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MISE A JOUR DECEMBRE 2023

AVANT-PROPOS

L'Institut national de santé publique du Québec est le centre
d'expertise et de référence en matiére de santé publique au Québec. Sa
mission est de soutenir le ministre de la Santé et des Services sociaux
dans sa mission de santé publique. L'Institut a également comme
mission, dans la mesure déterminée par le mandat que lui confie le
ministre, de soutenir Santé Québec, la Régie régionale de la santé et
des services sociaux du Nunavik, le Conseil cri de la santé et des
services sociaux de la Baie-James et les établissements, dans |'exercice
de leur mission de santé publique.

La collection Avis et recommandations rassemble sous une méme
banniére une variété de productions scientifiques qui apprécient les
meilleures connaissances scientifiques disponibles et y ajoutent une
analyse contextualisée recourant a divers critéres et a des délibérations
pour formuler des recommandations.

Ce guide est une référence de base relative a la qualité de la vapeur
d'eau utilisée en retraitement des dispositifs médicaux (RDM)
réutilisables. Il a été élaboré a la demande du ministére de la Santé et
des Services sociaux dans le cadre du mandat confié au CERDM. Il
s'adresse a toutes les personnes ceuvrant dans les établissements de
santé du réseau de la santé et des services sociaux (RSSS) et ayant une
responsabilité directe ou indirecte face a I'assurance qualité en RDM,
incluant les gestionnaires, les répondants d'établissement en RDM, le
personnel affecté au RDM et les responsables affectés au systeme de
production et de distribution de la vapeur (services techniques et de
génie biomédical).

Ce guide consiste en une mise a jour de la fiche technique publiée par
le Centre d'expertises en retraitement des dispositifs médicaux
(CERDM) en mars 2021. Des précisions ont été apportées dans cette
mise a jour principalement sur le condensat, le plan de contingence et
I'Annexe 1.
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QUALITE DE LA VAPEUR UTILISEE EN RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX

1 INTRODUCTION

Cette publication a initialement vu le jour suite a plusieurs demandes de soutien complexes sur la
vapeur recues par le CERDM, et elle se veut un outil pour consolider et partager I'expertise sur la
production et la distribution d'une vapeur de qualité et de pureté acceptable pour le RDM. L'objectif
du partage de ces connaissances est de réduire la récurrence des probléemes complexes de vapeur qui
génerent des colts importants et d’améliorer la qualité du RDM.

Le présent document est un complément d'information aux Guides de pratique publiés précédemment
par le CERDM de I'INSPQ. Il présente dans un premier temps les normes et les documents de référence
relatifs a la qualité et la pureté de la vapeur utilisée pour le RDM. Il définit ensuite ce qu’est la vapeur
et précise le type de vapeur recherchée pour le RDM. Enfin, le guide décrit les moyens pratiques afin
de produire et de distribuer la vapeur pour le RDM dans les unités de retraitement des dispositifs
médicaux (URDM). Un programme d’assurance qualité (PAQ) permettant de s'assurer de rencontrer le
standard de pureté et de qualité recommandé pour la vapeur est également présenté.

Ce guide contribuera a assurer 'harmonisation et la qualité des processus reliés au RDM dans tous les
établissements du RSSS du Québec.

Cet ouvrage tient compte des connaissances de I'INSPQ et des normes généralement applicables en
RDM au moment de la publication. Etant donné I'évolution des connaissances en matiére de RDM, les
intervenants concernés doivent s'assurer de mettre continuellement a jour leurs connaissances, par
exemple via des programmes de formation continue, et demeurer a I'affit des nouvelles normes ou
lignes directrices applicables.

Afin d'alléger le texte, le terme dispositif médical (DM) désignera en tout temps un dispositif médical
réutilisable de catégorie critique. De méme, le terme « eau » référe a I'eau en phase liquide, et le terme
« vapeur » réfere a de I'eau en phase vapeur.

2 METHODOLOGIE

Ce guide a été développé avec la collaboration du comité d'experts multidisciplinaire du CERDM.

Une revue de la littérature et une recherche réglementaire non exhaustives ont été réalisées
concernant la production et la qualité requise de la vapeur destinée au RDM. Ce guide de pratique
professionnelle s'appuie sur la norme CSA Z314-23" qui régit au Québec entre autres la qualité de la
vapeur recherchée pour la stérilisation, ainsi que sur la norme européenne NF EN 285!, Les principes
et les bonnes pratiques présentés dans ce guide se basent également sur les publications et les
mémorandums du NSS Health Facilities Scotland® ™ Pl et du département de la santé du Royaume-
Unil®, car ceux-ci font état de réflexions plus détaillées sur la résolution des problématiques reliées a la
vapeur en RDM. Les guides de I'INSPQ! et du ministére de la Santé et des Services sociaux (MSSS)™®
ont également eté consultés.
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Parallelement, des formations sur la vapeur ont été suivies chez des spécialistes reconnus de l'industrie
(Preston Phipps « Séminaire spécialisé sur la vapeur » et Maxi-Therm Inc. « Seminar on steam
applications »). Des visites de sites au sein d'établissements du RSSS récemment construits selon les
normes les plus a jour [Centre Universitaire de Santé McGill (CUSM), Centre hospitalier de I'Université
de Montréal (CHUM)] ont également été effectuées afin de valider les orientations prises pour la
production et le traitement de la vapeur destinée a la stérilisation des DM.

Un comité de lecture, incluant des experts de divers horizons, a été mis en place afin d'évaluer la
qualité technique et scientifique ainsi que la justesse du contenu de ce guide. Enfin, trois experts de ce
comité de lecture ont accepté de réviser sa version pré-finale (version 1), en s'appuyant sur la grille de
révision institutionnelle de I'INSPQ, afin de consolider la qualité du guide.

3 RESPONSABILITES

Au Québec, les établissements du RSSS sont responsables des procédures de nettoyage et de
stérilisation ainsi que du contréle de qualité afin de s'assurer que les conditions pour le RDM sont
conformes aux pratiques attendues, dont notamment la qualité de la vapeur destinée a la stérilisation
de DM (instructions des fabricants, normes et reglements en vigueur).

La qualité de la vapeur est primordiale pour permettre une stérilisation des DM conforme aux normes
en vigueur en RDM. Pour assurer une qualité de vapeur appropriée pour la stérilisation, la
collaboration entre le personnel affecté au RDM ainsi que le responsable des services techniques ou
du service du génie biomédical est essentielle.

De plus, la compréhension par ces divers intervenants des principes physico-chimiques appliqués a
produire de la vapeur décrits dans ce guide est importante pour bien saisir le fonctionnement d'un
stérilisateur.

3.1 Responsable de 'URDM

Le responsable de 'URDM représente la personne qualifiée dans un établissement pour assurer la
supervision de la qualité du RDM.

Dans le contexte de la qualité de vapeur recommandée en RDM, le responsable de 'URDM doit
connaitre les normes applicables en matiere de stérilisation avec la vapeur. Autant que possible, il
devrait également comprendre, et maintenir a jour, la raison d'étre des caractéristiques recherchées de
la vapeur, c'est-a-dire connaitre :

e Leur réseau de production et de distribution de vapeur et ses spécifications, de la chaudiere au
stérilisateur;

e La nature des contaminants potentiellement présents dans |'alimentation en vapeur;
e leurs sources;

e Leurs effets néfastes possibles sur la pureté et la qualité de la vapeur.
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Dans le cadre du PAQ de I'établissement, le responsable de 'URDM doit s'assurer que :

e La qualité et la pureté de vapeur fournie aux équipements satisfont leurs besoins selon les normes
en vigueur ainsi que les instructions du fabricant;

e L'entretien périodique du générateur de vapeur et du réseau de distribution qui alimente les
équipements est approprié selon les normes en vigueur ainsi que les instructions du fabricant;

e La qualité et la pureté de la vapeur sont validées par des tests spécifiques (voir section sur
Surveillance de |'eau d'alimentation et de la vapeur);

e Des plans de contingence pour assurer la continuité des services lors de I'entretien ou de bris des
systémes de production de la vapeur sont en place et mis a jour sur une base prédéfinie par
I'établissement.

3.2 Responsables des services techniques et du service du génie
biomédical

Les responsables des services techniques et du service du génie biomédical représentent les personnes
les plus qualifiées dans un établissement pour assurer la supervision de la production et de
I'alimentation en vapeur.

En partenariat avec le responsable de 'URDM, les responsables des services techniques et du service
du génie biomédical doivent :

e Assurer le controle de la qualité de la vapeur;

e Surveiller la composition de I'eau d'alimentation qui peut affecter la pureté de la vapeur;

e Assurer la disponibilité et la conformité des installations du réseau de plomberie et du systeme de
production de vapeur selon les besoins en vapeur de 'URDM;

e Veiller a la réception et a la mise en service de méme qu'a I'entretien préventif et correctif des
systemes de production et de distribution de vapeur sous leur responsabilité;

e Tenir I'inventaire, le registre des entretiens, le registre des garanties et les instructions des fabricants
des systemes de production de vapeur et des appareils de retraitement pouvant étre sous leur
responsabilité;

e Mettre en place un PAQ, afin d'assurer une alimentation en vapeur conforme pour le RDM,;
e Collaborer a I'élaboration des plans de contingence et leurs mises a jour;

e Connaitre toutes les normes applicables et assurer une vigie de leur évolution.

Institut national de santé publique du Québec



QUALITE DE LA VAPEUR UTILISEE EN RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX

4 LAVAPEURENRDM

Ce guide se concentre uniquement sur la qualité et la pureté de la vapeur a 'URDM quand celle-ci est
directement en contact avec les DM, et agit comme agent stérilisant. Cette vapeur alimente les
stérilisateurs a vapeur (autoclave).

Le CERDM ne détaillera pas les spécifications attendues pour la vapeur utilisée comme source de
chaleur pour réchauffer I'eau, comme dans les laveurs désinfecteurs par exemple. Ce guide ne
détaillera pas non plus les problémes de stérilisation reliés & de mauvaises pratiques® ' (ex. :
chargement inadéquat, technique d’'emballage incorrecte, ou encore stérilisateur non opérationnel).

Les caractéristiques de la vapeur utilisée en RDM pour la stérilisation des DM revétent une grande
importance. En effet, une vapeur de qualité ou de pureté inadéquate peut avoir des répercussions
pouvant mener a une stérilisation incomplete par un transfert d'énergie insuffisant pour détruire des
micro-organismes, |'obtention de paquets mouillés, ou encore le dépdt de minéraux conduisant a
I'apparition de corrosion sur les DM, pour ne citer que celles-ci"" 1%,

4.1 Qu'est-ce que lavapeur et sonrole lors de la stérilisation?
4.1.1 Lavapeur

Avant de détailler les parameétres qui permettent de qualifier la vapeur, voici un bref descriptif de ce
qu'est la vapeur®!,

La vapeur d’eau est un gaz qui se forme lorsque I'eau passe de I'état liquide a

I'état gazeux au point de saturation.

La vapeur est générée par I'ébullition de I'eau liquide qui est alors convertie en gaz. L'ébullition se
produit a la température de saturation a laquelle la vapeur d'eau évaporée a une pression suffisante
pour déplacer I'eau immédiatement sous la surface et former des bulles de gaz.

La formation de vapeur d'eau dépend donc d'un couple unique température-pression, appelé point de
saturation (d'ébullition). Ainsi a pression atmosphérique, la vapeur se forme a partir d'une eau pure a
100°C, ou encore a une pression plus élevée de 15,0 psig par exemple, la vapeur se forme a 121°C.

Au niveau moléculaire, cela se produit lorsque des molécules d'eau (H,O) parviennent a se séparer des
liaisons qui les retiennent ensemble (c’est-a-dire les liaisons hydrogene).

On pourrait donc s'attendre a ce que la vapeur fournie au stérilisateur soit composée uniquement de
molécules de H,O, et penser que les impuretés de I'eau soient naturellement séparées du gaz créé.
Toutefois, il faut comprendre que lorsque I'eau se vaporise et sort de la chaudiere, les gaz dissous dans
I'eau sont entrainés par la vapeur. De plus, I'éclatement des bulles a la surface de I'eau bouillante
s'accompagne de I'éjection de gouttelettes d’eau. Ces gouttelettes contiennent les mémes composés
dissous et en suspension que ceux présents dans I'eau de la chaudiere. Elles sont facilement entrainées
dans le flux de vapeur et transportent ainsi des contaminants vers le stérilisateur. Par conséquent, ces
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contaminants sont souvent en mesure d'atteindre I'équipement utilisant la vapeur, ou ils peuvent
entrer en contact avec le produit et possiblement compromettre la sécurité des usagers.

Pour obtenir la vapeur appropriée pour stériliser des DM, plusieurs facteurs entrent ainsi en jeu, soient
la pureté de la vapeur et sa qualité.

4.1.2 Role de la vapeur lors de la stérilisation

Lorsque la vapeur pénetre dans la chambre du stérilisateur, elle entre en contact avec la couche
extérieure froide des paquets emballés et des contenants rigides. La vapeur saturée se condense sur
ces derniers laissant ainsi une petite quantité d'eau et transmettant une chaleur substantielle aux
différentes surfaces, la chaleur latente de condensation. La condensation de la vapeur provoque
également une diminution de 99,9 % de son volume et attire ainsi plus de vapeur pour remplacer la
vapeur qui s'est transformée en eau. C'est ce phénomene qui permet une bonne pénétration de la
vapeur au travers de la charge a stériliser. Ainsi, la vapeur ne continue pas a se condenser sur la
couche externe, qui est maintenant a la température de la vapeur, mais se condense plutét sur la
couche suivante vers l'intérieur; le processus continue jusqu’a ce que la vapeur ait chauffé tous les
articles contenus dans les paquets.

Le transfert de chaleur associé a la condensation permet d'élever la température du DM beaucoup
plus rapidement avec la vapeur qu'avec une source de chaleur seche, comme dans un four Poupinel
ou stérilisateur a chaleur seche.

Une fois que la vapeur a pénétré dans les paquets et chauffé leur contenu a la température de
stérilisation choisie, les paquets sont maintenus a cette température pendant une durée prédéfinie.
Plus la température est élevée, plus la durée d’exposition a la vapeur requise est courte.

La température de stérilisation typique est de 121°C (250°F) pour un cycle en gravité et elle est
comprise entre 132°C (270°F) et 135°C (275°F) pour un cycle d'élimination dynamique de l'air
(vacuum). Les pressions de saturation correspondantes sont de 15,0 psig a 121°C et de 26,9 psig a
30,7 psig de 132°C a 135°C".

Une fois le cycle de stérilisation terminé, la vapeur est évacuée a I'aide d'un vide partiel et les articles
stériles sont séchés a 'aide de la chaleur radiante de la chambre et de |'effet d'évaporation des
méthodes a vide.

4.1.3 Types de vapeur

Il n‘existe pas de définition normée permettant de qualifier la vapeur produite a partir d'une eau
traitée afin de rencontrer des caractéristiques définies ou une vapeur produite avec de I'eau dont les
qualités physico-chimiques ne sont pas ou peu controlées.

Ceci étant dit, les termes vapeur propre (clean steam ou pure steam) et vapeur d'usine (plant steam ou
utility steam) sont couramment utilisés. Voici les définitions les plus courantes :

T Calculs effectués selon https://www.tlv.com/global/US/calculator/steam-table-temperature.html
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e La vapeur propre est faite a partir d'eau dont les paramétres physico-chimiques sont controlés et
qui rencontrent au minimum les spécifications de I'eau critique (voir section intitulée Eau
d'alimentation_page 8). Aucun additif n'est utilisé pour sa production;

e La vapeur d’usine est faite a partir d'eau traitée pour les besoins de la chaudiére (souvent adoucie),
et des additifs chimiques sont utilisés lors de la production, afin de mieux contrdler le processus de
production de vapeur.

4.2 Qualité de la vapeur

La norme CSA Z314-23[" décrit la qualité de la vapeur selon quatre paramétres : siccité, rapport de non
condensabilité, surchauffe et pression dynamique (voir figure 1 et tableau 1), tels que :

e Siccité (Saturation) de la vapeur : la siccité de la vapeur est une mesure de la quantité d'eau
liquide présente dans la vapeur en circulation. Elle est exprimée en « fraction de sécheresse », qui
est un pourcentage en masse.

¢ Gaz non condensables : ceux-ci correspondent a des gaz qui ne peuvent pas étre liquéfiés par
compression dans les conditions de température et de pression utilisées pendant le processus de
stérilisation et qui resteront sous forme gazeuse.

e Surchauffe : la vapeur d'eau surchauffée correspond a une vapeur saturée (100 % vapeur, 0 % eau
liquide, voir la figure 1) chauffée au-dela de son point de saturation. La surchauffe est la différence
entre la température mesurée de la vapeur et sa température de saturation a une pression donnée
(ex. : la température de saturation de la vapeur a pression atmosphérique est 100°C, ce qui signifie
qu'une température mesurée de 110°C & la méme pression correspond a une surchauffe de 10°C)*

¢ Pression de vapeur dynamique : la pression dynamique est représentative de la vitesse
d'écoulement d'un fluide. Afin de s'assurer du bon fonctionnement du stérilisateur, il faut que la
plage de variation de vapeur dynamique spécifiée par le fabricant du stérilisateur ou indiquée dans
le tableau ci-dessous soit respectée.

Institut national de santé publique du Québec
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Figure 1 Schéma : vaporisation d’eau a pression constante
L
Mélange eau sous forme liquide-gaz ~ Vapeur surchauffée
Vapeur saturée
g 0% gaz 50% gaz. 100% gaz
= 100% |IC|LIIdE25% qaz 50% liquide 75% gaz 0% liquide :Surchauﬂe
o l 75% ligquide l 25% liquide l |
g | Y H ¢
@ } ; ; F—F----
|_ 1 - bl
1 |
. -t
| Fraction séche en %
: (siccité) de 97 a4 100
1 I
] |
1 L o
I-' - . .—I -
! Chaleur latente de vaporisation ! Chaleur

Source : adaptée de Changements d'états : Vaporisation et condensation. (2019, 23 juillet). Wikiversity (fr.wikiversity.org)
https://fr.wikiversity.org/wiki/Changements d%27%C3%A9%ats/Vaporisation et condensation

Tableau 1 Paramétres recommandés pour la vapeur a I'entrée du stérilisateur

Parametres recommandés

Variable qualifiant la vapeur

Fraction seche (Siccité) (%) 97 a 100*
Gaz non condensables (volume/volume) < 3,5%**
Surchauffe < 25°C**

Pression dynamique (pour la conduite d'alimentation
de vapeur)

50 a 80 psig***
(soit 345 a 552 kPa)

*  Consulter ANSI/AAMI ST79 [13],

** \oir norme EN 285
*** Pression relative

Source : norme CSA Z314-23, tableau 18.1.

La norme européenne précise que la surchauffe ne doit pas dépasser 25°C lorsqu’elle se détend a
pression atmosphérique lors du test de surchauffe!?,
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4.3 Pureté de la vapeur

Pour s'assurer de la pureté de la vapeur, il est essentiel de comprendre que les contaminants de la
vapeur peuvent provenir de plusieurs sources :

e Contaminants présents dans I'eau a partir de laquelle la vapeur est générée;

e Contaminants issus du traitement de I'eau d'alimentation de la chaudiere;

e Contaminants provenant du matériel constitutif du réseau de distribution de la vapeur jusqu’au
stérilisateur.

4.3.1 Eau d'alimentation

La composition de I'eau a I'origine de la vapeur a une influence directe sur les DM, les équipements de
retraitement et sur le réseau de distribution. (voir tableau 2).

Tableau 2 Effets potentiels de I'eau a I'origine de la vapeur
Composition et caractéristiques de I'eau , Effets sur le DM et sur le réseau de
IR . Effets sur I'usager s .
destinée a la production de vapeur distribution
Métaux (plomb, cadmium, mercure, Toxique en dose e Taches sur les DM
aluminium, fer, potassium) cumulative e Décoloration de la chambre

o . - . .. . e Dépots calcaires
Dureté (présence de calcium et magnésium) | Risques d'infections . . )
e Stérilisation potentiellement compromise

pH (présence de carbonates, hydroxydes et e Pigres sur les DM
. Non connu .
bicarbonates) e Taches et corrosion
Composantes organiques (endotoxines et Effets toxiques et e Dépdts d'endotoxines et d’amines sur le
amines) cancérigenes possibles DM

e Corrosion des DM et des matériaux du

Halogénes (chlorures, fluorure, bromure) Non connu R . L,
réseau de distribution et du stérilisateur

En accord avec I'annexe G de la norme CSA Z314-23"", afin de contribuer & la pureté de la vapeur, l'eau
d'alimentation des générateurs de vapeur pour le RDM est préférablement de I'eau adoucie ou
déionisée, ou encore de I'eau critique si elle est disponible et compatible avec les matériaux du
systeme de distribution et ceux du stérilisateur.

Le tableau 3a ci-dessous rappelle les différents types d'eau utilisée dans le retraitement des DM,; il est
adapté de la fiche technique sur la Qualité de I'eau utilisée en retraitement des dispositifs médicaux!’.

L'établissement peut s'y référer concernant le détail des caractéristiques physico-chimiques de I'eau
recommandée pour produire la vapeur.
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Tableau 3a  Types d’eau utilisés en retraitement des DM

Types d’eau

Eau utilité de qualité

Eau utilité (1) T ()

Eau critique (2)

DM Critique (Catégorie de Prénettoyage, nettoyage et Ringage final /
Spaulding) ringage vapeur

L e e Eau utilité de qualité o
Caractéristique Eau utilité (1) T () Eau critique (2)

Dureté (CaCO3) (mg/L) < 150 <1

Résistivité (MQ-cm) NA > 0,1

6-9 5-7
Chlorure (mg/L) < 250 <1
Bactérie (UFC/ml) NA <10 <10
Endotoxine (UE/ml) NA <20 <10

(1) L'eau utilité est I'eau potable qui peut avoir subi un traitement afin de respecter les valeurs décrites dans ce tableau.

(2) L'eau critique est généralement obtenue en utilisant un systeme de traitement d’eau (par exemple, en utilisant un systéeme
d'osmose inverse). Un tel systéme permet généralement de retirer la majorité des contaminants ioniques et d'atteindre
des valeurs pour les chlorures et le fer <0,2 mg/L et des valeurs pour le cuivre et le manganése <0,1 mg/L.

Source : « Tableau 1. Types d'eau utilisés en retraitement » présenté dans la fiche technique sur I'eaul”, tableau adapté de la
norme AAMI TIR34 publiée en 2007 et 201414,

4.3.2 Composition du condensat

Le condensat de vapeur correspond a la phase liquide de la vapeur (eau en phase

gazeuse) formée lorsque la vapeur est refroidie sous la température de saturation.

Etant donné que la vapeur ou I'eau condensée résultante entre en contact direct avec le DM, la
composition du condensat devrait répondre au minimum aux mémes critéres requis pour I'eau de
rincage final des surfaces du DM lors du processus de retraitement des DM critiques, soit de I'eau
critique.

La composition du condensat de vapeur dépend de la qualité d'eau d'alimentation, de son point
d’'échantillonnage et de la présence d'éventuels produits chimiques (additifs).

Notons que la composition du condensat de vapeur échantillonné a I'entrée du stérilisateur differe de
la composition de I'eau d'alimentation de la chaudiére du fait de la vaporisation et de la condensation
de l'eau.
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Il differe également du condensat a la sortie du stérilisateur. Celui-ci contient des contaminants
supplémentaires provenant de la charge stérilisée et n'est donc pas représentatif de la pureté de la
vapeur®,

Le tableau 3b présente les caractéristiques'” du condensat provenant de la vapeur échantillonnée a
I'entrée du stérilisateur. Ces valeurs sont attendues dans le cadre d'une alimentation en eau critique du
générateur de vapeur.

Le passage a une eau d'alimentation qui est de type eau critique a des impacts (détaillés ci-dessous)
sur I'ensemble des installations.

Tableau 3b  Caractéristiques suggérées du condensat prélevé a I'entrée du stérilisateur
(alimentation du générateur avec une eau critique)

Valeurs suggérées (norme européenne [’

Caractéristique
9 pour le condensat)*

Dureté (CaCO3) (mg/L) <1
Résistivité (MQ-cm) >0,24
5-7
Chlorure (mg/L) <01
Bactérie (UFC/ml) NA
Endotoxine (UE/ml) < 0,25**

*  Chapitre 13 « Fluides et environnement de travail : NF EN 285: 2015 »[!.

" «Table 6 »: maximum values of contaminants in steam condensate collected according to the methods described in EN
285: 2015 » Scottish Health Technical Memorandum 01-01, Decontamination of medical devices in a Central
Decontamination Unit, Part C: Sterilization by steam[!

4.3.3 Qualité des matériaux du réseau de distribution et du stérilisateur selon le
type de vapeur

De maniere générale, les matériaux en contact avec la vapeur :

e Doivent résister a la vapeur et au condensat;

¢ Ne doivent pas entrainer de détérioration de la qualité de la vapeur;

¢ Ne doivent libérer aucune substance connue pour étre toxique en quantités susceptibles de créer

un risque pour la santé ou pour I'environnement.

Ceci étant dit, la vapeur produite a partir d'eau critique ou équivalente possede une tres faible
conductivité, ce qui donne un média tres agressif et tres corrosif (car avide en ions). En considérant
gue, contrairement aux systéemes a vapeur d'usine, la vapeur propre n'a pas d'inhibiteur de corrosion, il
est donc fortement recommandé que les composants métalliques de ces systemes (tels que le
générateur, le réseau de distribution de vapeur ou encore le stérilisateur) soient constitués d'acier
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inoxydable, I'acier inoxydable 316L® étant le plus recommandable. Il est également essentiel d'assurer
une uniformité de matériaux dans le réseau afin d'éviter la corrosion galvanique.

4.3.4 Traitement de 'eau d'alimentation de la chaudiére

Pour lutter contre les problémes d’'entartrement et de corrosion du systeme de production et de
distribution de la vapeur, I'ajout d'additifs a I'eau qui alimente la chaudiere pour la production de
vapeur ou au retour du condensat est un procédé utilisé couramment, notamment dans les circuits de
chauffage de batiments.

Selon la norme CSA Z314-23 article 18.6.2.2™", I'ajout de produits chimiques utilisés comme additifs
dans la chaudiere doit étre fait selon la directive n® 4 des Directives relatives aux demandes
d'autorisation concernant les additifs indirects de Santé Canadal’. A cet effet, ce document précise
une concentration totale en amines de la vapeur ne dépassant pas 25 ppm. Ainsi, les additifs
contenant de la cyclohexylamine, de la morpholine, de I'octadécylamine, du diéthylamino-éthanol, du
nitrilotriacétate trisodique ou de I'hydrazine doivent étre controlés afin de respecter la concentration
en amine totale et leurs concentrations individuelles permises.

Malgré ces concentrations maximales permises, tous les produits chimiques ajoutés a I'eau de la
chaudiére peuvent étre transportés dans la vapeur sous forme de contaminants, soit dans des
gouttelettes d'eau entrainées dans la vapeur pendant le processus d'évaporation, soit sous forme de
composants volatils présents sous forme de gaz. La vapeur entrant en contact avec les DM peut donc
étre potentiellement contaminée par ces additifs. Ainsi, le Royaume-Uni®® précise de s'assurer de la
pureté de la vapeur qui entrera en contact avec les DM, donc de stériliser avec de la vapeur produite a
partir d'eau sans additifs.

4.4 Synthése des recommandations internationales pour assurer la
qualité et la pureté de la vapeur

Basées sur les exigences et recommandations pour la qualité et la pureté de la vapeur détaillées dans
le précédent chapitre, les recommandations d’exigences en matiere de production de vapeur pour la
stérilisation peuvent étre résumées comme suit :

e L'eau d'alimentation de la chaudiére doit étre aussi exempte que possible de contaminants, et
rencontrer les caractéristiques de la qualité de I'eau du dernier rincage, soit de I'eau critique;

e L'eau d'alimentation et le réseau de vapeur ne doivent pas étre traités avec des additifs chimiques;

e Le réseau de distribution de vapeur doit étre fait de matériau résistant a la corrosion, I'acier
inoxydable 316L étant le matériau le plus recommandable;

e La vapeur doit rencontrer les spécifications de la norme quant a sa siccité (saturation), sa teneur en
gaz non condensables, la surchauffe et sa pression dynamique (tableau 1).
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5 LA VAPEURAL'URDM EN PRATIQUE

5.1 Production de la vapeur

Lors des activités de construction et de rénovation de 'URDM, et en cas de situations problématiques
demandant une intervention immédiate, les établissements devraient s'assurer que la production de
vapeur rencontre les recommandations du CERDM énoncées ci-dessus.

Lors de la rénovation d'une URDM ou la construction d'une nouvelle URDM, il convient de vérifier
dans un premier temps la qualité et la pureté de la vapeur produite par la chaudiére principale. Si la
vapeur produite par la chaudiere principale de |'établissement satisfait les criteres précisés dans le
chapitre précédent, il est essentiel de mettre en place un PAQ détaillant I'entretien préventif requis et
les tests réguliers permettant de conserver de la qualité et la pureté de la vapeur sur le long terme.

Cependant, la chaudiere principale d'un établissement est d'abord concue pour répondre a d'autres
exigences que celle de 'URDM, notamment les besoins des systemes de chauffage. Cela rend la
vapeur produite tres souvent impropre a |'utilisation pour la stérilisation de DM.

Ainsi, si la vapeur produite par la chaudiere principale de I'établissement ne rencontre pas les
spécifications recherchées pour étre utilisée lors de la stérilisation de DM, une premiere étape consiste
a valider si des modifications des pratiques d’'exploitation et des modifications techniques peuvent
suffisamment améliorer la qualité et la pureté de la vapeur afin de la rendre adéquate pour la
stérilisation des DM.

Si les modifications a apporter sont trop importantes, I'implantation d'un générateur de vapeur propre
alimenté en eau critique desservant uniquement les stérilisateurs de I'URDM doit étre considérée. Ces
générateurs de vapeur propre sont habituellement des échangeurs de chaleur de vapeur-a-vapeur
couplés avec le réseau principal de vapeur, ou de petits générateurs de vapeur électriques. La figure 2
ci-dessous présente un exemple d'installation de production de vapeur pour un établissement du
RSSS.
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Figure 2  Proposition : production de vapeur avec générateur de vapeur-vapeur
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Source : adaptée de Steris University (2015, 30 décembre). Guide To Optimal Steam Generation.
https://www.steris.com/healthcare/knowledge-center/sterile-processing/quide-to-optimal-steam-generation

La production d'une vapeur de la qualité et pureté attendues pour la stérilisation peut se décomposer
a travers les grandes étapes suivantes schématisées dans la Figure 3, sous réserve d'un entretien
préventif approprié :

Figure 3 Les étapes : de I'eau a la vapeur pour le stérilisateur
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¢ Production d’eau critique : I'alimentation du générateur de vapeur propre dédiée est constituée
d’'eau potable traitée afin d'atteindre les caractéristiques de I'eau critique. Les étapes nécessaires
pour la production d'eau critique peuvent étre retrouvées dans la fiche technique intitulée Qualité
de l'eau utilisée en retraitement des dispositifs médicaux publiée par I'INSPQ!".

o Dégazage : cette eau traitée est ensuite passée dans un dégazeur avant d'étre envoyée dans le
générateur. Cette étape correspond a un dégazage qui a pour but d'éliminer les gaz corrosifs et les
gaz non condensables.

¢ Production de vapeur : le générateur de vapeur propre dédié doit produire une vapeur qui répond
aux exigences du RDM. Etant donné que cette génératrice fonctionnera sans retour de condensat, il
est important de mettre en place un programme d’entretien basé sur les instructions du fabricant,
incluant une purge a intervalles réguliers que ce soit automatiquement (I'option la plus
recommandable) ou manuellement. Un calendrier de purge déficient peut causer I'accumulation de
dépot et de corrosion dans le générateur, un encrassage des purgeurs de vapeur, ou encore des
taches sur la chambre, les chariots et les DM.

Si un retour de condensat devait alimenter le générateur de vapeur pour la stérilisation de DM, celui-ci
devrait étre retraité au préalable afin que sa composition rencontre les caractéristiques de I'eau
critique.

5.2 Ladistribution de la vapeur

Apreés la production de la vapeur, une attention particuliere doit étre accordée a la facon de distribuer
celle-ci jusqu'au stérilisateur (voir Figure 4).

Figure 4 Les étapes : de la production de vapeur au stérilisateur

Générateur .
# Stérilisateur

de vapeur

Le réseau de distribution doit étre construit en acier inoxydable pour prévenir la corrosion. Cette
contrainte est valable pour chaque portion du systéme qui est en contact avec la vapeur, que ce soit
I'intérieur du générateur vapeur-vapeur, le réseau de distribution de la vapeur au stérilisateur, ainsi
que la tuyauterie et la chambre du stérilisateur lui-méme. En effet, I'agressivité de la vapeur peut
attaquer la surface des tuyaux. Si les résidus de cette corrosion se décrochent de la paroi et sont
entrainés par la vapeur, cela peut provoquer une coloration noire ou brun-rougeatre sur les paquets
de stérilisation.

L'isolation des tuyaux, l'installation de purgeurs de vapeur et la présence d'évents sur les colonnes
montantes permettent de participer a I'élimination du condensat et des gaz non condensables dans le
réseau de vapeur.
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On rappelle ici la fonction d'un purgeur de vapeur. Lorsque la vapeur se condense dans le réseau de
distribution, elle produit du condensat. Afin d'éviter I'accumulation du condensat dans le réseau, et
ainsi de s'assurer de garder la vapeur seche, le condensat doit étre éliminé du réseau. Un purgeur de
vapeur est treés similaire a une vanne. Il est installé pour éliminer le condensat liquide et autres gaz non
condensables du réseau d'alimentation qui reste alors rempli de vapeur « seche ».

La norme CSA Z314-23M" (18.6.4.3) spécifie que « Des purgeurs de condensat doivent étre :

a) installés a i) l'extrémité de chaque conduite horizontale; ii) au point d'entrée de chaque appareil ; et
(ii) sur chaque conduite montante; et

b) fabriqués avec un matériau compatible avec toutes les pieces raccordées du réseau d'alimentation

de vapeur. »

Il est également essentiel d'assurer une uniformité de matériaux dans le réseau afin d'éviter la
corrosion galvanique.

Le design du réseau avec I'absence de longs tuyaux qui permettent la stagnation de I'eau (« bras
morts »), ainsi qu’une taille de tuyau adaptée au débit et a la demande de vapeur contribue également
a une meilleure qualité et pureté de vapeur au point d'utilisation.

Pour finir, afin de s'assurer de I'absence de particules dans la vapeur, des filtres peuvent étre installés
sur la ligne de vapeur, et devront faire I'objet d'un entretien et de remplacements réguliers.

Tel que spécifié dans la norme CSA Z314-23!", article 18.6.4.4 :

« Les raccordements d’alimentation de chaque stérilisateur a vapeur doivent :

a) étre installés a la partie supérieure de la conduite principale de vapeur; et

b) avoir : i) un point de prélevement qui permet de vérifier la qualité du condensat de vapeur (raccord de

condenseur amovible); ii) un manometre; et iii) des régulateurs de pression, s'il y a lieu. »

5.3 Bris et problémes possibles
5.3.1 Emportement d’eau

La problématique rencontrée le plus fréquemment est la présence d'eau dans une charge de
stérilisation. Si I'ensemble des conditions d’exploitations du stérilisateur sont respectées (chargement
adéquat, technique d'emballage correcte et stérilisateur opérationnel), la piste d'un emportement
d’'eau doit étre vérifiée.

Lors de I'exploitation de la chaudiere ou du générateur, la précaution principale contre 'emportement
d’'eau dans la vapeur est de prévenir autant que possible le primage (« priming ») et le moussage
(« foaming »).

Le primage® est un phénoméne connexe a la production de vapeur dans lequel des quantités
importantes d'eau de la chaudiere peuvent sporadiquement étre transférées a la vapeur. Cela est
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souvent di a une augmentation soudaine de la demande de vapeur, ce qui réduit la pression au-
dessus de I'eau et abaisse le point d'ébullition, augmentant ainsi l'intensité du
bullage/bouillonnement. Un niveau d'eau trop élevé dans la chaudiere peut également entrainer un
primage. Le primage peut étre réduit par les bonnes pratiques de fonctionnement standard, telles que
le fonctionnement de la chaudiére a la pression maximale en utilisant des détendeurs lorsque la
demande entraine une réduction de la pression dans le systéme de distribution et en maintenant des
niveaux d'eau adéquats. Le dimensionnement de la chaudiere doit permettre de pourvoir a la
demande de pointe.

Le moussage® se produit lorsque I'eau de la chaudiére comporte de fortes concentrations
d'impuretés. En effet, ces impuretés réduisent la tension de surface de I'eau et augmentent ainsi
I'agitation a la surface. Cette agitation peut causer la formation d'une mousse stable au-dessus de la
surface de I'eau, le moussage, entrainant alors un emportement sévere de gouttelettes. Le niveau de
matieres solides dissoutes totales (« Total Dissolved Solids » noté « TDS ») dans I'eau de la chaudiere
est un autre facteur important pour la prévention de la formation de mousse. Il est recommandé de ne
pas excéder un niveau de TDS de 2000 ppm!? dans I'eau servant a la production de vapeur, I'utilisation
d'eau critique permet de limiter ce phénomene.

5.3.2 Ecartsde spécifications de la vapeur a l’entrée du stérilisateur

Si les parameétres de la qualité de la vapeur a I'entrée du stérilisateur présentent des écarts par rapport
aux caractéristiques attendues (voir Tableau 1 : Paramétres recommandés pour la vapeur a I'entrée du
stérilisateur (extrait de la norme CSA Z314-23, Tableau 18.1)), la vapeur produite par le générateur ou
la chaudiere peut ne plus convenir pour stériliser.

SATURATION DE LA VAPEUR ET SURCHAUFFE

Si la vapeur produite ne respecte pas le pourcentage de saturation de la vapeur prescrit dans la norme,
cela peut avoir un impact sur la stérilisation.

e Ainsi, si la saturation de la vapeur est inférieure a 97 %, I'humidité en exces transportée en
suspension peut occasionner une accumulation de condensat sur les charges lors du transfert de
chaleur latente de la vapeur dans le stérilisateur. Cet exces d’humidité ne pourra pas étre évacué
lors du cycle normal de séchage lors de la stérilisation et des charges mouillées peuvent étre
constatées a la sortie du stérilisateur.

e Etinversement, une vapeur seche (fraction seche proche de 100 %) pourrait ne pas compenser la
surchauffe de vapeur. En effet, la vapeur surchauffée est souvent générée a la suite d'une chute de
pression lors du passage de la vapeur dans des vannes de réduction de pression. Vu que I'énergie
totale contenue dans la vapeur reste la méme, I'énergie résultante de la chute de pression de la
vapeur provoquera la transformation de I'humidité existante en vapeur. Si la vapeur est déja 100 %
seche, ou si un exces d'énergie est encore présent apres avoir transformé I'humidité en vapeur,
cette énergie créera une augmentation de la température de la vapeur, et donc de la vapeur
surchauffée (figure 1). La norme tolere jusqu'a 25°C de surchauffe mesurée lorsque la vapeur se
détend a pression atmosphérique!™.
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L'efficacité de la stérilisation a la vapeur surchauffée peut étre comparée a celle de la stérilisation a la
chaleur seche, dans la mesure ou la condensation et le transfert de chaleur latente ne se produisent
pas tant que la vapeur surchauffée nabandonne pas son énergie de surchauffe et que sa température
n'atteint pas la température de la vapeur saturée. Le temps prévu au plateau de stérilisation pourrait
alors étre insuffisant pour atteindre une réduction de la charge infectieuse équivalente a celui d'une
stérilisation.

Voici un exemple tiré du livre Sterilization Technology for the Health Care Facility"'® qui compare la

stérilisation a la vapeur saturée et celle a la chaleur seche. Lors d'une stérilisation a la vapeur saturée,
les spores de B. stearothermophilus sont tuées en 15 minutes a 121°C. Si la chaleur seche est utilisée,
plus de six heures seront nécessaires pour tuer ces mémes spores a une température de 121°C.

Si la surchauffe a été importante lors d'un cycle, les indicateurs et cartons présenteront des traces de
brilures, et le cycle de stérilisation doit étre considéré comme avoir échoué.

Mesures a prendre!' :

e Pour éviter une saturation de vapeur inférieure a 97 %, il faut vérifier le bon fonctionnement du
générateur (pas d'emportement d'eau ou primage), et une bonne qualité d'eau d'alimentation pour
éviter le moussage, s'assurer que les purgeurs de vapeur sont fonctionnels, et que le réseau est
correctement isolé;

e Pour éviter une surchauffe, il faut surveiller la siccité de la vapeur et sa pression avant son passage a
travers les différentes valves de réduction de pression du réseau, et éviter une réduction de
pression excessive de la vapeur trop proche du stérilisateur.

NIVEAU DE GAZ NON CONDENSABLES

Dans la pratique, les gaz non condensables sont composés d'air, notamment de dioxyde de carbone
(CO») et d'oxygene (Oy). lls ne se mélangent pas a la vapeur et posent probléme, car ils abaissent la
température de la vapeur et isolent les instruments destinés a étre chauffés et stérilisés. Ainsi, lors de la
stérilisation, le mélange vapeur-air entoure I'extérieur des paquets de la charge. La vapeur se condense
en laissant I'air non condensable a la surface des paquets. A mesure que le processus de chauffage se
poursuit, davantage de vapeur d'eau se condense, concentrant ainsi davantage d'air qui pénétre alors
dans les paquets. La capacité de pénétration de la vapeur est donc réduite et cela peut entrainer des
problemes de stérilisation au centre de I'emballage. Si les indicateurs sont répartis stratégiquement
dans la charge a stériliser, une présence d'air et autres gaz non condensables sera relevée avec un ou
plusieurs indicateurs en échec. La norme CSA Z314.7-03""" juge acceptable un débit de fuite moyen de
1 mm Hg/min ou moins pendant la période mesurée. Les gaz non condensables peuvent également
causer de la corrosion dans le réseau de distribution.
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Mesures a prendre :

e S'assurer de la présence d'un dégazeur avant le générateur de vapeur, vérifier également
I'étanchéité du stérilisateur a I'aide du test de fuite;

e S'assurer de bien purger les tuyaux en cas d'arrét de production de vapeur;

e Vérifier la réussite du test de Bowie-Dick.

PRESSION DE VAPEUR

Dans le cas ou la pression de la vapeur a I'entrée du stérilisateur ne rencontre pas les spécifications du
fabricant ou celles de la norme, les valeurs de température et pression nécessaires aux conditions de
stérilisation des DM comme établi lors de la validation des cycles du stérilisateur pourraient étre
affectées, et donc le bon fonctionnement du stérilisateur.

Mesure a prendre :

e S'assurer de I'état et du dimensionnement du générateur de vapeur et des composantes du réseau
de distribution de la vapeur;

e Sid'autres équipements consommant de la vapeur devaient étre branchés sur le réseau de
distribution de la vapeur, il convient de s'assurer que les variations de débit de vapeur en fonction
des besoins ne perturbent pas la pression a I'entrée du stérilisateur au point qu’elle ne réponde plus
a la spécification demandée.

6 PROGRAMME D'ASSURANCE QUALITE

L'établissement doit mettre en place un PAQ et il doit étre approuvé par les instances concernées afin
d'assurer un degré de fiabilité d'une production de vapeur de qualité et de pureté adéquates. Ce PAQ
repose sur une collaboration étroite entre les gestionnaires de 'URDM, des services techniques et du
génie biomédical.

L'établissement doit :

e Mettre en place un programme d’entretien préventif et correctif du systéme de production et
distribution de vapeur;

e Faire appel a une main d'ceuvre qualifiée pour les entretiens préventifs et correctifs du systeme de
production et distribution de vapeur;

e Mettre en place un programme de surveillance réguliere de la qualité et de la pureté de la vapeur;

e Mettre en place un registre des résultats des analyses.
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6.1 Surveillance de l'eau d’'alimentation et de la vapeur
6.1.1 Echantillonnage

Afin de s’assurer du bon fonctionnement de la production de vapeur, un échantillonnage au niveau
des différents stades du processus doit pouvoir étre effectué de maniere réguliére.

Sans se limiter aux points proposés, il est important d'avoir des points d'échantillonnage qui
permettent de s'assurer que chaque étape de production de la vapeur puisse étre controlée, soient au
niveau :

e De la production d'une eau d'alimentation de qualité pour le générateur de vapeur (points 1, 2 et 3
de la figure 5);

e Du générateur de vapeur, autant pour I'eau dans le générateur que pour la vapeur qui quitte le
générateur (point 4);

e De l'entrée du stérilisateur pour la vapeur, cet échantillon de vapeur, une fois refroidi a température
ambiante correspond au condensat (point 5).

Il est important que la prise d'échantillons se fasse selon une méthode permettant de ne pas
contaminer I'échantillon. Si nécessaire, les bonnes pratiques de prises d'échantillons sont clairement
détaillées dans le chapitre « 21 Essais de qualité de la vapeur d'eau » de la norme NF EN 285,

Figure 5 Les points d'échantillonnage suggérés

Eau Traitement
Eau potable adoucie final de

. Générateur
Adoucisseur - I'eau # Dégazeur #
de vapeur

Vapeur

# Sterilisateur

{osmose
inverse) 3

4 5

Condensat
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6.1.2 Fréquence d'échantillonnage
La norme CSA Z314-23!" (article 18.6.1.3. Evaluation de la vapeur) demande d'effectuer des prises et
analyses d'échantillons :

«a) lors de la mise en service du nouvel équipement dans '’ARDM? et une fois par année ou
conformément aux MEF?

b) a la suite d'un changement d'un stérilisateur a un autre;
¢) a la suite d’'un probleme ayant causé le tachage d'un appareil/de dispositifs médicaux; et
d) a la suite de charges mouillées apres la stérilisation a la vapeur. »

Le point a) de la norme inclut la mise en marche du générateur de vapeur ainsi que celle du
stérilisateur.

Les situations suivantes nécessitent également des prises et analyses d'échantillons :

e Lors d'une modification apportée aux composantes du réseau de production et de distribution de
vapeur;

 Ala suite d'une modification de la qualité d'eau d'alimentation de la chaudiére ou du générateur de
vapeur (fluctuation de la composition de I'eau potable ou dans la fagcon de réguler la composition
de I'eau de chaudiere);

e Dans le cas d'un entretien ou de travaux importants sur le réseau qui nécessite I'interruption de la
production;

e Suite a un événement ou un bris.
6.1.3 Analyse des échantillons

Les échantillons en format liquide (eau d'alimentation ou condensat de vapeur) sont envoyés pour
analyse a un laboratoire accrédité, tandis que les essais de qualité de la vapeur devraient étre réalisés
selon la méthode décrite dans le chapitre « 21 Essais de qualité de la vapeur d'eau » de la

norme NF EN 285[2]. De nombreuses compagnies peuvent également aider |'établissement pour les
essais de qualité de la vapeur.

Les résultats des analyses doivent étre consignés dans un registre, ce qui permettra la comparaison
des valeurs obtenues dans le temps ou suite a un événement [7].

L'établissement doit veiller a ce que la qualité et la pureté de la vapeur fournie au stérilisateur soient
maintenues en tout temps a l'intérieur des limites acceptables recommandées.

2 ARDM (aire de retraitement des dispositifs médicaux) équivalent a URDM dans ce texte
3 MEF (Mode d'emploi du fabricant) équivalent a instructions du fabricant dans ce texte
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6.2 Surveillance duréseau de distribution de vapeur

Le réseau de distribution de vapeur doit également faire partie du programme de surveillance afin de
s'assurer de la qualité et de la pureté de la vapeur a I'entrée du stérilisateur.

Un programme de suivi des purgeurs de vapeur doit étre mis en place, comprenant une inspection
reguliere et leur entretien si requis.

Il est important de connaitre les services, autres que I'URDM, qui utilisent ce méme circuit de vapeur
dans I'établissement du RSSS et les moments de leurs pics d'utilisation (ex. : cuisine, chauffage).

Il est bon également de s'assurer que le réseau de distribution ne présente pas de fuites de vapeur ou
de condensat, et que I'isolation du réseau d'alimentation en vapeur est toujours optimale.

Enfin, la pression de la vapeur a I'entrée du stérilisateur doit également étre surveillée
6.3 Maintien des activités de RDM

Les arréts de production de la vapeur lors des programmes d’entretien et de maintenance doivent se
faire en collaboration entre les gestionnaires de I'URDM, des services techniques, du génie biomédical
et des services cliniques utilisateurs des DM. De méme, toute modification sur la ligne de distribution
ou des méthodes de contréle de la qualité de I'eau de chaudiére devrait étre communiquée au
gestionnaire de 'URDM pour surveiller leurs éventuels impacts sur la stérilisation a la vapeur.

Lors d'un bris, de problémes ou de résultats d’'analyse non conformes, les gestionnaires de I'URDM,
des services techniques, du génie biomédical, de la prévention et contrdle des infections et de la
gestion des risques doivent étre avisés.

La conception du systeme de production de vapeur pour 'URDM doit inclure un plan de contingence
permettant une redondance de génération de vapeur pour couvrir minimalement les besoins
d’'urgence en cas de bris du systeme de production de vapeur.

La solution privilégiée serait une redondance partielle ou totale du systeme de génération de vapeur
dédié en prévoyant plus d'un générateur de vapeur. Si cela est non disponible, une voie de
contournement permettant I'alimentation en vapeur des stérilisateurs avec la vapeur produite par la
chaudiere principale de I'établissement pourrait par exemple étre utilisée. Si cette alternative est
utilisée, cela doit étre documenté et le gestionnaire de I'URDM doit étre informé. Cette alternative doit
étre utilisée de facon temporaire et exceptionnelle, car elle comporte les risques cités ci-haut d'utiliser
de la vapeur ne rencontrant pas les spécifications attendues pour la stérilisation. C'est pourquoi cette
option, avant d’'étre mise en place, devrait étre évaluée par une équipe multidisciplinaire en fonction
du contexte de production de la vapeur dans la chaudiere principale.

L'ensemble des étapes d'arrét et de mise en service du systéeme ou d'une des composantes doit étre
documenté et connu des différents intervenants (services techniques, service de génie biomédical,
URDM).
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7 RECOMMANDATIONS DU CERDM

Le CERDM recommande que |'établissement du RSSS :

e Respecte les instructions des fabricants des stérilisateurs en ce qui concerne notamment son
utilisation et son entretien;

e Assure la qualité de la vapeur afin de rencontrer les spécifications quant a sa siccité (saturation), sa
teneur en gaz non condensables, la surchauffe et sa pression dynamique (tableau 1);

e Maintient la pureté de la vapeur selon les recommandations du fabricant. La pureté peut étre
mesurée via la composition du condensat de la vapeur prélevée a I'entrée du stérilisateur;

e Prévoit le dimensionnement adéquat du stérilisateur, du générateur de vapeur et du réseau de
distribution de vapeur compte tenu des besoins réguliers en vapeur, mais également en période de
pointe afin d'assurer en continu la qualité et la pureté de la vapeur. Ce dimensionnement doit tenir
compte de tout autre équipement de |'établissement consommant de la vapeur qui serait
éventuellement raccordé sur le réseau de distribution de vapeur alimentant 'URDM. Le
dimensionnement des équipements et systéemes en lien avec la vapeur pour 'URDM doit également
étre vérifié lors de toute modification apportée a ces derniers;

e Privilégie le choix de matériaux résistants a la corrosion pour le choix d'un stérilisateur et pour
I'ensemble du réseau de distribution de vapeur;

e Respecte le calendrier des entretiens du réseau de distribution de vapeur (ex. : entretien régulier
des purgeurs de vapeur, appelés aussi trappe de vapeur, purgeurs de condensat ou « steam trap »);

e Privilégie I'utilisation d'une vapeur propre au lieu d’une vapeur d’usine pour le RDM.

Si une vapeur propre est utilisée (choix a privilégier) :
e S'assure que I'eau d'alimentation respecte des caractéristiques précises, soit celles de I'eau critique;
¢ Ne traite pas I'eau d'alimentation et le réseau de vapeur avec des additifs chimiques;

e Privilegie le choix de matériaux résistants a la corrosion, I'acier inoxydable 316L étant le matériau le
plus recommandable pour le choix d'un stérilisateur et pour réaliser le réseau de distribution de
vapeur;

e Vérifie la composition du condensat pour la vapeur propre (valeurs selon le fabricant ou valeurs
suggérées au tableau 3b).
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Si une vapeur d'usine est utilisée (choix non privilégié), le CERDM recommande que |'établissement du
RSSS mette en place des mesures d'atténuation des risques, c'est-a-dire qu'il :

e S'assure que l'eau d'alimentation respecte des caractéristiques précises, soit celles demandées par
les fabricants;

e S'assure de respecter les concentrations maximales en produits chimiques et notamment en amines
citées (voir section « Traitement de I'eau d'alimentation de la chaudiere, page 11 »);

e Vérifie la composition du condensat pour la vapeur d'usine (valeurs selon le fabricant).

8 CONCLUSION

Il est important de comprendre que 'appréciation de la vapeur doit se décomposer en sa qualité et en
sa pureté.

La qualité et la pureté de la vapeur nécessaires pour une stérilisation optimale des DM dépendent de
plusieurs facteurs. Des installations optimales et un niveau de supervision adéquat incluant une
surveillance réguliere doivent étre mis en place afin de stériliser avec une vapeur adéquate.

Une déviation de la qualité ou de la pureté attendue pourrait avoir une incidence sur la durée de vie, la
fiabilité et I'efficacité du systéme de production de la vapeur, son réseau de distribution, le
stérilisateur, la sécurité des DM, et donc sur la santé et la sécurité des usagers.

En respectant les normes applicables et en mettant en place une surveillance et un entretien régulier
des systemes, dans le cadre d'un PAQ avec du personnel qualifié, I'établissement s’assure de minimiser
les risques de déviations et les bris.
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ANNEXE 1 - TABLEAU SYNTHESE DES PROBLEMATIQUES AVEC
LA VAPEUR

Effets sur I'usager

Eff rle DM rl i
ets surle etsurle et sur l'atteinte de

Problématique

réseau de distribution

la stérilité

Possibilité de mesures a prendre

Contaminants
susceptibles d'étre
présents dans I'eau
d'alimentation pour la
production de vapeur

(voir Tableau 2)

Taches et corrosion sur les
DM

Décoloration de la chambre
du stérilisateur

Dépots calcaires
Piqures sur les DM

Corrosion dans le réseau de
distribution

Matiéres organiques et
toxines

Toxique en dose
cumulative

Utiliser une eau de qualité critique
comme eau d'alimentation

Installer des filtres sur la ligne de
vapeur

Eliminer I'ajout d'additifs & l'eau
d’'alimentation de la vapeur si
impossibilité, assurer le respect d'une
valeur maximale de 25 ppm d'amines

Primage (quantité

importante d'eau de la |,

chaudiére transférée a
la vapeur)

Moussage (formation
de mousse stable au-
dessus de la surface de
I'eau d'alimentation)

Présence d’eau dans une
charge de stérilisation
(malgré des conditions
d’exploitation conformes du
stérilisateur)

Taches sur les DM

Possible échec de
la stérilisation

Primage : vérifier le
dimensionnement de la chaudiére
afin qu'elle puisse répondre a la
demande

Moussage : ne pas excéder un niveau
de 2000 ppm de matiéres solides
dissoutes totales dans I'eau
d'alimentation (utiliser une qualité
d'eau critique comme eau
d'alimentation)

Surchauffe

Présence de traces de
brdlure visibles sur les
indicateurs chimiques et les
cartons d'identification

Possible échec de
la stérilisation

Vérifier la siccité et la pression de la
vapeur a l'entrée du stérilisateur

Teneur élevée en gaz
non condensables

Echec des Indicateurs de
controle de qualité du cycle
de stérilisation

Installer un dégazeur avant le
générateur de vapeur ou vérifier son
état

Vérifier la présence d'évents sur les
colonnes montantes du réseau de
distribution de vapeur

Vérifier I'étanchéité du stérilisateur a
I'aide du test de fuite

Vérifier le test de Bowie-Dick a
chaque jour d'utilisation
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Tableau synthese des problématiques avec la vapeur (suite)

Effets sur le DM et sur le Effets sur I'usager

Problématique et sur I'atteinte de Possibilité de mesures a prendre

réseau de distribution L e s
la stérilité

e S'assurer de I'état et du
dimensionnement du générateur
de vapeur et des composantes du
réseau de distribution de la vapeur

e Sid'autres équipements
consommant de la vapeur devaient
Pression faible e Fonctionnement non &tre branchés sur le réseau de
de la vapeur optimal du stérilisateur distribution de la vapeur, s'assurer
que les variations de débit de
vapeur en fonction des besoins ne
perturbent pas la pression a
I'entrée du stérilisateur au point
gu’elle ne réponde plus a la
spécification demandée

e Mettre en place un programme
d’entretien préventif et correctif du
systéme de production de vapeur
et vérifier :

—  Le bon fonctionnement du

Possible échec de la .,
générateur (pas emportement

stérilisation

d’eau)
—  Les conditions de
fonctionnement dans le
e Atteinte de l'intégrité réseau de distribution
physique des DM, de la (pression et débit de vapeur)
charge de stérilisation et — Laqualité de I'eau
Siccité inadéquate du systéme de production d'alimentation

de vapeur (par exemple —  L'isolation thermique du
possibilité de charge réseau de distribution de la
mouillée, corrosion) vapeur et du stérilisateur

—  Le bon fonctionnement des
purgeurs de vapeur

e Assurer les entretiens préventifs et
correctifs par une main-d'ceuvre
qualifiée

e Mettre en place un programme de
surveillance réguliere de la qualité
de la vapeur ainsi qu'un registre
des résultats obtenus
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ANNEXE 2 - GUIDE DE VERIFICATION EN CAS DE PROBLEME DE
STERILISATION

Cette annexe est basée sur le document fourni par Steris :

Wet Pack Troubleshooting Workbook!™!

De multiples facteurs peuvent entrer en jeu lors de I'apparition d'un probléme en stérilisation. Une
enquéte minutieuse peut aider a identifier les causes et résoudre la situation.

La premiere action a implanter lors de |'apparition d'un probléme est la tenue d'un registre
d'occurrence de ce dernier avec une description détaillée du probleme et des conditions d'apparition
de celui-ci.

Tout d'abord, vérifier les pratiques de 'URDM en :

o Effectuant les controles de base du stérilisateur (par exemple, Bowie-Dick, test de fuite et
entretiens préventifs recommandés par le fabricant du stérilisateur);

e Vérifiant les pratiques de chargement du stérilisateur.
Si les pratiques de stérilisation de I'URDM sont conformes, une collaboration étroite entre les
gestionnaires de 'URDM, des services techniques et du génie biomédical facilitera I'identification des

causes de la problématique et I'élimination de cette derniere. Cette collaboration devrait permettre
de vérifier :

e La qualité et la pureté de la vapeur a I'entrée du stérilisateur;
e Le réseau de distribution et des purgeurs de vapeur;
e La qualité de I'eau de la chaudiere;

e Tout changement survenu au méme moment au niveau du fonctionnement de la chaudiere, du
controle de la qualité de son eau, toute modification ou altération sur la ligne de distribution de
vapeur, toute variation de la demande en vapeur de |'établissement sur cette méme ligne de
distribution.

La portion vérification de configuration/répartition et du contenu de la charge dans le stérilisateur,
ainsi que les bonnes pratiques d’emballage seront abordés dans I'annexe 3. Le personnel doit étre
formé sur la maniére de charger les stérilisateurs afin de prévenir les charges excessives ainsi que sur
la taille, le poids et la densité des paquets. Il devrait aussi vérifier le positionnement des items dans le
stérilisateur ainsi que la technique d'emballage utilisée.

Stérilisateur
Vérifier notamment les points suivants :

e Le respect de I'entretien préventif, ainsi que la fréquence de la calibration du stérilisateur; faire
I'entretien et les calibrations au besoin.
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La propreté des entrées de vapeur et des sorties de la chambre du stérilisateur, nettoyer au
besoin. Il est de bon usage de nettoyer les charpies et autres débris du drain du stérilisateur
quotidiennement.

La conformité de la pression de vapeur a I'entrée du stérilisateur avec la valeur consigne du
fabricant, ajuster au besoin.

Faire un test de Bowie-Dick afin de vérifier I'efficacité de I'élimination de I'air et des gaz non
condensables et de s'assurer de la capacité de pénétration de la vapeur au travers d'une charge
standardisée.

Faire un test d'étanchéité pour s'assurer de I'absence de fuites (un débit de fuite moyen de

1 mm Hg/min ou moins pendant la période mesurée est acceptable). Vérifier la soupape de
vapeur vers la chambre - une soupape qui fuit fera entrer de la vapeur dans la chambre pendant
la phase de séchage et la charge sera mouillée, mais un essai d’'élimination de Iair (Bowie-Dick)
réussira.

L'alignement du stérilisateur afin que le drainage soit adéquat. Ajuster les niveaux au besoin.

La présence de taches d'eau a l'intérieur de la chambre du stérilisateur, signe d'une accumulation
de condensat. Vérifier I'emportement d'eau dans la ligne de vapeur dans ce cas.

Le bon fonctionnement et entretien des purgeurs de vapeur de la chambre et de I'enveloppe avec
différentes tailles de charge.

La valve de réduction de pression.

La stabilité du régulateur de pression du stérilisateur (PRV) pour éviter les fluctuations de pression
excessives au niveau du stérilisateur. Est-ce que la plage de réglage du régulateur de pression est
adéquate? Si l'intervalle est trop petit, de la surchauffe peut se produire; si l'intervalle est trop
grand, la grande quantité de vapeur chauffe la charge trop rapidement et crée trop de condensat.
Remplacer la valve de réduction/ajuster la plage de réglage si nécessaire.

Production de vapeur

Vérifier notamment les points suivants :

La fréquence de I'entretien de la chaudiére/du générateur.
La composition de I'eau d'alimentation et de celle du condensat obtenu a I'entrée du stérilisateur.

Le dimensionnement du générateur de vapeur et la taille des tuyaux de distribution, |'utilisation
d'un réducteur de pression peut atténuer les fluctuations. Ajuster si nécessaire.

Le niveau d’eau de la chaudiere/générateur, un niveau d'eau élevé peut favoriser 'emportement,
prendre les mesures nécessaires pour que la chaudiere fonctionne de maniere optimale. Si le
niveau fluctue régulierement ou si des preuves de particules sont repérées, vérifier et corriger si
nécessaire le traitement de I'eau et la régularité des purges.

L'exécution correcte des procédures de démarrage/arrét de la chaudiére/générateur, 'amorcage
des purgeurs de vapeur peut étre compromis lors d'une mauvaise séquence de redémarrage, et
donner lieu a l'introduction de liquide dans les tuyaux par la suite.
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L'adéquation entre le volume de vapeur produit et les besoins en dans le réseau, y compris
pendant les périodes de pointe de consommation. Dans le cas ou la chaudiere de I'établissement
dessert la stérilisation de 'URDM, la variation saisonniére peut par exemple étre responsable
d'introduction de liquide dans le réseau de distribution de vapeur et les purgeurs de vapeur
exposés a un exces de condensat peuvent perdre leurs amorgages, la réinitialisation des purgeurs
de vapeur peut étre excessivement longue. Une bonne pratique est de vérifier physiquement les
purgeurs de vapeur aprés chaque changement de saison, ainsi qu'apres chaque entretien et
redémarrage de chaudiere/générateur de vapeur.

Les pressions de vapeur en sortie du générateur et a I'entrée du stérilisateur.
La régularité des purges de la chaudiére.

La réalisation du détartrage du générateur de vapeur.

Réseau de distribution de vapeur

Vérifier notamment les points suivants :

L'emplacement, la bonne sélection des purgeurs de vapeur et leur bon fonctionnement. Des
purgeurs de vapeur déficients peuvent causer des problémes intermittents de paquets humides.
L'entretien des purgeurs de vapeur doit étre réalise de maniere réguliere, selon les instructions
des fabricants. Ajuster si nécessaire.

La conformité du design du réseau selon les regles de I'art et mettre aux normes si nécessaire,
entre autres :

— Tuyau supporté avec la bonne inclinaison pour I'écoulement du condensat;

~ Diameétre de tuyau adéquat en fonction du débit de vapeur et de ses fluctuations attendues.
Un diamétre trop petit pour la demande en vapeur créera un débit trop élevé. La vitesse élevée
de la vapeur peut occasionner un mauvais fonctionnement des purgeurs de vapeur et
permettre au condensat de s'accumuler.

Le dimensionnement des collecteurs de condensat, et ajuster si nécessaire.

Les lignes entrantes de vapeur possedent une jauge de pression, calibrée de maniere réguliere.
Vérifier les pressions statiques (sans stérilisateurs en fonction), ainsi que les pressions dynamiques
avec le ou les stérilisateurs en fonction. S'assurer que la pression dynamique a I'entrée du
stérilisateur reste dans les valeurs consignes lors du fonctionnement des tous les stérilisateurs.

Les filtres : Un filtre est congu pour éliminer les particules présentes dans la vapeur, mais ce n’est
pas une solution miracle si les tuyaux sont mal configurés en amont ou si les purgeurs de vapeur
sont défectueux. Les filtres ne peuvent pas éliminer complétement de grandes quantités de
condensat.

L'isolation des tuyaux : Si I'isolation est abimée ou carrément absente, cela peut donner lieu a un
exces de condensat qui pourrait excéder la capacité des purgeurs de vapeur. Afin d'éviter que les
tuyaux d’alimentation en vapeur ne soient refroidis par I'air du systeme de climatisation, vérifier
gu'ils ne sont pas directement placés sous les diffuseurs, et si c'est le cas, régler les évents
directionnels de maniere a protéger les tuyaux.
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e Les conditions environnementales pour repérer les différences de température significatives dans
I'espace de travail, ainsi entre autres :

— S'assurer qu'il n'y ait pas de différence de température significative dans I'espace de travail en
régulant correctement le systeme de chauffage et de refroidissement;

— S'assurer qu'il y ait un différentiel d'air entre les espaces de travail de
chargement/déchargement;

~ Régler le systeme de chauffage/climatisation de maniére saisonniére afin de maintenir des
niveaux de température et d’humidité appropriés dans les zones de
préparation/chargement/déchargement, et s'assurer également qu'une pression d'air
différentiel existe entre les deux zones;

~ Vérifier la quantité appropriée d'échanges d'air par heure et la pression d'air négative entre les
zones de chargement/déchargement.
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ANNEXE 3 - ARBRE DECISIONNEL - PROBLEMATIQUE DES
TACHES

Sur le dispositif médical (DM) Sur 'emballage

v Intégrité du DM

Non conforme Conforme

v Intégrité du plateau et de
son contenu

------------- Conforme Non conforme
;ST TR N
v Procédure d’emballage™ ! Rappel des 1|
pmmmmmm————— Conforme 1 Non conforme bonnes pratiques !
'l k i auprés du H
1 ' | personnelde |
i ! v Procédure de nettoyage * ] ] 'URDM' I
1 I \ /
1 Non conforme I Conforme Sommmmmmmees -
! I
| Rappel des I
| bonnes pratiques 1
i auprés du i Sur I’étiquette, le contenant ou P’indicateur chimique
| personnel de !
i IURDM' I o .
i I A VERIFIER A FAIRE
i I \ 4
1 )
] i v Procédures d’entretien du stérilisateur *
1
:‘ na Non conforme Conforme J
\\ A . 2
----------- -7 ) . . . \\\
v Surchauffe et siccité ** I Suivre le guide |
- ~ de la vapeur ! dee\;eéglgztéon i
1 1
! Vérifier I'eau de | Conforme Non conforme g probleme de i
: la chaudiere | N i stérilisation [
1 1
1 v A ok 1 avec laDST? 1
| (avecla DST?) i Pureté de la vapeur™ (avec la DST?) | annexe 2) i
\. ) Non conforme Conforme 4\ J/
[ Analyse du résidu de la tache ]

Continuité des activités de stérilisation

ou TNy Contacter le CERDM au besoin
Mise en place d’un plan de contingence

URDM : Unité de retraitement des dispositifs médicaux.

DST : Direction des services techniques.

* Voir les étapes détaillées de vérification a la page suivante et a I'annexe 2.
** Voir la définition a la section 4.2 du document.
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Etapes détaillées de vérification

Vérification de la procédure d’emballage

v" Bon matériau d’emballage (enveloppe et tissu absorbant)

v" Bonne méthode d’emballage

v Plateau d'étalement (nommé aussi organisateur) approprié et en bon état
v Respect des instructions du fabricant de I'emballage et des plateaux

v" Changement important dans I'emballage (enveloppe et tissu absorbant)

Vérification de la procédure de nettoyage

v" Produit de retraitement validé et recommandé pour I'étape de retraitement en question
v" Solution détergente utilisée compatible avec la dureté de I'eau

v Bon dosage

Temps de trempage suffisant

Brossage adéquat

Rincage adéquat (qualité/quantité d'eau)

Instruments neufs a part

Respect des instructions des fabricants

Chargement adéquat dans les appareils de lavage mécaniques

Cycle de lavage approprié

AN N N N N N TN

Bon entretien des appareils de lavage mécaniques (par exemple : nettoyer le filtre du laveur,
s'assurer que les gicleurs sont non obstrués, vérifier le systéme de distribution de détergent,
etc.)

v' Essais de nettoyage conformes

Veérification des procédures d’entretien du stérilisateur

v Entretien du stérilisateur effectué par utilisateur (par exemple : nettoyer le filtre, s'assurer que la
chambre interne est propre, etc.)

v" Entretien préventif du stérilisateur effectué par le service assigné selon le contrat établi
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ANNEXE 4 - ARBRE DECISIONNEL - PROBLEMATIQUE DE LA

PRESENCE D'EAV
Processus de production*

A VERIFIER A FAIRE (au besoin)
" s " o ~ oomm———————— It
v Graphique d’enregistrement { Vérifier Padéquation entre le cycle | ! .
] et la charge : :Appel de service |
Conforme Non conforme : m stérilisateur |
\ ”

(v Pratiques de charge : I T ~~ .J_
= Emballage

Y
= Contenant :
= Disposition i
Rappel des bonnes pratiques |
Conforme Non conforme aupres du personnel de —
'URDM’ i

i

1

1

)

Vo

|

N

v Pratiques de déchargement

Conforme Non conforme . /,

("mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmes \

v' Conditions environnementales : Vérifier avec la DST? [
Conforme Non conforme \

Si le probleme
est toujours non-

Production de vapeur resolu, reprendre
les éléments a

— vérifier
A VERIFIER A FAIRE (avec la DST?)

( AY
v Siccité * — I Ins i i
pecter la production de |
]
N o o i o e e ,’
\ o ~\
v Pression de vapeur ! Verifier I'adéquation entre la . |
i production de vapeuretla |
w | Non conforme 23 demande )
‘,‘_'_'_'_'_'_'-'-'-'-'-'-'—'—'—'—'—'—'—'—'—'—'—'.\I
v Gaz non condensable i Inspecter le réseau de —
! distribution de la vapeur I
N e o o o e e e o o o B B B o ,' ;}
5 . . Y
| Vérifier 'eau d’alimentation de la ]

v Pureté de la vapeur™ S i

L R hassssssssessessssnssss- '

Contacter le CERDM

URDM : Unité de retraitement des dispositifs médicaux.

DST : Direction des services techniques.

Voir les étapes détaillées de vérification a la page suivante et a I'annexe 2.
** Voir la définition a la section 4.3 du document.
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Etapes détaillées de vérification

Vérification de la procédure de chargement

v Systeme d’emballage (matériau ou contenant) concu pour la stérilisation

v Bonne configuration et contenu des jeux et de la charge

v" Durée de séchage appropriée en fonction des critéres suivants :
v Taille et type des paquets
v Taille et type de la charge du stérilisateur
v" Caractéristiques du stérilisateur

v" Respect des instructions du fabricant de I'emballage (enveloppe et tissu absorbant) et du
stérilisateur

v Changement important dans I'emballage ou la configuration de la charge

Vérification de la procédure de déchargement

v' Procédé de stérilisation adéquat

v Période de refroidissement de la charge appropriée selon la taille et le type des paquets

Vérification des conditions environnementales

v Bonne température de I'air assignée pour le refroidissement des charges de stérilisation

v Respect de I'emplacement des charges a refroidir (ne pas se situer au-dessus d'une grille de
ventilation)
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