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INTRODUCTION GENERALE

Les hopitaux continuent de connaitre, dans un contexte réglementaire fort, des évolutions
importantes en matiere de technologie, de sécurité, de qualité et de maitrise des budgets. Ainsi
la fonction de maintenance a 1’hdpital prend de plus en plus d’importance, obligeant tout
service biomédical a s’interroger sur sa stratégique de maintenance. L’¢tude de la
maintenance industrielle montre que la quasi-totalité de ses concepts et de ses pratiques, tant
opérationnels qu’organisationnels, sont sous certaines conditions transférables de fagon
bénéfique a la maintenance biomédicale. Les services biomédicaux peuvent donne s’inspirer
des méthodes de maintenance industrielle pour initier de nouvelles stratégies de maintenance.

L’environnement dans les établissements de santé, est un facteur non négligeable de
transmission de micro-organismes, tels que bactéries, virus, champignons et parasites. En
effet, de nombreuses études ont montré clairement que lorsqu’il était contaming, il pouvait
étre impliqué directement ou indirectement dans la propagation de ces agents microbiens.

Cet environnement constitu¢ de 1’air, de I’eau, et des surfaces (du matériel médical tels que
respirateurs, moniteur, couveuse, ....) doit étre maintenu a 1’état propre, voire stérile, pour
viter au patient de contracter une infection associée aux soins lors de son passage ou de son
séjour dans ces établissements a I’occasion de soins divers.

Notre travail s’articule en premier lieu sur I’historique des pannes pour calculer les paramétres
Fiabilit¢ Maintenabilit¢ Disponibilité (FMD) de 1’équipement concerné. Une application
réelle sur les contrdles de stérilisation pour vérifier le fonctionnement des stérilisateurs et leur
cycle. Dans le premier chapitre on présente le centre hospitalo-universitaire d’Annaba et le
lieu du stage plus précisément : I’atelier de maintenance biomédicale avec son plateau
technique et ses procédures de travail ainsi que la fonction de maintenance et son rdle. Dans
le second chapitre on va définir la stérilisation et le stérilisateur et on présente les différentes
techniques de stérilisation et aussi le principe de fonction des autoclaves. Et pour le troisieme
chapitre nous faisons une étude FMD pour 1’un des autoclave du bloc opération au pavillon
d’urgence chirurgicale et dans le dernier chapitre nous exposons la partie pratique ou 1’on
présente des cas réels d’intervention de maintenance qu’on a réalisé suite a des pannes ainsi
que les controles de fonctionnalité effectué sur 1’équipement cas de mon sujet. En fin on

propose des recommandations, des perspectives et une conclusion généerale.



Résumé :
La maintenance biomédicale est entrée dans une nouvelle ére depuis les années 80 ou elle
n’est plus considérée un domaine réservé aux électroniciens mais concerne les informaticiens,
les électromeécaniciens, les mécaniciens et les mainteniciens. On parle actuellement
d’ingénierie biomédicale comme spécialité a part entiere. Les dispositions réglementaires et
normatives relative a 1’utilisation et la maintenance des dispositifs médicaux (DM) sont de
plus nombreux depuis les années 2003. La maintenance de ces équipements est un sujet
d’actualité qui préoccupe continuellement les structures de santé. La bonne gestion de la
maintenance des dispositifs médicaux est un élément essentiel a 1’activité des établissements
de santé, notamment dans le cadre de la continuité de fonctionnement des services. Les
dispositifs médicaux peuvent étres une source de contamination des patients et du personnel
de santé. Pour cela on doit assurer une bonne stérilisation pour détruire complétement les
micros organismes avant chaque utilisation ou acte médical. La fiabilité, la maintenabilité et
la disponibilité des DM impose aux utilisateurs une exploitation rigoureuse ainsi qu’un suivi
périodique conformément aux normes. Notre étude concerne la fonction maintenance
biomédicale au sein du CHU Annaba. Le cas des autoclaves est pris comme exemple dans ce
mémoire. Nous montrons que non seulement la maintenance se fait suite a une panne ou
défaillance mais aussi les tests de fonctionnalité tel que « test Bowie-Dick et test a vide »
joue un réle trés important pour la vérification de 1’efficacité de I’opération de stérilisation et
sa comparaison avec la table de Regnault. Nous exposons des exemples pratiques de quelques
réparations et interventions effectuées suite a des pannes selon la procédure de diagnostic des
messages d’erreur et du catalogue du constructeur (type de panne / causes possibles /
remeédes). Nous avons montré qu’il nécessaire de constituer I’historique de chaque DM juste
aprés I’opération de maintenance par la numérisation des informations transcrites sur les
fiches techniques. Ceci permettra d’avoir une tragabilité et de calculer la FMD pour évaluer

I’état de 1I’équipement.

Mots clés :
Maintenance, stérilisation, tracabilité, dispositif médical, controle, fiabilité
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Abstract:



Biomedical maintenance has entered a new era since the 1980s when it is no longer
considered a domain reserved for electronics technicians, but concerns computer scientists,
electro mechanics, mechanics and maintainers. We are talking about biomedical engineering
as a specialty in its own right. Regulatory and normative provisions concerning the use and
maintenance of medical devices (DM) have increased since 2003. The maintenance of this
equipment is a topical issue which is of continuing concern to healthcare facilities. The proper
management of the maintenance of medical devices is an essential element in the activity of
healthcare establishments, in particular in the context of the continuity of services. Medical
devices can be a source of contamination for patients and health personnel. For this purpose,
good sterilization must be ensured in order to completely destroy the microorganisms before
each use or medical procedure. The reliability, maintainability and availability of MDs require
users to operate rigorously and periodically to meet standards. Our study concerns the
biomedical maintenance function within the Annaba University Hospital. The case of
autoclaves is taken as an example in this specification. We show that not only maintenance is
performed after a failure or failure but also functionality tests such as "Bowie-Dick test and
empty test" plays a very important role in checking the effectiveness of the operation
Sterilization and its comparison with the table of Regnault. We show some practical examples
of some repairs and operations performed following faults in accordance with the fault
diagnosis procedure and the manufacturer's catalog (fault type / possible causes / remedies).
We have shown that it is necessary to build up the history of each DM just after the
maintenance operation by digitizing the information transcribed on the data sheets. This will
make it possible to have traceability and to calculate the FMD to evaluate the state of the
equipment.

Keywords :
Maintenance, sterilization, traceability, medical device, control, reliability
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La stérilisation parfaite est un souci majeur pour les structures de santé, car une simple
défaillance ou non respect des procédures mettra le patient en danger. L’utilisation des DM
notamment les instruments piquants ou tranchants en contact direct avec les tissus cellulaires
doivent étres stériles. Le présent mémoire nous a permis de découvrir le domaine de
I’ingénierie biomédical et I’importance de la fonction maintenance. En se basant sur le
diagramme d’ichikawa qui a donné une place importante a la maintenance pour atteindre les
objectifs du service biomédical nous avons mené une étude expérimentale au sein du CHU
Annaba.

Les appareils qui nous avons diagnostic et intervenir durant mon stage pratique permettent de
découvrir le domaine biomédical et de expliquer clairement la cohérence et I’intégration entre

la maintenance et la vie humaines.

On a montré aussi dans ce mémoire que 1’étude FMD et 1’analyse de cette étude en plus les
contréles de la stérilisation et la comparaison avec les valeurs normalisées aident beaucoup a
la prise de décision et de connaitre 1’état de 1’équipement. Il sera possible de faire des

améliorations et des recommandations pour éviter les pannes critiques.

L’application réelle et ’expérience vécue a I’atelier de la maintenance biomédical ma permis
de dire que la fiabilité des équipements est primordiale pour la sécurité des patents. Les
procédures d’intervention de réglage ainsi que les tests de fonctionnalité. La compréhension

et I’interprétation des messages d’erreur est essentielle avant chaque opération.

Cette étude montre que La chaine de stérilisation joue le role de barriére pour la protection
des dispositifs médicaux et par conséquence la protection des patients. Donc nous devant

éviter les pannes et assurer le bon fonctionnement des stérilisateurs.



Recommandations

Suite a ce travail on peut faire les propositions et les recommandations suivantes au service

maintenance biomédical :

1

2
3

4

5

6
7
8

O-

10-
11-

12-
13-

Appliquer le logiciel de GMAO (gestion de la maintenance assister par ordinateur)
pour gérer la maintenance des équipements.

Programmer la maintenance préventive pour tous les appareils.

Assurer la tracabilité de toutes les interventions préventive et curative et de controle
qualité.

Etablir un seuil minimum de piéces de rechange afin d’éviter la rupture de stock et
revoir la rédaction des cahiers de charge.

Compléter des fiches techniques de réparation des pannes par I’indication du temps
d’intervention, par ’indication du détail de la panne.

Amélioration la fiabilité des équipements.

Améliorer la qualité de 1’eau pour minimiser les pannes de 1’autoclave.

Respecter les emplacements c'est-a-dire Changement la place des installations de
I’autoclave pour faciliter I’acces et le diagnostic.

Faire les contrdles de stérilisation pour garantir que les DM sont bien stérilisés.
Respecter les instructions de maintenance définies par le fabricant des DM.

Les DM ne peuvent étre utilisés que par des personnes qui, sur la base de leur
formation de leurs connaissances ou de leurs expériences pratique, peuvent garantir
qu’elles utiliseront I’appareil d’une manicre correcte et appropriée.

Intégrer les techniciens de 1’ingénierie biomédicale

Mutualiser les équipements entre les services et les différents établissements du CHU.
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Chapitre I : présentation de I'h6pital et la maintenance
biomédical

-1 Présentation de I’hopital

I-1-1 Introduction :

La wilaya d’Annaba s'étend sur une superficie de 1439 km? pour une population de
649.745 habitants.il est au nord du pays et a la distance d’environ 700 Km d’Alger.

Le secteur de la santé de la wilaya d’ Annaba se compose d’une série d’infrastructures
hospitalieres dont la plupart remontent a I’ére coloniale, organisés en 07
établissements hospitaliers, a savoir :

e 01 CHU composé de 3 hopitaux et 4 quatre cliniques totalisant 1087 lits

e (03 Hoépitaux spécialises totalisant 510 lits

e (03 Hopitaux généraux totalisant 220 lits
La capacité hospitaliére globale du secteur public est de 1792 lits dont 240 lits de
psychiatrie et 255 lits de secteur privé.
Le secteur de la santé emploi 7.235 travailleurs, tous corps confondus dont 1278
praticiens (264 praticiens hospitalo-universitaires) et 2771 paramédicaux et 3186
agents d’administration, technique et de service. [1]
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Figure (I-1) : situation géographique de secteur de la santé d’ Annaba
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I-1-2 Création du CHU Annaba :

Le centre hospitalier et universitaire de Annaba a été créé par décret n ° 86-300 du
décembre 1986, lequel a été abrogé par le décret 97-467 du 2/12/1997 fixant les
régles de création , d’organisation et de centres hospitaliers et universitaires , lui
attribuant la consistant physique suivante [2]:

e Hopital Ibn Roched (lieu de stage)

e Hopital Ibn Sina

e Hopital Ibn Dorban

e Clinique De Pédiatrie

e Clinique D’ophtalmologie

¢ Clinique Dentaire D’elysa et Saouli Abdelkader

I-1-3 Centre hospitalier universitaire Annaba

Le CHU est un ensemble de structure éclatée, réparties sur 1’étendue de la commune
d’Annaba. La distance entre chacune d’entre elles est de deux kilométres a vole
d’oiseau.

Les structures constitutives sont d’anciens établissement remontant a la période
coloniale, dont certains sont d’une vétusté remarquable, malgré les efforts consentis
pour leur rénovation particulierement les hopitaux Dorban et Frantz fanon .Les batis
de ces structures, ouate les méfaits du temps, été vulnérabilises par trop d’opérations
de transformation ayant visé leur adaptation aux exigences dictées par les
circonstances. Il devient pratiquement difficile de toucher aux murs porteurs afin de
boxer les chambres de malades tel que recommandé par les récentes instructions
ministérielles [2].

I-1-4 Rappel historique :

Quelques années apres la conquéte de la ville par les colons francais, exactement le
28/10/1842, a vu la naissance d’un hospice de 10 lits dirigé par des sceurs chrétiennes.
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Figure (1-2) : Hopital Ibn Roched Annaba
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Ce local etait situé a la casbah et a fini par devenir une école au nom du capitaine
d’ARMANDY qui était, jadis a la téte des troupes conquérantes. Présentement, cet
espace menagcant ruine est desaffecté.

Le décret du 22/05/1869 ceéde le terrain mitoyen a 1’hospice (décri plus haut) au profit
de la santé pour la construction d’un batiment conséquent qui sera le premier hopital
civil de Bone

Les dons humanitaires au profil de la santé ont été marqués par cession d’une
propriété située au pied du mont de I’Edough (chaine montagneuse) : c’est 1’hospice
COLL (actuellement hépital Dorban), qui a été instauré en 1907 «le systeme Bonois»
d’assistance médicale gratuite.

L’agressivité nazie au cours de la deuxieme guerre mondiale n’a pas épargné les
structures de santé de la ville qui enregistrera au cours des années 1942-1943 plus de
300 bombardements aériens. Un repli a été opéré vers 1’hospice COLL aménagé en
hopital avec 1’adjonction de baraques.

Par la suite le décret du 27 décembre 1943 a érigé le groupement hospitalier de Bone
en hopital régional qui a fini par étre classé « centre hospitalier » par arréte du 30 avril
1985. Le 1 juillet 1985 a été ouvert le nouvel hopital (actuellement IBN ROCHD) ;
ceuvre inachevée aux 2/3 de son plan. 1l a servi a cette époque d’hopital militaire.

En février 1961, la structure d’hospitalisation des malades tuberculeux (actuellement
hopital IBN SINA) a été remise a I’administration sanitaire. A titre indicatif, le centre
hospitalier de bonne a totalisé, en 1960, 664230 journées d’hospitalisation.

/////

batiments hérités de 1’ére coloniale et qui ne peuvent plus endurés les exigences du
développement de la médecine et les besoins de la population répartie sur 6 wilayas.

[2]
1-1-5 Hopital 1bn Roched Annaba :

Arréte interministériel du  26/04/1998 fixant
I’organisation administrative des centres hospitalo-
universitaires

e Le ministre des finances

e Le ministre de la sante et de la population Dot - -
.. \ ‘ o8 v S TR

e Le ministre dengue auprés du chef du | l‘l";n,_,,,} e .
gouvernement charge de la reforme 19_-"_?’?-‘,?"."I I ——- -4
administrative et de la fonction publique i1 ’ ' -,(',';if"\gﬁmz;t' ' A

R B 3 P 13
ot remcs e s 8

Figure (1-3) : CHU Annaba
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Le 25 juin 1997, portant nomination des membres du gouvernement.
Le 27 janvier 1996, fixant les attributions des ministres de la santé et de la population.

Le 02 décembre 1997, fixant les régles de création, d’organisation et de
fonctionnement des centres hospitalo-universitaires.

Le 02/12/1997, le présent arréte a pour objet de fixent de I’organisation
administrative des centres hospitalo-universitaires [2].

I1-1-6 Les unités du centre hospitalier universitaire :

Ils sont organisés en trois bureaux :

le bureau des
activités
médicales et
paramédicales

le bureau de
['administration
des moyens

le bureau des
personnels

les unites

du centre

hospital
universitaire

Figure (I-4) : les unités du centre hospitalier universitaire

Le directeur général est assisté d’un secrétaire général .Sous ’autorité du directeur
général auquel sont rattaches les bureaux suivants :

e Le bureau d’ordre général

e Le bureau de I’information et de la communication

e Le bureau de la sécurité et de la surveillance générale

e Le bureau des marches, du contentieux et des affaires juridiques
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I-1-7 Les Activités de I’hopital Ibn Rochd:

Le centre hospitalier universitaire dispos d’une capacit¢ de 467 lits et place
d’hospitalisation, ils sont organisés comme suite [2] :

Service Lits
Chirurgie générale 82
Urologie 38
Orthop / traumatologie 74
Neurochirurgie 28
Urgences chirurgicales 54
Gynécologie 32
Maternité 93
Nouveaux nés 40
Néonatologie 16
Réa anestheésie 10
Total 467

Tableau (I-1) : la capacité de lit dans 1’hdpital
L’organisation administrative des centres hospitalo-universitaires comprend :

e Ladirection des ressources humaines,

e Ladirection des finances et du contrdle

e Ladirection des moyens matériels

e Ladirection des activités médicales et paramédicales

Les unités du centre hospitalo-universitaire sont organisées en bureaux.
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I-1-8 L’organigramme de I’hépital
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Figure (I-5): organigramme de 1’Hopital
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-2 Rappel sur la maintenance :

D’apres la norme AFNOR X60-010, la maintenance est définie comme " I'ensemble
des actions permettant de maintenir ou de rétablir un bien dans un état spécifié ou en
mesure d'assurer un service déterminé ". Maintenir c'est donc effectuer des opérations
(de nettoyage, graissage, visite, réparation, révision, amélioration...etc.) qui
permettent de conserver le potentiel du matériel pour assurer la continuité et la qualité
de production. Ainsi que choisir les moyens de prévenir, de corriger ou de rénover
suivant l'utilisation du matériel. L'état d'esprit de la maintenance est de maitriser les

interventions.

I-2-1 La stratégie de maintenance :

Une stratégie de maintenance comprend des procédures d’inspection et des opérations
de maintenance préventive et corrective. Les inspections de performance visent a
garantir le bon fonctionnement du matériel ; les inspections de sécurité visent a
garantir que le matériel est sans risque pour les patients et les opérateurs ; et la
maintenance préventive vise a prolonger la durée de vie de chaque équipement et a
réduire les taux de défaillance. De plus, certains problemes latents peuvent étre
identifiés au cours d’une inspection programmée. Cependant, I’inspection du matériel
garantit que le dispositif est en bon état de fonctionnement uniqguement au moment ou
elle est effectuée, mais ne peut éliminer le risque de défaillance lors d’une utilisation
ultérieure ; par nature, la plupart des composants électriques et mécaniques peuvent a
tout moment présenter une défaillance. La maintenance corrective consiste a restaurer

le fonctionnement d’un dispositif défaillant pour permettre sa remise en service

I1-2-2 Les taches de maintenance dans I’hopital :

e participation au choix du matériel si sa maintenance nécessite une assistance
technique

e inspection, nettoyage et remplacement périodique des filtres de tous les
appareils de ventilation et des humidificateurs

e controle des autoclaves (température, pression, vide, mécanisme
d’enregistrement) et entretien régulier (nettoyage de la cuve, vidange des

tuyaux), objet de notre cas de cette étude.
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e contrble du fonctionnement des thermometres enregistreurs des réfrigérateurs
dans I’entrepdt de la pharmacie, les laboratoires, la banque de sang et les
cuisines

e inspection réguliére de toutes les surfaces

e murs, sols, plafonds — pour assurer qu’elles restent lisses et lavables

e réparation de toute breche ou fissure dans les parois ou les cadres de fenétres

e entretien des appareils d’hydrothérapie

e notification a 1’équipe de lutte contre I’infection de toute interruption prévue
des services tels que plomberie ou climatisation. [3]

I-2-3 Relation entre maintenance industriel et La maintenance
biomédicale :

Les services biomédicaux peuvent donne s’inspirer des méthodes de maintenance
industrielle pour initier de nouvelles stratégies de maintenance. Néanmoins, il
convient de développer une méthodologie d’application et de prioriser les actions de
maintenance en fonction des réalités du terrain.

Maintenance biomédicale / maintenance industrielle sont stratégiques responsables de
maintenance conservent, développent et structurent en intime des compétences

techniques et d’analyses tres fortes.

1-2-4 Dispositif médical (DM):

Tout instrument, appareil, équipement, matériel ou autre article, utilisé seul ou en
association, y compris le logiciel nécessaire a son bon fonctionnement, destiné par le
fabricant a étre utilisé chez I’homme a des fins :
e de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement ou d’atténuation d’une
maladie;
e de diagnostic, de prévention, de contrdle, de traitement, d’atténuation ou de
compensation d’une blessure ou d’un handicap;
e d’étude, de remplacement ou de modification de I’anatomie ou d’un processus
physiologique
e de maitrise de la conception et dont ’action principale voulue dans ou sur le

corps humain n’est pas obtenue par des moyens pharmacologiques,
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immunologiques ou par métabolisme, mais dont la fonction peut étre assistée

par de tels moyens.
e De ce conformé aux normes de stérilisation des instruments pouvant

présenter un danger pour les patients et le personnel soignant. [4]

I-2-5 Les objectifs de maintenance biomédicale :

Les Bonnes Pratiques Opérationnelles axées sur la mise en ceuvre pragmatique des
objectifs fixés par les Bonnes Pratiques Fonctionnelles ces objets sont traduit dans le
diagramme d’Ichikawa ci-dessous qui donne une place importante pour la
maintenance sur les différents aspects. [5]

Dispositifs Outils techniques Environnement
Médicaux et de controle et locaux

Posséder les Avoir des locaux adaptés

faintenir sede r— ”
e - % - équipements adéquats ; p ;
Identifier et prioriser réventivement fwp 1us . Organiser et établir des plans
Tes l)esonmb Maintenir Yk Gérer les matériels 4
Acheter 5 correctivement techniques
adéquatement Tester la YK Gérer les Equipements de M
l?‘onctionnalité Contrdle, de Mesure et conditions de travail

Réceptionner et

inventorier d'Essai (ECME)

Inventorier

Vérifier la “ntretenir les locaux

conformité

U

Former les
itilisateurs » "
Eetormer
Atteindre

les objectifs

Maitriser
I'exploitation

du service
A Gérer l'information (veille) ik biomédical

Agir pour améliorer

" - Analyser les besoins
Gérer la documentation —‘ ) L
Composer une équipe N MS

adéquate R

Définir les coordinations
et hiérarchies

Mesurer les résultats

Gérer les interfaces
avec les services

Définir les Objectifs

- ’ ssrer losiifariinaires
Gérer les risques A Gérer les intérimaire

Définir les Missions Y
———— : o Gérer le personngl
‘ierer la qualité 4;

Former

Management Ressources Humaines

Figure (1-6) : Principaux processus pour remplir les missions et atteindre les objectifs
du service biomédical.
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I-2-6 La maintenance et macro processus de management :

On montra que dans la macro processus de management stratégique d’une structure
sanitaire (figure 07) la maintenance est le support de la mise en ceuvre du traitement
qui un lien direct avec le patient.

MACROPROCESSUS DE MANAGEMENT STRATEGIQUE

Polrsque Palitique ; _ Politique qualité
Politique médicale Poliique sociale : .
de recherche denseignement & sécurité

MACROPROCESSUS OPERATIONNELS EN LIEN DIRECT AVEC LE PATIENT

h ", % N b
Démarche A Diécision N, Mise an cauvre Y
Accueil ( [ ] & ( Surveilance (
r diagnostigue ST thérapeutique 4 du fraitement ‘ 4
’ ‘_" P 4 .J y

MACROPROCESSUS SUPPORTS

Diagnostic de biologie reshun e rlnz.clcarn Gestion Hétellarie Gestion
Gl - des RH L 1 de la qualité

Diagnostic et ]
F:c‘a..r‘amﬂ Seshon

de la sécuritd

support dimagerie Radiophysique Maintenance

Figure (1-7) : la maintenance et macro processus de management

I-3 Service de maintenance biomédical du CHU :

Le service de maintenance biomédicale
occupe une place extrémement importante
dans le fonctionnement de I’hopital, 1l
s’occupe de tous les appareils biomédicaux
(qui ont un contact avec le patient) en
assurant une maintenance preventive selon
I’appareil mais également corrective qui peut

étre faite soit par les techniciens ou en faisant

appel au constructeur.
Figure (1-8) : Service maintenance biomedical (CHU)
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L’atelier de maintenance Biomédical est composé d’un ingénieur responsable du
service et un technicien de maintenance biomédical.

Il est chargé de la gestion du parc des équipements biomédicaux de 1’établissement.

1-3-1 Le rble du service biomédical:

Pour assurer une bon fonction de maintenance dans 1’hopital il faut la compléter par

la sureté de fonctionnement de I’équipement ce diagramme suivante explique le role

et les missions du service biomédical.

Sureté de
fonctionnement
d'un équipement

Disponibilité
probabilité
d'assurer un
service requis
J J
|

Sécurité, absence
de danger

Maintenabilité ,
probabilité de
durée de
réparation

Fiabilié, probabilité
de bon
fonctionnement

J

Figure (1-9) : Le role du service biomédical
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1-3-2 Organigramme des travailleurs dans les hépitaux :

Comme nous avons dit le service maintenance équipe une place tres importante dans
tout les hopitaux de CHU le 1’organigramme des travailleurs est compose comme

Principales fonctions d’un atelier de maintenance biomédicale

(7 )
Effectuer la . ;
: Gérer un parc de Organiser les
maintenance des dispositifs médicaux maintenances
dispositifs medicaux
\ J
(7 )
Veiller a ce que la Effectuer la
continuité des soins IS{%‘;r:teezLess tragabilité des
soit assuree maintenances

~Assurer la sécurit
du patient et des
utilisateurs par
rapport a l'utilisation
des DM

Respecter la Gérer le stock de
réglementation pieces de rechange

suite :

Figure (1-10) : Organigramme des travailleurs

I-3-3 Principale fonction de service de maintenance biomédical :

Nous avons traduire les principales fonctions de 1’atelier en diagramme suivant:

Hop Ibn Clinigue Hop Ibn Ophtalmo Hop Dorban

Rochd (chu) Pédiatrique Sina
Un '
technicien

Un technicien en électronique

01 ingénieur
(genérateurs hémodialyse

02 techniciens (réa,
laboratoire, urgence,
brulés, Samu)

01 technicien
maintenance
biomeédical

Figure (I-11) : principales fonctions d’un atelier de maintenance biomédicale

12



Chapitre I : présentation de I'h6pital et la maintenance
biomédical

I-3-4_L’organisation des opérations de maintenance préventive dans
le service de maintenance biomédical :

Actuellement au Centre Hospitalier universitaire d’Annaba applique la maintenance
curative dans la plus part des cas. Mais la maintenance préventive n’est pratiquée que
rarement pour les dispositifs médicaux, essentiellement faute de budget et de moyens
humains. Et aussi le manque de piece de rechange. Pour le moment la maintenance
préventive s’applique sauf sur les scanner et les respirateurs et les génératrices
hémodialyses.

Qui ? Le service maintenance biomédical

Qui est concerné

Quoi ? Applique la maintenance préventive sur
les dispositifs médicaux
Quel est le probléme ?

ou? centre hospitalier universitaire d’ Annaba

Ou apparait le probléme ?

Quand ?
Aux pannes critiques
Quand apparait le probleme ?

Comment ? Applique la maintenance préventive et

achat des piéces nécessaires et demande
Comment apparait le probléme ? les techniciens possibles pour la
réparation et la vérification
Pourquoi ?
Pourquoi il faut résoudre le probleme ? Pour éviter les pannes critiques

Tableau (I-2) : I’organisation de maintenance préventive dans le service

I1-3-5 La méthode de travail de service maintenance biomédical :

Le service de maintenance est divisé en 3 bureaux, un bureau de secrétariat et les
postes de maintenance et un bureau de I’ingénieur (responsable de maintenance) et
un magazine. Les interventions se font a partir de bon de travail, ils calculent aussi
les couts et nombre de 1’équipement dans 1’hopital et tous ce qui concerne I’achat des
équipements et les pieces de rechange .tout cela est saisi dans un microordinateur.
Les réparations sont notées, les fiches techniques sont utilisées pour les equipements
lourds comme les radios, scanners, les respirateurs et aussi les autoclaves. La
méthode de travail lorsqu’il on a une panne se fait comme le schéma suivant :

13
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Service
Hospitalier

Appareil en
panne

~ ~

Demande
d’intervention
(écrire un bon

de travail)

Bureau De Maintenance Biomédical

Accepter la
demande / bon de
travail

Réparation
sur site

Diagnostic et
veérification
I’éauipement

Direction Service Entretien De
De Moyes L’entreprise
Matérielles

Réparation en

atelier

A 4

Enregistré /
faire un PV

Envoyée
un fax au
fournisseur

Réparation

>| de I’appareil

~~

Figure (1-12) : méthode de travail de service de maintenance biomédical
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1-3-6 Classements les différents éqguipements du centre hospitalier
universitaire :

Le bureau de maintenance médical est classe les équipements dans un
microordinateur suivants leur services et leur catégorie :

QUIPEMENT CHU 2017 - Microsoft Exci
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Figure (1-13): classement des équipements de 1’hopital CHU
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] Ll Apercu des sauts de page eale
- Affichages personnalisé Quadrillage | Titres
s s™ | =0 Prein Scran .
Affichages classeur Afficher/Masquer
AL — 7= | centre Hospitalo-universitaire de
= = = = =
= rouscur
. DATE ETAT DE
Marque Type N'série 0BS
D'AQUISATION | L'APPAREIL
GENORAY Zen.pro.2090 | ZEN05140310213 08/01/2014 F
BS MEDICAL ASPIS00 016/2012 2010 F
Laboratoire MICRO BIC ELECTRIC
Syneco
Sxnsco SUCTION F
APPARATUS
FAZZINI F 60/F 120035 13/11/2013 p reformer le 17/07/2016
Chirursie encrale
Réformerle
1En S FAZZINI F60/F 120009 13/11/2013
04/05/2015
MMM SELECTOMAT B120211 41509 F
pediatrigue
= MMM SELECTOMAT Bl11148 41136 P
MMM UNISTERI B120646 41449 F

Figure (1-14): Exemple de classement des appareils par les services
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Par leur catégorie :

ueil Insertion Mise en page Formules Données Révision Affichage
(Ll Apercu des sauts de page || V| Régle V| Barre de formule © S 5
ﬂ‘ | Affichages personnalisés Quadrillage v Titres A 4 —— :
el Zoom 100% Z
. a ml A B c D E F G H
Zoom 1 Centre Hospitalo-universitaire de Annaba
= M Direction des Moyens Matériels
3 Burean de maintenance biomédicale
4
5
Désignation N°série DATE EIATDEL
: Routeur 6 @ B o'aquisanicBl apparefl
APPAREIL
AUTOCLAVE DOUBLE BLOC OP DES
MMM SELECTOMAT B120211 23/08/2013 F
7 OUVERTURE URGENCE
AUTOCLAVE DOUBLE BLOC OP DES
AEROSOLE MMM SELECTOMAT B111148 04/10/2012 P
3 OUVERTURE URGENCE
AUTOCLAVE SIMPLE BLOC OP DES
MMM UNISTERI B120646 24/06/2013 F
2 OUVERTURE URGENCE
AEROSERT AUTOCLAVE DE BLOCOPDES  \\rachana  21ED22 103984
10 PAILLASSE URGENCE
GINEALYIEE TSP MOCOM MILLENIUM B2 12BG0163 30/12/2012 B
11 PAILLASSE URGENCE
AGITATEUR AUTOCLAVEDOUBLE Elo,wp d? MMM SELECTOMAT B111108 17/07/2012 F
12 OUVERTURE gynécologie
AUTOCLAVE DOUBLE Blocop de
, : MMM SELECTOMAT B11023 31/10/2012 P
13 OUVERTURE gynécologie
Amplificateur de brillance aQ AUTOCLAVE SIMPLE Blocop de
| . ) MMM UNISTERI B120662 14/07/2013 P
14 OUVERTURE gynécologie
AUTOCLAVE DE
NEONAT HMCE NE023 2300825 01/03/2012 [F
15 PAILLASSE

Figure (1-15): exemple de classement par catégorie

1-3-7 L’activité de service maintenance dans I’hopital :

Le service de maintenance a pour rdle essentiel de gérer, de contrdler, de maintenir
ses dispositifs médicaux opérationnels. 1l est le garant du bon fonctionnement, de
sécurité des dispositifs médicaux.

L’ingénieur de maintenance dans I’hdpital assure la gestion du budget dans le
renouvelement, 1’achat des pieces de rechanges, aussi il participe a la qualité, a la
sécurité et a la continuité des soins, par son action sur la maintenance des dispositifs
médicaux ; ses missions :

e Assurer le contréle qualité pour garantir la sécurité du patient et des
utilisateurs

e Assurer la tracabilité des maintenances effectuées

e Assurer la maintenance préventive et corrective des dispositifs médicaux.

e Assurer la gestion des commandes, des stocks des pieces détachées

e Participer aux appels d’offre.
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-4 Conclusion :

Les hdépitaux continuent de connaitre, dans un contexte réglementaire fort, des
évolutions importantes en matiere de technologie, de sécurité, de qualité et de maitrise
des budgets. Ainsi la fonction de maintenance a I’hopital prend de plus en plus
d’importance, obligeant tout service biomédical a s’interroger sur sa stratégique de
maintenance. L’étude de la maintenance industrielle montre que la quasi-totalité de
ses concepts et de ses pratiques, tant opérationnels qu’organisationnels, sont sous

certaines conditions transférables de facon bénéfique a la maintenance biomédicale.
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11-1 Introduction :

La stérilisation est une opération qui vise a détruire tous les micro-organismes d'un objet de
fagon durable. Elle est notamment utilisée dans la cuisine, la médecine et l'industrie
pharmaceutique (médicaments). L'objectif de la stérilisation est double : controler les
microorganismes et prévenir une éventuelle contamination; c’est la raison pour laguelle nous
avons consacrons ce travail pour de développer sujet en tenant compte de la part de la

fonction maintenance dans les dispositifs médicaux ayant relation directe avec la stérilisation.

11-2 Définition de la stérilisation :

Selon ’AFNOR, « Il s’agit de la mise en ceuvre d’un ensemble de méthodes et de moyens
visant & éliminer par destruction tous les micro-organismes vivants de quelque nature et sous
quelque forme que ce soit, portés par un objet parfaitement nettoyé. »

« Opération permettant d’éliminer ou de tuer les micro-organismes portés par des milieux
inertes contamings, le résultat de cette opération étant 1’état de stérilité. »

« Procédé visant a rendre stérile la charge a stériliser. »[6]

11-3 Circuit des produits stériles sous controle :

Pour pouvoir stériliser les dispositifs médicaux, « On ne stérilise bien que ce qui est propre ».

Celui-ci doit passer par les étapes préliminaires présentées ci-dessus.

Figure (11-1) : Passage zone non propre a zone propre

1- Retour des salles d’opération et des services :

Reprise et récupération des produits en vue du traitement.

2- Nettoyage et désinfection:

e Affectation possible des produits pour un pré nettoyage manuel.
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e Affectation des produits de traitement au chargement de la machine au niveau de
I’emplacement de retour ou par scannage au niveau de 1’appareil de nettoyage et de
désinfection.

3- Controble du processus de nettoyage et de désinfection :

Validation documenté et archivage automatique des données des lots pour la documentation
des résultats du processus de nettoyage.

4- Controle et emballage :

Des listes de colisage homogenes et clairement structurées assistent les employés lors de la
composition des sets et des filtres et lors de la manipulation des instruments.

5- Stérilisation:
Les produits de traitement peuvent étre affectés a la stérilisation. Lorsque 1’appareil est équipé
en conséquence, il est possible de sélectionner automatiquement le programme et de réaliser
un contrdle de plausibilité des produits scannés.

6- Contrdle du processus de stérilisation :

Controle et documentation des résultats du processus de stérilisation par le personnel autorisé.
Validation documentée des lots de stérilisation et archivage automatique ou impression des
données relatives aux lots.

7- Délivrance / points de consommation :

Délivrance des sets ou des instruments aux salles d’opération ou aux services. Simultanément,
tous les sets peuvent étre identifiés grace a leur date de péremption.

8- Application / utilisation des produits stériles :

Les produits stériles peuvent étre affectés au patient concerné. Il est également possible
d’affecter, pour chaque cas, les sets et instruments utilisés aux colts de traitement générés. Il

est possible d’installer des interfaces avec les systémes d’informations hospitaliers déja

présents.

Salle

d’operation “

Figure (11-2): passage zone propre a zone stérile
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11-4 Les techniques de stérilisation :

Il existe plusieurs technigues de stérilisation:
= A chaleur seche avec un poupine : il proscrite selon I’arrété des « Bonnes Pratiques
de Pharmacie Hospitaliere », Elle reste néanmoins utilisée dans 1’industrie.
» Par traitement chimique (souvent I'oxyde d'éthylene): il est utilise pour des
dispositifs médicaux thermosensibles car celui-ci ne dégage aucune chaleur.
= Par traitement par ionisation (par exposition a un rayonnement gamma, ou a un
faisceau d'électrons accéléres) : peut-étre réalisée a température ambiante; mais les
installations sont complexes et co(teuses. ce type de stérilisation est utilisé
uniquement pour le traitement de certains dispositifs médicaux a usage unique.
= A chaleur humide avec un autoclave : utilise la vapeur d’eau saturée sous pression
comme agent stérilisant; la chaleur associée a I’humidité provoque la destruction des
germes.
Le procédé le plus courant est I’autoclave. En effet, les autres techniques présentent des

risques non négligeables sur le plan médical. [7]

La stérilisation par la chaleur humide Cette derniére technique équipe la quasi-totalité des
services de stérilisation des centres hospitaliers, et ¢c’est donc celle-ci qui est utilisée au CHU

et qui sera I’objet de cette étude.

11-5 Types de stérilisation a la vapeur d’eau :

Les stérilisateurs a vapeur d’eau sont de deux sortes :
% Les grands stérilisateurs a la vapeur d’eau (figure 11-3) (principalement utilisés dans
les établissements de santé) pouvant recevoir une ou plusieurs unités de stérilisation.

IIs répondent & la norme NF EN 285.

Figure (11-3) : Autoclave double ouverture au service de traumatologie (CHU Annaba)
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% Les petits stérilisateurs a la vapeur d’eau ne pouvant recevoir qu'une unité de
stérilisation, décrits dans la norme NF EN 13060, qui distingue 3 types d’appareils :

1- les appareils de type B, seuls véritables stérilisateurs, réalisent un cycle
comportant un prétraitement avec alternance de vides et d’injections de vapeur et
une phase de séchage sous vide.

2- les appareils de type N, correspondent a des désinfecteurs a vapeur d’eau, traitant
des dispositifs non emballeés.

3- la derniere classe, type S, est une classe « fourre tout » d’appareils dont les

indications sont fixées par le fabricant.

Figure (11-4): Autoclave de paillasse a la clinique dentaire (CHU Annaba)

Les appareils de type N et S n’ont pas leur place a I’hopital. L’acquisition d’un petit
stérilisateur est nécessaire pour traiter des dispositifs réutilisables critiques lors de gestes
invasifs de type chirurgical, par exemple au cabinet dentaire.

Les appareils sont installés dans un environnement adéquat (fluides, électricité). Les grands
stérilisateurs sont soumis a des contrbles périodiques de sécurité par un organisme agreé.
Tous les appareils doivent faire 1’objet d’une maintenance, au minimum annuelle. Ils sont
qualifiés chaque année selon les exigences de la norme NF EN 554, désormais remplacée par
la norme NF EN ISO 17665.[4]

11-6 La charge de la stérilisation :

Le volume minimum de la charge du stérilisateur ne doit pas étre inferieur a :
- Charge consistant exclusivement en métal : 50g
- Charge consistant exclusivement en textile :150 g
- Charge consistant exclusivement en plastique : 1509
- Charge consistant d’autres matériaux composites ou charge mixte 150 g
Les stérilisations a vapeur ne doivent étre utilisées que par des personnes qui en raison de leur

formation ou de leurs connaissances et de leurs expériences pratique.
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11-7 Matériaux utilisé pour la stérilisation :

11-7-1 Les tambours et les boite de stérilisation :

Les tambours et les boite de stérilisation doit étre ouverte et avant de vous devez les évacuer il

faut que fermer rapidement, dans le tambour on a des trous et a I’intérieur entouré par un

cerceau large ce dernicre est ouvrir lorsqu’il a mettre dans la chambre de stérilisation (figure

11-5).

Figure (11-5): les tambours de stérilisation

11-8 Le bloc opératoire :

Les blocs opératoires ont besoin du stérilisateur a chaque instant, si ce dernier est en panne
tout le bloc va s’arréter de travailler et ainsi plusieurs opération seront reportées voila pour
quoi on insiste au choix de se sujet : pour son importance, son réle qui joue a 1’hdpital, pour

sa fonction dans la médecine.

Figure(l1-6) : Bloc stérile de service maternité Figure(l11-7):Scialytique de service maternité
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Dans chaque service dans les hopitaux on a un bloc opératoire, tous qui est dans ce bloc doit
étre stérile et organisé qui s’appelle bloc stérile dans chaque chambre d’opération on a des
éléments obligatoires : comme la table bloc stérile (figure 11-6), scialytique (figure 11-7),
circuits d’air de H2, 02, CO2 (figure 11-8) et tous qui concerne 1’opération ; tous qui est dans

ce partie respect les normes et organise.

Figure (11-8): les circuits d’air H2 O2 CO2 de service maternité

Pour maitriser le procédé de stérilisation. Il faut obligatoirement une maitrise de 1’équipement
(lautoclave) et le maintenir en bon état de fonctionnement a fin de garantir 1’état stérile des
instruments textiles médicaux, aussi I’instauration d’une maintenance préventive et corrective
doit étre a la fois organisee et enregistrée, dans le respect des impératifs de cout, de délais, de
qualité d’intervention et de sécurité. C’est le role du service biomédical, il produit et archive
des documents d’exploitations, de maintenance et de gestion qui lui sont nécessaires a la

maitrise de son activité.

11-9 Description sur ’autoclave :

Récipient étuve, four, se sont des synonymes d’autoclaves, en peut définir le mot autoclave
un récipient qui été inventé en 1879 par CHARLES CHAMBERLAND, il est le plus souvent
utilisé pour faire cuire des aliments.
Pour notre cas nous avons étudié 1’autoclave double ouverture qui est généralement dans les
blocs d’opération de 1’hopital.

» Modéle a une ou deux portes.

» Porte de la chambre & ouverture horizontale ou verticale.

» Espace utile de 2 a 18 unités d’articles stériles- autres tailles disponibles sur demande.

» Finition des surfaces des surfaces des parois intérieures de la chambre : sablage

céramique, polissage ou polissage électrigque.
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» Ecran tactile 10*” couleur avec guidage intuitif dans le menu et affichage de toutes les
informations essentielles sur la charge ainsi que messages du systéme de contrdle de la

sécurité et menu de service pour le technicien. [7]

Figure (11-9) : autoclave double ouverture de service des urgences

11-9-1 Principe de fonctionnement de ’autoclave :

Avant de commencer d’expliquer le principe de fonctionnement de 1’autoclave il faut
connaitre que les dispositifs médicaux doivent étre vérifiés. Chaque instrument doit étre
propre, sec et en bon état (absence de taches ou de corrosion). Les parties amovibles,
démontées pour le nettoyage, sont réassemblées et la fonctionnalité de chaque instrument est

vérifiée. Ainsi qu’il faut Constituer une charge homogéne c'est-a-dire ne pas mélanger

instruments et textiles (figure 11-10).

Figure (11-10): les instruments pour la stérilisation

Les nombreux parameétres sont a valider :
1- Laqualité de la vapeur : saturée et homogéne
2- Latempérature : régulée et plus proche du baréme
3- Lapression suivant la table de Regnault
4- La durée du traitement de la vapeur saturée sur le matériel

5- L’eau doit étre d’excellente qualité.
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L’autoclave permet de stériliser les matériels médicaux-chirurgicaux et son principe de
fonctionnement commence par les étapes suivantes :

» Charger le stérilisateur, fermer la porte et vérifier le verrouillage.

» Sélectionner le cycle adapté au matériel a stériliser (le prétraitement, le nombre
d’injections de vapeur et la durée du plateau sont variables selon le programme) :
cycle instrument (134°C/18min), cycle élastomére (125°C / 20 min), cycle textile
(134°C / 18 min ou moins selon validation).

» Lancer le cycle de stérilisation. Les parameétres du cycle sont pilotés automatiquement.

08 TEST VIDE

test de vide échoué

Figure (11-11): programme et menu de stérilisation
Il est considéré comme le moyen de stérilisation le plus fiable et le plus facile a controler.
L'action conjuguée de la vapeur d'eau et de la température (température supeérieure a 120°C)
provoque la dénaturation puis la mort des microorganismes (Bactéries, virus...) présents sur

ou dans le matériel.

11-9-2 Les cycles de stérilisation :

L'autoclave fonctionne selon un **cycle de stérilisation™ qui comporte les étapes suivantes :

a) Phase d’injection le vapeur : Dans ’autoclave on a deux chambres 1’une de stérilisation

(figure 11-12) et ’autre qui ramené les vapeurs et & partir de cette chambre la vapeur est
injectée et qui s’appelle dans le programme injection la vapeur (figure 11-13) en méme temps

il faut que la distribution de vapeur dans I’enceinte soit homogéne dans toute la surface de

I’enceins.

134

Injection de vapeur

00:4494: 01

e2mbar
iar test vide échoue

Figure (I11-12): enceinte de stérilisation figure (11-13) : phase d’injection de vapeur
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b) Phase de vide :

Avant de commencer la stérilisation, il est nécessaire que le milieu soit propre 1’appareil fait

le vide étant donné qu’elle été ouverte pendent la journée, donc les bactéries sont
automatiquement passées dans la chambre de ’autoclave et pour que le milieu devient stérile
il faut que 1’appareil soit sous vide (figure 11-14) ceci se fera par I’injection de la vapeur dans

I’enceinte de stérilisation et démarre la premiére vide et aprés se fera le balayage a vapeur

(figure 11-15) cette opération est répétée trois fois pour s’assurer que I’enceinte est propre.

Figure (11-14): Phase de vide Figure (11-15): Balayage de vapeur

c)_Phase de chauffage :

Avant de commencer la stérilisation on a le chauffage (figure 11-16), La chaudiére chauffe
I’eau, ce derniére permet 1’évacuation de la vapeur ainsi la pression devient inferieure a la
pression de la stérilisation. Au dernier chauffage (le 3éme) la température augmente a ce

moment il commence la stérilisation.

Figure (11-16): Phase de chauffage
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d)_Phase de stérilisation :

Lorsque la température atteint 134 °C et la pression devient 2 ou 3 barres, la stérilisation
démarre (figure 11-17) Pendant cette étape, la charge conserve la méme température que la
vapeur ambiante. Le maintien de la pression et de la température souhaitée pendant le temps
déterminé constitue la stérilisation, cette phase est responsable de la destruction des micro-
organismes. Les injections de vapeur se succedent généralement toutes les 10 a 15 sec. [5].

Stérilisation

00:26:27

Figure (11-17) : phase de stérilisation

En fin de stérilisation aprés 18 min, la charge est mouillée par 1’eau de condensation de la

vapeur formée tout au long du cycle, donc elle doit étre séchée.

e)_Phase de séchage :

Dans Le séchage la pompe de vide aspire toute la vapeur —\.‘\

02 TEXTILE 134

se trouvant dans la chambre (figure 11-18). Gkl
Chage

Et aussi Le temps de séchage = le temps de stérilisation.
Afin d’avoir un séchage suffisamment rapide, on utilise le

. . . . s . L
proceédé d’évaporation sous vide, la baisse de pression étant O O . 1 1 " 5 9

obtenue grace au condensateur et a la pompe a vide a

67 mbar

de vide échoué

anneaux liquides, la pression dans cette phase est négatif.

Figure (11-18) : Phase de séchage

f)_Phase d’aération : le retour a la pression atmosphérique se fait grace a une entrée d’air

filtré (figure 11-19) afin de pouvoir repousser les portes bloquée par les joints, ce qui permettra
d’ouvrir la porte coté déchargement (figure 11-20).
Cette entrée d’air se fait a travers un filtre stérilisant de trés haute efficacité retenant les

particules de dimensions supérieures a 1 mm, afin de garantir I’absence de poussieres et
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micro-organismes qui pourraient éventuellement pénétrer a I’intérieur des conditionnements

encore légérement humides sous 1’effet de la brutale variation de pression.[5]

PO2 TEXTILE 134 02 TEXTILE 134

Aération Retrait joint de porte

En fin de cycle, I’autoclave fait son rapport de cycle (figure 11-21) ou tous les paramétres de
mesure de température et pression sont imprimés avec le déroulement complet. Le diagramme
affiche contient I’ensemble des phases en fonction du temps de la pression (couleur en bleu)
et de température (couleur en rouge), L’utilisateur peut Vérifier les valeurs avec la table de
Regnault (voir annexe E) pour s’assurer que le cycle s’est bien passé. Le diagramme est

imprimé pour la conserver la tracabilité.

{
i
LIy
)
10034 50 01

AT NATEISNALR DL

DIAGRAMME DPENREGISTREMENT '
CYCLE INSTRUMENTS / LINGE

Figure (11-21) : diagramme de cycle

Aprés ces phases de stérilisation nous devons stoker les déspositifs dans la zone de stokage

jusqu'a utilisation .

Figure (11-22): zone de stockage les dispositifs au service des urgences (CHU Annaba)
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11-10 Qualité et maintenance de ’autoclave :

La qualit¢ et la maintenance d’un autoclave sont primordiales, puisqu’elles sont
indispensables a son bon fonctionnement. La qualité est 1’ensemble des propriétés et
caractéristiques d’un produit ou d’un service qui lui conférent I’aptitude a satisfaire des
besoins exprimés ou implicites : « dispositif médical fonctionnel et stérile ».

11-11 Les éléments nécessaires de I’autoclave :

L’autoclave contient des éléments nécessaire pour son fonctionnement et pour une bonne
stérilisation ces éléments : mécanique, électrique, et hydraulique qui sont:

a) Lapompe avide :

Le fonctionnement de la pompe est pratiquement isotherme car le liquide de I’anneau
récupere et évacue les calories dues a la fois a la compression et a la température de la vapeur
de stérilisation.

b) _Electrovanne :

C’est une vanne réglant le débit de fluide, il y’a plusieurs électrovannes dans 1’autoclave.

c) _Lachaudiére :

Elle contient une résistance (élément chauffant) elles

sont montées on étoile ou on triangle pour augmenté la
puissance (systéme triphasé) de 280 v ou 220 v. (figure
[1-21).Si I’eau n’est pas & ’hauteur de la résistance il ne
faut pas chauffer car il y a risque que les résistances

brulent car elles sont enrobées de cuivre.

Lorsque I’eau devient au niveau de la résistance le
chauffage commence. Figure (11-23) : chaudiére d’un autoclave

d) _Les capteurs de pression :

Ces capteurs permettent de mesurer la pression de la vapeur d’eau saturée a 1’intérieur de la
cuve.

e) _Les capteurs de température :

IIs permettent de mesurer la température a vide ou en charge a I’intérieur de la cuve, et ce

pour tout cycle de stérilisation.
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f) Imprimantes graphiques ou alphanumérigues :

Ce type d’imprimantes permet de tracer chaque instrument stérilis¢é en vue de satisfaire la
réglementation sur la tracabilité totale pour tout cycle, par un archivage automatique des
données.

Figure (11-24) : imprimante graphique

g) Adoucisseur :

La qualité¢ de I’eau est nécessaire pour un bon fonctionnement du stérilisateur a la vapeur
d’eau. Pour cela ils sont utilise 1’eau adoucie.

L’eau du réseau de ville passe dans un adoucisseur, qui fonctionne grace a une résine sur
laquelle sont fixés des ions sodium (Na+). Les ions calcium (Ca2+) de l'eau dure sont
échangés lors de leur passage sur la résine par des ions Na+. Lorsque tous les ions Na+ de la
résine sont consommeés, il faut régénérer lI'adoucisseur. On lui apporte alors une solution
saturée en sel (chlorure de sodium) (Na CI) riche en ions Na+. De leur coté, les ions calcium

(Ca2+) sont évacués a I'égout avec les eaux de rincage. [8]

E '

Figure (11-25) : adoucisseur de service des urgences (CHU Annaba)
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h) Clapet anti-retour :
Il permet une circulation du fluide que dans un seul sens il est utilisé pour le remplissage de la

chaudiere.

Figure (11-26) : clapet anti retour
i) Manometre :
Le manomeétre, comme les capteurs de pression, permet la mesure de la pression dans
I’enceinte. Le manometre doit étre visible et lisible lors du test de fuite a vide ou en charge
pour les cycles de stérilisation il permet aussi une lecture instantanée pour les utilisateurs de

I’autoclave.

Figure (11-27) : manometre d’une autoclave double ouverture

j) Autres éléments :

Figure(11-28) : Réservoire de 1’autoclave
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Figure (11-29) : Compresseur Figure (11-30) : I’armoire de ’autoclave

11-12 Tracabilité:

Le dossier de stérilisation comporte :

- le résultat du test Bowie-Dick du jour

- la composition de la charge, avec les opérations préalables (pré désinfection, lavage,
conditionnement)

- la date de stérilisation

- le n° de I’autoclave, le n°® de la charge, le type de cycle

- le diagramme des parameétres du cycle de stérilisation

- les indicateurs de classe 6

- le résultat des contrdles effectués et la signature de 1’opérateur

Le dossier de stérilisation doit étre conservé au minimum pendant 5 ans.

On ne peut présumer de la stérilité de la charge que si I’ensemble des contrdles est conforme.
Au contraire, un seul contréle non conforme entraine le refus de la charge. Le matériel doit
alors étre reconditionné (éventuellement apres lavage) avant d’étre soumis a un nouveau cycle

de stérilisation .[6]

11-13 La léqgislation et la réglementation :

Dans tous les établissements de santé réalisant une stérilisation, il est obligatoire de satisfaire
les réglementations définies par 1’état. Ces réglementations sont des textes officiels, signés par
des personnes de I’état, garantissant une sécurit¢ optimum pour un domaine donné. Par
exemple 1’arrété du 16 février 1989, concerne I'exploitation et les contr6les périodiques des

appareils a pression de vapeur couvercle amovible.

32



Chapitre II: stérilisation par autoclave

Nous pouvons décomposer ces réglementations en 4 parties distinctes pour 1’utilisation des
autoclaves [4] :

a) Réglementation sur les appareils a pression de vapeur (autoclaves) :

Tout d’abord, les principales normes établies sur 1’utilisation des autoclaves sont :

- NF EN 285 : Stérilisateurs a vapeur d’eau. (Indice S 98-011) — (février 1997).

- NFS 90-320 : Stérilisateurs a vapeur d’eau pour charges perméables — (février 1984).

- NFS — 90-322 : Matériel médico-chirurgical. Désinfecteurs a vapeur d'eau — (1989).

- NF EN 13 060 : Petits stérilisateurs a vapeur d'eau (indice S98-020-1) (2004).

Des textes officiels réglementent ¢galement ces types d’appareils :

- Le Décret du 2 Avril 1926 réglemente les appareils a vapeur autres que ceux placés a bord
des bateaux.

- Depuis 1980, la réglementation se porte sur I’exploitation, les contrles périodiques, les
classifications et les évaluations de la conformité des appareils a pression de vapeur ou de
gaz.

b) Réglementation de la stérilisation :

Par ailleurs, dans le domaine de la stérilisation, trois sous parties peuvent étre sujettes a la
réglementation :

- Les missions et organisations de la pharmacie a usage intérieur (PUI) : concernant la
gestion, I’approvisionnement, le controle, la sous-traitance et le systeme qualité relatifs a la
stérilisation des dispositifs médicaux.

- Les procéedés de stérilisation et les dispositifs médicaux : soumis a des contrbles périodiques
afin d’assurer la sécurité.

- La prévention du risque infectieux : choix des procédures adaptées pour une stérilisation des

DM en fonction des ATNC, des caractéristiques du patient, de 1’acte et du tissu concerné.

11-14 Le cout d’achat de I’équipement de stérilisation :

Les equipements de stérilisation ne doivent pas étre évalués sur le seul critere de leur codt a
I'achat, le codt doit étre globalisé en y incluant le codt d'entretien.

Le matériel médical colte trés cher et moins d’importance a été donnée a sa maintenance

(intervention et gestion technico-économique) et son exploitation pour une bonne longévité
du matériel.

Le gestionnaire parvient au colt de service minimum en intégrant :

- la qualité du matériel,

- la qualité du personnel qui l'utilise et I'entretient,
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- I'organisation de la maintenance.

La maintenance n'est pas limitée a lintervention planifiée de techniciens extérieurs a
I'établissement, on constate souvent que la meilleure efficacité est obtenue lorsque le
personnel utilisateur est chargé lui-méme d'entretenir ses équipements aux niveaux
élémentaires de contrdle et de dépannage. Cela impose la formation du personnel chargé de la
maintenance et du personnel utilisateur. Cette formation peut étre dispensée par le

constructeur lui méme.

Exemples de Constats :

Sur les 73 500 equipements médicaux que comptent les établissements de santé au niveau
national,

- 10 000 sont immobilisés.

- 5200 en panne.

- 2200 sont montés mais non opérationnels.

(30% du parc national qui est indisponible).

L’investissement dans la maintenance varie entre 5% et 10% du prix de 1I’équipement.

11-15 Conclusion :

Nous nous apercevons que la tragabilité de tout cela est d’autant plus importante que la
stérilisation ne peut étre vérifiée. Seul le strict respect des procédures propres a chague
opération permet de garantir la stérilité du produit traité.

C’est pour cela que la connaissance des appareils que nous utilisons semble indispensable

ainsi que pour celle de 1’équipe de travail qui nous accompagne.
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I11-1 Introduction :

La sureté de fonctionnement (SDF) ou la FMDS (Fiabilité-maintenabilité-disponibilité et
sécurité) est I’aptitude de 1’équipement a remplir sa fonction dans des conditions données, elle
englobe 1’étude de son aptitude a étre fonctionnel dans un intervalle de temps (fiabilité), a étre
correctement maintenu (maintenabilité), a &tre en marche a un moment donné (disponibilité),

Et & ne pas conduire des accidents inacceptables(Sécurite).

Dans ce chapitre, nous allons tout d’abord rappeler quelques notions et généralités sur la
FMD. Nous présenterons en suite une étude théorique sur le concept FMD en ce basant sur les

lois et les méthodes utilisées dans ce domaine

111-2 Objectifs de la fiabilité :

La fiabilité a pour objectif de :

e Mesurer une garantie dans le temps ;

e Evaluer rigoureusement un degre de confiance ;

e Déchiffrer une durée de vie ;

e Evaluer avec précision un temps de fonctionnement ;
e Déterminer la stratégie de I’entretien ;

e Choisir le stock

111 -3 Les principales lois utilisées en fiabilité :

A. Lois discretes :

e Loi binomiale

e Lois de poisson
B. Lois continues :

e Loinormale

e Loi exponentielle

e Loi de weibull (notre étude)

I11-4 La relation entre les notions FMD :

Pour qu’un matériel soit disponible il faut s'assurer que sa fiabilité est optimum et qu'il est

aussi maintenable.
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VIE dun MATERIEL
R(t) FIABILITE | Etlfeﬁali\l;té c]l:zL; ]éiTuEéiI(t)
Probabilité de bon p e e
. de réparation
fonctionnement
DISPONIBILITE D(t)

Probabilité d'assurer
un service rendu

Figure (I111-1) : la relation entre les notions FMD

111-5 Généralité sur les autoclaves des blocs opération pour I’étude FMD :

Pour faire une étude FMD j’ai choisis un autoclave de double ouverture en fonctionne
particulierement c’est 1’autoclave qui est dans le bloc d’opération de service urgence, pour
trouver la fiabilité maintenabilité disponibilité .ou d’autre fagcon pour faire une étude FMD

d’apres I’historique des panne de cette autoclave (voir annexe B et C).

a) _Autoclave de service des urgences :

Désignation : autoclave double ouverture ; Marque : Denver — groupe MMM ;

Type : Selectomat ; N° de série : B111 148/ B110 730 K ; Installation : 24/10/2012

111-6 Etude FMD de ’autoclave :

On commence par ordonner les TBF en ordre croissant et de calculer la fonction de répartition

de I’autoclave a partir de I’historique des pannes (installation 2012 jusqu’a 2016) voir annexe.

I11-7 Interprétation fiabiliste des données :

Début d’'inter-  Remise en

Mise en Premiére _ . .
service défaillance ventions service E’}eulmeme
défaillance

Bon fonctionnement Attente Réparation ¥__ Bon fonctionnement

Durée
d’usage

MTTE > MTBE

v

P

Figure (111-2) : Indicateurs opérationnels FMD.
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111-8 Etude générale du modéle de weibull :

La loi de weibull est souvent utilisée en mécanique ; elle caractérise bien le comportement du
produit dans les trois phases de vie selon la valeur du parameétre de forme [ : période de
jeunesse (B< 1), période de vie utile (B = 1) et période d’usure ou de vieillissement (§ >1). La

loi de weibull est définie par trois parameétres.

a) Détermination et exploitation des parameétres de weibull :

Apres de trouver les résultats des valeurs (TBF,F(t)% ) on utilise I’Excel pour tracer la courbe
de weibull et déduire les paramétres de n ( parametre d’échelle); B ( parametre de forme de

position ) ; Y ( parameétre de localisation ).

On déterminée en pression lieu a la fonction de répartition F (ti) qui peut étre estimée par la

méthode des rangs médians ou la méthode des rangs moyens.

Si : N est le nombre d’observation et F(t) la fonction de répartition de ces observations :
F (t) = (3 ni-0.3)/ (N+ 0.4) Si N<20
F (t)= Y ni/(N+1) Si 50>N>20
F(t)== Y ni/N Si N>50

e Autoclave double ouverture de bloc des urgences :

L [ ] E [ =

1 i i ¥ i F{ri)jtheors F{ti)thSoriqgue>a n

= A, 216667 = 5 =5 O, 2= T2 = =2, a0 2-a39 597 .22
= 1.5 ju = O, =227 B3 =S . JFasTFTE S9F. =221
-4 =2 ju = DOFIATOFS F.2ATFOFIATA S9F. =221
= 2.5 u = O, o T Selros =D, FoSEDOTSEL S597F . =221
L= =, =233 3 u = D, 12195122 12 19512105 S597F . =221
- = u = O, 13633196 A3 522192539 S597F . =221
= A=, 25 a ra O, ATFOoOFSATF L AF  OFSATOTFS e
= 23,3333 =5 = O, 19512195 A9, SA1Z219512 e e
10 25 6667 a = O 21950 2> 21 95121951 597 321
11 255 ju A 0, 2330323 ] 2= IO 339 S9F. =221
1= =20, 5 u jn e D, 262329265 26, 22925320 S597F . =221
1= 51,75 u 1= D, 2oO02.68293 29 22202658 S597F . =221
14 &2, 166567 u 1= D I ATFOFIAT SA1 FOFIAFTOF S597F . =221
1= FF.25 a A =3 L e e e 8 S, 189533135 o e
1= 113,667 =5 A5 o SEe535365665 =526,55536535 e
1+ A27F.=2=2= =5 A s O, SN2 - =0 20 32 02 g 597 .22
1= A1=2TF.5 ju AF D.E213563915 =21 252321353 S9F. =221
12 1= ju 1= D, =230 2a39 A3 2 3O3R S9F. =221
=20 12,157 u 1o L e B R T e g § S597F . =221
21 192 u 2 OS2 T B20aas S8, FEDaaTaE S597F . =221
2= 253 u 21 D S12195132 S1 21951232 S597F . =221
=3 233,667 a =22 o.53653537F 53,.658553659 e
=4 A7 .95 =5 =3 O, 55097 561 56,097 56098 e e
=5 =2=22 25 a e O 58536585 582 536658537 597 321
P4 =3 =225 ju 25 DLEDaS FSEL &0, 97 56097 6 S9F. =221
=27 5, 167 u 2 02313639 2., 21252215 S597F . =221
2= =220, 8233 u 2F o e5253650 55, . 2523652549 S597F . =221
ped=) T, 25 u 2.5 D e22o02683 &2, 29263293 S597F . =221
=0 F 30, 556 F a == O, FOFISIAFOF FOFSIATOTFISE o g
=1 FEG, 333 = 5 =il O, FSATOFSZ2 FS . ATFTOTFSATA So97 . 321
== o954, 1667 a =S O, 75609756 TE5, 8097561 S597 .22
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b) Estimation des parameétres de la loi de weibull :

Un des probleémes essentiel est 1’estimation des paramétres :(, 1, v) de cette loi, pour cela,

nous disposons de la méthode suivante :

la courbe de weibull

1000
y =5,921x0370
R2=0,928
100 2l
== F(ti)théori
¢ 2 que%
—0=—Sériel
—— Puissance
10 (F(ti)théori
que%)
1
1 10 100 1000 10000
Figure (111-3) : courbe de weibull
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On a d’apres le graphe on peut avoir les parameétres de weibull pour calculer par la suite les

principaux indicateur de maintenance.

H g [

= reta v beta B
-6,04414787 -3, 701251165 0,503
-5.,98698938 -2,995523884 0,503 Ia valeur de B
-5,69930731 | -2,SF720739 0,503
_5,13969152 -2, 276389668 0,503
493611742 -2,039812233 0,503 5—
_4 78301658  -1,843743495 0,503
-3,43494343 -1,67551606 0,503 v=0502x +0 1208 p
-3,24257154  -1,52756071 0,502 ! '2 ! -
-32,14726136  -1,394987381 0,503 R*=0,9778
-2,55300218  -1,274449411 0,503 3
-z, 49048182 -1,163551898 0,503
_2,44603006 -1,06051845 0,503 5
_2,1704988 @ _0,963991654 | 0,503 <
_2,04540757 _0,872907538 0,503
-1,65918243 -0, 786413288 0,503
-1,54564617  -0.703811358 | 0.503
-1, 46883057  -0,624530335 0,503
-1,42960986  -0,5480467 29 0,503 [
_1,30383988  -0,47396408 0,503 8
_1,13495912 | 10,401897038 | 0,503
L0,82030046  -0,331508864 | 0,503
-0, 72718187  -0,262491250 0,503
-0,63056035 | 0,194555719 0,503
0,58656673  -0,127425815 0,503
-0,57832396  -0,060829839 0,503
10,49210062  0,005506676 0,503
0,45009266 0,07 1869152 0,503 h
0,16040997 | 0,13856358 0,503 -
0,215009619 | 0,205928553 0,503
0,24916275 | 0,274351205 0,503 -5 -
0, 46838387 0 344289441 0, 503

Tableau (111-2) : les valeurs de 3 Figure (111-4): courbe de
On obtenu une droite (courbe linéaire) donc Y=0 et n= 597,3209 et p=0.503
Alors les résultats obtenus montre que 1’autoclave est en période de rodage par ce que § <1

111-9 Test de KOMOGORQOV - SMIRNOV :

Pour vérifier la validité de la loi de weibull , il est nécessaire tout d’abord de tester
I’hypothése pour dire si le modele théorique est accepter ou rejeter tout sa par le test de K-S ;
I’idée du test est de comparer la fonction réelle de répartition des défaillances a la fonction de

répartition théorique.
I consiste a mesurer 1’écart point par point entre ces deux fonctions :
Dni = /F (ti) — F (ti) /

On montre que Dn = Max /F (ti) — F(ti) / suit une loi ne dépendant que de n et on écrit que :
P(Max /F(ti) — F(ti)) /<Dn,a)=1-a

La valeur de Dn, a est donnée par la table de K-S
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Du tableau en constate que :

Dn max =D27, max =0.1090

Selon le tableau de K-S avec n =40 et le risque de se trempés a = 5%
OnaDn, a =D40,0.05=0.215

Donc : Dnmax = 0.1090 < Dna = 0.215

Alors : on accepte le modele de weibull avec un risque a = 5%

a) Calcul MTBEF :

La MTBF est souvent traduite comme étant la moyenne des temps de bon fonctionnement,

elle est donnée par la formule suivante : MTBF=An+ Y
La valeur de A et B est donnée par le tableau de weibull (voir I’annexe A):
p=0.503 donc A=2 et B =447

MTBF = 2*597.3209+0 = 1194.6418 h MTBF= 1194.6418 h

111-10 Calcul de la fonction de fiabilité R(t) :

La fiabilité est I’aptitude d’une entité a accomplir sa fonction dans des conditions données

pendant un intervalle de temps donné.
Elle permet d’affirmer, qu’a une date donnée, un équipement a une probabilité donnée d’étre
encore en fonctionnement normal (voir I’annexe D).

t—Y"

R(t=MTBF)=e 7 *

1194 .64—0

R (1194.6418) = e ~(~5737 )03

R(MTBF) = 0.2424 [ R(MTBF) = 24.24% ]
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a) Courbe de la fiabilité :

la fonction de fiabilité

1,2

0,8 %

0,6

la fiabilite

0,4 X’("S«&
- WSS&

TBF

R(ti)

Figure (111-5): Courbe de fiabilité

b) Analyse :

D’aprés I’allure de la courbe on remarque la dégradation de la fiabilité au cours du cumul de

temps de bon fonctionnement ;

Cette dégradation est due essentiellement soit & une mauvaise utilisation de I’autoclave ou la

dégradation du matériel soit a une maintenance inadéquate, sur tout avec le marque des

compétences ;

En considérant le temps t= MTBF = 1194.6418 h, on voit que R(IMTBF) = 24.24 % ce chiffre
indiquent que la fiabilité de I’équipement est inferieure a la moyenne. Donc il est urgent de

mettre un plan d’intervention systématique pour 1’amélioration de la fiabilité.

111-11 calcul de la densité de probabilité f(t) :

Elle représente la probabilité de défaillance jusqu’a I’instant « t ».

f(t)=2| =7 B_l.e_(t_”ij
AN

F (MTBF) =0.000145 = 0.01% [ F (MTBF) = 0.01% ]
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a)La fonction de répartition :

C’est la probabilité cumulée de défaillance entre O et t.

t—Y
el

F(t) = 1-

F(MTBF) = 0.7575 = 75.75% [ F(MTBF) = 75.75% ]

b) Courbe de la densité de probabilité :

f(t) densité de probabilité

0,025 -
0,02 A\
0,015

0,01

f(t)

0,005

TBF

Figure (111-6): courbe de la densité de probabilité des défaillances

c) Analyse :

On remarque que la courbe de densité de probabilité de défaillance de I’autoclave diminue au

cours de cumul de temps de bon fonctionnement.

111-12 Calcul du taux de défaillance :

Cette caracteristique, souvent utilisée, permet de mieux caractériser le cycle de vie d’un
équipement. (voir annexe D) Elle désigne la proportion d’une population qui encore en
fonctionnement a I’instant t deviendra défaillant dans I’intervalle qui suit .on le calcule de la

facon suivante :

[ A (MTBF)= 0.0596% ]
MY = (Bm) ((t-Y)m)B-1
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a) Lacourbe en binoir

. ./
|

A = constant

Fatrme précoce P atrme accidentelle patiie dCusare

Fériods de jeumesse période de bon fonctionnem ent période de vieillesse
FRodage

b) Courbe de taux de defaillance :

le taux d'avarie
30
25 4y
=}
8 15
L Sy
. \
N ———————
0 T T T T — : : ! i T : T 1
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50
TBF
Figure (111-7) : courbe de taux de défaillance
c) Analyse :

D’apres le graphe en remarque que I’autoclave dans le période de défaillance précoce ou
jeunesse d’ou la confirmation du parameétre de forme < 1. Le taux de défaillance diminue en

fonction de temps.
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111-13 Etude de la maintenabilité :

a) Lafonction de maintenabilité :

Dans des conditions données d’utilisation I’aptitude d’un dispositif a étre maintenue ou
rétablie sur un intervalle de temps donné et dans un état ou elle puisse accomplir une fonction
requise :  M(t) = 1- e,

b) Calcule de la_maintenabilité :

La maintenabilité peut se caractériser par sa MTTR ou encore moyenne des temps techniques

de réparation (voir I’annexe D) :

> temps d 'intervention pour n pannes

MTTR=

nombre de pannes

c) Exemple de calcule :

MTTR= 74,13333 /40 = 1,853333 hm———""— [ AR }

d) Taux de réparation p :

I1 est égale ’unité sur MTTR :

1
W TR

w=1/1.85=0.5395 — u=0.53

e) Lafonction de maintenabilité :

= 0,
M(t) = 1- e M(MTTR) = 1-¢93678 = 0.6321 [ M(MTTR) = 63.21% ]
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f) Lacourbe de maintenabilité :

maintenabilité M(t)

1,2

0,8

0,6

M(t)

0,4

0,2

TTR

Figure 111-8 : Courbe de la maintenabilité

g) Analyse :

Nous remarquons que 1’allure de la fonction maintenabilité croit en fonction du cumul du
temps de réparation, et la valeur de M(t) au temps t = MTTR et M(MTTR) = 63.21% c’est-a-
dire que la maintenabilité exercée est bonne, le calcul et peuvent a chaque fois que I’autoclave
est réparée d’estimer la maintenabilité. Cette structure est trés inductive pour palier les

procédures de la maintenance.

111-14 Etude de la disponibilité :

a) Ladisponibilité (norme NF X 60-500) :

La disponibilité est ’aptitude d’une entité a étre en état d’accomplir une fonction requise dans

des conditions données.

b) Disponibilité intrinségue :

Cette disponibilité est évaluée en prenant en compte les moyennes des temps de bon

fonctionnement et les moyennes des temps de réparation , ce qui donne :

Di = MTBF / (MTBF+MTTR)

Di= 1194.6418 / (1194.6418 +1.853333_—— > Di= 0.998451 [ Di =99.84 h ]

MTBF : moyenne des temps de bon fonctionnement (Mean Time Between Failures )
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MTTR : moyenne des temps d’immobilisation pour intervention de maintenance (Mean Time

To Repaire).
MTBF =1194.6418 h ; MTTR=1.853333 h

c) Disponibilité instantané :

Pour un systéme avec 1’hypothése d’un taux de défaillance A constant et d’un taux réparation

u constant, on montre que la disponibilité instantané a pour expression :

I S :
D(t)_/'l+u+/1+ue A+t ;=0
A =1/ MTBF (1/h) 2=0.000837
u=1/MTTR (1/h) u=0.539568

D(t) = 053 , 00008 ,—(0.53+0.0008)1194.64 D(MTBF) = 100%
0.0008+0.53  0.0008+0.53

d) La courbe de la disponibilité :

la disponibilité D(t)

0,9862
0,9861
0,986
0,9859
0,9858
0,9857
0,9856
0,9855 T T T T T

D(t)

TBF

Figure (111-9) : courbe de disponibilité

e) Commentaire :

Elle est croissante avec le temps ce qui implique 1’autoclave est disponible, en plus la valeur

de disponibilité pour t= MTBF est égale a 100% ¢a montre que 1’autoclave est bonne.
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111-15 Conclusion :

D’une maniére générale 1’étude FMD de I’autoclave nous permet de voir que I’équipement
n’est pas fiable a 100% mais elle est maintenable et disponible dans ce cas on peut dire que
I’historique des pannes a une grande importance pour les calculs FMD et le choix de la

politique de maintenance et sur tout le suivi de 1’état des équipements,

On conclut aussi d’aprées les résultats obtenus que 1’autoclave en zone de rodage
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1VV-1 Introduction :

Beaucoup d’équipements médicaux techniques jusqu’a aujourd’hui sont utilisés sans controle
de leur qualité ni a ’achat ni aprés une durée moyenne d’utilisation pour Vérifier leur
rendement. Ces équipements tombent en panne (faute d’une politique de maintenance) donc
on prend les contrdles de stérilisation pour vérifier I’état de I’autoclave ce chapitre est basé

sur les controlés et les applications réelles qui j’ai fais durant la période de mon stage.

1V-2 Les différents autoclaves :

L’hopital classe les autoclaves a partir des besoins de chaque service, il existe trois types
d’autoclaves, en fonction de leur utilisation. On s’intéresse plus particuliecrement aux

autoclaves qui sont dans les blocs d’opérations.

1VV-2-1 Autoclave de palliasse :

Ce type d’autoclave existe la plus part du temps

dans les cliniques dentaires pour stériliser les outils

de travail du dentiste et aussi dans la clinique
pédiatrique pour stériliser les biberons et tous ce

qui est concerne aux enfants (figure 1V-1).

Figure (IVV-1) : Autoclave de palliasse de clinique dentaire

1VV-2-2 Autoclave simple ouverture :

Stérilisateur a vapeur pour la stérilisation rapide et
fiable d’instruments, d’ustensiles, de ligne, de

plastique ainsi que d’autres produits médicaux.

Il joue le méme rodle et principe de 1’autoclave de

paillasse (figure IV-2)

Figure (IV-2) : Autoclave simple ouverture de clinique dentaire
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1VV-2-3 Autoclave double ouverture :

Ce dernier c’est le cas de notre étude voir (chapitre II). Et nous avons pu faire les diverses

contréles qui existent.

Figure (1VV-3) : Autoclave double ouverture du service des urgences

1VV-3 Les controles et validations :

Dans D’assurance qualit¢ de la stérilisation, des indicateurs de bon fonctionnement de
I’autoclave sont contr6lés périodiquement. Suivant Norme EN 554 (Contréle et surveillance

du procédé). on utilise :

V1-3-1 Controles avant la stérilisation :

On effectue le test de vide et le test de Bowie-Dick qui sont nécessaires et importants pour la
vérification du bon fonctionnement de 1’appareil
Si ’appareil est muni de cette option, un test d’étanchéité au vide peut étre réalisé avant le test

de Bowie-Dick. Il témoigne de 1’étanchéité de I’appareil (absence de fuite) [4].

a) Testde vide :
Ce test se fait a froid. Il permet de vérifier que I’autoclave est bien étanche a 1’air lors de la

phase de vide, car si une quantité d’air reste, cela risquerait de contaminer la charge.

Le test s’effectue selon un programme de 1’autoclave figure (I\VV-4), La chambre est évacuée
jusgu'a un niveau de vide < 70 mb. Suit un temps stabilisation de 5 minutes puis le test
effectif qui dure 10 minutes. Le temps total du programme est de 20 minutes environ .pour

notre information le message suivant apparait : pas de programme de stérilisation.
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02 TEXTILE L ok i
03 INSTRUMENT SD134{rect de vide
04 PLASTIQUE 121 Test 86D

07 TEST B&D

08 TEST VIDE ;

Programme automatiqu
vérifier ['ét

chambre. Pas ‘de pro
stérilisation

Figure IV-4 : test de vide

a-1 Test de vide réussi :

Si, durant la période d’essai, la pression de la chambre ne remonte pas de 13 mb, le test est

réussi et le message fin est indiqué sur 1’écran (la couleur de la bande est verte et graphe est
tracé).

POB TESTVIDE
Fin de programme

L=t

test de vide échoué

Figure 1V-5: test réussi

a-2 Test de vide échoué :

Si, durant la période d’essai, la pression de la chambre remonte de plus de 13 mb, le test est
automatiquement renouvelé pour confirmer ou affirmer son échec. Si la pression dépasse la

valeur limite admissible encore une fois, le message d’erreur est affiché a 1’écran : dernier test
de vide échoué. (Voir figure IV-5)

L’appareil doit etre vérifié et, le cas échéant, remis en état par un spécialiste avant de pouvoir

étre utilisé de nouveau. Le test de vide doit ensuite étre répété.
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‘-——_—'—'—'—'

PO8 TEST VIDE

00:00: 00

1009mbar 16.4°G

kerruption de programme par |'opérateur

join de porte

Figure V-6 : test echoué

b) Test de Bowie Dick :

C’est un essai a faire en début de journée, avant utilisation du stérilisateur et au moins une
fois par 24h.Ce test permet de vérifier la pénétration rapide et compléte de la vapeur dans une
charge poreuse et 1’élimination de 1’air (donc indirectement le fonctionnement du circuit de
vide). Pour cela, on utilise de préférence des paquets tests Bowie-Dick préts a I’emploi ou un
dispositif électronique. Le paquet test est placé seul dans la cuve de 1’appareil préalablement
chauffé. Le cycle test qui comporte un prétraitement et un plateau a 134°C / 3,5 min est alors

démarré.

b-1 Paquet test :

Pour le test Bowie —Dick; il est recommandé d’utiliser un paquet test de 300 mm de longueur
et de 220 mm de largeur (hauteur 250 mm) et d’un

poids de 6.5 kg (EN 285).

Le paquet test doit étre composé de lignes de Cotton

pliés. Il est recommandé d’utiliser des draps

fraichement lavés, afin de garantir des conditions de

départ toujours constantes pour le test. A mi- hauteur

du paquet test, il convient de placer la feuille test, et

le paquet test doit étre muni d’un emballage
drap/papier.
Figure IV-7 : Paquet de test Bowie etDick
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b-2 Analyse du test :

Une fois le test terminé, la feuille test doit présenter une coloration homogéne. Les taches
claires indiquent une pénétration de la vapeur insuffisante.

Les causes possibles d’un mauvais test Bowie Dick sont :

- une mauvaise extraction de I’air.

- Une entrée d’air lors de la phase de prétraitement.

La présence de gaz non condensables dans la vapeur d’eau.

Ce test Bowie Dick ne constitue en aucun cas un test de stérilite.

1V-3-2 Contréles pendant la stérilisation :

Vérification des manomeétres, des thermometres, du déroulement conforme des phases du
cycle (absence d’alarmes). Et aussi les autres tests comme les gaines de stérilisation et steam
vapeur test et aussi les rubans indicateurs. Un appareil en fonctionnement ne doit jamais étre

laissé sans surveillance.

a) Les gaines de stérilisation :

Avant toute stérilisation, les dispositifs médicaux doivent étre Pré-désinfectés, laves, de
préférence avec un thermo-désinfecteur, rincés et sechés.

Il est indispensable de vérifier que chaque instrument est propre et sec et en bon état (absence
de corrosion et de taches).

Figure 1V-8 : La fraise dentaire Figure 1V-9: Les instruments dentaires

lere étape :
Tout d’abord nous avons passé les instruments a auto-laveur/ laveur-désinfecteur pour laver

pendant 15 min cette étape doit étre effectuée immédiatement apres [’utilisation des

bEa]
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instruments chirurgicaux C’est une opération permettant d’éliminer ou inhiber les micro-

organismes, ce qui facilitera la prochaine étape : le nettoyage.

4
Figure 1VV-10 : Auto-laveur de clinique dentaire
2éme étape :

La deuxiéme étape importante dans le processus de stérilisation est un nettoyage efficace et
pré-désinfection des instruments chirurgicaux et médicaux, Le nettoyage est une opération
préliminaire fondamentale pour les autres opérations. Il fait appel a des procédés physiques ou

mécaniques.

Figure IV-11: Nettoyage les DM

Dans cette étape, nous avons passé les instruments a nos produits de contrdle du lavage (
Hexanios G+R) .ce dernier est une bactéricide en 5 min , utilisation en trempage a la dilution
de 0.5 % soit 1 pression de pompe pour 5 litres d’eau cette solution doit étre mis dans un bain
de trempage pendant aussi 15 min; Le renouvellement du bain doit étre effectué a chaque

intervention.
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Figure 1V-12: Bactéricide Hexanios G+R Figure IVV-13 : Les bains de trempage

Cette étape a pour objet de réduire de facon importante le taux de contamination initial et

d’éliminer les salissures, tout en garantissant un séchage efficace.

Pour une bonne stérilisation, il est crucial que la qualité du nettoyage des dispositifs médicaux

soient parfaits.

3eme étapes :

C’est une étape importante, car les systémes d'emballages, utilisés pour conditionner les

dispositifs médicaux, sont destinés a maintenir leur stérilité.

Le conditionnement doit donc, d’une part laisser pénétrer 1’agent stérilisant jusqu’aux
dispositifs médicaux, d’autre part se comporter comme une barriére microbienne en
empéchant les micro-organismes. Dans cette étape nous avons utilisé les gaines de

stérilisation pour garantir le passage de stérilisation sur les instruments

Figure 1V-14: Appareil des gaines de stérilisation
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Il doit garantir la stérilit¢ jusqu’a [’utilisation du produit stérile .un conditionnement
insuffisant ou endommage rend inutile tout le travail de nettoyage, de conditionnement et de

stérilisation.

4éme étapes :

Le matériel a stériliser doit étre déposé de manicre a ne pas géner I’entrée de la vapeur et
I’évacuation d’air et permettre facilement a la vapeur d’atteindre toutes les surfaces a
stériliser. Les objets ne doivent pas dépasser les paniers ni étre en contact avec les parois de
I’autoclave Ils ne doivent pas étre tassés : il doit étre possible de glisser la main sans forcer

entre les emballages donc le rangement est primordial

-

Figure 1V-15 : Le rangement dans I’autoclave

La charge doit étre la plus homogéne possible (ne pas mélanger instruments et textiles ) pour

Assurer une bonne répartition de la vapeur et limiter le risque de condensation.

5émé étapes : Le dispositif médical permettant la stériliser a la vapeur d’eau est 1’autoclave.
Il permet I’élimination des micro-organismes vivants. Le temps de stérilisation dépend les

types de dispositifs.

‘

Figure 1V-16: autoclave de paillasse de clinique dentaire
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6 émé étapes :

Le matériel stérilisé doit étre sorti sans attendre dans un état sec de la chambre du stérilisateur
car I’humidit¢é nuit a la fonction de protection de I’emballage et peut favoriser la
contamination microbienne du matériel. Les sachets doivent d’atteindre la température
ambiante avant d’étre stockés dans des armoires fermées. Lors du déchargement, il faut
controler visuellement I’¢tat des sachets, le virage des indicateurs et la validation
paramétrique.

Figure 1V-17 :Les gaines de stérilisation Figure 1V-18:Les instruments aprés la stérilisation

Résultat de stérilisation :

Indicateur de stérilisation & gaz

Indicateur de stérilisation a vapeur d’eau

Figure 1\V-19 : le résultat de stérilisation

Ce résultat montre que la stérilisation est & vapeur d’eau est passe bien a cause de changement
de couleur de I’indicateur rose vers le marron et (figure IV-19) si la stérilisation a gaz
I’indicateur qui en jaune change. Pour accepter le cycle il faut considérer la réponse des
moyens de controle utilisés.

Les rubans indicateurs :

Les rubans indicateurs sont des indicateurs d’exposition et constituent la solution idéale pour

assurer la fermeture des feuilles d’emballage les plus diverses. Il s’agit d’un moyen simple et

b))
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sir de garantir visuellement que chaque paquet a été exposé au processus de stérilisation sans
devoir ouvrir I’emballage. Un tel indicateur d’exposition fait partie de chaque emballage
stérile, pour autant qu’il n’ait pas ¢été déja pré-imprimé. Les rubans indicateurs sont
polyvalents et extensibles, afin de réduire le risque de rupture.

[ Avant passage }

Figure 1V-20 : Test de rubans d’indicateur

b) Autres contrbles pendant la stérilisation :

Test de vapeur : ce test permet de vérifier 1’état de I’autoclave, si ce dernier est on bon
fonction le résultat de contrdle est positif et I’indicateur qui est exprime ce résultat est le
changement de couleur (figure 1V-21), nous avons fait deux tests sur deux autoclave double
ouverture un dans le service maternité et I’autre dans le service des urgences et le résultat est

positif pour les deux autoclaves.

Avant stérilisation

TO BE SAFE ARROWS MUST TURN TO BROWN REFERENCE
LES FLECHES DOIVENT VIRER AU BRUN REFERENCE
LAS FLECHAS DEBEN VIRAR AL COLOR MARRON DE REFERENCIA

d

STEAM 82079
VAPEUR TEST
VAPOR

Apreés stérilisation

TO BE SAFE ARROWS MUST TURN TO BROWN REFERENCE
LES FLECHES DOIVENT VIRER AU BRUN REFERENCE
LAS FLECHAS DEBEN VIRAR AL COLOR MARRON DE REFERENCIA

Figure 1V-21: Test de vapeur
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c) Des indicateurs de passage :

C’est indicateur colorimétrique sous forme d’étiquette pour les containers afin de distinguer si
les paquets sont passés dans l'autoclave ou pas (figure 1V-22), pour éviter toute confusion

(Attention : ces indicateurs ne garantissent pas I'efficacité du cycle).

ACT™ PROCESS INDICATOR CARD

Date Assm By

Tray

Avant la stérilisation

ACT™ Process INDICATOR CARD

ol S Apres la stérilisation

Tray
L e e O R Qe U T T R e R ST

Bar indicates processing t sterility. Change to BROWN indicates stear
N essing

ACT

Figure 1\V-22:Indicateurs de stérilisation
Analyse :
On a effectué ce contréle sur I’autoclave double ouverture de service des urgences et le
résultat de ce test est positif la couleur est changer donc on conclure que la vapeur est passe
sur les instruments et la stérilisation est bien terminer

1VV-3-3 Contréles aprés la stérilisation :

Virage des indicateurs de passage : le changement de couleur permet d’identifier les objets
passés dans 1’autoclave mais ne constitue pas une garantie de 1’état stérile.
La lecture du diagramme d’enregistrement pression/température /temps = €lément essentiel

de la validation en routine du cycle de stérilisation.

Figure 1V-23 : Diagramme d’enregistrement cycle de stérilisation
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Cette résultat de diagramme d’enregistrement cycle de stérilisation peut imprimer par

I’impriment de 1’autoclave (figure 1VV-24) comme suit :

4000mbar
150°C

|
i3 R e cs i ,‘.\
. il |

02 TEXTILE 134

o~
o=
3
s
=S
S
& ®

1
m
|

Documentation de processus Selectomat PL

23/09/2013

ALGER
MG | ZENTRALSTERILISATION

de stérllisateur
rochalne maintenance

Programme

| / \ ‘ |
\ \ / ‘ ‘
J 1 / \ /
5|\ /| \ |/ | i
Sccw oo 2, LI e |y sl \\ |
/ ) dE d | R HER AR

I
P
N
N
D
D
P

Figure 1V-24 : Résultat de stérilisation

Il permet de vérifier le déroulement conforme du cycle et 1’obtention de la valeur
stérilisatrice, il faut vérifier que la température spécifiée a été atteinte pendant le temps voulu
(par exemple, minimum 134°C pendant 18 min) et que la pression obtenue correspond a la
pression attendue selon la table de Regnault (2,05 bars relatifs a 134°C, 1,3 bar relatif a

125°C, 1,0 bar relatif & 121°C) indiquant ainsi que la vapeur était bien de la vapeur saturée.

1VV-4 L es types de maintenance :

Le niveau de la maintenance pour ce type d’appareil est assez élevé compte tenu de la

complexité grandissante et de I’importance de leur bon fonctionnement (mise a disposition de

matériel stérile) le cout reste variable et est essentiellement du a des pannes curatives

(changement de piéces)

Les pannes les plus courantes sont :

e lamauvaise étanchéité : changer le joint de porte de I’enceinte
e ladurée des cycles non conforme : défaut électronique

e les chutes de pression : fuites d’eau liées des joints percés ou a de la tuyauterie percée

Pour la maintenance curative, il faut verifier toute anomalie concernant les voyants, les
enregistreurs, les charges humides, le test de bowie Dick non homogene ..... Tout ceci

donne lieu a une intervention technique.

Enfin, pour la maintenance préventive il faudra s’assurer du bon fonctionnement des

soupapes de sécurité, vérifier et changer régulierement les filtres air/ eau et changer 1’huile

de la pompe a vide.
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Les appareils doivent faire I’objet d’une maintenance. Ils sont qualifiés selon les exigences de

la norme NF EN 554, désormais remplacée par la norme NF EN 1SO 17665

1V-5 Les pannes de ’autoclave :

Les pannes de I’autoclave sont données par les messages d’erreur, le tableau suivant donne

une liste de ces messages avec le nom de ’erreur, la description du défaut et la conduite a

tenir pour remédier. Néanmoins nous remarque que quelques pannes ne sont pas dans le

tableau comme nous montrons ci-dessous :

Problémes

Causes possibles

Solutions

Circuit de chauffage

est ouvert

Erreur grave de la sécurité du

hardware

Déconnecter 1’appareil (interrupteur

principale si existe)

Qualité d’eau de

chaudiére

L’évaluation de la valeur de
conductibilité a signalé une

valeur trop élevee pour trop long

Vider la chaudiére et remplisse de
nouveau. vérifier la qualité de I’eau

d’alimentation

Commutateur de

Pression trop haute dans le

Contrdler la commutation du

pression du générateur chauffage et la commutateur de
générateur pression
Trop haute La température dans la chambre | -Contrdler le joint de la porte

température dans la

est trop haute.

- Contro6ler la soupape

chambre - Controler la vapeur d’entrée
- Contrdler les capteurs de pression
et de température
Température trop La température dans la chambre | -Effectuer un test de vide. Lancer un

basse dans la chambre

est trop basse

nouveau cycle
-Controler 1’évacuateur de condensat
-contrdler les captures de pression et

de température

Air dans la chambre —

insatisfaisant

La quantité de gaz non
condensés dans la chambre a

dépassé la limite permise

-Controler le joint

-Controler I’étanchéité des raccords

Impossible d’ouvrir la

porte

Il est impossible d’ouvrir la

porte

-Rouvrir la porte

-Vérifier le joint de porte

60




Chapitre IV : partie expérimentale

-Vérifier le mécanisme de la porte

Température d’eau

d’alimentation

Capteur de température signale
des températures d’eau

d’alimentation non valide

-Vérifier ’ouverture du clapet d’arrét
dans le conduit de vapeur du

générateur de vapeur

Refroidissement ELR

Commutateur de température
signale des températures top

élevées au relais électroniques

-Vérifier le ventilateur a 1’élément de
refroidissement

-Vérifier le passage libre de 1’aire

Tableau IV-1 : Les pannes de 1’autoclave

1V-5-1 Exemple d’application :

Pendant la période de stage j’ai participé plusieurs fois a la réparation des dispositifs

médicaux surtout les équipements de stérilisation et j’ai découvert des informations par des

applications réelles comme :

1- Assisté a une panne d’inondation d’un réservoir (figure 1V-25) suite a une -

¢lévation de la température de I’eau de 1’autoclave double ouverture a cause de

défectueuse de clapet anti retour et la réparation c’est le changement de ce clapé anti

retour (figure 1VV-26).

Figure (IV-25) : Inondation de réservoir
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2- dans la clinique pédiatrique et déblocage de port d’une autoclave simple ouverture a

cause de la pression, la réparation de cette panne c’est de purger 1’autoclave (figure
IV-27).

Figure (1V-27) : blocage de porte

3- Panne d’une autoclave double ouverture (figure 1V-28) dans le bloc des urgences.

P—

L TE TE TG @ TH Schema deporte

M |

Figure 1V-28 : Blocage de porte d’autoclave dans le service des urgences
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En plus d’autres dispositifs médicaux que j’ai réparé : deux plaques et des pédales et aussi des
microscopes, respirateurs, moniteur, changement de fusible.. .etc.

On note que plusieurs autoclaves sauvegardent les vingt dernieres pannes (figure 1V-29), ces

messages présentent par code d’erreur qui permet d’orienter I’entretient.

)|

)

5 1)

S0 1050 1)
5 )
S 08 S
b

1
B

Figure 1V- 29 : liste des erreurs
I\VV-6 Conclusion :

Le controle de I’équipement joue un role important dans la surveillance du processus de
stérilisation. Il est trés important que le fonctionnement mécanique de 1’appareil ainsi que ses

systémes électroniques de contrdle et d’enregistrement soit assurés.

Afin de satisfaire les conditions de stérilisation avec autoclave, il est indispensable que

chaque unité a stériliser dans sur chaque zone de 1’autoclave soit soumise a des conditions

précises en termes de durée, de température et de vapeur.
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Distribution de weibull : valeurs des coefficients de A et B en fonction du
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Annexe B

N - | type d'arret - | date debut d'arret ~ |date de fin d'arret - date dedebutnv - | TBF ~ TIR ~
1 blocage de porte 18/12/2012 09:00:00 18/12/2012 10:00:00 16/01/2013 14:15:00 701,25 1,00
2 arrét du cycle pendant la stérilisation , 16/01/2013 14:15:00 16/01/2013 15:45:00 17/01/2013 09:30:00 19,25 1,50
L déefaut de porte coté déchargement
3 arret du cycle pendant la stérilisation 17/01/2013 09:30:00 17/01/2013 10:15:00 17/01/2013 11:00:00 1,50 0,75
4 une fuite d'eau importante de la vidange 17/01/2013 11:00:00 17/01/2013 12:00:00 17/01/2013 15:20:00 433 1,00
i 5 blocage de la porte 17/01/2013 15:20:00 17/01/2013 16:00:00 26/02/2013 09:30:00 954,17 0,67
i 6 blocage de la stérilisation arret et redémarer  26/02/2013 09:30:00 26/02/2013 11:05:00 10/03/2013 10:10:00 288,67 1,58
i 7 mauvaise manipulation (arret et 10/03/2013 10:10:00 10/03/2013 10:40:00 11/04/2013 08:30:00 766,33 0,50
| redémarage)
8 arrét le programme pendant la stérilisation 11/04/2013 08:30:00 11/04/2013 09:00:00 14/04/2013 13:45:00 77,25 0,50
9 l'autoclave arrét pendant le cycle et affiche 14/04/2013 13:45:00 14/04/2013 14:25:00 28/04/2013 10:00:00 332,25 0,67
| "effectuer la maintenance"
10 nettoyage et graissage des joints de porte | 28/04/2013 10:00:00 28/04/2013 12:00:00 09/05/2013 09:00:00 263,00 2,00
| groupe MMM}
12 le temps de chauffage et trés long 09/05/2013 09:00:00 09,/05/2013 12:00:00 23/05/2013 08:00:00 335,00 3,00
| 1 mangue papier et blocage de cycle de 23/05/2013 08:00:00 23/05/2013 08:45:00 28/05/2013 15:20:00 127,33 0,75
| stérilisation
14 circuit de chauffage défecteuse 28/05/2013 15:20:00 28/05/2013 16:15:00 02/06/2013 09:00:00 113,67 0,92

M° - | type d'arret ~ date debut d'arret ~ date de fin d'arret -~ | date de debutnv ~| TBF -

15 nettoyage des sondes niveau d'eau | groupe = 02/06/2013 09:00:00 02/06/2013 11:30:00 02/06/2013 10:25:00 1,42 2,50
L MMM)

17 probléme au comprisseur 20/08/2013 10:15:00 20/08/2013 12:25:00 22/08/2013 14:00:00 51,75 2,17
| 18 le tarmostate est déffectueuse 22/08/2013 14:00:00 22/08/2013 16:20:00 25/08/2013 10:10:00 68,17 2,33
| 19 mauvaise contacte au niveau de 25/08/2013 10:10:00 25/08/2013 14:00:00 26/08/201309:30:00 23,33 3,83
] I'alimentation

20 changment le compresseur par autre 26/08/2013 09:30:00 26/08/2013 11:40:00 01/09/2013 08:30:00 143,00 2,17
| probléme d'eau (groupe MMM) 01/09/2013 08:30:00 01/09/2013 11:00:00 16/09/2013 13:40:00 365,17 2,50
| changment de soupape de sécurité pour 16/09/2013 13:40:00 16/09/2013 14:30:00 02/12/2013 14:30:00 1848,83 0,83
_ I'autoclave

23 mangue d'eau l'autoclave ne chauffe pas 02/12/2013 14:30:00 02/12/2013 15:00:00 30/06/2014 08:30:00 5034,00 0,50
| oa mangue de pression 30/06/2014 08:230:00 30/06/2014 09:30:00 15/09/2014 14:20:00 1853,83 1,00
| s blocage de boton marche/arrét 15/09/2014 14:20:00 15/09/2014 15:16:00 22/09/201408:30:00 162,17 0,93
| 26 élimination de fuite d'sau 22/09/2014 08:30:00 22/09/2014 10:30:00 05/11/2014 08:30:00 1056,00 2,00
| s changment d'un électrovane vapeur ( 05/11/2014 08:30:00 05/11/2014 11:30:00 21/01/2015 11:20:00 1850,83 3,00
] groupe MNNM)

29 blocage de la porte de l'autoclave 21/01/2015 11:20:00 21/01/2015 12:20:00 20/05/201509:03:00 2853,72 1,00

Frir s
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Historique des pannes d’autoclave double ouverture



Annexe C

N~

type d'arret
29 blocage de la porte de l'autoclave

30 fuite dans le compresseur au niveau de
flixible

31 pression au niveau de joint porte

32 décalation de la chaine de la porte

34 coupure d'électricité le porte ne s'ouvre pas

35 fuite importante d'eau au niveau de la
vidange

36 fuite importante d'eau au niveau de la
vidange

37 fuite au niveau des évacuations manque de
silicone (fuite presiste)

38 blocage de porte

39 changment d'un fusible

41 probléme d'ouverture de la porte

42 un bruit au niveau de compresseur

43 chauffage ne s'éffectue pas

N~

type d'arret

36 fuite importante d'eau au niveau de la
vidange

37 fuite au niveau des évacuations mangue de
silicone (fuite presiste)

38 blocage de porte

39 changment d'un fusible

41 probléme d'ouverture de la porte

42 un bruit au niveau de compresseur

43 chauffage ne s'éffectue pas

44 blocage du circuit de remplissage

45 boton d'urgence actionné

46 une masse entre |e chassis et le systéme de
securite

- |date debut d'arret - |date de fin d'arret -

21/01,/2015 11:20:00

20/05/2015 09:03:00
02/06/2015 15:00:00
18/06/2015 11:50:00
19/07/2015 08:30:00
27/07/2015 08:30:00
29/07/2015 10:00:00
31/07/2015 08:30:00
04/10/2015 13:00:00
04/10/2015 15:00:00
10/10/2015 08:30:00
10/10/2015 12:00:00

22/08,/2016 09:20:00

29/07/2015 10:00:00
31/07/2015 08:30:00
04/10/2015 13:00:00
04/10/2015 15:00:00
10/10/2015 08:30:00
10/10/2015 12:00:00
22/08/2016 09:20:00
23/08/2016 11:00:00
02/11/2016 08:30:00

02/11/2016 13:30:00

21/01/2015 12:20:00
20/05/2015 12:00:00
02/06/2015 16:30:00
18/06/2015 12:30:00
19/07/2015 15:00:00
27/07/2015 12:00:00
29/07/2015 14:30:00
31/07/2015 11:00:00
04/10/2015 14:30:00
04/10/2015 17:00:00
10/10/2015 09:45:00
10/10/2015 14:00:00

22/08/2016 11:00:00

- date debut d'arret - | date de find'arret -

29/07/2015 14:30:00
31/07/2015 11:00:00
04/10/2015 14:30:00
04/10/2015 17:00:00
10/10/2015 09:45:00
10/10/2015 14:00:00
22/08/2016 11:00:00
23/08/2016 12:30:00
02/11/2016 11:00:00

02/11/2016 15:00:00

Autoclave double ouverture

date de debutnv -

20/05/201509:03:00 2853,72 1,00
02/06/2015 15:00:00 317,95 2,95
18/06/2015 11:50:00 380,83 1,50
19/07/201508:30:00 740,67 0,67
27/07/201508:30:00 192,00 6,50
29/07/2015 10:00:00 49,50 3,50
31/07/201508:30:00 46,50 4,50
04/10/2015 13:00:00 1564,50 2,50
04/10/2015 15:00:00 2,00 1,50
10/10/201508:30:00 137,50 2,00
10/10/2015 12:00:00 350 1,25
22/08/201609:20:00 7605,33 2,00
23/08/2016 11:00:00 25,67 1,67
date de debutnv - TBF - TIR -

31/07/2015 08:30:00 46,50 4,50
04/10/2015 13:00:00 1564,50 2,50
04/10/2015 15:00:00 2,00 1,30
10/10/2015 08:30:00 137,50 2,00
10/10/2015 12:00:00 3,50 1,25
22/08/2016 09:20:00 7 605,33 2,00
23/08/201611:00:00 25,67 1,67
02/11/2016 08:30:00 1701,50 1,50
02/11/2016 13:30:00 5,00 250

1,50



Annexe D
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Annexe E

Température pression Température pression Pression Pression Température
°C hars abs, oC bars abs. bars abs. bars relat. °C

100 1013 121 2,049 1 0,013 99.09
101 1.050 122 2114 2 0,987 119,62
102| 1,088 123 2,182 3 1987 132,88
103 1,127 124 2,251 4 2,987 142,92
104 1,167 125 2,321 5 3937 151,11
105 1,208 126 2,394 ] 4,987 158,08
106 1,250 127] 2,468 7 5937 164,17
107 1,294 128 2,545 8 6,987 169,61
108 1,339 129] 2,623 9 7,937 174,53
1091 1,385 1301 2,703 10 8,987 179,040
(] 1,432 131] 2,785
111 1,481 132 2,869
112 1,531 133 2.956 I"IP selon formule approchée :
113 1,583 134] 3,044
14 1,636 35| 3,135 s HIEATOSISS
15[ 1,69 1363238 - e
16| 1,746 137 3,323 10
17[ 1,803 138 3,420 P= :
18 1862 139] 3,520 0,783855 + (-1
(9] 1,923 140 3,621 1058,835936 T

Pression en bars abs. = 1,013 + pression en bars relatifs
I bar=1,0197 kg/em? 1 kg/em?2 = 0,980665 bar

TEMPERATURE ENTRE 119°C ET 122,1°C

°C Bar abs. (e Bar abs. *c Bar abs.
119,00 1,923 120,10 1,991 121,20 2,062
119,10 1,929 120,20 1,998 121,30 2,068
119,20 1,935 120,30 2,004 121,40 2,075
119,30 1,941 120,40 2,010 121,50 2,081
119,40 1,943 120,50 2,017 121,60 2,088
119,50 1,954 120,60 2,023 121,70 2,093
119,60 1,960 120,70 2,030 121,70 2,095
119,70 1,966 120,80 2,036 121,80 2,101
119,80 1,972 120,90 2,042 121,90 2,108
119,90 1,979 121,00 2,049 122,00 2,114
120,00 1,985 121,10 2,055 122,10 2,121

Tableau de Regnault



Annexe F

Niveau signification «
N 0.20 0.15 0.10 0.05 0.01
1 0.900 0.925 0.950 0.975 0.995
2 0.684 0.726 0.776 0.842 0.929
3 0.565 0.597 0.642 0.708 0.828
4 0.694 0.525 0.564 0.624 0.733
5 0.446 0.474 0.510 0.565 0.699
6 0.410 0.436 0.470 0.521 0.618
7 0.381 0.405 0.438 0.586 0.577
8 0.358 0.381 0.411 0.457 0.543
9 0.339 0.360 0.388 0.432 0.514
10 0.322 0.342 0.368 0.410 0.590
11 0.307 0.326 0.352 0.391 0.468
12 0.295 0313 0.338 0.375 0.450
13 0.284 0.302 0.325 0.361 0.433
14 0.274 0.292 0314 0.349 0.418
15 0.266 0.283 0.304 0.338 0.404
16 0.285 0.274 0.295 0.328 0.392
17 0.250 0.266 0.286 0.318 0.381
18 0.244 0.259 0.278 0.309 0.371
19 0.237 0.252 0.272 0.301 0.363
20 0.231 0.246 0.264 0.294 0.356
25 0.21 0.22 0.24 0.27 0.32
30 0.19 0.20 0.22 0.24 0.29
35 0.18 0.19 0.21 0.23 0.27
>35 L7 | L L2z | 136 163
JN JN JN JN VN

Niveau de signification o pour le test de Kolmogorov- Smirnov




