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I Introduction

Cette brochure traite des autoclaves de stérilisation rencontrés commu-
nément dans l'industrie, les laboratoires ou les hopitaux. Elle s'adresse
a tout exploitant d’autoclaves, responsable de laboratoire ou de service,
aux préventeurs mais également au personnel les mettant en ceuvre.
Les informations fournies dans cette brochure permettent d'identifier
les dangers des équipements, d’en évaluer les risques, de mettre en
ceuvre les mesures de prévention adaptées et de respecter laréglemen-
tation en vigueur rappelée au dernier chapitre.
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Les autoclaves traités dans cette brochure

sont des appareils générant de la vapeur d'eau
saturée sous pression permettant de détruire les
micro-organismes. Munis d'un couvercle amo-
vible a fermeture rapide, ils sont désignés comme
des ACAFR®,

lls appartiennent a la famille des équipements
sous pression (ESP) définis comme étant « les
récipients, tuyauteries, accessoires de sécurité
et accessoires sous pression (y compris, le cas
échéant, les éléments attachés aux parties sous
pression, tels que les brides, piquages, raccords,
supports et pattes de levage) dont la pression
maximale admissible est supérieure a 0,5 bar »
(article R. 557-9-1 du Code de I'environnement).

lIs sont utilisés :

- soit pour stériliser du matériel propre tel que des
objets solides emballés ou non et des liquides conte-
nus dans un récipient fermé ;

- soit pourinactiver certains déchets avantleur sortie
de I'établissement. Cette inactivation est obligatoire
pour les déchets contenant des OGM® et pour cer-
tains Dasri® [1].

L'action stérilisante est obtenue a une température
et une pression données par exposition des objets
alavapeur d'eau saturée pendant une durée défi-
nie selon le programme sélectionné.

1. ACAFR : appareil & couvercle amovible a fermeture rapide.
2. OGM : organisme génétiquement modifié.
3. Dasri : déchets d'activités de soins a risques infectieux.
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1. Les autoclaves

Ce type d'autoclave se rencontre en laboratoires
de recherche ou d’analyses, dans l'industrie des
biotechnologies, dans 'agroalimentaire et I'indus-
trie pharmaceutique en phase pilote ou en pro-
duction, ainsi que dans les hopitaux.

La norme NF EN 12347 spécifie les criteres de
performance des autoclaves utilisés pour la des-
truction et la prévention de la dissémination de
micro-organismes utilisés dans les procédés
biotechnologiques [2]. Concernant la stérilisation
de dispositifs médicaux et de leurs accessoires,
les exigences et les essais sont spécifiés dans la
norme NF EN 285 pour les autoclaves de volume
utile supérieur a 60 litres [3] et dans la norme
NF EN 13060 pour les autoclaves de volume utile
inférieur a 60 litres [4].

Il existe un autre type d'autoclave sous pression
de gaz qui permet la réalisation de réactions
chimiques telles que des hydrogénations et des
polymérisations. Etant donné ses spécificités, il
n'est pas traité dans ce document.

Les autoclaves de stérilisation sont constitués
d'une chambre accueillant la charge a stériliser.
Généralement en acier inoxydable, cette chambre
est résistante a la corrosion et supporte des pres-
sions élevées. Elle peut étre de forme rectangu-
laire ou cylindrique plus ou moins volumineuse,
allant de quelques dizaines de litres (autoclaves
dits de paillasse) a plusieurs milliers de litres.
Elle est fermée hermétiquement au moyen d'un
couvercle (si chargement vertical), d'une porte



frontale (si chargement horizontal) ou d'une porte
a chaque extrémité (si chargement traversant).
Louverture des portes est soit manuelle, soit auto-
matique (voir Figure 1).

La chambre est entourée d'une double enveloppe
a l'intérieur de laquelle circule la vapeur d'eau qui
permet de chauffer les parois et d’éviter la conden-
sation de vapeur sur les objets. Elle est reliée a un
générateur de vapeur et pourvue de plusieurs dis-
positifs parmi lesquels (voir Figure 2) :

® des dispositifs de purge de la vapeur et des
condensats (drain) ;

® des dispositifs de mesure de température et de
pression ;

® un « niveau a glace » permettant de visualiser le
niveau d'eau ;

® une pompe a vide pour effectuer le vide a I'inté-
rieur de l'autoclave pour certains modeéles ;

® une arrivée d'air filtré pour le retour a la pression
atmosphérique en fin de cycle.

Les autoclaves doivent par ailleurs posséder plu-
sieurs éléments de sécurité destinés a éviter le
dépassement des limites admissibles par 'appa-
reil :

© Grégoire Maisonneuve pour I'INRS (2017)
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1 Figure 1. Autoclave a double entrée d'un laboratoire
de recherche (confinement de niveau 3).

® une soupape de sécurité libérant la pression avant
de dépasser la pression admissible par l'appareil
(empéchant ainsi la surpression) ;

® un pressostat de sécurité coupant le chauffage
lorsqu’une pression définie est atteinte ;

® un thermostat de sécurité permettant de couper
le chauffage en cas de température trop élevée liée
aun manque d'eau par exemple.

Thermométre i
s Sortie de
Manométre °UP3P€ |3 vapeur
de sécurité
() A
Chambre / enceinte
Entrée de l'air
Entrée de la vapeur
Double enveloppe étanche o 1 :
! t Panier
1
1 1
1 ° N Erlenmeyer
Sortie de l'air * w o | ’
- e e mm =Y Fond perforé

(&

Drain

Condensat

1 Figure 2. Schéma fonctionnel d'un autoclave.
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Les autoclaves fonctionnent suivant plusieurs
phases successives (voir Figure 3) :

® La montée en pression et en température (pré-
traitement) : 'évacuation de l'air hors de la chambre
de stérilisation avant la montée de la température
est essentielle pour le bon déroulement du proces-
sus, car l'air résiduel va rendre plus difficile I'établis-
sement d'une température homogéene et empécher
la vapeur d'eau d'atteindre I'intégralité du volume
de la chambre. Selon le modéle d’autoclave, I'air
peut étre évacué de I'enceinte de deux maniéres :
- soit par pression de vapeur d'eau : la vapeur
d’'eau est amenée sous pression dans la chambre
par le haut, poussant l'air dans la partie basse de la
chambre vers la sortie ;
- soit par aspiration a I'aide d'une pompe a vide :
celle-ciaspire l'airavant que la vapeur d'eau ne soit
injectée danslachambre.Dessuccessionsde mises

Température de I'autoclave (°C)

A

130 ~

120 -

Injection 1 T

110 4 vapeur Evacuation

l vapeur

100 ~

sousvide etd'injections de vapeur permettent d'éli-
miner l'air plus efficacement dans la chambre, qui
monte plus rapidement en température.

® La stérilisation : la température et la pression
élevées sont maintenues un temps suffisant pour
stériliser la charge a l'intérieur de la chambre dans
cette atmosphére de vapeur d’eau saturée. Selon la
nature de la charge, un programme de stérilisation
est sélectionné, qui fait varier la température et la
durée d'exposition. Généralement, la stérilisation
s'effectue a 121°C pendant 20 minutes. Pour inac-
tiver les agents transmissibles non conventionnels
(ATNC), le cycle de stérilisation se fait a4 134°C pen-
dant 18 minutes.

® La descente en pression et en température
(post-traitement) : elle s’effectue par purge de la
vapeur et admission d'air filtré pour revenir ala pres-
sion atmosphérique.

1 Montée en pression et température (prétraitement)
2 Stérilisation
3 Descente en pression et température (post-traitement)

1 Figure 3. Cycle d’autoclavage typique.

P Temps (min)
40 50 60



Un autoclave génére des risques profes-

sionnels variés associés a sa mise en ceuvre
(risques liés a la pression et a la température, etc.)
et aux produits qu'il est susceptible de contenir
(risques biologiques, chimiques, etc.). Des risques
peuvent également étre présents lors de situa-
tions particulieres telles que le montage-démon-
tage, la maintenance, le réglage, le nettoyage, etc.

Une démarche d'évaluation des risques est néces-
saire pour mettre en place des mesures de pré-
vention-protection adaptées et pérennes dans
le temps [5]. Les risques doivent étre transcrits
dans le document unique d'évaluation des risques
(DUER) qui consigne les résultats de I'évaluation
des risques.

Les principaux facteurs d'accidents dus aux auto-
claves, enregistrés dans les bases de données
Epicea® (base de données nationale et anonyme
recensant des milliers de descriptifs d’accidents du
travail mortels, graves ou significatifs pour la pré-
vention) et Aria® (analyse, recherche et informa-
tion sur les accidents qui répertorie les incidents,
accidents ou presque accidents qui ont porté, ou
auraient pu porter atteinte a la santé ou la sécurité
publiques ou & I'environnement) sont : des défauts
d’entretien et de vérification des équipements, une
insuffisance de formation des opérateurs, un défaut
d'application des consignes de sécurité, une hypo-
vigilance liée a la répétition des gestes, etc. [6].

4. Consultable sur : https://www.inrs.fr/publications/bdd/epicea.html
5. Consultable sur : https://www.aria.developpement-durable.gouv.
fr/le-barpi/la-base-de-donnees-aria/

2. Principaux
risques

24. Risques mécaniques
et physiques

Un autoclave est soumis a des contraintes ther-
miques et mécaniques importantes (mises en
pression précédées ou non de mises sous vide).
Son utilisation peut engendrer des risques :

- mécaniques (heurt, choc, rupture sous pression,
déformation, etc.). Lun des risques les plus courant
est celui de pincement ou d'écrasement des doigts
ou membres supérieurs (mains, bras) lors de la fer-
meture de laporte ou du couvercle de I'autoclave. Un
défaut de verrouillage du couvercle ou de laporte de
l'autoclave, lors de la mise en pression, peut provo-
guer son ouverture soudaine ou son arrachement
avecrisque de heurt (choc, contusion, fracture, etc.) ;
- physiques (brdlure par contact ou due a la vapeur
d’eau, projection de liquides ou de gaz sous pres-
sion) [7].

2.14. Projections ou explosion

Undysfonctionnement de la soupape de sécurité ou
sa modification peut entrainer une pression supé-
rieure a la pression de rupture de I'enceinte. Cette
surpression peut générer une explosion matériali-
sée par un bruit bref et de forte intensité (claque-
ment) associé a la propagation d’'une onde de choc.
Celle-ci peut étre a l'origine de lésions internes
dues a I'effet de souffle ou blast (Iésions primaires
aux oreilles, aux poumons et au tube digestif). Il est

7
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important de noter que les lésions peuvent appa-
raitre plusieurs jours apres I'explosion.

De plus, I'éclatement de I'enceinte peut provoquer
des projections a trés grande vitesse de débris
métalliques ou en verre. Le personnel présent
danslazone ou dans les locaux adjacents peut étre
exposé a ces projectiles directement ou indirecte-
ment (par exemple, vitrage brisé par un projectile)
ce qui peut générer des risques de coupures, de
fractures ou de chute sur les débris.

21.2. Jets de vapeur ou d’eau
surchauffée

Les risques liés aux jets de vapeur ou d'eau sur-
chauffée peuvent survenir en cas de joint de
porte défectueux (n'assurant plus I'étanchéité) ou
d'ouverture inopinée du couvercle ou de la porte
de l'autoclave alors qu'il reste une pression rési-
duelle de vapeur dans I'appareil (& la suite d’'une
défaillance des systéemes automatiques ou des
éléments mécaniques de verrouillage). Un grand
volume de vapeur de revaporisation de I'eau
liquide présente dans l'autoclave est alors pro-
duit et libéré. Par exemple, la fuite d'un litre d’eau
surchauffée a 130 °C génére 93 litres de vapeur
a pression atmospheérique. Ces situations peuvent
étre a l'origine de brllures thermiques au niveau
de la peau, des yeux et des voies aériennes. Dans
ce dernier cas, un risque de détresse respiratoire
peut exister.

Le risque de brllure peut également se maté-
rialiser lors d'un contact avec les parois chaudes
de l'autoclave ou avec des paniers et matériels
déchargés trop rapidement en fin de cycle. La
gravité de la brilure dépend de la température de
surface, du temps de contact et de la nature des
matériaux concernés.

I 2.2. Risques biologiques

Les risques biologiques sont liés en particulier
a l'utilisation de l'autoclave pour inactiver des
déchets contenant des bactéries, virus, cham-
pignons, prions, etc. En laboratoire de niveau de
confinement 2, la présence d'un autoclave est
optionnelle, mais devient obligatoire pour les
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laboratoires produisant des déchets contenant
des OGM. Le niveau de confinement 3 requiert
la présence d'un autoclave, de préférence dans la
salle dédiée aux activités techniques, ou a défaut,
a proximité immédiate. En laboratoire de niveau
de confinement 4, l'autoclave, intégré a la salle
technique, est a double entrée [8].

La dissémination de micro-organismes et I'expo-
sition au risque peut se matérialiser lors des situa-
tions suivantes :

—avant autoclavage, lors de la collecte et du trans-
port des déchets contaminés ;

—a la suite d'une inactivation insuffisante des
déchets lors de l'autoclavage (arrét d'urgence,
dysfonctionnement) ;

—alasuite d'une fuite de condensats non stériles au
cours ou apres l'autoclavage ;

—a la suite du rejet d’aérosols contaminés en cas
de rupture de confinement d'un contenant (par
exemple, éclatement d'un bioréacteur) et en l'ab-
sence de filtration HEPA® sur la purge d'air.

I 2.3. Risques chimiques

La charge a autoclaver (déchets, équipements,
solutions, milieux de culture, etc.) doit faire I'objet
d'une attention particuliere afin qu'aucun produit
chimique dangereux ne soit présent (par exemple,
formaldéhyde, phénol, hypochlorite de sodium,
soude, radionucléides) et qu'il ne soit pas évacué
dans l'atmosphére de travail ou dans I'environne-
ment. Par exemple, 'hypochlorite de sodium (eau
de Javel), largement utilisée pour inactiver les
micro-organismes, peut se retrouver par mégarde
dans les déchets a autoclaver et produire un déga-
gement gazeux de dérivés chlorés toxiques (chlora-
mines provoquant l'irritation des yeux et des voies
respiratoires supérieures). C'est pourquoi il est
nécessaire de neutraliser I'nypochlorite de sodium
avec du thiosulfate de sodium avant autoclavage.

Certains plastiques tels que le polystyréne, le
polychlorure de vinyle, le nylon ou l'acrylique ne
sont pas autoclavables en raison de I'€mission de
gaz dangereux (styréne, éthylbenzéne, etc.) a la
suite de leur dégradation thermique.

6. HEPA : High Efficiency Particulate Air ou filtration des particules
de I'air a haute efficacité. Le filtre HEPA usagé doit étre jeté avec les
Dasri.



Lamise en ceuvre d'un autoclave nécessite une

attention particuliére a toutes les étapes (choix
de I'’équipement, utilisation et entretien-mainte-
nance) en raison des risques énumérés au précé-
dent chapitre. Ces risques peuvent étre maitrisés
par des mesures de prévention adaptées a chaque
étape.

I 3.1. Achat de l'autoclave

Lors de l'achat de l'autoclave, le choix doit étre
effectué sur la base du besoin et de la sécurité
selon la démarche d'acquisition d'un équipement
de travail [9]. Cette démarche globale prend en
compte l'utilisation de I'équipement, son implanta-
tion et son entretien.

La conception et la fabrication des autoclaves
doivent répondre aux exigences réglementaires
relatives aux « équipements sous pression » [10]
et éventuellement aux « machines » si l'auto-
clave est équipé d'une porte motorisée (ACAFR)
[11]. Les autoclaves sont soumis a une procédure
d'évaluation de la conformité avant leur mise sur le
marché. Une déclaration de conformité doit étre
remise par le fabricant a I'exploitant (cf. § 4.3.1,
page 15). Ce dernier doit s'assurer du marquage
CE® qui atteste que I'équipement est conforme

7. CE : Communauté européenne.

3. Mesures
de prévention

aux exigences essentielles de sécurité de toutes
les directives qui le concernent.

3.2. Implantation
de l'autoclave

La conception du local recevant I'autoclave doit
étre prévue et adaptée pour la mise en ceuvre de
l'autoclave. Avant son installation, il est nécessaire
d’acheminer cet équipement dont les dimensions
peuvent étre importantes. Les acces doivent étre
prévus a cet effet, suffisamment larges et hauts.

La charge au sol exercée par ce type d'équipe-
ment étant trés importante, il est nécessaire de
vérifier, lors de la conception initiale, si le plancher
peut supporter cette charge ou s'il nécessite des
opérations de renforcement. Il convient que le sol
soitimpermeéable a I'eau, résistant aux produits de
nettoyage et de désinfection, et puisse récupérer
ou évacuer I'eau de lavage ou celle provenant de
l'autoclave.

Limplantation de l'autoclave dans le local doit
prendre en compte ses dimensions, la nature des
charges a autoclaver (agents pathogénes, OGM)
et les conditions d'utilisation (taches a effectuer,
apport et rejet des fluides, évacuation de la vapeur,
surfaces permettant d'accueillir la charge a auto-
claver avant et aprés autoclavage, bruit, chaleur).

P o



| Mesures de prévention

Il faut veiller a disposer de suffisamment de place
pour pouvoir circuler autour de I'autoclave avec
des chariots, effectuer les manutentions ou I'en-
tretien nécessaires (changement de filtre, net-
toyage, etc.).

Pour fonctionner, l'autoclave a généralement
besoin d'électricité¢, d'eau déminéralisée (voire
osmosée), d'air comprimé et d’'un raccordement
aux eaux usées. Linstallation électrique du local
doit respecter les normes électriques, en particu-
lier vis-a-vis de la présence d'eau et du risque de
projections. Etant donné que l'autoclave chauffe
et génére de la vapeur d’eau, un dispositif doit per-
mettre de maintenir une température et un taux
d’humidité compatibles avec le travail dans le local
(température comprise entre 20 et 24°C, humidité
relative entre 40 et 60 %). Le local doit disposer
d'une ventilation mécanique assurant un renou-
vellement d'air suffisant au moins pour limiter le
degré d’humidité relative. Par ailleurs, le local doit
également disposer d'une arrivee d'eau froide
pour pouvoir refroidir la brilure d'une éventuelle
victime et en limiter ainsi la gravité.

Le local doit étre équipé de plans de travail pour
recevoir et conditionner les objets a autoclaver.
L'autoclave étant source de bruit, de chaleur et
d'odeurs, il est conseillé de I'éloigner d’un poste de
travail fixe.

3.3. Information et
formation du personnel

Le personnel chargé de la conduite de l'autoclave
doit étre informé et compétent pour surveiller et
prendre toute initiative nécessaire a son exploita-
tion sans danger. Il doit connaitre les risques liés
a ces équipements ainsi que les mesures de pré-
vention a respecter.

Aprés avoir suivi une formation initiale théorique
et pratique, le personnel reconnu compétent est
habilité par son employeur. Cette formation peut
étre dispensée par un organisme de formation qui
délivre une attestation de formation a la conduite
d'autoclaves. Lexploitant détermine la durée maxi-
male entre deux formations. Généralement, un
recyclage est réalisé tous les trois voire quatre ans.
Lexploitant doit pouvoir justifier des dispositions

qu'il a prises en matiere de formation a la conduite
d'autoclaves.

La liste des personnes habilitées est affichée a
proximité de I'appareil. Elle doit étre maintenue a
jour.

Les instructions données dans la notice par le
fabricant pour l'utilisation et I'entretien de I'auto-
clave doivent étre respectées en toutes circons-
tances. Lexploitant doit rédiger des procédures
et modes opératoires pour l'utilisation des équi-
pements sous pression intégrant la prévention
des risques. Ces documents doivent étre main-
tenus a jour, connus des utilisateurs et étre faci-
lement accessibles. Les consignes de sécurité
doivent étre affichées a proximité immédiate de
l'autoclave et une signalétique de danger doit étre
affichée a I'entrée du local (danger thermique et
appareil sous pression).

Lexploitant doit prévoir la conduite a tenir en cas
d'accident. Celle-ci doit présenter les actions a
mener de maniére hiérarchisée telles qu'établies
a lissue de I'évaluation des risques propres a la
situation de travail. Elle est portée a la connais-
sance du personnel, et affichée a proximité de
l'autoclave.

3.4. Conditionnement
et transport des
matériels a autoclaver

Il convient tout d'abord de s'assurer que les maté-
riels sont autoclavables. Il est ainsi possible d’au-
toclaver des solutions, des milieux de culture,
de la verrerie, des métaux et certains plastiques
(polypropyléne, polycarbonate, polyméthylpen-
téne et polytétrafluoroéthyléne). La verrerie doit
étre résistante a la chaleur (verre borosilicaté type
Pyrex®, Duran® ou Kimax®). Il est important de
s'assurer que le matériel autoclavable est en bon
etat, et notamment que la verrerie est intacte et ne
présente pas d'ébréchures ni d'éclats, car elle ris-
querait alors de casser dans l'autoclave sous l'effet
de latempérature. La verrerie ébréchée ou étoilée
doit étre réformée.

Les matériels a autoclaver doivent étre propres.
Les matériels réutilisables sont préalablement



lavés pour éliminer les salissures et réduire le
nombre de micro-organismes, puis conditionnés
dans un emballage spécifique perméable a l'air
et a la vapeur pour permettre leur stérilisation
et éviter le risque de recontamination. Ainsi, les
matériels a autoclaver peuvent étre placés dans
des sachets poreux autocollants ou thermoscel-
lables (une face poreuse non tissée et une face
transparente pour la visualisation du contenu), des
emballages de papier crépé pliés et scotchés ou
des boites métalliques avec filtre.

Les déchets peuvent étre conditionnés dans des
sacs qui ne doivent pas fondre au cours de l'au-
toclavage. Les sacs en polyéthyléne les plus
couramment utilisés résistent jusqu'a 121°C. Les
sacs en polypropylene peuvent résister jusqu'a
135°C (compatibles avec l'inactivation des prions
a une température de 134°C maintenue pendant
18 min). Pour éviter que les sacs a déchets éclatent
au cours de l'autoclavage, ils ne doivent pas étre
fermés hermétiguement. Il faut également éviter
de les surcharger pour que la vapeur puisse péné-
trer en leur coeur et stériliser le contenu.

Les bouteilles contenant des liquides ne doivent
pas étre entierement remplies mais seulement
aux deux tiers de leur capacité pour éviter que les
liquides portés a ébullition ne débordent en cours
de cycle de stérilisation.

Enfin, il convient d'apposer sur les matériels ou
l'ouverture des emballages a autoclaver un mor-
ceau de ruban adhésif indicateur chimique chan-
geant de couleur apres exposition a la vapeur a
haute température (passant du blanc au noir).

En ce qui concerne le transport des déchets
contaminés avant autoclavage, il faut mettre en
place des procédures garantissant qu'il se fasse
en toute sécurité, en limitant notamment la dis-
tance a parcourir.

La chute d'un contenant au cours du transport
peut étre a l'origine du déversement d’agents
biologiques pathogénes entrainant I'exposition
de l'opérateur. Ce dernier doit donc porter des
équipements de protection individuelle adaptés
a la nature du risque : un vétement de protection
fermé et couvrant I'ensemble du corps (membres
supérieurs et inférieurs), des gants et des chaus-
sures de travail fermées.

Pour limiter les risques de troubles musculo-
squelettiques et faciliter le transfert des charges
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entre le chariot et l'autoclave, il est recommandé
d'utiliser des chariots avec, éventuellement, un
plateau de chargement s'introduisant sur des rails
fixés a l'intérieur de I'autoclave.

Plus généralement, les matériels souillés, propres
et stériles doivent étre séparés physiquement et
transportés selon des flux distincts et sécurisés
afin d'éviter tout risque d'interversion. Il convient
de matérialiser les emplacements des chariots
avec un balisage au sol pour les matériels en
attente d'autoclavage et ceux ayant été autocla-
veés.

3.5. Chargement
de l'autoclave

Avant le chargement, il est important de vérifier
systématiquement I'état de l'autoclave par un
contréle visuel afin de détecter potentiellement
une fuite, une fissure, une corrosion ou tout autre
dommage. Il faut également vérifier I'état du joint
d'étanchéité de la porte. Si le joint est abimé, il
devra étre remplacé. Il faut vérifier que la chambre
de l'autoclave est propre et exempte de tout maté-
riel laissé précédemment qui pourrait étre dange-
reux (par exemple, un objet pointu ou tranchant).
Il convient de nettoyer la crépine du drain d'éva-
cuation des condensats afin de s'assurer qu'elle
n'est pas obstruée. Si c'est le cas, il faut vider son
contenu et la nettoyer.

Lautoclave doit étre chargé conformément aux
recommandations du fabricant. La nature de la
charge doit étre homogeéne. Il ne faut pas autocla-
ver ensemble les matériels propres et les déchets
contaminés. Les matériels a stériliser doivent étre
rangés dans la chambre de facon a ne pas géner
I'entrée de la vapeur et I'évacuation de I'air. Il faut
disposer les matériels dans des paniers ou sur des
plateaux de maniéere a permettre a la vapeur de
circuler librement autour d’eux et d'atteindre faci-
lement toutes les surfaces a stériliser. Il convient
d'éviter d’empiler ou de surcharger les sacs afin
de permettre la pénétration de la vapeur d'eau
saturée en leur coeur et son action stérilisante. Un
autoclave surchargé peut entrainer un ralentisse-
ment du processus de chauffage ou étre al'origine



| Mesures de prévention

d'une pression insuffisante et d’'une inactivation
insuffisante.

Il ne faut jamais mettre les sacs directement en
contact avec la surface de lachambre de l'autoclave
car ils risquent de fondre. Un sac qui se déchire
ou éclate risque de répandre son contenu (par
exemple, I'agar en surfusion des boites de Pétri) sur
le plancher de la chambre. Les sacs contenant des
boites de Pétri de milieux gélosés sont placés sur
un plateau muni d'un fond et de parois solides afin
de contenir tout déversement accidentel.

Il faut par ailleurs desserrer d'un quart de tour les
bouchons des bouteilles renfermant des solutions
pour les empécher d'éclater durant la pressurisa-
tion. Cela doit étre fait immédiatement avant de
charger l'autoclave afin de réduire au minimum le
risque de renversement et de contamination. Luti-
lisation de bouchons ventilés avec membrane fil-
trante de polytétrafluoroéthyléne de 0,2 micron est
une alternative au dévissage. Les bouteilles renfer-
mant des liquides sont placées sur un plateau muni
d'un fond et de parois solides afin de contenir tout
débordement consécutif a I'ebullition.

3.6. Mise en route
de l'autoclave et fin
de cycle

Il ne faut jamais commencer un cycle d'autocla-
vage et laisser fonctionner l'appareil sans surveil-
lance par une personne habilitée a sa conduite, le
soir par exemple. Cette derniére doit étre a proxi-
mité pour pouvoir entendre les alarmes sonores
et intervenir rapidement en cas de dysfonctionne-
ment de l'appareil.

Avant de mettre en route l'autoclave, il faut en
fermer et verrouiller le couvercle (ou laporte). Il est
essentiel de s'assurer de son bon assujettissement
grace au dispositif prévu a cet effet (mécanique ou
voyant lumineux) et de la fermeture du robinet de
l'orifice de mise a l'air libre. Certains autoclaves
possédent, en plus du dispositif indiquant que le
couvercle est correctement assujetti, un dispositif
interdisant, suivant le cas, I'admission de vapeur
ou la mise en service du chauffage lorsque le cou-
vercle n'est pas correctement assujetti (contact).
Il convient ensuite de sélectionner et mettre en
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route le bon programme de stérilisation selon la
nature de la charge a stériliser en suivant les pres-
criptions du fabricant. Il faut contréler la mise sous
pression de I'appareil (manométre indicateur ou
enregistreur) et la montée en température pour
atteindre celle du plateau de stérilisation (121°C
ou 134°C selon le programme sélectionné).

En fin de cycle, il faut s'assurer du bon dérou-
lement du cycle d'autoclavage (vérification du
diagramme d'enregistrement, température et
pression en fonction du temps). Dans le cas des
appareils a commande manuelle, il convient de
fermer l'arrivée de vapeur, d'ouvrir la vanne de
vidange (décompression), de contréler I'absence
de pression résiduelle sur le cadran du mano-
metre et d'ouvrir le robinet de l'orifice de mise a
I'air libre. Ce n'est que lorsque l'opérateur constate
gu'aucune pression ne subsiste dans I'autoclave et
gu'aucune vapeur ne sort de l'orifice qu'il est pos-
sible de déverrouiller et d'ouvrir la porte. Dans le
cas des appareils acommande automatique, il faut
se reporter a la notice du fabricant.

3.7. Déchargement
de autoclave

Il ne faut pas décharger l'autoclave immédiate-
ment, mais aprés 15 a 30 minutes, en particulier
si des liquides sont autoclavés, pour éviter de se
briler. Il est essentiel de manipuler délicatement
les flacons contenant une charge liquide a la sortie
de l'autoclave car ils peuvent imploser a la suite
de la dépression générée par la condensation de
vapeur a l'intérieur. La projection de morceaux de
verre peut étre a l'origine de coupures et le liquide
chaud projeté peut provoquer de graves brdlures.
En cas de bris de verre, il convient de les ramas-
ser a l'aide d'une pince ou d'une raclette et d'une
pelle, et de les placer dans un contenant étanche
et résistant a la perforation avant de les éliminer.

Lors du déchargement de 'autoclave, il convient de
porter les équipements de protection individuelle :
un vétement de protection fermé et couvrant l'en-
semble du corps, des gants a manches longues
protégeant contre les températures élevées, des
lunettes de sécurité pour protéger les yeux et des
chaussures de travail fermées et antidérapantes.



Plus généralement, il convient de vérifier I'état des
emballages afin de garantir la stérilité des maté-
riels a décharger. Les emballages doivent étre
secs et intégres a la sortie de l'autoclave. Diffé-
rents dispositifs de surveillance, comme des indi-
cateurs physicochimiques et biologiques, peuvent
étre utilisés pour s'assurer que le cycle d'auto-
clavage s'est bien déroulé. Les indicateurs phy-
sicochimiques fournissent des renseignements
immédiats sur les parameétres pour lesquels ils
ont été congus (vapeur saturée, température et
temps) pour une valeur spécifiée. En revanche,
les indicateurs biologiques (préparations norma-
lisées-standardisées de micro-organismes, géné-
ralement des spores, sous forme de suspensions
en ampoules ou de bandelettes) nécessitent d’étre
incubés pendant un temps prédéterminé avant de
s'assurer de l'effet stérilisant de 'autoclavage. Les
déchets ou matériels ne peuvent alors pas étre éli-
minés ou réutilisés avant 'obtention des résultats
de 'indicateur biologique.
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3.8. Entretien et
maintenance
de lautoclave

Lentretien de l'autoclave est indispensable pour
assurer son bon fonctionnement et garantir la
sécurité du personnel. Il s'agit d’'une obligation
réglementaire (voir § 4.1, page 14). La mainte-
nance peut étre préventive ou corrective a la suite
d'une défaillance. Elle fait généralement I'ob-
jet d'un contrat de maintenance annuel avec le
constructeur ou un prestataire de service.

Aprés chaque mise en ceuvre, I'opérateur doit veil-
ler a assurer le nettoyage de I'autoclave, notam-
ment celui de la cuve, de la porte et du joint.
Il convient de suivre les recommandations du
fournisseur en matiére d'entretien de l'autoclave
(nature du produit, fréquence de I'opération, etc.).
Le nettoyage est préférentiellement effectué a
I'aide d'un chiffon doux. Le recours a certains pro-
duits chimiques corrosifs comme I'hypochlorite de
sodium pour nettoyer ou désinfecter les surfaces
en inox est a proscrire étant donné qu'ils risquent
d'’endommager de maniere irrémédiable ces sur-
faces.



41. Réglementation
applicable

Larrété du 20 novembre 2017 modifié relatif au
suivi en service des équipements sous pression et
des récipients a pression simples définit les obli-
gations réglementaires qui incombent a I'exploi-
tant de I'équipement [12] :

— s'assurer de sa conformité a I'achat ;

- déclarer 4 la Dreal® (en région) ou la Driee® (en
lle-de-France) les ACAFR et les équipements cités
al'article 7 de cet arrété ;

- s'assurer de laformation du personnel alaconduite
d'autoclaves et lui délivrer une habilitation ;

- veilleral'entretien de tous les organes mécaniques,
électriques ou pneumatiques de I'équipement ;

— faire procéder aux différents contréles réglemen-
taires obligatoires ;

- avoiren sapossession les documents obligatoires,
notammentle dossier d'exploitation mentionné alar-
ticle 6 de cet arréte.

8. Dreal : Direction régionale de I'environnement, de 'aménagement
et du logement.

9. Driee : Direction régionale et interdépartementale de I'environne-
ment et de I'énergie.

10. https://lune.application.developpement-durable.gouv.fr
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4. Réglementation,
controles et
documents

obligatoires

4.2. Controdles
obligatoires

L'exploitant doit effectuer les contréles et vérifi-
cations périodiques afin de s'assurer de la confor-
mité et de I'intégrité des équipements, pour garan-
tir leur maintien en service [13].

4.21. La mise en service

I La déclaration de mise en service

Avant la premiére mise en service de l'autoclave,
I'exploitant doit effectuer la déclaration de mise en
service (article 8 de I'arrété du 20 novembre 2017
modifié). Il s'agit d’'une télédéclaration via I'appli-
cation LUNE"9, 3 lissue de laquelle I'exploitant
recoit une preuve de dépo6t de sa déclaration.

I Le contrdle de mise en service

Avant la premiére mise en service de l'autoclave,
le contr6le de mise en service doit étre réalisé afin
de constater que I'équipement installé satisfait aux
conditions générales d'installation et d'exploita-
tion, aux exigences de sécurité et aux instructions
du fabricant. Il doit étre effectué par un organisme
habilité¢ par I'Etat pour les contrdles réglemen-
taires (article 34 de l'arrété du 20 novembre 2017
modifié).
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4.2.2. Le suivi en service

Au cours de la vie de l'autoclave, deux régimes de
suivi en service sont prévus :

- le suivien service classique sans plan d'inspection
(articles 14 & 25 de l'arrété du 20 novembre 2017
modifié) ;

—le suivi en service avec plan d'inspection, cou-
vrant un autoclave ou un lot d’autoclaves ayant des
caractéristiques de fabrication et des conditions
d’exploitation homogénes (article 13 de l'arrété du
20 novembre 2017 modifi¢). Il est réalisé conformé-
mentaun guide professionnel approuvé par décision
ministérielle [14]. Le plan d'inspection, qui définit les
actions minimales de surveillance, estrédigé par l'ex-
ploitant ;il doit étre approuvé par un organisme habi-
lité et devient alors obligatoire.

Il est possible de changer de régime au cours de la
vie de l'autoclave. Quel que soit le régime choisi, le
suivi en service comporte des inspections et des
requalifications périodiques.

I Inspection périodique

La premiere inspection périodique doit avoir lieu
au plus tard 24 mois aprés la mise en service.
La périodicité de l'inspection est de deux ans s'il
s'agit d’un suivi en service sous le régime géné-
ral. S'il existe un plan d'inspection, la périodicité
ne peut exceder six ans. Pour les autoclaves, elle
est réalisée par un organisme habilité. Lannexe 1
(page 17) précise les modalités de réalisation des
inspections périodiques en fonction du régime
choisi. Chaque inspection fait I'objet d'un rapport.
Si l'inspection est satisfaisante, I'organisme habi-
lité émet un compte rendu d'inspection périodique
al'exploitant.

I Requalification périodique

La requalification est effectuée par un organisme
habilité. La périodicité de la requalification est de
dix ans (article 18 de I'arrété du 20 novembre 2017
modifié). S'il existe un plan d'inspection, la périodi-
cité ne peut excéder douze ans. L'annexe 2 (page
18) précise les opérations prévues lors d'une
requalification périodique en fonction du régime
choisi. Si la requalification est satisfaisante, I'orga-
nisme habilité émet une attestation de requalifica-
tion périodique a l'exploitant.

Réglementation, contrdles et documents obligatoires I

I Contrdle aprés intervention

Apres une intervention importante ou notable
(voir Annexe 3, page 19), une nouvelle évaluation
de conformité ou un contréle doivent étre respec-
tivement réalisés afin de vérifier que l'autoclave
satisfait toujours aux exigences essentielles de
sécurité avant sa remise en service.

4.3. Documents
obligatoires

Lexploitant doit constituer et tenir a jour une liste
du personnel habilité et un dossier d’exploitation
(format papier ou informatique) dans lequel I'en-
semble des informations relatives a la conformite
aux regles de conception, a l'exploitation, a I'entre-
tien, aux contréles et aux éventuelles interventions
est consigné. Le dossier d'exploitation est vérifié
lors des contréles réeglementaires.

4.31. Déclaration de conformité

La déclaration de conformité est délivrée par le
fabricant a la mise sur le marché ou a l'issue de
la premiére mise en service de I'équipement. Elle
permet d'attester que I'équipement répond aux
exigences réglementaires en termes de concep-
tion et de fabrication. Elle doit étre conservée par
I'exploitant pendant la durée de vie de I'équipe-
ment dans le dossier d’exploitation.

4.3.2. Déclaration de mise
en service

La preuve de dépb6t de la déclaration de mise en
service doit étre conservée dans le dossier d'ex-
ploitation de I'autoclave.

4.3.3. Notice d’instructions

La notice d'instructions et les documents tech-
niques (plans et schémas nécessaires a une bonne
compréhension de ces instructions) en langue
francaise sont remis par le fabricant de I'équipe-
ment a I'exploitant. lls doivent étre conservés dans
le dossier d'exploitation.
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4.3.4. Registre de suivi

Lexploitant doit consigner sous la forme d'un
registre toutes les opérations ou interventions
relatives aux contréles, inspections et requalifica-
tions périodiques, aux incidents, aux évenements,
aux réparations et modifications. Pour les équipe-
ments suivis en service avec un plan d'inspection,
celui-ci doit étre inclus dans le dossier d’exploita-
tion.

4.3.5. Comptes rendus
d’inspection et attestations
de requalification

Les comptes rendus d'inspection et les attesta-
tions de requalification sont conservés pendant
une durée supérieure a la périodicité de requalifi-
cation périodique.



Annexes

Annexe 1. Contenu d’une inspection périodique
(article 16 de I'arrété du 20 novembre 2017 modifié)

Suivi sans plan d’inspection (aprés mise a nu et dépose des parties amovibles) :

® prise en compte du dossier d’exploitation ;

e vérification extérieure (contrdle visuel détaillé, éventuellement complété par des contréles non destructifs) ;
® érification intérieure ;

e érification des accessoires de sécurité ;

® inspection des accessoires sous pression selon des dispositions comparables a celles des équipements
auxquels ils sont attachés (générateur, récipient, tuyauterie) ou spécifiques a la famille d'accessoires ;

® vérification de I'état et du fonctionnement des dispositifs de protection, de I'habilitation du personnel chargé
de leur exploitation pour les autoclaves.

Suivi avec plan d’inspection (vérification a minima) :

® prise en compte du dossier d’exploitation ;

e vérification extérieure (sans dépose systématique du calorifugeage) ;
e vérification des accessoires de sécurité ;

® inspection des accessoires sous pression.
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Annexe 2. Contenu d’une requalification périodique
(article 19 de I’'arrété du 20 novembre 2017 modifié)

Suivi sans plan d’inspection :

e vérification de I'existence et de I'exactitude du dossier d’exploitation ;

e inspection de requalification intérieure et extérieure (contréle visuel détaillé éventuellement complété par
des contréles non destructifs) ;

® ¢preuve hydraulique a 120 % de la pression maximale de service ;

® vérification des accessoires sous pression et de sécurité, des dispositifs de régulation et de protection.

Suivi avec plan d’inspection :

e vérification de I'existence et de I'exactitude du dossier d’exploitation ;

e inspection de requalification intérieure et extérieure (contréle visuel détaillé éventuellement complété par
des contrdles non destructifs) ;

o vérification des accessoires sous pression et de sécurité ;

® réalisation des contrdles prévus par le plan d'inspection ;

® ¢preuve hydraulique si pas d'examen complet possible pour chaque mode de dégradation.
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Annexe 3. Différents types d’interventions
sur les équipements sous pression

Une intervention peut étre :

® importante : lorsqu’elle conduit a modifier la destination d'un équipement, son type original ou ses perfor-
mances, de sorte qu'elles ne s'inscrivent plus dans les limites prévues par le fabricant. Dans cette situation,
une nouvelle évaluation de la conformité est nécessaire (article 27 de I'arrété du 20 novembre 2017 modifié) ;

® notable : lorsqu’elle est susceptible d’avoir une répercussion sur la conformité de I'équipement aux exigences
essentielles de sécurité. Dans cette situation, I'équipement est soumis a un controle apreés intervention afin de
vérifier que I'équipement satisfait toujours aux exigences essentielles de sécurité. Ce contrdle peut étre limité
aux parties réparées ou remplacées. Il est réalisé par un organisme habilité et donne lieu a I'établissement
d’une attestation de conformité (articles 28 et 30 de I'arrété du 20 novembre 2017 modifié) ;

® non notable : lorsqu’elle n’est niimportante ni notable, c'est-a-dire qu’elle ne remet pas en cause la confor-
mité de I'équipement. Elle est réalisée par I'exploitant ou une personne compétente qu'il désigne, par exemple
un réparateur (articles 29 et 30 de I'arrété du 20 novembre 2017 modifié).
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