S LKIFaAS R2A0G LISNNYSGGNB tI LdzZNES RS f
pouvant étre un frein au processus de stérilisation. Pour se faire, Lautenschlager utilise la
technique du vide fractionné, qui LISNY S RQS @I OdzSNJ dzy YI EAYdzy RQ
charge. Cela permet également RQSf AYAYSNIJ fSa (NI OSasurkS O2YyFR
charge, dues a la différence de température entre la charge et la vapeur.

t 2dzNJ NBFf AaSNJ) OS LINBGNIAGSYSYyidzZ 2y |t G§SNYy
peu remplacé par la vapeur, et la charge se réchauffe. On effectue cette opération
R QI R Y ®d@usidndlisieurs fois selon des paliers pour monter progressivement vers la
phase suivante, le traitement.

5.3.2 TRAITEMENT

- A L LA

/| QSaid RdzNI yid OSGGS LIKIFAS |j dzSla ferhpérafuker NHS ¢
atteinte dans la chambre, on maintient cette derniere et la pression durant la durée
souhaitée. Appelée aussi phase de plateau, ST £ S O2NNBaALRYR t fQSdl LI
YEOGSNASES RQ2G ft QAYLRNIFYOS RS I NBIdA FGAZ2Y

5.3.3 POST-TRAITEMENT

Une fois la phase de plateau terminée, la vapeur est évacuée, puis la pompe a vide
prend le relais pour rétablir un vide poussé destiné a éliminer la condensation qui s'est
formée sur le matériel.

5.3.4 SECHAGE INTENSIF

t fdza STFAOIOS | dzQdzpus toud lesYinsitufentsrde &hurgie, dz DA R €
généralement en acier inox. En effet, le refroidissement rapide de la charge empéche au vide
d'évaporer tous les condensats. Il est alors nécessaire d'effectuer un post-traitement par
injections caloriques. Celle-ci consiste a injecter de I'air filtré a travers un filtre antibactérien,
qui, chauffé au contact de la double enveloppe, réchauffe les instruments et permet une
nouvelle évaporation par un nouveau vide. Plusieurs injections caloriques peuvent étre
nécessaires.
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Une fois le cycle de séchage terminé, on fait entrer de l'air filtré qui va équilibrer la
pression interne de la chambre avec la pression atmosphérique, pour pouvoir ouvrir
f QI dzi & @réphigdeSsbnplet ainsi que les valeurs de consigne sont en annexe IV.

6. LA MISE EN FONCTION

6.1 INSTALLATION ET MONTAGE

Débutée f S Mc al NAZ  QAY A
éléments a duré une semaine, durant laquelle 2 Q &
participé au montage de tous les équipements en
collaboration avec les techniciens de Meditec et de
Lautenschlager.

[ QAy a il f #Bétoiick Bnydeud (RS, len
O02YYSyclyld LI N fQAyadlf{ N :
(mise en place des portes, installation des capteurs et LR .\s\ A=)
gEyySa |dziz2dz2NJ RS I Odzd Sidre 26Chambre i@gj prét&Say monie S N A Y
cablage des appareils (figure 26)

Conformément au cahier des charges établi par le CHL, toutes les conduites
RQITAYSYGlFraGA2yY S RQd&GeMEtE idrdtaliéds 2ryresgectnt fesplan®@ | LIS dzNJ
et instructions fournis par Lautenschlager. Nécessitant des compétences particulieres en
plomberie, notamment sur les conduites de vapeur, ces travaux ont été sous-traités a une
entreprise extérieure, sous la direction du CHL.

6.2 MISE EN ROUTE

Au terme de cette semaine de montage, la mise en route est planifiée pour effectuer
fSa LINSYASNE GSada RS T2y0iAz2yySYSyid RS f Ql
technicien de Lautenschlager vérifie le fonctionnement des différents capteurs et
actionneurs, ainsi que f S F2y OUA2yySYSyid 3ISYSNI ¢ RS fQIL
général a2y 0 STT SO0 dzSité audvideS i@sti de RieStast dé @daration de
vapeur), sans noter de problémes particuliers.

[ QF dzii @sQdoric @F& a fonctionner et & étre soumis aux tests préalables a sa
GFHEARIFGAZ2Y LJ2dzNJ £ QdzGAt A&l GA2Y Sy AGSNRAfAALFGA

6.3 VALIDATION SELON NORME EN 554

[ I gt ARIFGAZ2Y Sald dzy LINRPOSRS R20dzyYSyids
d'interprétation des résultats, utilisée pour démontrer que le procédé correspond en tout
point aux spécifications fixées. Pour la stérilisation a la chaleur humide, la validation est a
considérer comme un programme complet incluant la réception de l'installation et sa
gualification opérationnelle (EN 554, 3.29).

La société CMI (Cleanroom Management International), qui possede une filiale en
CN} yOSs: Said AYyGSNBSydzS LIRdz2NJ STFSOGdzZSNI £ G
compagnie du technicien de la société.
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6.3.1 PRINCIPE DE LA VALIDATION

La validation des autoclaves consiste a établir une cartographie a vide (sans charge)
précise des températures et pressions dans la cuve selon son volume. Les résultats de la
cartographie sont ensuite comparés aux exigences normatives (AnnexeV).

On doit utiliser 12 capteurs de température par m?> de volume de chargement, avec
un capteur température-pression mis en dehors de la charge. Ce dernier doit étre déposé
RFya fF LINGAS o0l &daS Rdz AGSNRAEf A&l GSdzNE £ f QI
point le plus froid, déterminé par le fabricant.

6.3.2 MOYENS A DISPOSITION

Le technicien chargé de la validation du systeme utilise des
sondes résistantes a la chaleur et aux fortes pressions pour mesurer les
différents parameétres dans la chambre. Disposés aux endroits
stratégiques  (figure 29) ceux-O A @2y LIS NJ Sdi G NB F
cartographie thermodynamique
RS f QF LILI NBAf @

Figure 27Sondes de
température et de pressio

Figure 28Sonde embarqué avec DEL
phototransistor

Figure 29Disposition des sondes sur |
chariots

Les sondes sans fils avec batteries embarquées (figure 27 et 28permettent de faire
des mesures sans contrainte dans la chambre. Afin de pouvoir programmer et lire les
données enregistrées par la sonde, on utilise les infrarouges via une DEL et un
phototransistor.

6.3.3 RESULTATS OBTENUS

[ @FEARIFIGAZ2Y RS QI LILI NRée fles aateridvasiétanR I y & £
en tout point conformes aux exigences fixées par la norme européenne. Cependant, lors de
fQSsiloftAaasSYSyd RS fF OFNIH23INILKAS RS I OKI
I LILJF NHz RSa (NI OSa s®fuKsdoritknBnk lés Sondesdz YA @S dz RS

I NAGSNBE y2y of 2ljdz y§i [L82tdeNT Af2ly = FIOSAR I GiNI2QS

peuvent néanmoins étre responsables RQdzy RSFl dzi RS &AGSNAf A&l GA2
avec du matériel de chirurgie.

[ QF LILI NB A€ tFdiidé, y était @8drdSexpIBithbie et apte a la stérilisation
en milieu hospitalier.
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6.4 PROBLEMES DHUMIDITE

[ QF LILI NR GsRBKIRERANISOSE2NAE Rdz LINPOS&dadza RS
F SO tS&a LINBYASNBa OKINBHSa aidlryRIFENRaA® / QSai
OKIFNBES& Rdz aSNIAOS RS aidSNAf AabBOKSRE RCRKydaY AR
non-négligeables (figure 30) Ces paquets souillés doivent alors étre repassés dans
f QF dzii 2 Of | @ Ss plutietrednsidare NdiilasNJ & S O

A, || //\ ~‘.:I’ s

Figure30/ 2y aiit & RQKAzZYARAGS AYLERNIFYydS @

A partir de ce constat, différentes hypothéses ont été envisagées afin de trouver les
raisons de ce disfonctionnement. Nous avons vérifié chaque élément du systeme, en
envisageantlj dzS OS & i N O KU arobNiediezbndensatiBny(nD | RIDIF NI A dal y i
toujours aux mémes endroits, et apparaissant aléatoirement dans le temps). Pour aider nos
recherches, les auxiliaires de stérilisation répertorient dans un registre toutes les charges
LINBaSyial yi R S prefiaf? KalzYdk FRr&cield Bs cdhfitions dans lesquelles
f QK dzY A RA (i &(enfplacémentt dullpdqudttinouillé, date, heure, contenu du paquet,
etc.).

Une SGdZRS (GKS2NAIjdzS FLIWNRTF2YyRAS &adz2NJ fSa LI
expérience technique dans ce domaine se sont révélées nécessaires pour faire face a ce
LINR 6 f 8§ Y Sodrqudi BsSethiniciehs de Meditec, de Lautenschliger, le personnel du
service de stérilisation et moi-méme avons collaboré pendant mes deux mois de stage.

6.4.1 LES CONDENSATS

Issus de la condensation de la vapeur dés que celle-OA RSaOSYR Sy RSaa
certaine température (en relation avec la pression comme nous avons pu le voir
précédemment), les condensats peuvent se former durant toute la durée de vie de la

G LISdzNY» 9y STFFSdGz RS tF ONBIGAZ2Y Rlya S 3
pompe a vide, la condensation peut étre présente partout. Ce phénomeéne connu peut aussi
étre d0 ala qualité de lavapeur,t. I ljdzZ- €t A0S Rdz OARS RQIFANI ST¥F

FILOATAGIYG 1 O2yRSyaldAz2ys X0o

[ F dzi Sy &a OKt N3 S Nibnk IR stin inRadlldtion furf c&rtdiNddmbre
de systemes permettant f | NB RdzOU A 2y  Sell corfdedsgtTtbuD alztiotghdd y R S
circuit.
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Notre démarche pour résoudre ce probléme est donc passée par la réduction
maximale des condensats pouvant étre potentiellement amenés dans la chambre.

PouNJ ST TS O dzS NJlretrd2es 6 wajetSiSla vapéur |
et vérifier la conformité de chaque élément pouvant influer sur la
condensation de la vapeur.

VI QSOKI y3ISdzNI @I LIS dzNJ

N2dza Yy QlF @g2ya y20S | dzOdzy S
GSYLISNI GdzZNE SG € LINB a a ifiguye 3B |
sont conformesZ £ S&4 (SOKYyAOASya RS |
mise en route du systeme pour un fonctionnement optimal. De plus,
les analyses selon la norme EN 554 sur la qualité de la vapeur
montre que celle-ci correspond aux critéres.

' 3 S dzN.
ISNI f

R R . ) . i L Figure 31Echangeur vapeura

/| SWISYRIYuUuXZ Rdz FIFAUG RS f QAyaduutlofstil SA & §O0IR Q dzy
RS @I LISdzNJ St SOUNA Ij dzS 3 LING, Daztests Yom@ddatds erl®Sla LI Yy S
production de vapeur par échangeur et la production de vapeur par générateur électrique
vont pouvoir étre effectués.

V[ Sa O2yRdzAGSa RQIFI OKSYAYSYSyid RS I @I L

Premier constat, les parois en inox des
O2yRdzA iSa RS @I LISdzNJ yQSil A
isolées. Or la non-isolation de ces conduites pose des
probléemes de sécurité (conduite en inox tres
conductrice de chaleur, donc risque de brilure), mais
aussi des possibilités de condensation sur les parois
des tuyaux. La condensation pouvait alors étre
entrainée par la vapeur sous pression dans la
chambre, et se déposer sur les charges.

Figure 32lsolation des conduites par de [} LINSYASNB Y2RAFAOFIGAZ2Y Syl

laine minérale, avec penfeur récupératio des conduites de vapeur (figure 32)
de condensat

Ensuite, nous nous sommes intéressés au cheminement des conduites. Nous avons
constaté lj dzS f Sa NBO2YYlFIyRFEGA2ya FILAGSE LI NI [} dzi ¢
O 2 ¥ R dzAétiai&hil pas \fe@pectées. En effet, le constructeur prévoit une architecture
particuliere comprenant une pente de 1:50 mm ainsi que des récupérateurs de condensats
disposés tout au long des conduites (voir figure 33).
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Nous avons donc demandé a
f QSY G NBLINR &S Sy OKI NHS
ROAyYy adslat SN NI G SdzZNE  RQS
purgeurs thermostatiques (figure 33) afin
de permettNB f QSt AYAYIF A2y RS
conformément aux recommandations
émises par Lautenschlager.

Le principe des purgeurs
thermostatiques est le suivant :

Figure 33t dzZNH SdzNJ G KSNX2aiul G
des condensats L'élément thermostatique est

O 2 y a U undodffet B Edntient une petite
guantité de liquide particulier dont le point d'ébullition est en dessous de celui de l'eau. A
froid, c'est a dire a la mise en service, le soufflet est détendu. Le clapet est éloigné du siege
et le purgeur est donc grand ouvert, ce qui permet a l'air de s'évacuer totalement. Cette
caractéristique des purgeurs & pression équilibrée leur perY' S i Rp@rfaiteNdst adaptés
aux applications de purge d'air.

Lorsque le condensat chaud passe au travers du purgeur, sa chaleur est transférée au
liquide dans le soufflet. Celui ci bout avant que de la vapeur Y dive dans le purgeur et la
pression qui en résulte engendre la dilatation du soufflet. Le purgeur se ferme. Lorsque le
condensat se refroidit a l'intérieur du purgeur, la vapeur dans le soufflet se condense et la
pression diminue. Le clapet s'ouvre de nouveau en permettant I'évacuation du condensat et
le cycle recommence.

lesysi 8§ YS RS & SLI NlussiopleNd RAS ad@ &l aA YLI SyYSy
sur lesquels la vapeur passe. Les déflecteurs permettent alors de drainer la vapeur et
récupéerent les condensats sous forme de gouttelettes.

V [ QS yOKSA:{GS RSa LRNISa

Suite aux différentes sollicitations que subissent les portes des autoclaves
(déformation minime en fonction de la température subie, contrainte due aux pressions,
mouvements R Q 2 dz@-$eidatdz.Bous avons décidé de régler une nouvelle fois la
position des portes pour que celles-ci soient en alignement parfait avec la chambre, et
permettent ainsi aux joints RQSFF SO0 dzSNJ dzy S. NSus bvibr® KrSdffet S LI NJ
constaté de légeres dérives par rapport aux réglages initiaux, pouvant éventuellement jouer
un role, cependant trés minime, dans le phénomene de condensation.

V La disposition des paquets et conteneurs sur les chariots :

Pour limiter la formation de condensat sur les paquets, les responsables du service de
stérilisation ont cherché a optimiser le chargement des chariots pour le passage dans
f QI dzii O &ffetDI& donteneurs métalliques étant plus enclin a produire de la
condensation, nous avons décidé de le disposer le plus bas possible sur les chariots, pour ne

pas humidifier les autres paquets. Nous avons pu ainsi limiter, sans éliminer totalement, les
UNJ OSa R&KdSARAUS O
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6.5 PERSPECTIVES ET CONCLUSION

ldz 6SNX¥S RS Y2y &Gl 3S8Ss fQSljdzAL)S RS NBTfSE
de Lautenschliger, de MeditecS S f S LIS NIp@iyentifiet clairR@znt/les chusey Q |
RS f QKdzYARAGS LI NI Aaalyd adz2NJ fSa OKFNBSao®

Cependant, différentes actions étaient encore prévues pour tenter de remédier au
probléeme, notamment :

9 Le test du générateur de vapeur électrique

T [ QFYSEA2NI GA2Y Rdz (&K AAISSWAR WG RS (fQXBSIHda
vapeur

9 La vérification du dimensionnement des purgeurs de condensat

IQAYadrtfl A2y RS giNIagprioptimlznddehz ids Mdis® 2enir(ddi A 2 Yy S|
probleme restantisolé, S LINBPLINE t OSa I dzil 2 Of Is®@ristdrthents QI dzi N.
sans dérangement; f | RAFFAOZ 6S RlIya ¢S OFra SELRAS
particuliere des conduites de vapeur £ £ QS i I 3 Se t&st5d0 generathudzse vapeur
sera une étape importante dans la démarche de résolution du probleme.

[ QI ylIfeaS RSa RAFTFSNBY (G Sa gglguesldbudesdans OS LI
la communication entre les différents acteurs; celles ci 2y i Sy UGNF @S  QF @I y(
travaux. Adz Y A @ SihstilatignSdes fcdduites, le CHL a décidé de faire appel & une
entreprise de sonchoixX  |j dzA Yy QI LI & NXB & LIS Ol SubrStductetdf | ya S
Ainsi, nous avons pS NR dz Rdz (0 SY LI¥aird nidd\iErliedesddlidations. F I f f dz

Le nombre A Y LJ2 NJi I Ysile f& Que BsiteShditihs de Lautenschliger présents
RdzNJ y i f QA Y a i spécilibédi du@ dans yirQ Gothdind $rigcis (électronique,
LX 2YOSNASET X0z Si £S5 YIyljdsS RQSELISNASYOS RS
pasfacilitéf QAy adlftFidA2y RS. OSG SIdALISYSyd RS LA

Malgré ces désagréments qui restent mineurs aux vues de la complexité du projet et
RS f QIldYtkalaiSadabdpli, cette aventure reste tout de méme un des projets majeurs
de rééquipement au Luxembourg, menée par Meditec.

Le cahier des charges émis par le CHL et son service de stérilisation a été respecté
intégralement. On notera plus particulierement les avancées suivantes :

V [ QA Yy &l | tisbide deAdBuy authdlBsdors des travadzE RQA y @& G £ £ | {
fAYAOGS fQAYLI OG adzNJ €S F2yOQiAz2yySYSyli
V Le systeme installé LISNY' SG RS& S O2ihgoifaht&s EracRS Y SNHA -
G§SOKy2t23AS RS fQSOKFyYy3ISdzNJ @ LISdzNJ SiG R
V La capacité de stérilisation a nettement augmentée
V Le personnel travaille maintenant dans un environnement plus agréable,
grace aux faibles dégagements de chaleur des autoclaves, a la disparition des
nuisances sonores, a la facilité de chargement/déchargement du systéme et
I dzad&A 3INNOS t f QSNH2Y2YAS ISYSNI S Rdz
V Les normes et consignes de sécurité sont respectées en tout point
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CONCLUSION

{dNJ €8 LXFy LIBNE2yySts OS &adGl3Is Y@l  LISNX
entreprise spécialisée dans le domained A 2 YSRA Ol f @ ,Wieaht des 1S dmalnds, OK I y O
de cotoyerune S lj dzA LIS (1 2dz22dzNBE t f QS O2 dzii St&ladgrderle Y QI &

mon stage.

9y AYYSNBAZ2Y G203FtS OKSNJ Sﬁxdéépzsmem)\ LJc
médicaux de derniére générationz S | éé)\élﬁSNJ Y20l YYSahdi t  f C
Fdzi2 Yl GAljdzS RQlylfeasS YSRAOFES RIya dag € 062N

exclusivité mondiale de par sa configuration et sa complexité.

WQIF A RSO2dz0SNIi dzy R2YIFAYS ljdzA YQSGlFAG @
02y aO0OASYOS ncR 8e laf sErilidatid? Medicaled ¢ NI G Aff+Fyld RIya
personnel soignant, ces techniciens sont un maillon important de la sécurité sanitaire et
contribuent a la préservation de notre santé.

Riche R Q S E LIS W#e& hnSires, techniquesouSy O2 NB & OA Sy G A FAlj dzS
confronter a la réalité du milieu dans lequel je soun A G S G NI @F Af £ SNI LI NI |
02y a0ASYyO0S RS fQAYLERNIF YOS R Sdntaliré, pésdlaesra S G NIy
G02dzNySS OSWEI Af QIENENKR hJIEdRSMmuniquer avec les techniciens de
Lautenschlager, réactivé mes connaissances en allemand pour comprendre les spécifications
tSOKYyAljdz§a Si YAy DOBASNSHdz2dR DI KRetk | ANBS  dzESY
guelques mots importants de la vie quotidienneX

~

Les connaissances acquises durant ce stage Y S LISNXSGGNRY RQSY Q@
sereinement la derniére étape de ma formation. Réellement conforté dans mon objectif de
GNJI @F Af €SNI LI2dzNJ SYGNBLINARAS Rdz Réohfcd;smnyﬁfan LINR @S
SY@AS RS YQAY@BS&aGANI RIFya dzy LI2aidS RQAYy3ISYyASd
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ANNEXE |11
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autoclaves
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CENTRE HOSPITALIER DU LUXEMBOURG
SITE : HOPITAL MUNICIPAL, service de stérilisation centrale

Date limite de remise du dossier: éé¢. date dobéenvoi + 21j )

CAHI ER DE CHARGE POUR LOACQUI SI TI

2 Autoclaves vapeur dobébune capacit® de
normes en vigueur EN 285 et DIN 58946, paragraphe 6 et 7

A) INSTALLATION TRANSITOIRE SUR BASE LOCATIVE :

Afin de permettre la continuité dans la production de matériel stérile durant la durée

de I 6installation des nouveaux appareils, il
dans un local mis a disposition et disposant de tous les raccords utiles :

2x Autoclaves 8 ou 10 StE avec chariots de chargements

Données du fabricant :
Fabricant:  ...ocoviiiiin,

TYPE:

rrrrrr

Frais doiin ®téadléléat. iEan HTVA

Charge locative mensuelle: éééé. Eur HTVA

B) ACQUISITION DE 2 AUTOCLAVES 12 StE :

Description:

St ®rilisateur 12 StE pour |l a st®rilisation d
tous les emballages classiques disponibles sur le marché.

Généralités:
Appareil 2 portes adapté pour le chargement de deux chariots 6 StE pour faciliter
| 6ergonomie au travail

EN 285 doit étre respectée a tout niveau.
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Comme les autoclaves sont destinés a la production ou le conditionnement de
produits médicaux, ces appareils doivent posseder un certificat CE attestant la
conformit® © | a norme nA 93/42/ EWG, | equel d

La capacit® utile doit °tre mesur ®e de telle
capacité totale soit garantie, et ce, en accord avec la norme EN 868

Installation:

I nstallation des deux autoclaves de fa-on

et Ast®rilefi. Un plan doéinstallation est ~ r
Chambre de stérilisation:

Chambre de stérilisation a double paroi, isolation, couvertured e | 6i sol ati on en

inoxydable.

Hauteur de chargement du stérilisateur : env. 850 mm au dessus niveau sol

Chambre de stérilisation et rails pour les chariots réalisés en acier inoxydable.

Filtre st®rile pour | a phvase doa®ration en f

Epaisseur paroi: é éé . mm
Epai sseur de élébdéiésnonmh at i on

,,,,,,,,

Type doéi séoéléaenété ¢ é é é .

Fermeture des portes:

Joint de porte ins®r® dans |l a rainure de | 6e

Type de joint utilisé, description :

eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeceeeeceeeeeecee.

Entretien et maintenance ° pr®voir toutes ¢€.
Produit doentretien conseill ®
Temps n®cessaire pour | e changement doéun joi
Remplacement prophylactique toutes les ........... charges

Testvi de pr ®vu toutes | ensnsuel/hebdondadaire/quotiBnar ges o

(biffer mentions inutiles)

Chambre de stérilisation avec 2 portes a fermeture pneumatique, avancement par

chaines. Mécanisme sans entretien, vérins pneumatiques en dehors de la partie

chaude des portes. Ouverture latérale ou verticale, verrou de sécurité pour maintenir

la porte ouverte, commande de porte indépendante et placée dans le tableau de

gestion.

Description de la commande des portes : ......ccccceeeeeeeeiiiiiiccnvinnnnee.

Syst me de s®curit® de d®tection dbdédobstacles
par faisceau optique : OUI'T NON

par calcul résistance a la fermeture des portes. OUI i NON
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Verrouill age simultan® dneasi npsofir tneosn, acuotnoma nsdtee .

Générateurs vapeur :

Alimentation en vapeur seche par générateur vapeur électrique, 1 pour chaque

autoclave, installation a c6té de la chambre de stérilisation. EIéments de finition en

inox, installation dobéune porcetchdguecc s avec
Tuyaux installés par le client selon plans et descriptif fournis par la société

déautocl aves.

Description :

Chambre en acier inoxydable : ééeéeéeéeééécee
Epai sseur paroi de |l a chambre de st®rilisati
Capacité chauffage: ................. kW

Production vapeur : ééée kg/h

Vol ume caisson g®n®r ateur : ¢ééélitres

Isolation: é é é e é

Epaisseur isolation: €éééé mm

Finition en inox :

Récipient eau consommation en acier inoxydable avec pompe intégrée, joints,

électrode de contréle de niveau, contréle limitation de température, contréle limitation

de pression, soupape doO®chappement en cas de
Eléments chauffants fixés dans la partie frontale du caisson : OUI' i NON

Pui ssance de é. KW chacun, c¢c©bl ®s par deux (
Toutes | es tuyauteries v®hiculant | a vapeur
i noxydabl e et pourvues doune isolation therrm

(@}

Syst me de d®gasage de |
non condensables dans la vapeur)

eau pour garantir |

Pompes a vide et condensateurs

Installation des pompes a vide dans les autoclaves ou de facon externe selon les
directives du maitre dbéoeuvre.

Si installation dans | 6appareil 1 sol ation
Niveau sonore | ors du fonctionnement : éé. dB
Refroidissement des pompes par eau froide de distribution ou par le systéme de

refroidi ssement de | 6®t ablissement, i vraiso
et de gestion.

De base : raccord ° | 6eau de di stiondulbyel¢.i on, g

Option : raccord des pompes a vide par tuyaux en inox au systéme de
refroidissement : OUI T NON, siOUIl surcolt: ééééeéEur
Fermeture automatiqgue de | 6ali mentation en e

pompes ne fonctionnent pas.
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Installation a 3 niveaux:

1. Condensateur : capacité de refroidissement min. 7,5 kW, serpentin de gros
diameétre permettant une puissance de refroidissement constante méme en présence
de dépots de calcaire

2. Pompe doéinjection : f poordaugmentatioadetla avec | 6a
performance et pour ®viter | 6effet de cavita
3. Pompe © vide double nikwWeau dobébune puissanc
Evacuation / drainage de | 6eau

Cuvette en acier inoxydable, dbébune hauteur d
trouée. La cuvette sera percée sur place apres détermination des évacuations

existantes

Documentation des charges, raccords réseau informatigue

Gestion de | 6appareil via ordinateur int®gr®e®
alimentation séparée, enregistrement toutes les secondes de tous les parametres
nécessaires.

De plus, ordinateur industriel | P& n®cessair
donn®es et ~° | Ooutilisation de | 06®cran tactil
gestion int®gr® dans | a facade de | dautocl av

LCD installé cété « stérile » pour le contr6le des paramétres du cycle en cours.

Nombre de charges enregistr®es: daaéd. ¢tlaa mPe® i r

Langue: al | emand ou francais au choix de | 6utild]
l angue © | 6autre en cours OUld NPN.ocessus de st

Raccords libres :

Ethernet:tpour | 6i nt ®gration directe dans |l e syst
hospitaliere ( ex : systeme gestion instruments ) : OUI i NON

RS232ouUSB:pour | 6i mpression, au choix en franc
du cycle sur imprimantelaser ou j et dbéencre disponible sur
dans prix) : OUIT NON .

Raccord modem pour le diagnostic a distance : OUIT NON
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Syst me doavmpeury O8I NON

Utile au contr!!le permanent de | a pr®sence d
d6®t anch® t® ou suite " un probl me de vide.
Si OUI : description du procédé:
eéeéeéeéeéeéececéeéeéeéeéeéeéeéececcec
eEééeééeéecécéecéeceécéeéeéeéeéeéeécéeceéeceecececce
eéeéeéeéeéeéeéceecéeéeéeéeéeéeéecéececce
eEééeééeéecécéecéecécéeéeéeéeéeéeécéecéecececce
eéeéeéeéeéeéececéeéeéeéeéeéeéeéececcec
eEéeééeéecécéecéeceécéeéeéeéeéeéeécéecéecececce

A partir de quelle proportion de gaz inertes par rapport au volume de la chambre se

d®cl enche | 0al.ar.m® dobéerreur
Cette fonction est visible sur | o06®cran | ors
Les consommations demandéesci-d essous sont celles dbéun pr

pour gros containers doéinstruments avec s®ch

Eau froide: ... I/Charge
Eau chaude: ....... l/Charge

Eau démi: ... I/Charge
Electricité  ....... kW/Charge
Fabricant .
Type

Livraison comprenant montage, installation, validation, formation personnel
Données du fabricant :

Fabricant: ..o,
Type:

2 PCeS. ., Euros HTVA

Mathieu Fanack




medited STERILISATIORTUDE ET MISE EN FONCFION | ¢ h/ [ ! +9{

Ecluse de retour

Obligatoire pour | e retour des chariots de |
positionnée entre les deux autoclaves.

Largeur: ca. 700 mm Hohe ca. 2750 mm

Hauteur a adapter a la hauteur de la piece.

Eléments de finition en inox identique a celui des autoclaves pour un aspect
homog ne de | 6installation.

Données du fabricant :

Fabricant: ..o,

Type:

Livraison compléte avec tous les accessoires requis

2 PCES . Euros HTVA

Chariot de chargement 6 StE.

En acier inoxydable, pour entreposage matériel a stériliser
2 niveaux grillagés, celui du bas est fixe, celui du dessus est amovible.

Systéme de verrouillage du chariot de chargement sur support roulant.
Léaccessibilit® ai s®e au syst me de verrouil

Sécurité latérale contre le risque de chute des containers.
4 roues en acier inoxydable et résistantes au nettoyage et a la stérilisation.
Chariot dot ® déun support doé®tiquettes de docum

Données du fabricant :
Fabricant:  ....cooviiiiiiin,

Type: e,

Chariot a livrer complet avec tous les accessoires utiles, installation et formation
personnel comprises.

Prix unitaire : ééééeééeeeée. . EUROS HTVA

12 PCeS.ciieeeeee e, Euros HTVA
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Support roulant pour chariot de chargement 6 StE

En acier inoxydable, avec rail de protection en caoutchouc, 4 roues antistatiques
résistantes a la corrosion, dont 2 avec freins.

Tout les composants résistants au lavage en machine.
2 poignées placées a hauteur ergonomique

Fixation du chariot de chargement sur le support roulant doit étre garanti.
Verrouillage / déverrouillage automatique lorsdel 6 ar ri mage ~ | dautocl a

Données du fabricant :
Fabricant: ..o,

Type:

Chariot a livrer complet avec tous les accessoires utiles, installation et formation
personnel comprises.

Données du fabricant :

Fabricant:  ...ocovveiiiiin,

TYype:

Prix unitaire : ééééeéeéeéeeéeéEUros HTVA
12 PCES...eeeeeeeee i, Euros HTVA

Navette fermée pour rack 6 StE

Navette fermée en acier inoxydable, 2 portes, avec 2 étageres réglables en hauteur,

4 roues résistantes au nettoyage et a la stérilisation dont 2 avec freins

Le nettoyage et | a d®sinfection de | a navett
garantis

Données du fabricant
Fabricant:  ....cooveiiiiiin,

Type:

Navettes a livrer complet avec tous les accessoires utiles, installation et formation
personnel comprises

,,,,,,,,,,

Prix unitaire : eééééééééé. Euros HTVA

2PCES. . Euros HTVA
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C) OPTIONS :
A. 2 Déchargement automatique :

Données du fabricant :
Fabricant:  ...cooveiieien,

Type: s

......................................... Euros HTVA

B. Délocalisation des générateurs vapeur :

Données du fabricant :

Fabricant: ..o,

Type:

......................................... Euros HTVA

C. I nstall ation ®cilf@@eugeur vapeur ~ | 6®tage
Données du fabricant :

Fabricant:  ...ocoviiiiin,

TYPE:

......................................... Euros HTVA
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TOTAL (hors options)

2 Autoclaves 12STE: e éééeéeéeéeéeé EUR HTVA

2 écluses de retour ééééeéeeéeeéeée EUR HTVA
12 chariots de chargement6 STE: e éé é é . . EUR HTVA
2 navettes tranfert 6 STE : éeéeéeéeeeé eEUR HTVA

///////////////

Montant total HTVA : eééeeéeeéeeéeeéEur

Montanttotal TVAC: éééeééeéeééeeééeeéEur
Fait =~ ééééééééeée. , |l e ééeééeéé
Signature : Cachet de la société :

Mathieu Fanack




IWE‘UJkg‘ STERILISATIONTUDE ET MISE EN FONCTIQN | ¢ h/ [ ! + 9 {

ANNEXE IV

Description du cycle de stérilisation a 134°%C18min
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— =
352
323 . 2 . 3
a g o Entliftung 134°C Sterilisieren
3400 — Manteldruck
3200 —
2970 —
2850 —
2700 —
2550 —
2400 —
2250 —
2100 —
1950 — D,
1800 —
1650 —
1500 —
1350 — D,
1200 —
1100 —| Ly L Ly Ly
1000 7
900 — Zeit
750 —
500 —
V4
100 —
0 - V, V, V
1 2 3
V15 VlG V17 VlB
. 6
V= Vakuumschaltpunkt 8 Trocknen Belliften
D, = DampfstoRschaltpunkt 9
T, = Sterilisiertemperatur 10
L, = Luftzugabe 1
1. Pression absolue en mbar 7. Temps
2. tdzZNHES RQI ANJ 8. V,= Point de commutation vide
3.  Stérilisation a 134°C 9. D, =Point de commutation jet de vapeur
4. t NBaarzy Riya fO8Syo@stzLl 10. Ti=Température de stérilisation
5. Séchage 11. LT Ly2S0iAz2y RQFANI
6. Ventilation
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ANNEXE V

Comment certifier une installation selon la norme EN 554
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Il ne faut pas se laisser impressionner par le résultat pouvant arriver comme " non
conforme a NF EN 554 ", de la part du prestataire de service. Son role est de déterminer si le
procédé est conforme stricto senstt dzE SEA ISy 0Sa RS OSGdGS y2N¥So
£t RANB |dz NBaLRyaloftS ljdz2atAGS RS 1 &d§SNAT,
NERKAOAUZ2ANBA 2dz y2y> 0O0QSaid t RANB air fQz2y |
Pource faires A f | dzNI {G2dzi A VIARSGE RQI 20K XIONE A ¥ §NIRB
5541 GAS98-130", quiindique la conduite a tenir en fonction de la gravité des anomalies :
celles qui doivent conduire a la non-acceptation (indice de gravité 1G1), et celles de faible
AYLR2NIFYOS yQIFrFFSOGlyd LI a tF ljdz2rtAGS RS 1
indication sur la qualité de fonctionnement du stérilisateur (indice de gravité 1G2).

1- Vérifier que la personne qui a signé le rapport est différente ldepersonne qui a réalisé
les essais

2- Vérifier le nombre de capteurs utilisés, et leur emplacement sur le plan de chargement.

Rappel: on doit utiliser 12 capteurs de température par m> de volume de
chargement. Pour une chambre 6 paniers, cela fait 4 au minimum, y compris le capteur
température-pression mis en dehors de la charge. Ce dernier doit étre déposé dans la partie
0l aa4S Rdz AG4SNAE A&l GSdz2NE £ fQFLX 2Y06 RS f Q2 NAR T
froid, déterminé par le fabricant.

3+ SNRAFASNI £ Sa OSNI A TA Qémpératureet praskidng Yy 3S RSa C
Date (<1 an) et conclusion.
4- Déterminer quellesontles:

- températures spécifiées par exemple, 134°C, par référence a la circulaire
N°138, 125°C pour les objets ne supportant pas 134°C.
- durées spécifiéespar exemple, 18 min pour un plateau a 134°C.

{A £S R2YyYySdz2NJ RQ2NRNB OK2A&aAld dzyS | dziNB
2dz dzyS I dziNE RdzZNBS &LISOATFASSENe pak corfohddeR NI |j d
température et temps spécifiés avec température et temps de régulation, qui sont toujours
différents (un peu supérieurs).

5- Cartographie a vidéstérilisateur vide)

5-1- Vérifier que les températures de chacun des capteurs se trouvent bien dans la
bande s températures (6BK)

Pour cela, vérifier que les températures de chaque colonne, au niveau de la période
plateau soient comprises entre 134°C et 137°C si la température spécifiée est 134°C.

Interprétation en cas de non-conformité : pas de température en dessous de la
température spécifiée ; on peut toutefois tolérer, pour les stérilisateurs construits avant la
parution de la norme NF EN 285 quelques mesures de températures en dessous (IG2), mais

certainement pas la moyenne (IG1). Pas de température en dessus non plus, ce qui traduirait
dzy S NB3IdzZ F GA2y GNBA INRPAAASNBE RS § QlF LILJI NBAT @
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5-2- Vérifier que le temps de maintien (= durée de la période plateau) est atteinte

Il est calculé a partir de la fin du plateau : moment entre celui ou le premier capteur
repasse en dessous de 134°C et celui ou le dernier capteur passe au-dela de la température
134°C.

Interprétation en cas de non-conformité : le temps de maintien doit étre au minimum
égal au temps spécifié : exempleY My YAYyZXZ S LJ-a dzy SttrédS Y2Z2AY
"juste " : augmenter le temps de maintien

5-3- Vérifier que les variations intracapteurs (= variabilité capteurs ou stabilité) sont
inférieures a 1K

Pour cela, regarder les températures par colonne, au niveau du plateau et
RSUSNXNAYS NIthhaadhdm. S&G f QS

Interprétation en cas de non-conformité Y y QF FFSOGSy G LI & €+ | dzt
si non conformes, mais a condition, bien s(r, que toutes les températures soient supérieures
a la température spécifiée (1G2). Inacceptable cependant pour les stérilisateurs réputés
conformes a NF EN 285 (1G1).

5-4- Vérifier queles variations intercapteurs € écarts entre les capteurs considérés
deux par deux = variabilité globale = homogénéisnt inférieures a 2K

Pour cela, comparer les colonnes entre elles, ligne par ligne.

Interprétation en cas de non-conformité : méme remarque que précédemment. Une
y2y O2yF2NN¥AGS GNIYRAZA NI AG dzyS o0ASY YI dz@l Aas$s

5-5- Vérifier la saturdion de la vapeur.

Vérifier a chaque instant, que la température mesurée correspond bien a la valeur
théorique déterminée a partir de la pression, en appliquant la table de Régnault. Le guide GA
S 98-130 demande de comparer la moyenne des températures et des pressions, ce qui ne
R2YYS 1jdzQdzyS | LIINBOALFGA2Y aasST 3INRaaAsSNB
permettent maintenant de comparer toutes les mesures, une a une.

P
N\

Tolérance : on peut se fixer 1°C au maximum (en raison de la limite de sensibilité des
instruments de mesure A 134°C, 1°C correspond a 90 mbar). Avec les capteurs et les
stérilisateurs actuels, on peut se fixer une limite plus sévére : 0,5°C ou 0,7°C par exemple.

Interprétation en cas de non-conformitéY L DM & A ten@EGtOrk NduréR S f |
est supérieur ou égal a la valeur théorique.

6- Capteurs situés danslacharget. f QA Y G SNRA SdzZNJ RS&a O2yRAGAZ2YYS

6-1- Vérifier que les capteurs ont bien été disposés aux endroits les plus froids

Iy Qe Sy § IASY SNI fé@]\@ﬁ\lﬂ’\& AEJI-ﬁS&INHéRﬁS&I- G
rencontre habituellement dans les établissements de soins

6-2- Refaire les mémes étapes que précédemment
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63+ SNATFTASNI €S GSYLlA RQSIdzAf AoNI IS

f Frdzi RSGSNNAYSNI f I LISNR 2R Sérature pdoigéezt | y i ¢
6mMonc/ LI NJ SESYLX S0 Sad dGSAyidS RlEya tF OKI
charge, en bas) et le moment ou la température de stérilisation spécifiée est atteinte en tous
les points de la charge (dernier capteur atteignant la température spécifiée)

Interprétation en cas de non-conformité : 1G2

6-4- Déterminer la charge la plus pénalisante

On ne la connait pas a priori Il faut la déterminer en réalisant une qualification
opérationnelle sur tous les cas de figure des charges (conteneurs, sachets, mixte conteneurs-
sachets, un seul conteneur ou un seul sachet dans la chambre : la chambre la plus remplie
yOoSad LI a 26fA3FG2ANBYSYyd 1 OKINBS € LI} dza
croire : le seul moyen de le savoir est de faire des mesures dans toutes ces configurations).

~- A s LA

/ QSad OSGiS OKINBS fF LXdza LISylFfAalyidS | dzS
cycles au total) ;

l'AYyaAZ LI2dzNJ dzyS |jdzl £ A F A ioskruin&n®s ) nodskdFiddds G A 2 Yy Y S
toutes les configurations de charge une fois, et répétons 2 fois en plus celle qui parait a
priorif I LJ dz& LISyl fAalydiSe 9y NBIfAGST At Sad o7

6-5- Rédiger le rapport de certificatioconclure et signer.

Le rapport de certification doit &tre tréesconcisY A f yS aQlF 3A G LI a RS
de validation ! Il ne doit contenir que les conclusions des résultats obtenus, mentionner si les
anomalies mises en évidence sont de gravité 1 ou 2.

Ainsi, on peut trés bien valider son procédé bien que le rapport des essais revient
aveclamention"y 2y O2yF2NXS t bC 9b ppnZ &A fQ2y Sal

6-6- Archiver les rapports de validation

Durée : au moins la durée de vie du stérilisateur
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