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Ce contrat est établi entre :

la stérilisation,
représentée par Dr Méges, pharmacien
- le service technique

représenté par M. Calloch, ingénieur a la directies travaux et M. Abautret, responsable de lalee@Chauffage
— Sanitaire- Ventilation (CSV)

- le service opérationnel d’hygiene (EOH)
représenté par Dr Le Bail, médecin hygiéniste
- le laboratoire d’analyse d’hygiéne

représenté par Dr Cabanel, biologiste

Référentiels réglementaires ou normatif :

- Arrété du f'juin 2001 relatif aux bonnes pratiques en pharenbospitaliére : Ligne directrice en stérilisation
- Norme NF 14644

Documents associées

- Contrats de sous traitance des opérations de maimte avec les fabricants ou des prestatairesfigaatians les
opérations de maintenance

- Procédures relatives aux contréles de I'air, defases et de I'eau en stérilisation

- Protocoles de désinfection des systémes de traitsrd&au

- Procédures d’hygiene (tenue vestimentaire, biopatfe)

Définitions :

v' Contr6le qualité :
Selon l'article D.6655-1 du décret du 5 déc. 2001, on entend paontrole qualité d’'un dispositif médical » I'ensemble

des opérations destinées a évaluer le maintierpdgsrmances revendiquées par le fabricant ou kéezhéant, fixée par
le directeur général de 'AFSSAPS. Le contrbleditsinterne, s'il est réalisé par I'exploitant owgs sa responsabilité par
un prestataire ; il est dit externe, s'il est ré&aipar un organisme indépendant de I'exploitantfahricant et de celui qui
assure la maintenance du dispositif.

Les termegontréles qualitéoucontrdles de performanceutilisés dans ce contrat sont a considérer cosynenymes
Ces termes regroupent

- les contréles microbiologiques des surfaces en der@mnditionnement

- les contr6les microbiologiques et physiduimique de I'eau apres traitement (adoucisseau&smoseur)

- Les contréles particulaires (comptage particulie¢snicrobiologique (prélevement) de l'air

Rédigée par : B. MEGES
Fonction : Pharmacien
Date : 19/05/04

Signature

Vérifiée par : Dr Le Bail / Dr Cabanel / Mr Abaetr
Fonction : Hygieniste/ Biologiste / Adjoint tech.
Date:

Signature

Revue par : D. PENHOUET
Fonction : Directeur Qualité
Pour application le

Signature
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v/ Maintenance:

Selon l'article D.6655-1 du décret du 5 déc. 2001, on entend paaintenance d’un dispositif »'ensemble des activités
destinées a maintenir ou a rétablir un dispositiédical dans un état ou dans des conditions dondéesireté de

fonctionnement pour accomplir une fonction requises conditions de réalisation sont fixées contratément, s'il y a

lieu, entre le fabricant ou le fournisseur de tiemaintenance et I'exploitant.

Contenu:

Il a été convenu et exposé ce qui suit

Article 1 : Objectif du contrat
e Objectif global

- Maitrise et surveillance de I'environnement eniksétion centrale : air, eaux et surfaces des galee
production réservées a l'activité de stérilisati@s dispositifs médicaux stériles

»  Objectifs opérationnels

- Définir et mettre en ceuvre
- les opérations de bionettoyag
- les contréles microbiologiques destinés a s'assulerl'efficacité des opérations de
bionettoyage effectuées dans les zones en atmasphéirolé,
- la maintenance des équipements nécessaires auxemeats de l'air et de l'eau
conformément aux recommandations des fabricants
- les contrbles de qualité nécessaires pour véididon fonctionnement des équipements et
la qualité de I'air et des eaux utilisés en station et ce conformément a la réglementation
et aux recommandations des fabricants
- Assurer la tragabilité et I'historigue des opémasi de bionettoyage, de maintenance et des catrdle
qualité

Article 2 : Domaine d’application

1. Le contrat concerne les contr6les d’environneménteaux et surfaceau niveau des zones de productigries
prestations de maintenance préventive et curatiles eontréles qualité nécessaires a chaque éqaifte

2. 1l englobe tous les équipements de la stérilisationt I'atelier CSV assure le suivi. Une liste étblie par les deux
parties indiquant tous les équipements, la mardpedate de mise en fonction, ainsi que la péritdice la
maintenance préventive et des contrbles de perfarena

Article 3 : Maitrise de la qualité physicochimique et microbiologique des eaux en stérilisation

1.1. Exigences a respecter ( Bonnes pratiques en pharmacie Hospitaliere)

- L’eau est conforme aux critéres de potabilité

- L'eau utilisée pour le ringcage final aprés nettayag pour la production de vapeur est compatibér d&
processus de stérilisation et n'’endommage ni lagpéments de lavage et de stérilisation, ni I'instentation
chirurgicale

- La qualité de I'eau utilisée pour les différentpgi@tions de préparation des dispositifs médicéérides est
évaluée, maitrisée et surveillée.

- Toute anomalie est évaluée et prise en comptelponaitrise du procédé
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1.2. Maintenance des équipements destinés aux traitements des eaux eisatérii

1.2.1. Exigences générales
1. Les techniciens disposent des qualifications mhédions nécessaires a I'entretien et aux contddesnstallations.

2. La nature et le rythme des opérations de maintenpréventive sont définis conformément aux reconuagons du
fabricant et a la réglementation en vigueur.

3. La programmation des différentes maintenances ptiées et contréles ayant un impact sur I'actid&éstérilisation
et la qualité de sa prestation est coordonnée pbague équipement entre le contremaitre en chdegses
installations et le cadre de stérilisation pouttevitout dysfonctionnement dans 'organisatioriné du service de
stérilisation et garantir la qualité du produitrsise.

1.2.2. Maintenance préventive par type d’équipement

1.2.2.1. Adoucisseurs
1.2.2.1.11 ocalisation et destination de I'eau produite:

- Adoucisseurs duplex V9000 2 X 20 litres situés &alje technique alimentation des laveurs
Maguet en eau adoucie lors des différentes phasegalk de lavage a I'exclusion du dernier ringage
(eau osmosée), alimentation de I'unité de prodoafi@au osmosée rattachée aux laveurs Maquet 1
et2

- Adoucisseurs V9000 2 X 30 litres situés a I'étagehnique : alimentation de I'unité de production
d’eau osmosée rattachée aux stérilisateurs Belthe B

- Adoucisseur V9000 2 X 20 litres situé dans le sernde stérilisation : alimentation de l'unité de
production d’eau osmosée rattachée au stérilis&telimed 1

- Adoucisseurs duplex réf. V9000 2 X 20 situés tafjé technique : alimentation des laveurs Lancer
en_eau chaude adougeur la phase de lavage proprement dite du cycle

- Adoucisseurs duplex réf. V9000 2 X 30 situés tajé technique : alimentation des laveurs Lancer
en eau froide adouclers des différentes phases du cycle de lavagexallision du dernier rincage
(eau osmosée) et de la phase de lavage propreite(eal chaudadoucie), alimentation de I'unité
de production d’eau osmosée rattachée aux laveurser

1.2.2.1.2Intervenants

- Atelier CSV
- Société Veolia Water STI (cf. contrat d’entretien)
- Laboratoire d’analyse d’hygiene

1.2.2.1.3Maintenance préventive & contrbles de performance
« Une maintenance préventive dite de premier niveawéalisée par les techniciens de I'atelier CSV.

Elle consiste
- toutes les semaines, a compléter en sel de qadfiténtaire (conforme a la norme AFNOR
T 90-612) la cuve, si besoin
- Tous les 3 mois, au changement du filtre 25p situémont de I'adoucisseur
La tracabilité est assurée par I'enregistrementwe fiche de suivi « adoucisseur » sur laquelte es
mentionnée la date, le nom du technicien, les ¢@antle sel rajoutées lors de la visite.

« La maintenance préventive dite de second niveargaktée tous les mois par la société Veolia.
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Elle consiste en un entretien de l'installatiommetcontréle physicehimique de I'eau produite.

La tracabilité de I'opération est assurée par talpction d’'un bon d'intervention et I'envoi d’'unport
comprenant le descriptif de I'installation, le tadl\effectué et les préconisations, les résultatsahalyses
physicechimiques et la conclusion sur le fonctionnemaatl'installation. Une copie de ce rapport
d’intervention est adressée au pharmacien resplendatservice de stérilisation.

1.2.2.1.4Contrdles physicechimiques de I'eau adoucie

Une analyse physiechimique de I'eau adoucie est réalisée tous lds per la société Veolia. Celtg
comprend au minimum le dosage des éléments suivants

Dureté totale (C4 et Mg™) exprimée en degré francais (°f) :
Chlorure (C? exprimée mg/l

Ph
CuetFe
Valeurs cibles Objectif

TH Entre 4 et 8°f Détergence optimale
Risque faible d’entartrement

Chlorure <100 mg/l Risque de corrosion par piglre des
instruments

Cu et Fe Suivi des taux Etat des canalisations du réseau

Note : une analyse physiahimique est réalisée par la société Apave lorladequalification annuelle
des laveurs et stérilisateurs.

1.2.2.1.5.Désinfection des résines et contrdle microbiologig

Une désinfection des résines des adoucisseurs radimteles laveurs et les stérilisateurs est réalisé
respectivement mensuellement et trimestriellemanta société Veolia.

Un contrdle microbiologique des résines des adeaunis alimentant les laveurs est réalisé
mensuellement par le laboratoire d’analyse d’hygliébes contrdles consistent a dénombrer les calonie
de germes revivifiable a 22°C et 37°C et a vérifiabsence de germe pathogene (P. aeruginosa,
coliformes, streptocoques fecaux) dans I'eau altargries machines a laver.

Une copie des résultats de ces contrbles est s#@resu pharmacien responsable du service de
stérilisation et au médecin hygiéniste. Ce rappomporte la date de désinfection des résiaesate des
prélevements d’eaux et les résultats microbiologgoqpbservés.
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1.2.2.1.6.Tableau récapitulatif

Opérations & Contréles
réalisées sur les adoucisseurs

Laveurs
(eau de lavage)

Stérilisateurs
(eau pour osmoseur)

Valeurs cibles

Réapprovisionnement en sel

Fréquence Semaine Semaine
Intervenant CSV CSV
Contréle| Niveau sel Niveau sel
Changement filtre
Fréquence Trimestre Trimestre
Intervenant CSV CSV
Entretien adoucisseurs
Fréquence Mensuelle Mensuelle
Intervenan Veolia Veolia
Controle TH, CI, Fe, Cu.. TH, Cl, Fe, Cu..| TH Compris entre 4 et 8°f et
< 100 mg/l pour les laveurs
Désinfection adoucisseurs
Fréquence Mensuelle Trimestre
Intervenan Veolia Veolia
Contr6le microbiologiquet  Mensuel (labo du pratel), sang *Revivifiable 22°C < 100 UFC/ml

Annuel (Apave lors de

requalification des laveur:

(%)

*Revivifiable 37°C < 10 UFC/mlI
Coliforme totaux <1, P.aeruginos
<1, S.fecaux <1

Nettoyage du bac a sel

Fréquence

Semestrie

Semestrie

Intervenan

csv

Ccsv

* Contrbles des germes revivifiables a titre intlica

1.2.2.2. Osmoseurs

1.2.2.2.11 ocalisation :

- 1 Osmoseur Milliro 60+ (3 membranes :1,5l/min)uve de stockage 500 | avec boucle de recirculatime

a I'étage technique : alimentation des 2 laveuas)ivkt

- 1 Osmoseur Milliro 60+ (2 membranes :1l/min) + ewe stockage 350 | avec boucle de recirculatimg si

I'étage technique : alimentation des 2 laveursckean

- 1 Osmoseur Rios 16 (0.271/min) + cuve de stockdfklkans boucle de recirculation situé en stétibs :

alimentation du générateur de I'autoclave Belim&h n

- 1 Osmoseur Milliro 30+ (2 membranes :1l/min) + culeestockage 350 | avec boucle de recirculatiar@ sn
stérilisation : Alimentation des 2 générateursalgsclaves Belimed n°2 et 3

Note : un report d’alarmes centralisé sur le GTCatelier CSV et sur le bip du technicien d’astteirequipe

chacun des osmoseurs.

1.2.2.2.2Intervenants

- Atelier CSV

- Société Millipore (cf. contrat d’entretien)
- Laboratoire d’analyse d’hygieéne

1.2.2.2.3.Maintenance préventive

« Une maintenance préventive dite de premier niveawéalisée par les techniciens de I'atelier CSV.

Elle consiste

- Tous les jours a contréler la conductivité (seuitédpas dépasser :

15uS/cm) et le débit

d'eau osmosée et a vérifier I'absence d'alarmeadée par I'appareil. Ces informations
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ainsi que le nom, la date et I'heure de visite soomsignées sur la fiche « Osmoseur
stérilisation » correspondante.
- Tous les 40 jours au changement du filtre pourdetqaitement (oropack, proguar)
¢ Une maintenance de second niveau est réaliséeslpfoi an par la société Millipore selon la
procédure décrite dans le contrat joint en annEXe. consiste en un entretien et un contrdle de
performance de l'installation. Un changement degséest systématiquement réalisé lors de cette
maintenance. La tracabilité de I'opération est @ssyar la production d’'un bon d'intervention et
I'envoi d’'un rapport (cf. annexe) comprenant leatigdif de l'installation, le travail et les conte®
effectués. Une copie de ce rapport d'interventisinaglressée au pharmacien responsable du service
de stérilisation.

1.2.2.2.4.Désinfection des membranes et contrdle microbiologiie

Une désinfection des membranes des osmoseurs eudes de stockage alimentant les laveurs et les
stérilisateurs est réalisée respectivement memsuoelit (alarme osmoseur) et semestriellement par
I'atelier CSV selon le protocole fourni par la s&téi millipore.

Un contréle microbiologique de I'eau osmosée alimenles laveurs est réalisé mensuellement par le
laboratoire d’analyse d’hygiéne. Ces controles isteist & dénombrer le nombre de colonies de germes
revivifiable & 22°C et 37°C et a vérifier 'absende germe pathogéne (P. aeruginosa, coliformes,
streptocoques fecaux) dans I'eau alimentant lesimes a laver.

Une copie des résultats de ces contrbles est s#dresu pharmacien responsable du service de
stérilisation

1.2.2.2.5.Tableau récapitulatif

Opérations & Contréles Laveurs Stérilisateurs Valeurs cibles
réalisées sur les osmoseurs (eau de rincage) (générateurs)
Contrbles de performances
Fréquence Tous les jours hebdomadaires
Intervenant CSV CSV

Contrdle| Conductivité et débit | Conductivité et débit <15 us, débit >1I/min pour les laveurs
Changement filtre pré traitemen

Fréquence 40 jours 40 jours
Intervenant CSV CSV
Entretien osmoseurs
Fréquence annuelle annuelle
Intervenan Millipore Millipore
Contréle] Conductivité, débit, Conductivité, débit]
température, température),
pression.. pression..,
Désinfection osmoseurs
Fréquence Mensuellg Mensuellgl (semestriel pour les cuves)
Intervenan CSsv Csv

Contrdle microbiologique Mensuel (laboratoirédnnuel (Apave lors | Revivifiable 22°C < 100 UFC/mi
d’'analyse d’hygiene)des requalification | Revivifiable 37°C < 10 UFC/ml
Annuel (Apave lors dedes stérilisateurs) | Coliforme totaux <1, P.aeruginosa <1
requalification des S. fecaux <1

laveurs)
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Article 4 : Maitrise des caractéristiques physiques et microbiologue de I'air en stérilisation

1.1. Exigences a respecter (BPSarrété du 1° juin 2001)
» La propreté de l'air respecte au minimum les daratiques de la classe 8 de la norme NF EN 186141
au repos dans toutes les zones de conditionnement.
= Le taux de renouvellement d’air est adapté au veldmla piéce ainsi qu’aux équipements et
effectifs présents dans le local.
= Le systéme de traitement d’air est muni de filappropriés
= La pression de I'air est contrdlée et maintenudessus de celle des zones environnantes
d’exigences inférieures pour éviter I'entrée diain traité
Une maintenance préventive est assurée par unnp@ismaitrisant I'installation
Les opérations de maintenance préventive et ceratnt enregistrées

=
=

« Les caractéristiques particulaires sont respeeti@dsbsence de personnel, a I'arrét de toute ig&tipres un
temps d’épuration de 20 minutes au minimum (cfle@lp 1)

Tableau 1 : Limites de la classe 8 de la norme NFNEISO 146441 « au repos»

Nombre maximal autorisé de particuleie €gale ou supérieure 0.5 um 3520000 |100 000*
par n? P Taille égale ou supérieure & 1 pm 832 000 24 500~
Taille égale ou supérieure @ 5 pm 29 300 700*

* correspondance en pied cube

« Des procédures précisent I'organisation et la feégae des contréles d’environnement par un personnel
compétent et selon des méthodes validées (référBiiEN ISO 146441)

+ Lalimite recommandée de contamination microbiajagide I'air« en activité» est de200 UFC par nt

1.2. Caractéristiques initiales a la réception de l'instllation du_systéme de traitement d’air

Données issues du rapport d'installation réaliséear I'atelier CSV et le laboratoire d’hygiéne en javier 03:

Caractéristiques Zone conditionnement Valeurs préconisées Valeurs mesurées

Volume local / 275 m

Renouvellement horaire 12 volumes/heure 18 volumes/heure

Surpression zone conditionnement 10 a 15 pascals 3 a5 pascals

Débit total soufflage (3 bouches avec filtres absdfi10) / 5000 ni / heure

Débit total extraction d'air (8 bouches d'évacuat)o / 985 nt / heure

Détail débit soufflage et extraction par bouche / Cf. rapport

Conformité a la classe 8 de la nortNE EN 1SO 146441 Cf. tableau 1 Oui (classe 100000 pour les
particules de taille égale ou
supérieure a 0.5 um)

1.3. Surveillance de l'installation de traitement d’air en zone de conditionnement et de déchargement

1.3.1.Contréles réalisés par la cellule CSV
La surveillance de l'installation réalisés pacédlule CSV consiste 1 fois par trimestre

e avérifier:
= les débits de soufflage et d’extraction au niveawelthque bouche
= ['efficacité des filtres par controle particulaird'@tanchéité
= La pression de I'air qui doit étre maintenue awsdssle celles des zones environnantes d’exigences
inférieures pour éviter I'entrée d’air non filtré
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= le sens des flux d'air entre la zone de conditiomer et les différentes zones adjacentes (Test de |
fumée)

e a comparer ces valeurs a celles mesurées lolisstallation et a calculer le débit de renouvelarnd’air.

La tracabilité de I'opération est assurée par lestitution d’'un rapport comprenant le descriptifi'destallation,
les contrbles réalisées et une conclusion sumetiinnement de l'installation. Une copie de cerapest
adressée au pharmacien responsable du service.

1.3.2.Surveillance de l'installation réalisés par 'EOH

Tous les trimestres, des contrdles particulairesietobiologique de I'air en zone de conditionnetrsmt
effectués par le laboratoire d’analyse d’hygiéne.

= Les contrbles microbiologiques de I'air sont réadidurant la période d’'activité selon les instructions
décrites dans le protocole « Prélévements enis#éiiin». L e nombre limite UFC par #al’air ne doit pas
dépasser 200 (cf. & ci dessus).

= Les contrdles particulaires de I'diors période d’activité sont réalisées a I'aide d’'un compteur de partiule
régulierement étalonné. 10 points de mesureseffattuées dans la zone de conditionnement (5veani
de la zone dite conditionnement service ou petile,s5 dans la zone dite conditionnement bloc ramde
salle). Les résultats obtenus sont comparés ase@leurs définissant les limites de la classe & derme
NF EN I1SO 146441 « au repos » (cf. tableau 1).

Une copie du rapport validé par le responsablesdiice d’hygiéne et comportant toute observatiomasure
corrective a prévoir est transmise au pharmacian eadre du service de stérilisation.

Article 5 : Entretien des locaux

1.1. Exigences a respecter (BPSarrété du 1°" juin 2001)
« L’entretien de tous les locaux est essentiel, tatign des zones ou les contaminations partiedaiu
microbiennes sont limités est particulierement irtgnat.
» Des procédures précisent I'équipement de nettoyagenéthodes et les produits a employer, la frécrides
nettoyages, des désinfections et des contrélggrimnnel désigné, les enregistrements effectués.
» Tout équipement de nettoyage susceptible de rear@itsuspension la poussiére est interdit.

1.2. Bionettoyage et contrbles

e L’entretien des locaux est assuré quotidiennerpante personnel de stérilisation selon les promsiet
modes opératoires en vigueur dans le service.

e Les fiches de poste précisent les différents tadedsionettoyage, la période de réalisation eulées zones
concernées.

« Latracabilité des opérations de bionettoyage €sirée a I'aide de fiches d’enregistrement par zoGheck
list » précisant les taches a effectuer et leuogdité

e Le contr6le au quotidien de la bonne réalisation dpérations de bionettoyage est effectué peadee du
service

e Un contrble microbiologique des surfaces (cf. pldans la zone de conditionnement est assuré par le
laboratoire d’hygiene 1 fois par trimestre et sdoprocédure « prélévements en stérilisation aéamr

e La copie des résultats validés par le service ddngest transmise au cadre et au pharmacien digeseie
stérilisation.
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Article 6

Article 7

Article 8 :

: Acces aux zones de production et regles d’habillage

L'acces aux différentes zones concourant aux opésatde préparation des dispositifs médicaux
stériles est limité

Les consignes concernant I'habillage, le lavagendaisis et la circulation sont respectés par toutes
les personnes appelées a entrer dans ces zonesncémfent aux procédures d’hygiéne en vigueur
dans le service.

Les personnes extérieures au service de stéolisat sont autorisées a pénétrer dans le service qu
si elles sont accompagnées et respectent les n@msignes

: Travaux et maitrise de I'environnement

Avant toute réalisation de travaux a l'intérieus@nes de production ou a proximité immédiate de
cellesci (hors maintenanchabituelle des installations techniques et équipements diisstton),

une étude est réalisée pour évaluer I'impact idestix sur I'environnement du service, les mesures
de protection du chantier & mettre en ceuvre sisséges et I'organisation a prévoir entre les
différents acteurs concernés.

La mise en ceuvre des travaux nécessite I'accoalgirié et conjoint du responsable d’ hygiene, du
pharmacien et du responsable des travaux.

Une information comportant la nature des travauxest mesures prévues pour garantir le bon
déroulement des travaux dans un environnementisgaést adressé au président du CLIN. Dans le
cas de chantier ayant des répercussions importaatd®&nvironnement ou l'activité du service ou
en absence de consensus entre les différents décile les mesures a prendre... une validation par
le CLIN est nécessaire.

Gestion des non conformités

Toute non conformité est évaluée par les différgatdies concernés et prise en compte pour laris&itu

procédeé.

Article 9 :

Engagement

Les différentes parties s’engagent a respecteafifiégsentes clauses de ce contrat.

Lu et approuvé, le

Noms et signatures



