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la dialyse
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textes
normes
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I'eau pour la
dialyse

Recommanda
tions AAIR

AAIR Midi Pyrénées - ACTIVITE ET EQUIPEMENT
L'AAIR Midi Pyrénées est un établissement de santé sans but lucratif
* 60 000 seances de dialyse facturées annuellement
* 501 patients traités dont :
- 437 patients traités en hémodialyse dans 27 unités

- 9 patients en hémodialyse a domicile
- 55 patients en dialyse péritonéale a domicile

Matériel de dialyse exploité :

Exemples de
réalisations

Conclusion

- 238 générateurs d'hemodialyse

- 27 dispositifs de traitement de |I'eau en unités de dialyse

- 6 dispositifs de traitement de |I'eau pour la dialyse a domicile

Les 3 autres hémodialysés a domicile utilisent du dialysat en poches

- 31 cycleurs de dialyse péritonéale
Les 24 autres patients en DP utilisent une technique d'échange
manuelle
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Conclusion

L'AAIR exploite 27 unité de dialyse en Midi Pyrénées
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Présentation
de I'AAIR
Midi-
Pyrénées

Systeme
juridique
francais

Décrets,
arrétés,
circulaires,
applicables a
la dialyse

REGLEMENTATION

Extrait du GUIDE JURIDIQUE ET PRATIQUE
Dispositifs médicaux - Concepts et réalités de terrain
DRASS Midi-Pyrénées - septembre 2006

COMSTITUTION

LOI (articles en L. du CSP)

DECRETS (articles en R. et en D, du C5F)

Systéme juridigue :

Circulaires,
textes
normes

applicables a

I'eau pour la
dialyse

Recommand
ations AAIR

Exemples de
réalisations

Conclusion

- LOI (articles en L. du CSP) (votées par I'Assemblée nationale ou le
Sénat)

- DECRETS (articles en R. et en D. du CSP) (pris par le Gouvernement)
- ARRETES (pris par les ministres)

- CIRCULAIRES qui sont explicatives d’une loi, d’'un décret ou d’un
arréte.

- GUIDES DE BONNES PRATIQUES - certains guides ont éete validés par
un décret ou un arrété, ce qui leur confere une valeur réglementaire.

- NORMES, ce sont des documents de référence technique

- RECOMMANDATIONS 4127



Réglementation
applicable a la
dialyse

Décret N°
1197
23/09/2002

Décret N°
1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire du
25 avril 2005

Arrété du ....
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

Décret n° 2002-1197 du 23 septembre 2002 relatif a I'activité de
traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration
extrarénale et modifiant le code de la santé publique

« modifie le régime d’autorisation en le basant sur l'autorisation de I'activité de traitement de I'lRC et non plus sur
I'autorisation d’appareils d’hémodialyse. Le contingentement de postes par la carte sanitaire est remplacé par un
nombre minimal et maximal de patients pris en charge annuellement par structure autorisée »

Décret n® 2002-1198 du 23 septembre 2002 relatif aux conditions
techniqgues de fonctionnement des établissements de santé qui exercent
I'activité de traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de
I'épuration extrarénale et modifiant le code de la santé publique

« précise les conditions techniques de fonctionnement des différentes structures »
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Réglementation
applicable a la
dialyse

Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003 relative a I’application

des décrets n° 2002-1197 et 2002-1198 du 23 septembre 2002

Décret N°
1197
23/09/2002

Décret N°
1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire du
25 avril 2005

Arrété du ...
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

Locaux :

Le centre d’hémodialyse dispose au minimum de deux boxes pour la prise en charge des patients
nécessitant un isolement; l'unité de dialyse médicalisée dispose, au minimum, par tranche de
six postes, d’un box pour six postes d’hémodialyse, pour la prise en charge des patients nécessitant
un isolement.

L'article D. 712-145 prévoit que les locaux peuvent étre communs a des unités d’autodialyse,
de dialyse médicalisée et de centre d’hémodialyse. Dans ce cas, les patients traités
simultanément sont dialysés dans des salles distinctes en fonction de leur modalité de traitement.

Il est cependant possible de traiter dans la méme salle successivement des patients relevant
de différentes modalités de traitement, a [I'exception des patients traités en autodialyse
simple qui disposent toujours d’'une salle spécifique. Lorsque cette salle est partagée par des
patients d’autodialyse assistée, il n'est pas possible d’effectuer plus de deux séances par jour sur un
méme poste.

Les établissements autorisés pour la dialyse a domicile peuvent individualiser, au sein de leurs
locaux, une unité de formation et de suivi a la dialyse péritonéale.

7127



Réglementation
applicable a la
dialyse

Décret N° 1197
23/09/2002

Décret N° 1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire du
25 avril 2005

Arrété du ....
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003

ANNEXE 1
Tableau n°l1 : Postes d’hémodialyse :
CHD UDM UAD assistée
Nb de postes minimal 8 ] libre
Nb de patients/poste/jour 3 3 2
Nb de postes de secours 1/8 postes 1/6 postes 1
Nb de boxes isoles 2 1 0
Nb de postes de repli 1/30 4 45 1/30 4 45 5.0,

* Pour I'UAD simple : 1 patient par générateur et par jour.

UAD simple

libre

‘I1L-

5.0,

HD domicile

8.0,

5.0,

8127



Réglementation
applicable a la
dialyse

Décret N° 1197
23/09/2002

Décret N° 1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire du
25 avril 2005

Arrété du ....
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

Circulaire DHOS/SDO n° 228 du 15 mai 2003

Tableaux n°2 :
Charge minimale en soins médicaux :

CHD UDM UAD assistée  UAD simple HDD

Néphrologues/postes 2+ n.p. n.p n.p. 5.0.
1/tranche de 8
Permanence medicale oui non non non non
Astreinte médicale oui oui oui oui
Consultations réguliérement 1/mois 1/3 mois 1/3 mois 1/3 mois
médicales
Visites sur site 5.0, 1a3/sem. 1/mois 1/3 mois 5.0.
Charge minimale en soins non medicaux :

CHD UDM  UAD assistée UAD simple HDD
Nb de patients/IDE 4 4 6 8 5.0,
Permanence IDE oul oul oul oui non
Aide IDE pour gestes oui oui oui possible possible
Astreinte IDE oui non non non non
Présence aide-soignante 1/8 patients libre libre libre 5.0

9/27



Arrété du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé

exercant |'activité « traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratigue de I'épuration extrarénale »

Ametédu 25 vl 2005

Centre d'hémodialyse Unité de dialyse médicalisée

Unite d'autodialyse simple ou

assistée Hémodialyse 4 domicile

Unité de formation et de suivi de
la dialyse péritonéale

Superficie attribuée

10 m* (12 n?® 8i neuf) 8 m* (10 m? si neuf)

Tm? (8 m” si neuf)

Les locaux de l'unite de
formation et de suivide la
dialyse péritonéale comportent

Hygiéne des mains

au moins un lavabo par tranche de 4 postes d'hémodialyse

a chaque poste pour les patients une salle de
formation i la dialyse
péritonéale.

Générateur de Les générateurs d'hémodialyse ne peuvent avoir ni plus de 7 ans |Les générateurs d'hémodialyse ne peuvent avoir ni plus de 10 ans

dialyse d'3ge ni plus de 30 000 heures de fonctionnement d'dge ni plus de 30 000 heures de fonctionnement

Organisation Les postes d'hémodialyse peuvent étre séparés ou non par des cloisons fixes ou mobiles R 3

. installés de fagon 4 permettre une surveillance permanente du o

Surveillance . . - . =

patient, y comprig par vidéosurveillance
Systéme d'appel Chaque poste dispose d'un systéme d'appel du personnel infirmier = =

dispose d'au moins un lavabo.

Gaz médicaux et
vide

distribution de fluides & usage médical, et systéme d'aspiration
par le vide dans chagque salle

Si creation, reconstruction ou reaménagement, une distribution de
fluides & usage médical et un systéme d'aspiration par le vide
mont disponibles pour chaque poste

- électrocardiographe avec scope

médicaments dérivés du sang

Dispositifs - défibrillateur
d'urgence - chariot d'urgence permettant au moins lintubation trachéale et la

wventilation manuelle au masque

L tre di g groupe électrogéne de secours
Electricité . € cen r? Spose alin groupe ou, & défaut, générateurs tous

electrogéne de secours, . .

munis de batteries autonomes

Accés, y compris en urgence, & . .

Divers des produits sanquins et & des Un osmoseur est disponible

pour le traitement de I'sau.




Réglementation
applicable a la
dialyse

Décret N°
1197
23/09/2002

Décret N°
1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire
N° 205 du
25 avril 2005

Arrété du ....
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

CIRCULAIRE N°DHQOS/01/2005/205 du 25 avril 2005 relative aux locaux, matériels
techniques et dispositifs médicaux dans les établissements de santé exercant I’activité «
Traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I’épuration extrarénale »

« La présente circulaire a pour objet de préciser et compléter les éléments contenus dans
I'arrété du 25 avril 2005 »

«les locaux d’'une unité de dialyse doivent, comme tous les locaux de soins, étre étudiés de
maniere a permettre :

* pour le patient : un confort et une prise en charge adaptée a cette activité
ambulatoire et chronique

« pour I'équipe soignante : une bonne organisation du travail et une
cohérence des circuits d’hygiéne. »

« La disposition et la superficie de ou des salles de traitement ou sont installés les
postes d’hémodialyse définis a l'article D. 712-128 du code de la santé publique, permettent le
respect de l'intimité du patient, la circulation aisée du personnel soignant et I'observation
des régles de sécurité sanitaire pour assurer des soins de qualité et une protection optimum
des patients et du personnel. »

« Les métrages minimaux indiqués aux articles 2, 8 et 13 de I'arrété du ... 2004 sont calculés a
partir de la surface totale de la ou des seules salles de traitement et non de la surface totale de
la structure de dialyse. »

« La surface des locaux de soins ou de consultation ne devront, par exemple, pas étre pris en
compte dans cette surface totale. »

{ \‘ IP’ ™

entre chaque fauteuil ou lit destiné au patient, lorsque ceux-ci ne sont pas
séparés par une cloison fixe ou mobile. »

« En matiere d’espace, il est recommandé une distance d’au moins 1,50 m [‘f J
|

| |
I |



CIRCULAIRE N°DHOS/01/2005/205 du 25 avril 2005 relative aux locaux,

matériels techniques et dispositifs médicaux

izalle servant aux enfretiens avec l'assistant
social, le psychologue ou la diététicienne

des patients avec I'assistant social, le psychologue ou la digtéicienne.

Girculaire du 25 . . s " T s . . ‘s Hémodialyse | Unité de formation et de suivi de la dialyse
2t 2005 Centre d'hémodialyse Unité de dialyse médicalisée Unité d'autodialyse simple ou assistée 3 domicile péritonéale
stockage du Iingmeet des lstockage du linge propre et des
consom es . . -
stockage du linge propre et des consommables; peut faire office de pharmacie; il cmﬂﬁ:&;&#ﬁ:ﬁ:ﬁﬁﬁ;ﬁﬁ
comporte alors une armoire & pharmacie fermant & clef et un réfrigérateur fermant a clef phammacie. - L '
pharmacie avec armoire & pharmacie armoire & pharmacie f‘ermam aclefetun
fermant & clef et réfrigérateur fermant & clef réfrigérateur fermant a clef
L ocaux . . i - tstockage du linge sale et des déchets, sans
technioues stockage du linge sale et des déchets, sans communication avec le local précédent communication avec le local précédent
traitement d'eau, pouvant également servir au
traitement d'eau rangement des générateurs de secours et traitement d’eau.
faire office d'atelier
local technique permettant le rangement
des générateurs de secours et pouvant
servir d'atelier
bureau de consultation médicale
Locaux de accés & un bureau de consultation médicale qui peut également servir aux entretiens
consultation

accés & un bureau de consultation médicale.

Salle d'attente permettant le repos allongé

Salle d'attente

Salle d'attente

Vestiaires avec casiers ou placards individuels

\Vestiaires avec casiers ou placards individuels

Sanitaires accessibles aux PRM

les UDMil est recommande |'utilisation d'un défibrillateur semi automatique.

A utres locaux Sanitaires accessibles aux PRM
Lavabo Lavabo
isalle de soins polyvalente, pouvant servir
Douche si neuf egalement aux entretiens avec assistant
isocial, psychologue et diététicienne
e salle de repos, vestiaires, sanitaires salle de repos, vestiaires, sanitaires
Pmon'ﬁl r r r r
- sont controlés lors de leur premiére mise en service dans ['é&ablissement et lors de toute remise en service
Matériel - font I'objet d'une vérification de leur bon état et de leur bon fonctionnement avant toute utilisation sur un patient
- font 'objet d'une maintenance organisée, adaptée 4 leurs conditions d'utilisation, conformément aux articles L. 5212-1 et D. 665-5-5 du code de la santé publique
Divers Les centres et les unités de dialyse médicalisée doivent éfre équipés d'un défibrillateur. Pour




Réglementation
applicable a la
dialyse

Décret N°
1197
23/09/2002

Décret N°
1198
23/09/2002

Circulaire
N° 228 du 15
mai 2003

Arrété du
25 avril 2005

Circulaire du
25 avril 2005

Arrété du ...
modifiant
I'arrété du 25
avril 2005

REPUBLIQUE FRANCAISE

Ministére des affaires sociales et de la

santé L
Arrété du

Modifiant Parrété du 25 avril 2005 relatif aux locaux, matériels techniques et dispositifs médicaux

dans les établissements de santé exercant 'activité « traitement de I'insuffisance rénale chronique
par la pratique de I'épuration extrarénale »

- Les paragraphes | a Il précisent des regles concernant I'organisation
architecturale, la formation, le secours électrique et la maintenance.

- Paragraphe IV :

IV. - Les articles 3, 10, 14 et le premier alinéa de I’article 16 sont abrogés.

Les articles 3, 10, 14, et 16 (premier alinéa) de I'Arrété du 25 avril 2005
concernent la durée de vie maximale des générateurs de dialyse : 7 ans / 30
000 heures en centre et unité médicalisée et 10 ans / 30 000 heures en unité
d'autodialyse et a domicile, le projet d'arrété propose d'abroger ces regles.

o . . . .
FHP Dialyse : la simplification des normes
M ‘ O administratives ne remet en cause ni la qualité ni
la sécurité des soins
MEDECINE CHIRURGIE DBSTETRQUE 27111/2014

La FHP-Dialyse réclame un nettoyage juridique des textes réglementaires en vigueur qui datent de
2002, puisque les modes d'organisation, de prises en charge des soins et d'évaluation continue
de la qualité des soins ont evolué au sein des établissements,

13/ 27



Réglementation

applicable & Pharmacopée Européenne

|"eau de
dialyse

Elle fixe les limites de qualité admissible de I'eau utilisée en hemodialyse

Pharmacopée

Européenne L'eau utilisée en hémodialvse est un médicament
Eau de . .
dialyse Solutions concentrées pour hémodialyse (eau pour dilution des) PHARMACOPEE EUROPEENNE 8.0
Eau pour hémodialyse
Clreugiye 337 arameétre valeur limite
20 juin 2000 P e
Fahge Acidité ou alcalinité essai spécifique
Substances oxydables essai spécifique
01/2009:1167 Chlore total disponible 0,1 ppm
corrigé 7.0
irculai ) Chlorures 50 ppm
S5 50607 SOLUTIONS CONCENTREES o 02
HF/HDF 5 POUR HEMODIALYSE (EAU POUR uorures : ppm
o8 DILUTION DES) Nitrates 2 ppm
o
% Aqua ad dilutionem solutionum Sulfates 50 ppm
’ concentratarum ad haemodialysim Aluminium 10 ug/l
Norme NF S ;
S5 g (e Ammomum 02 ppm
Calcium 2 ppm
Magnésium 2 ppm
| — | Mercure 0,001 ppm
Norm_e NF S fé: W:’: == el | e i Varne Varne Po‘taSS|um 2 m
g UGN RN kil [ it i P
Qo= [Jo=| & =] [00= Sodium 50 ppm
[1 -
—— —— — Zinc 0,1 ppm
Metaux lourds 0,1 ppm
Contamination microbienne 100{Micro organismes / ml
Normes ISO -
Endotoxines 0,25 Ul/ml




Réglementation
applicable a
I"eau de
dialyse

Pharmacopée
Européenne

Eau de
dialyse

Circulaire 337

_du
20 juin 2000
au de
dialyse

Circulaire du
30 jan. 2007
HF/HDF

Norme NF S
93-310 (eau
de dialyse)

Norme NF S
93-315
(dialysat)

Normes ISO

Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n® 2000-337 du 20 juin 2000 relative a la

diffusion d'un guide pour la production d'eau pour I'hémodialyse des
patients insuffisants rénaux.

PLAN DE LA CIRCULAIRE
AVANT-PROPOS

. Les eaux pour hémodialyse, l'approche qualite.
2. Les acteurs, leurs responsabilités.

2.1. Principaux acteurs.

2.2, Responsabilités.

3. Les aspects techniques.

3.1. Principaux procédés de traitement d'eau.

Tableaun® |
Programme minimal annuel de contréle des installations de traitement d'eau
en fonction du nombre de séances qu'elles assurent par an

3.2. Dispositions techniques générales concernant les filiéres de traitement d'eau pour dialyse et les ANALYSES NO:‘[BRE DE, SEM\;FES ':ISS,UR::ES
circuits de distribution de l'eau. ] chaque annce par mslta ation de
3.2.1. Réseau amont. traitement (1)
3.2.2. Circuit de distribution d'eau de dialyse. 200 > 1000
3.2.3. Stockage de I'eau. <200 11000 i 10 000
3.2.4. Matériaux. 10000
3.2.5. Désinfection. Conductivité, dureté ou calcium, nitrates, matiéres | foisfan 2 4 12
3.2.6. Alarmes. organiques, aluminium (2), bactériologie, endotoxines ‘ fois/an | fois/an | fois/an
3.3. Evacuation des rejets. : T T S T S
. ; . S, Ensemble des paramétres indiqués par la pharmacopée .

3.4. Implantation des installations et conception générale. . - - . |4 fois/an

. européenne fois/an
3.5. Local de traitement des eaux. - : :
4. La démarche pour la mise en oeuvre d'un traitement d'eau. Parametres complémentaires :
4.1. Elaboration d'un cahier des charges, maitrise de la conception. ol o A déterminer selon
42 Achats, - selon ressource e risque

4.2.1. Appel d'offres.

4.2.2, Jugement des offres.

4.3. Réalisation et vérification de l'installation.

4.4 Mise en fonctionnement et maitrise des processus.
4.5. Remarques.

5. Le fonctionnement, la surveillance et le controle.

- selon fluctuations saisonniéres

(1) Les limites de 200 séances/an & 1000 séances/an correspondent, par exemple, pour la premiére a une
dialyse a domicile et pour la seconde & une petite unité d'autodialyse recevant peu de patients,

(2) Analyse au moins trimestrielle quand l'eau utilisée pour produire I'eau de dilution contient
naturellement de I'aluminium ou subit un traitement en ajoutant,

5.1. Modalités de surveillance in situ de l'installation.

5.2. Modalités de contrdle analytique de routine de l'installation.
5.3. Programmes de controle technique.

5.4. Bilan périodique sur les installations.

5.5. Les acteurs du contréle.

5.6. Actions correctives et préventives.

5.7. Déclaration des incidents.

6. La relation avec les patients hémodialysés

15/ 27



Réglementation
applicable a
| 'eau de dialyse

Pharmacopée
Européenne

Eau de dialyse

Circuléiire 337

u
20 juin 2000
Eau de dialyse

Circulaire du
30 jan. 2007
HF/HDF

Circulaire DHOS/E4/AFSSAPS/DGS n° 2007-52 du 30 janvier 2007 relative
aux specifications techniques et a la sécurité sanitaire de la pratique de
’hémofiltration et de I’hemodiafiltration en ligne dans les établissements

de santé

PROGRAMME DE QUALIFICATION DU TRAITEMENT D'EAU

2

PROGRAMME DE QUALIFICATION DES GENERATEURS
POUR I'HDF On-line (Etape 2)

Norme NF S
93-310 (eau de
dialyse)

Norme NF S
93-315
(dialysat)

Normes ISO

1 POUR L' HDF-ONLINE (Etape t
) DIALYSAT ULTRAPUR LIQUIDE DE SUESTITUTION
1 oigimois livant Dialyseur b prés la 2nd ultrafittration dialysat (aprés Ulira Steriset)
EAU OSMOSEE pendant 3 mois 100ml 500 m|
| icu du prélévement Eau osmosée (Départ boucle) Plilieux pauvres (Tjoursmini) TGEA ou R2A & Plilieux pauvres (Tjours mini) TGEA ou R2A
buanis 3 recusilic 1Litre p0-22c | filtration & 0,45p [ 20-2% ¢ , filtration & 0,45p
 thode Miliew: pauvres (fjours mini) TGEA ou R243 2028°C mtraﬁonéMEH MOIS 1 Date MICROBIOLOGIE | ENDOTOXINES MCROBIOLOGIE ENDOTOXINE S SIGNATURE
1 oigken Dite MICROBIOLOGIE ENDOTOXINES PHYSICO-CHIMIQUES SIGNATURE _— prélévement | <10 UFC / 100ml <0,25 Ul/ ml 0 UFC / 500ml <0,05 U/ ml PHSEEQAAS_:_EN
pendant Imois prélévement <100 UFC | litre <0.25Ul/ ml B PHARMACIEN Générateurs Conforme le Conforme le : Conforme le : Conformele :
GERANT P oste HDF 1
DATE Conforme le Conforme le Conforme e Poste HOF 2
5 1 " Poste HOF 3
Emaing 13 2 Poste HOF 4
Semaing 2 1 bE Poste HDF S
Semine ¢ i b DIALYSAT ULTRAPUR LIQUIDE DE SUBSTITUTION
Semained 1] 2 Javant Dialyseur \prés 1a 2nd ultrafiltration dialysat (aprés Uttra Steriset)
1 fois'mois. 100 mi 500 mi
pendant 3 mois [ilieux pauvres (Fjoursmini) TGEA ou R2A & Piilieux pauvres (Tjours mini) TGEA ou R2A
p0-22c | filtration & 0,45p [ 20-2% ¢ , filtration & 0,45p
MOIS 2 Date MICROBIOLOGIE | ENDOTOXINES MCROEBIOLOGIE ENDOTOXINE S SIGNATURE
3 PROGRAMME DE SUIVI DU TRAITEMENT D'EAU ET GENERATEURS —_— prélévement | <10 UFC / 100ml <0,25 U/ ml 0 UFC / 500ml <0,05 U/ ml PHARMACIEN
POUR L' HDF-ONLINE Génerateurs Conforme le Conforme le : Conforme le : Conforme e : GERANT
EAU OSMOSEE PoseHDF
bieu du préiévement Eau osmosée (Départ boucle) Foste HDF 2
fQuantit & recuilic 1Litre Poste HDF 3
Jrétnose: il pauvres (Tjours mini) TGEA ou R2A & 20.22°C _ fttration 3 045 oseDF 2
sshimests Date MICROBIOLOGIE ENDOTOXINES SIGNATURE -
1ImeE | pement | <100 UFC/ litre <0250/ mi PHYSICO-CHIMIQUES | aviacien FoscHDRS
DATE Confome fe Conforme & Conforme ¢ CGERANT
DIALYSAT ULTRAPUR LIQUIDE DE SUBSTITUTION
1 figmois Javant Dialyseur fiprés |2 2nd ultrafiltration dialysat (aprés Ultra Steriset)
DIALYSAT ULTRAPUR ‘ LIQUIDE DE SUBS'I"ITU110N pendant 3 mois 100ml 500 ml
“"a"!l::'ﬁ“r n”'“;:;_;"““m"“" dilysat [aprés Ultra Seriset) [ilieux pauvres (Fjoursmini) TGEA ou R2A & Pilieux pauvres (Tjours mini) TGEA ou R2ZA
ilieux pauvres (Tjours mini) TGEA ouR2A inmﬁsmmn mini) TGEA ou R2A po-22c , filtration 40,451 i 20-22 ¢, filtration & 0,45y
f 20-22° , itration 0,45 f 20.22c , fiftation & 0459
Dat MICROBIOLOGIE | ENDOTOXINES MICROBIOLOGIE | ENDOTOXINES | sianaTure MOIS 3 Date MCROBIQLOG'E ENDOTOXI.NES MCROB.IOLOGIE ENDOTOXI.NE S | SIGNATURE
1 fagtrimesire ievenent <10 UFCI100ml | <025 U1/ mi 0 UFC | 500m] 005U m | _— prélévement | <10 UFC / 100ml <0,25 U/ ml 0 UFC / 500ml <0,05 Ul/ mil PHARMACIEN
Générateurs Conforme e : Conorme e : Conboms e : Confime ke GERANT Générateurs Conforme le Conforme le : Conforme le : Conforme e : GERANT
Poste HOF 1 Poste HDF 1
Poste HOF 2 Poste HDF 2
Poste HOF 3 Poste HOF 3
Poste HOF 4 P oste HOF 4
Posts HOF § Poste HDF 5
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NORMES - Guide techniques
RégleI tlati\on —
a ea 124265 SN 0335.393 1
Thead ie & B .. Norme
lalyse
’ ’ NF S 93-310 NF S93-315
norme francaise
Novembre 2008
Pharmacopée Indice de classement : S 93-310
Européenne —_
Eau de )
dialyse Sl 1er tirage S93-315
Systemes de traitement et de distribution d'eau
pour dilution des solutions concentrées il asmedidyes
Circulaire 337 pour hémodlalyse Exigences et recommandations aux
20 _u?nu 2000 utilisateurs
diaa'_lilygg EXIgences de Concept|°ns explo“atlona 4 Exigences applicables aux fluides pour hémodialyse ... 9
performance et sécurité BT OIS i S R A S 9
L 4.2 Exigences physiques des fluides pour ReMOTIAIYSE ..o 9
1 Domaine dlappllcatm" R B L LN LR L LU RS SRR SRR L s se S 5 43 Exigences chimiquas des Huides pour he’modialyse ....................................................................... 9
2 RETETENCES NOMAIVES oo 44 EXIGENCES bACIEOIOGiGUES eS fides POUT NMOGAIYSE . 10
Circulaire du 45 Exigences endotoxiniques du dialysat et du dialySat Ultra PUF .............ccevvcereersscescsesiisicssiins 10
30|1|?:r/]|'_"§|907 3 Termes et definitions ... s s s 6 46 Exigence bactériologique du liquide de substitution en hémofiltration ou en hémodiafiltration
. T, L ———— "
4 Elaboration du cahier des charges par fexploitant 4.7 Exigence endotoxinique du liquide de substitution en hémofiltration ou en hemodiafiltration
5 Exigences de conception des systémes de traitement et de distribution d'eau ........ccconnes 8 B D8 5 N e T R T T s A 1
"48 Exigences bactériologiques et endotoxiniques des liquides de ringage, de restitution
bution d W B AR COMPBNSEANON, 1mssssrsvrsiensesssisriussssnemsas mmasia s P AR oA A A AP EB BRLARR 1
8 istribution d'gau .........ccoconssmses
,3 g rénl % ,(\leFa E 6 Qualification du systéme de traitement et de distri X N 5
de dialyse) 7 Exploitation du systéme de traitement et de distribution d'€au ... 1‘? 6 Recommandations sur la maitrise de la composition des fluides de dialyse ......................... 13
6.1 CROITVBIENIBE 1 cuimmmsonsisins e 364 AR OB ANV VR 13
6.2 Recommandations: technlqUEs: i i e 13
6.3 Méthodes de dosage physico-chimique des fluides pour hémodialySe ... 14
6.4 Récapitulatif des textes applicables aux fluides pour hémodialyse ... 14
Nogg_% ]'_\15': S 7 Méthodes de prélevement des échantillons des fluides pour hémodialyse pour analyses
(dialysat) N ormes I SO . e R T R R i PR S N e SR A e s 16
) 71 Prélevements pour analyse phySico-CIMIQUE ... 16
72 Prélevements pour recherche bacteriologiqUe ... essisssenns 16
73 Prélevements pour la recherche d'endotoxines dans les fluides pour hémodialyse .. i 18
11663 ! 13958 ! 13599 ! 11663 ! 26722 ! 23500 74 Conditions de transport des échantillons des fluides pour hemodialySe ................c.cveccsiainie 16
Normes ISO




Regles de
construction
d'une unité de
dialyse en
application a
I'AAIR Midi-
Pyrénées

Références :

- décrets,

- arrétés,

- circulaires,

- reco.
d'hygiene,
-regles
d'accessibilité,
- Sécurité,

- expérience.

Midi-Pyrénées

Local a
Local Surface Sol Murs Remarque risques
. . L . Toile de verre grain fin .
Salles de dialyse 8 m*/ posteen UAD : 10 m*en Plasthlfe en Ies:,, joints soudés et peinte ou peinture lisse E.?p.EICE entre lits Non
upDm remontée en plinthe lavable minimum 1.50 m
Réserve pharmacie Carrel s ioints mi Refrlg_]er?teur ?:t .
medicaments et 2.30 m* [ patient traité ~are/age gres joints minces Peinture lessivable armoaire fermant a Oui
consommables étanches _c:lef + Accés
indepand. 2,30m
Traitement d’eau 10214 m? Carrelage grés joints minces  poy,o Jossivable Sol en pentevers | ,;
&tanches bonde de sol
. P . Toile de verre grain fin
Tisanerie ! repos IDE Tatldm? E’Iasthtléz 2:_" ﬁr’“]ﬁ;"ts soudes et peinte ou peinture lisse Non
lavable
Bonde de sol +
. . ... [Carrelage grés joints minces . . robinet d'eau + .
Stockage déchets 2.50 m* ou 0.20 n7* [ patient traite stanches Peinture lessivable disconnecteur HA Oui
iAccés indepand.
Si possible
Vestiaire patients 6,00 m pour 6 patients + 3.50 n |Plastique en Iés, joints soudés et lg;r‘ﬁ;‘g; ';g;?u'f;'}::e peparation | hon
accessible PMR par groupe de b patients remontée en plinthe lavable Porte ouvrant vers
I'extérieur
. . . PR . Toile de verre grain fin  (Systéme d'appel
Samta'[&gag:rés 4 m® par groupe de 12 postes P|EIStHI|tI.'IE en I&F,:ﬁlnts soudés et peinte ou peinture lisse |Porte ouvrant vers | Non
accessi remontée en plinthe lavable I'extérieur
. L . Toile de verre grain fin
\Vestiaire IDE 3 m? Plaantl,'e en Ie?"‘]ﬁ'"ts soudes et peinte ou peinture lisse Non
remontée en plinthe lavable
. P . Toile de verre grain fin
Sanitaire IDE 2m* PIaS“qtl,'e en I%’{ﬁmm soudes et peinte ou peinture lisse Non
remontée en plinthe lavable
. L . Toile de verre grain fin
Bureau (consultation) 8 m* Plaanl,'e en IE?’ joints soudes et peinte ou peinture lisse Non
remontée en plinthe
lavable
. P . Toile de verre grain fin
Entréef attente 8 m* ou 0.50 m® par patient traité FlaSt“]th zrr" ﬁ?r’“]ﬁ;"ts soudés et peinte ou peinture lisse Non
lavable
Local ménage ! stockage Y r .
économat et produits 8 m* ggﬁ::g: gres joints minces Peinture lessivable Oui
d'entretien
iZone décontamination : Plastique en |és, joints soudés et TD!lE de VErre graln_ﬁn
illasse + évier 2m - tée en plinthe peinte ou peinture lisse Non
pai emon lavable
Circulations Variable Plasthl'le en I&F, joints soudés et TD!IE de verre grain fin Non
remontée en plinthe peinte
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Zone

Salles de dialyse 136,00
Réserve 46,95
Traltement d'eau 13,35
Tisanerie 7.25
Stockage déchets 210
‘Vestiaire patients 6,26
‘Sanitaire patients 225
Vestiaire / sanitaire IDE 402
Bureau 11.04
Entrée/ attente 19,00
Local menage 6.73
Totall 254 95

S

[

-

6.64

171

5.66

" 1 ” 74 F— " o ——
i f '
| - N Q
i
: i I !
: 5. 13,35 m2 E‘_}
880 0 4,60 108, 5,80 | i
t 4 s i
ELLLIT Ii.. — .‘.l' -
Réserve ""trraag,,, - ot :
S.4695m2 | pRLE T et z o
.l"“!r.,.. 11" - i .
o A0, ot 0 SR 250 K
Espace infirmisre - . } J :
i el - 1
s circulati - !
; §. 673m2 :
S5 v, E :
. ““i _ .llli."' - g f
i “"vh 7 "n.'..' - 0;';: g
. = H
# “““1t S_si_ W_‘—_ *’uualnl...: :
i - } u |
! ot G i
.
Nof = Bureau | i
-4 1.50 18, ].:Q@'i'_" .00 250 ™ S:3p@imz 104 _.7.00 L o
r:aI ¢ = gr
< § % . i
o - i
- Ly
0nc i ﬁ, . . i
Vestiaire : I Dacliats Tisanerie i
§.: 6,26 m2 8. 4,02 §: 2ibma S.: 7.26m2 | O
; i
5.95 190 8 J 150 4 100 ; 150 4 1.30 4 1.50 o nd40 3
bzttt 105 T P05 ¢ 105

20.00

e —d

Unité d'autodialyse de PRAYSSAC (46) - Surface : 255 m?
6 postes de dialyse - 7 générateurs
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Unité d'autodialyse de PRAYSSAC (46) - Surface : 255 m?

6 postes de dialyse - 7 générateurs




Unité de dialyse médicalisée de COLOMIERS - Surface : 457 m?

12 postes de dialyse - 13 générateurs — 1 poste d'éducation

1341

Tableau des surfaces

Rézerve
Circulations
Placard aliment.
Dialyse

Dialyse box
“IDialyse box
. [|ialyse repos

Entrée

(IMenage
7 ||péchets

DASRI

_||Bureau IDE
‘- ||Office patients

Sanitaires patients

" ||Douche patients

Tisanerie
Traitement d’eau
Vestiaire perso
Vestiaire
Vestiaire
Zone IDE
WC perso
Douche perso
Bureau médical
Bureau médical
Attente
Consultation
Consultation
Bureau médical
Secrétariat
Accueil
Archives

Total en m*

ol J'q wlld 1 T vl
. . i | ' '
_% Patients dialysés . 1
I e =
% Patients consultation B :
T 924 | 265
_% Personnel i |
: . 3 i o | o =
teuew.t. Matériel consommable { & 12 . || wmt B o S &
. 785 o h! ’, | F=# ‘éf—. L
| b . i W | = o
214 451 90 , 100 |90+ . ! \ .1.‘ - .
o | F3 v 1 O ‘@
N | E — ' | » e = g
m - ——— - *_ e 1= _ o)
' -+ ? 548 © ‘.n ] +* : )
| == 2] [=] I ¢ Q" L
A5 1 T 3 T - Al
I L —] T ‘ N :
I // E E{ ¢-¢ =] 'ﬁ : @
in Y aw \ ﬂ @ ! | 262 | = 250
. T E i | 320 -
24 | s EE 5
Y oo | ® : i O
1y ti 1
c |
457 -] L I « - N B
- « — —moi e — — 4 — _%l‘_ E%___ Fﬁi i :
s i ,r 1, ) P | % I = _ | _ i s P et o Sy =~
. - B
R i e 2T
EIF' 8 - | — |§ E : p—
g o ek NIV i : N ¢
Q o ﬁi i | EEEEEEENEEEERNI
- 4587 4 m : - 4 —
R L2 W g E_EMBI’H:L 50 296
- © 429
i ;T ] e ML m
- | e ai L
& E%E ‘ﬂﬂ! | EEE 95 i N | A
ol . Fes | i 3 /’I ! | QAL
pr Y ﬁ [ _| _l_
Foor b s [ea | ds0. | a5 7] e R S ] ) PR N § -
AN | S v 0 0] 1t + 2 H foo g 2ja:~._4ql g 261 __Q.u L .| | 155 60} 90 || 90 223

50,22
60,00
3,00
95,31
9,29
8,31
9,50
15,00
2,58
2,58
2,58
9,49
13,80
12,00
2,30
13,40
14,55
5,75
1,50
1,50
22,53
2,50
1,30
10,75
12,57
9,05
10,75
10,95
12,12
12,75
8,66
8,30
456,89
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Unité de dialyse médicalisée
de COLOMIERS
Surface : 457 m?

12 postes de dialyse
13 générateurs
1 poste d'éducation




e

ne

e

e

~
M | ’
N ¥ i
k- 7 284 10] 180 1“' 2 ¥4
. Cd
. s 4
Sanita ' 4
«ymt -~ . '/
' ¥ 7
7
' L 7/
sld Traltement dagkav || - DASRI v

nMwm & apom’ Vs

551
\
\
\

N
L

e | B
e | s o

i0 i{mj"ﬁ"'
/

LD O OB

iﬂmle_de_dtalyse_tmxle_UAD_/.UDNLd.e.PA\LE @) L&
4 postes de dialyse médicaliées Tl
6 postes d'autodialyse assistée h
12 genérateurs E
Surface : 393 m2 i

T . e, s . . . . . s . . . T - " — o ——————— - ————————

-



Unité de dialyse mixte UAD / UDM de PAVIE (32)

4 postes de dialyse médicaliées
6 postes d'autodialyse assistée

12 générateurs

Surface : 393 m?
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Unité de dialyse
médicalisée de

Saint Gaudens

Collaboration AAIR -

Clinique Saint Exupéry

18 postes de dialyse

médicalisée

Snérateurs

(!D‘

Surface ; 550 m2
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Unité de dialyse meédicalisée

de Saint Gaudens

Collaboration AAIR - Clinique Saint Exupéry
18 postes de dialyse médicalisee

20 géneérateurs

Surface : 550 m?




Conclusion :

Les reglements, recommandations, normes
ont fait évoluer la dialyse des années 70
vers celle de 2015.

Merci de votre attention.

Centre d’hémodialyse - Clinique Saint Exupéry -Toulouse
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- Guide pratique - Aide au fonctionnement d’'une structure de dialyse - Docteur Brigitte Lantz - 2010
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