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INTRODUCTION A LA CONSOMMATION

| L’influence du petit groupe de pairs sur les 
comportements est sans commune mesure avec 
celle des messages diffusés

H
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eycelle des messages diffusés

| Kurt Lewin et les abats au début de la seconde 
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| Kurt Lewin et les abats au début de la seconde 
guerre mondiale

le Stérilisati

| L’empire de la consommation
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AU TRAVAIL…CHERS COLLÈGUES…

| Système SterradTM présenté
| Modèle 100NX: introduction en 2007
| Présentation sommaire
| Mode d’action
| Efficacité / Validation
| En routine
| Questions
| Perspectives
| Un ptit mot pour finir…



STERRAD 200STERRAD 50STERRAD 100SSTERRAD 100 STERRAD NX

1992 1997 1999 20041996

Augmentation de la 
Une seule phase 

Plasma
Deux phases Plasma (Double Kill)

Conformité avec la norme ISO 14937

Augmentation de la 
concentration de 

Peroxyde 
d‘Hydrogène avant 

i j tiinjection

13 000 systèmes installés au monde pour 50 millions de cycles (2009)
(7 500 systèmes en 2006)

Indication de la date limite d’utilisation du système d’emballage: 12 mois



PRÉSENTATION

| Stérilisateur Basse température: Température < 
55°C, milieu à faible teneur en humidité
T h l i  d  l   d  é d
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| Technologie de la vapeur de péroxyde
d’hydrogène et du gaz plama

| Cycle standard (tous instruments 47 minutes)  
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| Cycle standard (tous instruments - 47 minutes), 
Flex (endoscopes souples - 42 minutes) et rapide 
(robotique Da Vinci TM - 24 minutes)

ble Stérilisat(robotique Da Vinci 24 minutes)
| Elimination de l’eau de la solution de H2O2 avant 

le transfert dans la chambre de stérilisation
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| IMS: Independant Monitoring System
| Moniteur intégré de contrôle de H2O2 pour 

e
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mesurer la concentration dans la chambre
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CUVE VOLUME UTILE DE 93 4 LITRESCUVE VOLUME UTILE DE 93.4 LITRES
(73 LITRES POUR 100S)
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DOUBLE PORTE / TRAVERSANT
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MODE D’ACTION

| Peroxyde d’hydrogène = agent oxydant des 
composants cellulaires essentiels des 
microorganismes (altération de la membrane 

H
ervé Nmicroorganismes (altération de la membrane 

cytoplasmique, inhibe les sites de synthèse des 
protéines, action sur les ARN et ADN)
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| Bactéricide, virucide, fongicide, sporicide même à 

faible concentration et basse température

sable Stérilis

| Plasma = gaz fortement ionisé composé 
d’électrons, d’ions et de particules neutres qui 

sation C
entra

induisent une lueur visible.
| C’est un « nuage » d’espèces chargées d’énergie

ale



Le plasma, 4ème état de la matière, est un gaz mélange d’ions

et de radicaux libres



PRINCIPE D’ACTION

H2O2 Liquide

H2O2 Gaz

OH•        •HO PlasmaOH•        •HO2 Plasma

H2O + O2 Résidus



MODE D’ACTION: CE QUI SE PASSE DANS LEMODE D’ACTION: CE QUI SE PASSE DANS LE
PLASMA

e-
H-O-O-H Æ H-O-O-H •H-O-O-H Æ H-O-O-H •

e-
H-O-O-H Æ ½ O2 + H2O Æ OH• + OH•  H O O H Æ ½ O2 + H2O Æ OH  + OH   

e-
H-O-O-H + H-O-O-H Æ OH• + •HO2 + H2OH O O H + H O O H Æ OH + HO2 + H2O

Molécules // radicaux libres // électrons

OH• + •HO2 + H2O Æ H2O + H2O + O2



MODE D’ACTION

|Présence d’ions et d’électrons
|Deux principaux radicaux libres formés: 

HO-O
et HO2- à forte activité bactéricide, 
virucide  fongicide et sporicidevirucide, fongicide et sporicide

|Radical hydroxyle: HO-
R di l h d l  HO|Radical hydroperoxyle: HO2-



LE CYCLE STANDARD

Pression

Phase 1: première exposition Phase 2: deuxième exposition
air 
filtréPression

dans la chambre
filtré
HEPA5.4 ml de

59% H2O2
injectés

H2O enlevée

Durée
48 min.A B C D E F G 24 min.

A: Perçage de la capsule de peroxyde d’hydrogène et 
injection dans le vaporisateur/condensateur

B A t ti  d  l  t ti  d  d  

D: Diffusion dans la chambre et sur les instruments lors 
de la condensation

E Ré li ti  d  id  d  l  h b   i é   B: Augmentation de la concentration du peroxyde 
d’hydrogène jusqu’à 94% dans le diffuseur  pour le 
cycle Standard et 84% pour le cycle Flex
(vaporisateur/condensateur)

E: Réalisation du vide dans la chambre pour arrivée aux 
conditions nécessaires au plasma

F: Phase plasma pour transformer le Peroxyde 
d’Hydrogène en radicaux libres puis en eau et 

Réalisation du vide dans la chambre
C: Vaporisation et transfert du peroxyde d’hydrogène 

dans la chambre sous forme de gaz

oxygène lorsque la phase plasma est coupée
G: Mise à pression ambiante de la chambre de 

stérilisation



EFFICACITÉ

A i     d  i i    i  d  | Action sur tout type de microorganisme avec 20 minutes de 
diffusion de 2 mg/l de péroxyde d’hydrogène et 5 minutes de 
plasma avec 300 watts de puissance
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| Donc, pour cycles Standard et Flex, pas de problèmes car 
au moins 15 mg/l de péroxyde d’hydrogène et 500 Watts de 
puissance plasma

y R
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| Démarche « empirique » par:
1- Assurer un NAS de 10-6 pour les spores de 

le Stérilisatip p
geobacillus stearothermophilus

2- Tuer > 106 spores sur les surfaces accolées
Ré i  l   d  i idi d  l’AOAC ( é h d  

ion C
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3- Réussir le test de sporicidie de l’AOAC (méthode 
d’analyses officielles internationales)

4- Stériliser des instruments à lumières longues et 4 Stériliser des instruments à lumières longues et 
étroites 



NAS DE 10-6 ?
| ISO 14937: 2009 Stérilisation des produits de 

santé -- Exigences générales pour la 
caractérisation d'un agent stérilisant et pour la 
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ecaractérisation d un agent stérilisant et pour la 
mise au point, la validation et la vérification de 
routine d'un processus de stérilisation pour 
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dispositifs médicaux
| Méthode des demi-cycles.

ble Stérilisat

| 106 spores par support avec un temps de 
stérilisation égal à la moitié du temps requis
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| Second cycle d’injection égal au premier en tous 
points, alors extrapolation de la cinétique de 
d i  f i  d     

e

destruction fonction du temps, car non 
démontrable

| T t  é li é   i t t  à l iè   





EXEMPLE

Optique rigideOptique rigide

Matériaux métalliquesq

Ne peut être stérilisé500 mm

150 mm

Nécessite d'effectuer un cycle avancé400 mm

2 mm 3 mm1 mm 4 mm 5 mm0 mm

150 mm
Peut être stérilisé avec un cycle standard



TEST DE VALIDATION DES SURFACES
ACCOLÉES ?

| Inoculum de 106 spores entre deux surfaces 
é i  ( i  i d bl  tit  l è )réunies (acier inoxydable, titane, polymères)

| Endoscopes flexibles et cycle flex: diamètre 
interne égal ou supérieur à 1 mm  longueur égale interne égal ou supérieur à 1 mm, longueur égale 
ou inférieur à 850 mm avec indicateur biologique 
au centre du canal de chaque instrument au centre du canal de chaque instrument 



TEST DE SPORICIDIE DE L’AOAC ?
| Requis par la FDA pour l’évaluation des systèmes 

de stérilisation
S  d  B ill btili t l t idi| Spores de Bacillus subtilis et clostridium
sporogenes sur des cylindres de porcelaine et des 
boucles de suture en polyesterboucles de suture en polyester

| Grandes quantités de supports (> 700), en 
présence de matières organiques (milieux de présence de matières organiques (milieux de 
croissance)

| Démonstration de la pénétration de l’agent p g
stérilisant dans les fissures de la porcelaine et les 
nœuds des boucles



LA LIBERATION PARAMETRIQUE

Relation entre 
l  i  t la pression et 

la 
t ti  concentration 

en H2O2
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CONTRE-INDICATIONS ANNONCÉES

| Li id  i ibilité  C ll l  t dé i é  | Liquides: impossibilités 
de réaliser un vide 
poussé
M  i ibilité 

| Cellulose et dérivés: 
absorbent le H2O2 avec 
sous-pression lors des 

| Mousses: impossibilité 
de créer le vide car trop 
d’air
Ré i  

phases d’injection et de 
diffusion

| Viscose, poudres: 
| Réactions 

d’anodisation
(aluminium), de 

ol é isatio ( ll  

| Viscose, poudres: 
absorbe le H2O2

| Articles en 
t  polymérisation (colle 

d’assemblage des 
matériaux) ou exo 
thermie (sulfate de 

conteneurs 
métalliques: incidents 
en phase plasmathermie (sulfate de 

magnésium composant 
certains endoscopes 
souples)

| Polystyrène expansé: 
risque de désagrégation 
dans la chambresouples) dans la chambre



EN ROUTINE

| Contrôle permanent du niveau de péroxyde
d’hydrogène
IMS  S tè  d  ill  i dé d t  | IMS: Système de surveillance indépendant: 
température, pression et puissance plasma

| Compatibilité avec plus de 210 fabricants | Compatibilité avec plus de 210 fabricants 
d’instruments, et plus de 2 300 DMx différents 
testéstestés

| Pas de toxicité < 1ppm autour de l’appareil en 
conditions d’exploitationp



3
Contrôles paramétriques:

1- 3.9 à 25.9 Torr
i é d d’h d è àaire péroxyde d’hydrogène > ou = à

747 s x mg/l
2- Ventilation filtre Hepa: 30 s
3 Réduction pression à 0 5 Torr3- Réduction pression à 0.5 Torr
Puissance plasma 450 à 550 Watts
pendant 7.5 minutes
4 5 0 à 25 9 Torr

1
4- 5.0 à 25.9 Torr
aire péroxyde d’hydrogène > ou = à
747 s x mg/l
Puis IdemPuis Idem

4
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Contrôles paramétriques:

1- 4.7 à 29.8 Torr
aire péroxyde d’hydrogène > ou = à

/l900 s x mg/l
2- Ventilation filtre Hepa: 30 s
3- Réduction pression à 0.5 Torr
P i l 450 à 550 W tt

1 4

Puissance plasma 450 à 550 Watts
pendant 5 minutes
4- 5.4 à 29.8 Torr
aire péroxyde d’hydrogène > ou = àaire péroxyde d hydrogène > ou = à
900 s x mg/l
Puis Idem
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Valeurs limites?
Paramètres?





IMS pour 
cycle de cycle de 

validation
« rapide »



QUESTIONS

| Comment mesurer la résistance des 
microorganismes aux concentrations de péroxyde
d’hydrogène?

H
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ed hydrogène?
| Le rôle des indicateurs biologiques?
| Les lumières longues  étroites et fermées à une 
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| Les lumières longues, étroites et fermées à une 
extrémité ne sont pas courantes dans les 
instruments médicaux réutilisables, car elles sont 

ble Stérilisatinstruments médicaux réutilisables, car elles sont 
incompatibles pour les méthodes de nettoyage et 
de stérilisation, et il est possible qu’elles ne se 

tion C
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prêtent pas à la stérilisation en stérilisateur 
SterradTM (instructions données par le fabricant 
ASP J J)

e

ASP JaJ)



PERSPECTIVES

| Les études d’efficacité de réduction de l’infectiosité
résiduelle de la protéine prion
L  dé l t d  l  b ti  t l  
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| Le développement de la robotique et les 
contraintes de stérilisation de certains DMx
thermosensibles

ey R
esponsabthermosensibles

| La limitation de l’utilisation du fait du volume de 
la cuve

ble Stérilisatla cuve
| L’obligation d’établir des listes positives de DMx

susceptibles d’être stérilisés au cycle standard, 

tion C
entralep y ,

flex et rapide
| La mutualisation des moyens si étude de coût 

e

réellement effectuée dans les conditions d’exercices 
à ce jour 



Impérieuse nécessité d’établir une liste positive: attention aux erre
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MERCI DE VOTRE ATTENTION ☺ ☺

Tout le monde parle de 
progrès, et personne ne sort 
de la routine
Emile De Girardin
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| La stérilisation en milieu hospitalier CEFH


