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Responsabilités

* Médecin (code de déontologie - décret n°95-1000 du 06/09/95) « ...
doit veiller a la décontamination et a la stérilisation des DM qu'il
utilise... »

* Infirmier (art R4311-5 du décret n°2002-194 du 29/07/04) « ...
accomplit les soins et procédés visant a assurer |'hygiéne de la
personne et de son environnement ... », « ... participe a la procédure
de désinfection des DM réutilisables »



Guide )
de bonnes pratiques
de traitement

des dispositifs
medicaux réutilisables

Novembre 2022

https://www.sf2h.net/publications/guide-de-bonnes-pratiques- N 2010

Le guide de bonnes pratiques de novembre 2022: 10 recos et 11
fiches

La foire aux questions de septembre 2023

Les ajustements de septembre 2023
* Procédés de traitement des dispositifs médicaux
réutilisables critiques
* Fiche 6
* Fiche7

PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX
ASSOCIE AUX ACTES D’ECHOGRAPHIE
ENDOCAVITAIRE

de-traitement-des-dispositifs-medicaux-reutilisables.html
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Classification européenne
des DMR



Tableau I - Classification des dispositifs medicaux selon la réglementation européenne.

Classe I: risque potentiel faible Classe IIa: risque potentiel modéré

- DM non invasifs en contact avec une peau saine - DM invasifs temporaires” et court terme
Exemples: fauteuil roulant, bande de contention, - DM non invasifs destinés a conduire ou stocker du
thermometre, lunette, lit médical sang, fluides ou tissus
- DM invasifs utilisés ponctuellement (<60 min.) et - Prothéses dentaires permanentes

réutilisables Exemples: échographe, sonde d'intubation ou urinaire, set
Exemples: pince, ciseaux, porte-lame de bistouri de perfusion, respirateur, agrafe cutanée, EFR

Classe IIb: risque potentiel élevé Classe III: risque potentiel critique

- DM invasifs chirurgicaux longs termes et implantables - DM invasifs en contact avec le systéme nerveux

- DM actif destiné au contréle ou monitorage central, systéme circulatoire ou ceeur
de 'administration d'un liquide biologique ou - DM fabriqués a partir de tissus d'origine animale
potentiellement dangereux ou humaine
- DM de contraception ou protection des maladies - DM associés a des médicaments
sexuellement transmissibles Exemples: implant mammaire, stent coronaire actif,
Exemples: hemodialyseur, pompe a perfusion, pompe a prothése, stérilet, stimulateur cardiague, chambre
insuline externe, endoprothése cesophagienne, fil non implantable
résorbable

* Temporaire : normalement destiné a étre utilisé en continu pendant une durée de moins de 60 minutes.



Figure 5—Pyramide des dispositifs médicaux selon la réglementation européenne.
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Classification de Spaulding selon
le risque infectieux des DMR
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Tableau II- Classification de Spaulding (selon le risqgue infectieux) des dispositifs médicaux réutilisables (dérivé de Spaulding et al. [49] ).

Destination Classement | Niveau de risque Niveau de : _ . Spectre
. . . s . . . : Methode de désinfection L
du matériel du matériel infectieux traitement requis d'activite

Introduction dans le « Automate/caisson désinfectant

systéme vasculaire par rayonnement ultraviolet Bactericide
ou dans une cavité ou - Automate/caisson désinfectant Levuricide/
: - , 5 fongicide
tissu stérile quelle que par peroxyde d’hydrogéne L :
) . . Virucide (virus nu
soit la voie d'abord » Immersion .
et enveloppe)

« Lingettes desinfectantes pour

. - - S Mycobactéricide
dispositifs médicaux utilisés m

Exemples: instruments
chirurgicaux, pincesa

biopsie, arthroscopes avec gaine de protection

En contact avec » Laveurs-désinfecteurs

MUQUEUSE OU peau thermiques Bactéricide

lésée superficiellement - Laveurs-désinfecteurs chimigues Levuricide/ VHC
Exernples: verres o Risque dEEE nhmi S » Immersion fonaicide

a 3 miroirs utilisés Sarmi-ritigu intermédiaire e Lingettes imprégnées d'un Virucide virusnu. ~ VVHB
en ophtalmologie, désinfectant rt envelonné)

gastroscope, Mvcobactéricide ~ HPV

colonoscope...

« Laveurs-désinfecteurs
thermiques

En contact avec la
peau intacte du patient

ou sans contact avec le « Immersion Eli-anterlmdd:
patient - Lavettes imprégnées de UimE:;:-i:.rirus
Exemples: tensiométre, détergent-désinfectant oua enveloppé)
lit médical... défaut lingettes pré-imprégnées

d'un detergent-désinfectant

“Désinfection de haut niveau en cas d'impossibilité dappligquer un procédé de stérilisation et 5'il n'existe pas de dispositif 4 usage unigue stérile.



Tableau I1I - Spectre d’activité attendu selon le niveau de traitement requis en corrélation avec le Tableau I1.

Niveau de traitement

5 Spectre d'activité
requis

Normes en conditions de propreté

+ Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561

+ Fongicidie (Candida albicans + Aspergillus niger) : NF EN 13624, NF EN 14562

* Virucidie (virus nu et enveloppé) : NF EN 14476 +A2, NFEN 17111

* Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,
L\ N 1400

* Sporicidie : NF EN 17126

Normes en conditions de propreté

« Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561, NF EN 16615 si lingette

+ Levuricidie (Candida albicans) : NF EN 13624, NF EN 14562, NF EN 16615 si lingette
Fonaicidie (Candida albicans + Asperaillus niger. : NF EN 13624, NF EN 14562
Virucidie (virus nu 't envelooné) : NF EN 14476 +A2. NF EN 17111

Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,

NF EN 14563

Normes en conditions de saleté
+ Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 16615 si lingette

* Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans), NF EN 16615 si lingette
« Virucidie (virus enveloppé) : NF EN 14476 +A2, NF EN 17111

Normes en conditions de saleté

« Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561
- Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans), NF EN 14562 (Candida albicans)
. * Virucidie (virus enveloppé) : NF EN 14476+A2, NF EN 17111

VHC
VHB
HPV




“* RS : En France, la réglementation en vigueur interdit de
réutiliser des DM a usage unique (réglementaire)

» Une interdiction ancienne de retraitement des DM a UU

= Circulaire n°669 du 14 avril 1986 relative a l'interdiction de restériliser le
matériel médico-chirurgical a usage unique ; circulaire n°51 du 29
décembre 1994 relative a |'utilisation des DM stériles a UU

= Arrété du 22 juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie
Hospitaliere. Ligne directrice n°1.

»Une ouverture de I'Union Européenne avec larticle 17 de la
directive europeenne sur les DM (2017/745DM)

= Permet le retraitement des DM a UU apres nettoyage et stérilisation mais
uniquement si la législation nationale I'y autorise.

= En France, la transposition en avril 2022 n'autorise toujours pas le
retraitement des DM a UU (mise sur le marché et leur utilisation)

= Cependant a Bordeaux, recueil des cathéters de cardiologie
Interventionnelle envoyes en Allemagne pour retraitement



Ca bouge beaucoup pour les DM a UU

* Tracabilité simple
 Stockage pratique (respect de 'emballage)

Mais
e L'éco-responsabilité

 'écosoin
* Le juste soin: laryngoscopie, masque respiratoire, speculum



Pour les DMR

ler grand principe

Désinfection manuelle < Désinfection automatisée < Sterilisation

* Par ordre d’efficacité



Figure 6 - Logigramme de prise en charge des dispositifs médicaux critiques aprés utilisation.
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“* R1: Il est fortement recommandé de stériliser tous les DMR
critiques stérilisables (A3)
» Considérer la désinfection de haut niveau comme une solution dégradée

» Favoriser I'equipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse
température

“* R2 : Il est fortement recommandeé d’utiliser des procédés de
stérilisation validés comme la stérilisation a la vapeur d’eau
ou la stérilisation basse température (peroxyde d’hydrogene)
(A3)

» Rappel de la réglementation et des normes a respecter

“* R4 : |l est fortement recommandeé de réaliser une
désinfection de haut niveau pour les DMR critiques non
stérilisables. Pour les sondes d’échographie peropératoire,
I'utilisation doit s’accompagner obligatoirement d’'une gaine
stérile a usage unique (A3)




Figura 6 - Logigramme de prise en charge des dispositifs médicaux critiques aprés utilisation.
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Stockage du DMR

a Pour les DM réutilisables critiques, lorsque le choix est donné par le fabricant du DM entre des procédes
de désinfection et de stérilisation, la stérilisation doit &tre préférée.

@ Traitement de dispositifs &lectroniques, optinues robot, moteurs, endoscopes souples
(urétéroscopes, vidéo-urétéroscopes.. )

B Traitement de sondes d'échographie utilisées dans un champ stérile en peropératoire



Fichal

Stérilisation basse température

Fiche 11 =
Stérilisation basse température e

Stérlisateur a vapeur de peraxyde dhydrogéne ==

Indications + Strilisation e isposicfs médicaux critques thermosensiles + - hygrosensibes: e
- Sondes échographie peropératone
optiques du robot chirurgica sl
andoscopes souples (unétéroscopes, vidéo-unéténo. ) e

« Stérifisation de dispositifs médicaux critiques thermosensibles +/~ hygrosensibles:

- sondes échographie peropératoire
- optiques du robot chirurgical
- endoscopes souples (urétéroscopes, vidéo-unrétéro...}

« Stérilisation basse température par diffusion de vapeur de peroxyde d'hydrogéne. La phase

plasma utilisée par certains fabricants est une phase de dégradation terminale du peroxyde

» L'état stérile est [état d'un produit exempt de micro-organismes viables (NF EN 55€). Des

normes spécifiques sont en projet pour la sténlisation parvapeur de peraxyde d'hydrogene:
PREN 17180 et PR ISO 22441

« Certains cycles sont inactivant prions (conforme au PSP v2018)
» La validation du procédé seffectue selon les exigences de la norme NF EN IS0 14937

Une norme dédiée au peraxyde d'hydrogéne gazewx est en cours de développement

» Principe du double « Kill» (réduction de 12 log)

+ Renouvellement annuel de la qualification des performances du procédé
« Validation paramétrique possible (supervision autonome)

« Sauvegarde des cycles en réseau ou clé USB.

» Stérilisateur a vapeur de peraxyde d’hydrogéne simple ou double porte. Volume de la chambre

da stérilisation denviron 120 litres sur 2 étages

+ Charge maximale exprimée en masse

+ Nécessite un local bien ventilé

+ Nécassite des emballages spécifiques au peraxyde d'hydrogéne gazeux

« Différents cycles adaptés aux DMR avec et sans lumiéres. Restrictions selon le diamétre et

la longueur des lumiéres

+ Durée de cycle compris entre 25 et 55 minutes hors étape de nettoyage
« Etat durable dans ke temps gréce a lemballage

+ Compatibilité du DMR et de 'équipement présent sur une « lista positive »- & wérifier avant
stérifisation)

stérilisation du DMR (risque d'échec du procédé de

« Vérification de fabsence d'effat des accessoires, paniers etemballages
+ Incompatibilité avec la cellulose (sachets demballage papier)

« Siccité parfaite du DMR avant emballage dans son conditionnement afin déviter un échec

ducycle

* Misa en place de la vaive déquipression pour les DMR & lumiére afin déviter leur détérioration

par explosion en phase de vide

« Choix du gy cle et chargement du stérilisateur (poids et nombre détages) adaptés sux DM a
stériliser

« Pour certains appareils, présence possible de résidus/vapeur de peraxyde d'hydrogane

al'ouverture du stérilisateur

» Nécessité dune formation pour 'utilisation conforme de Fappareil
« Port d'EP1: masque. gants lors de la manipulation des cassettes de peroxyde d’hydrogéne

fiquide. Concentration maximum H;0; liquide 59% (briilures cutanées et des muqueuses
en casde contact)

» Transformation finale (catalyse +/- plasma) du peraxyde gazeux en eau + dioxygene

+ Sécurité accrue par rapport a la désinfection de haut niveau
- Colit dexploitation plus élevé que la stérilisation & la vapeur deau
+ Durée du cycle de traitement acceptable

Referenca: Sterilisation a basse température par diffusion de peroxyde d'hydrogene: principes de fonctionnement, de validation et de
libaration des charges Julien Viellee HAL 1d: dumas-02446262 hitpsy//dumas ccsd cnrs. fn'dumas-02446262



Procédés de traitement des dispositifs madicaux réutilisables critiques

Introduction dans le
systéme vasculaire

ou dans une cavité ou
tissu stérile quelle que
soit la voie d'abord
Exemples: instruments
chirurgicaux, pinces a
biopsie, arthroscopes

Stérilisation & la vapeur Stérilisation
d'eau (précédée par lavage 4 bassa températura
our-désenfacteur

Ringage  Prétraitement

Prétraitement

Rincage

Nettoyage

Rincage

Désinfection de haut niveau
(DHN: sporicidie)

Rincage

Séchage

9. Stockage

Nettoyage

Ok W

oo

Emiballage adapté powr stérilisation
{4 basse température ou autociavage)
selon norme NF EN ISO 6071




Encontact avec
mugqueuse ou peau
lésée superficiellement
Exemples: verres

a 3 miroirs utilisés

en ophtalmologie,
gastroscope,
colonoscope...

Prérequis

Prétraitement

Rincage

Nettoyage (x2 si endoscope)
Rincage

Désinfection

Rincage

Séchage

Stockage

LN ULAEWNPE




2éme grand principe
pour les DMR

Modededeésinfection aprivilégier®
Trait - | Traitement automatisé
raitement manue validé par une norme

* Par ordre d’efficacite




Fiche 10
Désinfection par laveur-désinfecteur chimigue ou thermochimigue

F':mm i + Dasinfection chiminue da niveau intarmédiaire pour las DMR sami-critiques da
Désinfection par laveur-désinfecteur chimique ou thermochimique e -

+ Datersion-désinfaction chimique de DMR non critiques de type bassins. urinsux

Principes + Automate parmettant la désinfaction chimique { +/- couplé & la tampérature) par
immersion de dispositifs médicaux dans une cuve

. o . "''m A " “ s - L& Niveau de désinfection . HFEN_ISDIEBEB—[LEEIUH—MHMMN- Partia 1: axigances générales,
Indications + Désinfection chimique de niveau intarmédiaire pour les DMR sem-critiques de Normesspéciques  defiionsetensis @ soctows. Paro . aparces giniraese
ym ms essais paurles MUmmmhdﬁnﬁcﬁm chimique pour les
- . . " . . . d ;mmm- Partie 7:exigences at essais pour
+ Détersion-désinfaction chimique de DMR non critiques de type bassins, urinaux o leveurs-désinfctours astings a désinfoction cimique des dispositfs

médicaus thermosensibles, noninvasifs, et non critiques et des quipements da

soins de santd
Walidation » Powr les laveurs-désinfectaurs chiminues, Mactivitd microbienne est celle du
Tragabilité couple appareil/produit

» Powr les laveurs-désinfectaurs d'instruments. une qualification des performances
annuelles da l&quipement est nécessaire

Présentation » Contraintes d'implantation su niveau poids et résemx deau Slectricits & studier
Aszpect, volume, an préalable a limplantation

contrainte + Différantes formes et différents volumes existant

architecturala

Avantages, + Marché captif

Inconvénients

Compatibilite/ + Compatibilitd & vérifier avec le fournissaur du DMB/Squipameant

Incompatibilite

Précautions dusage + Salon le désinfectant wtilisé

ou grandes lignes » Leweur-désiniecteur dendoscopes: la ventilation géndrale du local dans lequel ast
du mode demplai manipulé PAPA doit comprendre Mintroduction dair neuf compensant 'air extrait,

avec un débit minimum de 60 m¥h/personne selon larticle R. 4222-6 du Code du
travail et adapté aux prescriptions pour les locaux & polistion spécifique (articles
R. 422210 & R. 4222-17 du Code du travail)

Tamicits/ Risques » Lexposition au peracyde d hydrogéne ou 4 FAPA paut svoir lieu par inhalation de
proussiEne ou de v apeurs, par ingestion ou par contact avec la peau ou lesyeuw.
Cas produits pauvent irriter les yewn:, la peauw et les munuessas
+ Sicontect avec forte concentration: lésions tissulaires irréversibles
+ Siinhalation de vapewrs: consénuences survoies respiratoires

Conditions d'utilisation/ + Mécessits d'une formation pour l'utilization conforme de l'appareil

Protection du personnel + Port d'EP1: li& awx metdrials introduits dans le laveur-désinfecteur; lors de
changement das bidons (désinfectant. détartrant...): gants en nitrile & usage
unique, lunettes de protection, tablier de protection a usage unique. appareil de
protection respiratoire adapts su risque chimique

Impact » Important pour les rejets liquides. variable salon les produits utilisés
amvironnemenital
Intérét + Gain de temips et limitation des TMS powr les professionnels




AUTOMATE/CAISSON DESINFECTANT

Fiche T

Automatelcaisson désinfectant par rmyonnement ultraviolet C

Niveau de désinfection
Norme spécifique

Compatibilité/
Incompatibilité

Précautions d'usage

ou grandes lignes
du mode demploi

Protection du personnel

Impact
ervironnemental

Aprés retrait de la gaine et le netboyage, désinfaction :

= da niveau intermédizire pour une sonde déchographie endocavitaire

= de haut nivesu pour une sonde déchographie de surfece utilisée dans un champ
stérile (peropératoire)

= Irradiation d"UN-C. émettant une longueur donde & erviron 254 nm

» Dsinfection de niveau intermédiaire ou de haut niveau salon DMR
= Morme NF T72 802 d'aoit 2021

- Lautomiate est un DM classé [T

= Le DMR est identifié par RFID {identification par rediofréquence) ou code-barres,
permettant la conservation et la consultation de Fhistorique ; une étiquette est
imprimée

Taille d'un petit réfrigérateur sur roulette. nécessite un espace de travail adapté
afin dévitar touta chute de sonde ou contamination en sortie.

= Aucun transport, stockage ou manipulstion de produits chimiques toxiques ou
corrosifs parmettant une sécuritd powr les professionnels et patients

= Large spactre

= DMsinfection trés rapide {mais prendre en compte le temps de nettoyage) et
autormnatisée mais dépandants de la bonne ex position des surfeces.

» Efficacité ternps et dose dépendants {durée devie de la lampe)

= Traite les DMR ne pouvant pas &tre immeargés

- Compatibles avec les DMR électroniques

1. Retirer la gaine (sonde déchographie endocavitaire ou de contact en
peropératoire}

2. Déberrasser le DMR de ses éventuelles souillures visibles

3. Nettoyer la DMR avec une lavette/lingette imprégnde de détergent-désinfectant

4. Introduire dans le caisson

= Absance da chimie

» Mécessitd dune formation powr Mailisation conforme de Fappareil
» Port 'EPT liés au matériel introduit

= Absance de chimie et de consommable -= démarche écologique et respect da
fervironnement

= Rapide. il diminue la mobilisation du personnel et du DMR

» Il supprime Fachat, la gestion et le recyclage de consommablies

» Le colit total doit &tre &valud selon le nombre dappareils nécessaires
» Faibles besoins lectriques

ANTIGERMIX

UVC

Fiche &

Automate/caisson désinfectant par peroxyde d'hydrogéne

Indications

Principas.

Niveau de désinfaction
MNormes spécifiques

Validation
Tragabilita

Précautions dusage
ou grandes lignes
du mode demploi

Taxicité/Risques.

Conditions dutilization/
Protection du parsonmel

Impact
emironnemental

Intérét

Apras laretraitde la gaine et la nettoyage, désinfection de surfece par automate:
» d'une sonde déchographie endocavitaire (niveau intermédiaire)
» d'une sonde déchographia utilisée dans un champ stérile en peropératoire (haut

nivaau)

» WVaporisation /nébulisation d'un produit chimique

- Désinfection de nivesu intermédiaire ou de haut nivesu selon DMR
+ Norma NF ENTNE0

» L'automate st un DM classé [lb
» Le DMR est identifié par RFID ou code-barres, permettant la consarvation et

Ia consultation de Ihistorique ; une dtiquette ast imprimda

» Patit cai=son pouvant sinstaller sur un mur, sur un plan de travail ou sur

un chariot, qui nécassite un espace de trevail sdaptd afin d'éviter toute chute
deasonde ou contamination an sortie

» Utilisation contrilés
» Décomposition sans résidus
» Désinfection trés rapide (mais prandre en compte ke temps du nettoyage) at

automatisé

» Pas d'absorption par les matériaw: - préts 2 lemploi
» Favorisa |a protection des utilisateurs par rapport & una désinfection par

immersion hors procadés automatisés

» Marché captif

- Compatible avac DMR altérés par la chaleur ou Mhumidité (matériel dlectriqus,

optinue, certains endoscopes, sondes d¥chographie...)

- Nombrauses incompatibilités (ex. callulose)
» Contre-indiqué pour les liquides, les draps. les poudres
» Corrosif sur une grande majoritd de métaws. mais compatible avec les aciers

inaydabiles

1. Retirer la gaine (sonde déchographie endocavitaire ou de contact an

peropératoire)

2. Débarrazzar le DMR de ses &ventualles souillures vizibles
3. Nettoyer le DMR avac une laveita/lingette imprégnée de détergent-désinfectant
4. Introduire dans ke caisson

» L'excposition au peragyda d'hydrogéna peut avoir lieu par inhalation de poussiére

ou devapeLrs. par ingestion ou par contact avec la pesu ou les yeus. Le peroyde
d'hydrogéne peut irriter les yewn, la peau et les membranes munueuses

» 5i contact avec forte concentration : lésions tissulaires irréversibles
» Siinhalation da vapeurs: cons&nuances survoies respiratoires

» Nécessité diune formation pour M'utilization conforme de l'appareil
- Port d'EP1 li&s au matériel introduit

» Favorable_ peu de risque pour lervironneamsant
» Réduction dutilization da produits chiminques et limitation des consommables

» Rapide. il diminue la mobilisation du personnel et du DMRA.
- Favorable selon levolume d'actes. le collt total doit dtre évalué selon e nombre

d'apparails nécassaires

TROPHON

Peroxyde
d’hydrogene



3éme grand principe
pour les DMR

*parordre d'efficacité



“* R6 : En cas de technique manuelle, il est fortement
recommandeé de privilégier la désinfection par immersion a
I'essuyage humide chaque fois que le DMR le permet (A3)

» Car I'essuyage humide est une methode
= qui n’est pas répétable et reproductible (fort effet opéerateur-déependant) ;

= avec un risque de banalisation de I'opération de traitement des DMR ne
permettant pas de garantir une maitrise complete du traitement, absolument
requise pour les dispositifs invasifs au vu du risque infectieux associé ;

= dont I'evaporation possible dans le temps du produit sur la lingette lors du
stockage ou de I'utilisation rend difficile le maintien de la sécurité ;

= dont I'efficacité, dans I'étape de nettoyage, est limitee.
» Limmersion permet une meilleure péneétration des

anfractuosités, des interstices et des souillures ameéliorant ainsi
'efficacité de I'action mécanique.




Figure 1- Messages-clés a retenir.

Performance des procedés de désinfection®

Désinfection manuelle < Désinfection automatisée < Stérilisation

Mode de désinfection a privilégier* Si désinfection manuelle*

Traitement automatisé

validé par une norme Essuyage humide Immersion

Traitement manuel

*par ordre d'efficacité



Niveau de
traitement requis

Classement
du mateériel

Niveau de risque
infectieux

Risque Désinfection
Semi-critique . < dinire de niveau

—

Désinfection

T

Sechage

[=)]
—

Stockage

| commem? [ Produit/sechnique
Laveur-désinfecteur
d'instruments
. Détergent ou
Ou & défaut détergent-désinfectant (DD)
Immersion
Eau du réseau
Laveur-désinfecteur .
i S — Thermique ou chiminue
Ju & défaut
Immersion = Détergent ou DD
Ju a défaut
. Lingettes détergentes
Essuyage ] : ou DD
Eau du réseau
Automate/caisson UV-C ou peraxyde
désinfectant** d'fydrogene
Ou & défaut
) Désinfectant (normes)
Immersior™* — Temps de contact adapté
Ju & défaut
Essuyage** — Lingeties désinfectantes

Qualite de I'eau depend
du niveau de criticité ;
£au
maitrisée ou stérile

Air médical

A I'abri de tout risque
de contamination

Facilite le nettoyage, : »
abaisse le niveau de —

contamination, protége
les professionnels et
lervironnement

Guide

de bonnes pratiques
de traitement

des dispositifs

Elimine les salissures
et les résidus de DD

Elimine les salissures
et les micro-organismes

Elimine les salissures
et les résidus de DD

Détruit ou inactive
les micro-organismes

Elimine les résidus
de desinfectant sans
compromettre la qualité
microbiologique du DMR

Previent la recontamination
des DMR traités

* Pour les sondes endocavitairas, non recommandé si absence cu ruptura de gaine ; ** Niveau interméadiaire ; *** Niveau intermédizire / haut niveaw.



Nettoyage




Désinfection

Automate/caisson
désinfectant*™*

Qu a défaut
Immersion*™*

Ou a défaut

Essuyage™




Fchographie

* Transcutanée
* Endocavitaire
* Per opératoire
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des dispositifs
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La gestion des DM type SEE

Tableau II - Classification de Spaulding (selon le risque infectieux) des dispositifs médicaux réutilisables (dérivé de Spaulding et al. [49] ).

Destination Classement | Niveauderisque Niveaude Méthode de désinfection Spectre
du matériel du matériel infectieux traitement requis d'activité

Introduction dans le - Automate/caisson désinfectant

systéme vasculaire par rayonnement ultraviolet Bactéricide .
ou dans une cavité ou - Automate/caisson désinfectant Lgr:gilgilgsj Echographie
tIS.SL.I stér_'lle (Iquelle que par per‘qude d’hydrogéene Virucide (virus nu perope ratoire
soit la voie d'abord - Immersion et enveloppé)
Exemples:instruments - Lingettes désinfectantes pour Mycobactéricide D H N
chirurgicaux, pinces a dispositifs médicaux utilisés Sporicide
biopsie, arthroscopes avec gaine de protection
En contact avec - Laveurs-désinfecteurs
mugqueuse ou peau thermiques Bactéricide V H C
lésée superficiellement Désin ion - Laveurs-désinfecteurs chimiques Levuricide/ E C h o g ra p h ie
Exemples: verres Semi-critique : Risqug _ de n‘ivgecauuo - Immersion ) fqngici_de V H ..
a 3 miroirs utilisés intermédiaire T ol - Lingettes imprégnées d'un Virucide (virus nu en d ocavitaire
en ophtalmologie, désinfectant etenveloppe)
gastroscape, Mycobactéricide HPV DNI
| colonoscope
En contactavec la - Laveurs-désinfecteurs
peau intacte du patient thermiques .
ou sans contact avec le - Immersion I?_Zﬁti';gg’;
patient - Lavettes imprégnées de Virucide (virus
Exemples: tensiometre, détergent-désinfectantou a enveloppé)
litmédical... défaut lingettes pré-imprégnées

d'un détergent-désinfectant

*Désinfection de haut niveau en cas d'impossibilité d'appliquer un procédé de stérilisation et s'il n'existe pas de dispositif a usage unique stérile.




“* R3 : Il est fortement recommandeé de réaliser une
désinfection de niveau intermédiaire pour les sondes
endocavitaires. L'utilisation doit s’accompagner
obligatoirement d’'une gaine a usage unique (A3)

» Absence ou rupture de gaine => désinfection de niveau intermédiaire par
frempage

“* R4 : |l est fortement recommandé de réaliser une
désinfection de haut niveau pour les DMR critiques non
stérilisables. Pour les sondes d’échographie peropératoire,
I'utilisation doit s'accompagner obligatoirement d'une gaine

| stérile|a usage unique (A3)




raphie transcutanée

Bon usage du gel d’échographie

Application du gel directement sur la sonde

- Utilisation des gels

Utilisation du gel standard

Les flacons a usage unigue (250 mL) doivent se substituer a ceux remplis a partir de grand conteneur (5 L),

gqui exposent a un risque accru de prolifération microbienne. Les gels livrés en grands conteneurs ne

doivent plus &tre utilisés.

L'utilisation de gel non stérile est suffisante si le transducteur est en contact avec une peau intacte, sans

infection ou pathologie correspondant 3 un examen non critique.

La date de péremption doit étre verifiee. Les flacons utilisés pendant la journeée doivent étre éliminés a la

fin de la journée. Un nouveau flacon doit étre mis en service en debut de journée L'inscription sur le flacon

de sa date et heure d’ouverture permet la tracabilité. Date + heure
‘ Le contact du flacon et notamment de son ouverture avec la peau du patient ou toute autre source de d’ouverture

contamination doit étre évité.

Le flacon ouvert doit étre mis au dél:hetlen fin de journée] méme s'il n'est pas complétement vide.




PREVENTION DU RISQUE INFECTIEUX
ASSOCIE AUX ACTES D’ECHOGRAPHIE
ENDOCAVITAIRE

’échographie endocavitaire (SEE

Utilisation du gel stérile

Proposition technique du groupe de
N\ travail national
\

ésin
Du gel stérile en conditionnement individuel est obligatoirement utilisé pour les examens semi-critiaues et
critigues mettant en contact le transducteur avec une muqueuse :

|Tﬂut examen endocavitaire (endovaginal ou Endﬂrectal},l

- Tout contact ou risque de contact avec des fluides corporels,
-  Toute procédure d’intervention (ponction/ biopsie) guidée,
- Plaie cutanée ou cicatrice opératoire récente,

- Echographie per opératoire.

Le gel stérile est recommandé également a l'intérieur de la gaine protectrice de la sonde pour couvrir le

risque de perforation ou de porosité possible. Il peut s'agir du méme sachet stérile que celui utilisé pour

I"extérieur de la sonde.
Conditionnement du gel (N=275) 512022

Unidose stérile 208 75,6
Flacon multidose 92 33,5
Unidose non stérile 7 2.5

Plusieurs réponses étaient possibles.
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L’'usage d’une gaine de
protection est obligatoire

Sonde d’échographie endocavitaire

Schéma de principe

Boitier isolant

Amortisseur

de vibrations Transducteur

(céramique

Couch
uche piézoélectrique)

protectrice

Ultrasons

o
] émis

Techniques répondant a ces recos :
* Automatisés
« UV-C
ou
* brouillard de peroxyde d’hydrogéne
* Non automatisés comme la désinfection
* parimmersion ou
* pardes lingettes désinfectantes ...

Ll

Classe du DMR

Principes de lNappareil

Facteurs de risques
infectieux et modalités
de désinfection

Mormes

Conditions de
désinfection/
Protection du personnel

Référentiels/
Bibliographie

Ik

L'eéchographie est une technigue d'examen médical qui repose sur lutilisation

des ultrasons formant des images permettant ainsi de détecter les éventuelles
anomalies ou pathologies. Lappareil utilisé est l'échographe. Léquipement est
composé d'une sonde reliée a un amplificateur doté d'un systéme informatique qui
traduit ensuite les images sur un écran. La sonde tient le role principal démetteur et
de récepteur pour les faisceaux d'ultrasons

- Les sondes pouvant étre introduites dans des cavités non stériles comme les
sondes endovaginales, endorectales et transesophagiennes, il existe une
contamination du DME par les micro-organismes du patient nécessitant une
procédure de désinfection appropriée pour leur réutilisation

« Lusage d'une gaine de protection est obligatoire

Pas délément normatif

» Les procédures de désinfection reposent sur les recommandations de la SF2H
de 2019: Prévention du risgue infectieux associé aux actes déchographie
endocavitaire - Proposition technigue du groupe de travail national

= Il existe plusieurs techniques qui répondent & ces recommandations:

des systémes non automatisés comme la désinfection par immersion ou par
des lingettes désinfectantes

des systémes automatisés reposant sur des technologies employant des
UV-C ou un brouillard de peroxyde d'hydrogéne

 Port d'EPI:
gants a usage unigue; s utilisation d'acide peracétique, des gants en nitrile
sont requis
tablier a usage unique
masque associé a une protection oculaire (lunettes, écran facial...) si risque
de projection et selon le risque chimigque

+ Prévention du risque infectieux associé aux actes déchographie endocavitaire

- Proposition technique du groupe de travail national. Société francaise d'hygiéne
hospitaliére. 2019

+ Réglement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux



Classe du DMR Classe I1I pour la sonde Classe [Ia pour la protection de sonde

Principes de lappareil Léchographie est une technigue d'examen medical qui repose sur Mutilisation
des ultrasons formant des images permettant ainsi de détecter les éventuelles
anomalies ou pathologies. Lappareil utilisé est l'échographe. Léquipement st
compaosé d'une sonde reliée a un amplificateur doté d'un systéme informatique qui
traduit ensuite les images sur un écran. La sonde tient le role principal demetteur et

Sonde d‘échographie utilisée en peropératoire ) )
de récepteur pour les faisceaux dultrasons

Schéma de principe
Facteurs de risques Selon la classification de Spaulding, ce sont souvent des sondes de surface, mais
infectieux et modalités utilisées au contact du sang ou de cavités stériles. Exemples:
de désinfection + guidage intra-opératoire au contact direct de l'organe

+ guidage d'ablation ciblée par radiof réquence, micro-ondes ou cryogénie

+ placement d'une voie veineuse centrale

+ analyse d'une blessure, d'une zone infectée ou d'une brilure

Dispositif médical critique, deux méthodes existent:

« sterilization basse température

+ gaine a usage unigue stérile (marguage CE et adaptation au DMR) et désinfection
de haut niveau

Normes Pas d'élément normatif

DMR critique, deux méthodes: | - ) - -
. ) , Précautions d'usage ou En cas d'utilisation de gel d'échographie, utiliser du gel en monodose stérile

e stérilisation basse température s enesdumode

® gaine a usage unique sterile Conditions de - Port dEPI:

désinfection/ gants a usage unigue (si utilisation d'acide peracétique, des gants en nitrile

(marquage CE et adaptation au Protectiondupersonnel  sontrequis)

tablier a usage unique
D M R) et d éSl nfe CtIO n d e h a Ut ;‘lﬂ&gﬁ;ﬁ;ﬁﬁmea une protection oculaire (lunettes, écran facial...) sirisque

N |Ve au Référentiels/ + Gaines de protection a usage unique pour dispositifs médicaux réutilisables:
Bibliographie recommandations d'utilisation. Haut Conseil de la santé publigue. Décembre 2007
« Avis relatif aux dispositifs médicaux réutilisables devant étre utilisés stériles.
Société francaise des sciences de la stérilisation et Société frangaise dhygiéne
hospitaliére. Juin 2016




Fiche &

Désinfection de niveau intermédiaire ou haut niveau par immersion

Indications

HNiweau de désinfaction
Mormes specifiques
Validation

Tracabilité

Incorvenients

Précautions d'usage
ou grandes lignes
du mode demploi

Conditions d'utilisation
Protection du personnel

= DMsinfaction manuwalla ou sami-sutomatique par immersion des dispasitife médicaux

semi-critiques et critiques |a supportant (sonde d'échographie endocavitaire...) aprés
das &tapas da prédésinfaction at de netioyage

= Les principes actifs sont des produits désinfectants pour désinfection tels que:

Facide perachtique (APA)

= On rappelle que l'tilisation des produits a base daldéhydes (glutaraldéhy da,

orthophtalaldéhyda) nest pas recommandée (risque ATNC et toxicité pour le personnel
cf fiche INRS n™ 239)

= La ringage des DMR de niveau semi-critique s'affactus avec da lfeau bactériclogiquament

maltrizdae et les DMR de niveau critique avec de ['eau stérile

= DMsinfaction de haut niveau ou de niveau intsrmédiaire selon DMR

= Certaines paillasses automatisdes permettent de tracer le DMR et la durde du traiternent

permettant une certaine reproductibilits du gaste

= Mécessit dun kocal spécifique. trés bien ventil, équipéa de bacs en adéquation avec la tailla

daz DMR & traiter et avec le désinfectant utilisé (aspiration desvapeurs & la sowrce)

= Différentes formes de désinfectants existent :

- produit prést & lemploi
- produit concantré a préparer extemporanément par dilution avec ou sans flacon

d'activation
- liquide. poudre
- nécessith da bandalettes réactives pour cartains

= Méthode manuelle, chronophage. non reproductible

= Stockege ou manipulation de produits chimiques pouvant 8tre toxiques ou corrosifs

= Risque da projection

= Instabilith de cartaines solutions nécessitant b contrile de stabilité de la concentration (APA)

= Sebon e désinfectant utilisé, sa référer & la fiche de donndas de sécunté du désinfectant pour

connaltre la liste de principes actifs potentiellement non adaptés au DMR

= Fait suite & une prédésinfection et un nettoyage
= Immerger complatemeant les DMR ouverts ou démontés, en prenant soin dirriguer, woire

décowvillonner, les instruments creu, kes canaux

= Respectar ke ternps dimmersion
= Un ringage & leau bactériologique maitrisde ou & Peau stérile est nécessaire

= Se réfarer ala fiche da donnéas da sécurité du désinfactant pour connaltre la liste de principes

actifs potentiellemeant & risque pour le professionnel ou non adaptés au DMR

» Port d'EPI: notamment lors de la préparation du bain, la manipulation des DM (immersion,

nelmltduhmn:l. law rdange des bacs et la récupération de produit en cas de fuite accidentalla:
tablier de protection & usage uniqua
- gants a manchettes extra-longues en nitrile (A PA), & usege unique (stériles lors du ringage
en agu sténile pour le heut niveaw. aprés la désinfaction)

- luneties de protection
- appareil de protection respiratoire sdapté au risque chimigue

= Important pour les rejets liquides selon la chimie utilisde

Fiche &
Désinfection de niveau intermédiaire par essuyage

Indications

Principas

HNiveau de désinfaction
Mormes spécifigues
Validation

Tragabilité

Azpect, volume,

architecturale

Inconvénients

ou grandes lignes
du rmode damploi

Tawicita/Risques
Conditions d'utilisation’
Protection du parsonnel

Irmpact
amironnamental

+ Désinfection de nivesu intermédiaire des surfaces des DMR sami-critiques aprés
ratrait di la gaine & wsage uniqus (absance die contact direct avec las muqueusas
oul la pagu Esde) sous résarva da lintégriva de la gaine et da l'absanca da
sousillures lors du retrait (sonde endocavitaire__ )

+ Ezsuyage humids avec des lingettas pré-imprégnéas prétes a Mamiphol d'un
désinfectant classe 118*

+ Désinfection de nivesu intermédiaire par contact

» Pas da tragabilits requise

+ Boite distributrice, sesu distributeur et recharge...
- Sachets da lingeties, sachets individusals_.

» Absance de standardization de lapplication. non reproductibla
{opéarateur-dépandant)
+ Sachage prématureé des lingattes =ila bofta distributrice nest pas ferméa

harmétiquament

+ DMR compatiblas : le produit et les matériaus (fer, cuivre. eciar, ino brossd et
brillant, aluminium, t&flon, PAC, polypropyléna...) répertoriés par e febricant

» Wailler & utiliser la méma gamme de produits pour éviter toute interaction
chirmique

» Bign refarmer le conditionneamant aprés utilisation : la stabilitd dépand das
conditions de consareation aprés cuvertura

+ Respacter 'action mécanique et la temps de contect

» Le ringage nest pes toujours nécessaira (salon kes produits)

+ Produit 4 usage uniquea

» Conditions de stockage {lumiére, température._}

» Sa référar i la fiche da données de sécurité pour la liste de principes actifs
potantiellemeant 4 risque pourle professicnnel ou non edaptés su DMR

» Port d'EPL - gants & usage unique
» Formation du parsonnal indispensable

» Wipluma non négligeabls de déchets non biedégradables salon la nature
des fibres utilisdes

+ Ma nécassite pas da local ou professionnel spacifiqus
« Etude Sconomique & feire salon le volume d'sctes

“mai 2024



Les locaux
pour la desinfection



% RT7 : Il est fortement recommandé de prévoir un local dédié
au traitement des DMR. Celui-ci doit permettre le respect de
la marche en avant (A3)

~ Lalocalisation est importante pour favoriser I'adhésion et la compliance des
professionnels.

“* R8 : Il est fortement recommandé de prévoir une ventilation
adaptée en fonction des activités de désinfection, a minima
une ventilation mécanique controlée, en lien avec le respect
du Code du travail (locaux a pollution spécifique)
(réglementaire)




Eléments organisationnels

Organiser la
marche en
DMR avant dans le
local de
traitement des
DMR selon la
criticité

A RP CRITIQUE

Exemple ici
haut niveau

1 '
ll st fortement recommandé de prévoir un |

local dédié au traitement des DMR. Celui-ci
doit permettre le respect de la marche en

avant (A3)




LN Pour chaque DMR loué ou mis a disposition
dans l'etablissement, il est recommande que
la structure propose un outil de liaison avec
le fournisseur concernant les modalités de
désinfection ou de stérilisation de chaque
DMR selon des modalités validées par l'éta-
blissement, ou a défaut en France (B3)

m Pour chaque DMR acheté (ou location longue
durée) dans l'établissement, il est recom-
mandé que le cahier des charges, elaboré
avec les experts du domaine du DMR, dont
les hygienistes, précise les modalités de

désinfection ou de stérilisation du ou des
DMR validés dans I'établissement (B3)



Encontact avec la
peau intacte du patient
ou sans contact avec le
patient
Exemples:tensiomeétre,
lit médical...

Tensiométre Scalpela UU Stéthoscope Respirateur Echographe ECG HolterECG  Thermométre Prothése

‘}@w S B B A o) —
~ RPFABLE

Déambulateur Canne anglaise  Ciseau chirurgical Lit médcalisé Scialytique
réutilisable

© Arnaud Horentin




Encontact avec la
peau intacte du patient
ou sans contact avec le — Fiche - P
patient Fiche 10 - Page 89
Exemples: tensiométre,
lit médical...

§

Prérequis
Prétraitement
Nettoyage-Désinfection
Rincage

Séchage

Stockage

O Utk wWwh e




ESSUYAGE VAPEUR D’EAU

IMMERSION

Fiche1 Fiche 2 FHE.S . . "
Désinfection de bas niveau par essuyage Désinfection de bas niveau par immersion Désinfection de bas niveau a lavapeur d'eau

Indications. » Désinfection des surfeces des DMR non critiques en contact avec la pesu saine Indications » Désinfection parimmersion des DMR non critiques supportant le trempage = -E::i:jl:::gnde;::r::dmnmm.y E DT
o 58nE contact direct svec la personne - . . L
. Procédure sdaptée au matérial non immergeable ou de gros volume Principes . Immersion dans produits détergents-désinfectants pour prédésinfection et :;Immmﬁ”?'gqﬁ;m;:iﬁf;:diﬁf P
» Procédure dégradée pour le petit matériel immergeable (privilégier limmersion) D de désinfacti + Désinfection de bas niveau pari X 4 Mhumidité at & la pression) et résistant 4 la tampérature (pousse seringues,
2 incubateurs)
Principes + Ezsuyage humide avec une lavette, 4 usage unique ou réutilizable, imprégnéa da Normes spécifiques
détergent-désinfectant, prét & lemploi (PAE) ou & diluer & partir d'une sohrtion 7 55 3 R Principes » Assune un haut niveau de détersion, réduit ke niveau de contamination
concentrée Validation * Bonne répartition du pm sur toutas les surfaces du matériel a traiter méme microbienne sans wilisstion d'une procédure chimique, en particulier au niveau
Tragabilite sl présente des anfractuosités de certsins recoins daccés difficile (anfractuosité, angles)
Miveau de désinfection - Désinfection de bas niveau par contact » Pas de tracabilité requise - Double activité: détergence et biocids
Mormes spécifiques 5 X 9 g - Association de chaleur et diesau sous forme devapeur:
Présentation . Pfodmtcmoentréaptéparerpnr&hfmnwecdel?em hudeduréfse{w - aunetempérature supérisure 3 100°C jentre 120°C et 150°C)
Validation - Efficacité lise & fimprégnation suffisante du support{lingett/lavette), & la bonne Aspect.volume, - Différentas formes de détergents-désinfectants existent : poudre. liquide - &une pression supérieure  la pression atmasphérique (entre 4 et £ bars)
Tragahilité répartition du produit sur towtes les surfaces du matérial & raiter contrainte (enbidon avec ou sans pompe ou flacon doseur)
- Pas de tracahilité requise architecturale + Nécessité d'un localventilé, 8quipé d'un bac fixe ou mobile en adéquation avec HNiveau de désinfection » Désinfzction dz bas niveau
la taille des DMR a traiter Horme spécifique . Hnl_mﬂ I"IFTE-HU délﬂmilel‘activhédéﬂinhcm!mdm?liﬂxwitifade
Présentation  Pulvérisateur de détergent-désinfectant prét a l'emploi sous forme liquide ou - —— désinfection par |a vapeur deau. Procédés de désinfaction des surfaces par la
Aspect, volume, moussa Avantages/ » Risque de projection vﬂuyr_mwyumu}mt_-ﬂﬁtemmnbundef@mté bactéricide, fongicide.
contrainta + Bidon de détargent désinfectant & diluer aves de lasu froids [pompe dossusa) Inconvénients e e e e T
architecturale + Sachet contenant une dose & diluer dans da l'eau du résaau - ibilite/ . Selonle nt-désinf utilisé (cF. fiche produit du fabricant) ?ﬂmu:; + Pas de trecahilits requise
Avantages/ - Facile d'utilisation, rapide Incompatibifits L
Inconvénients + Risque de projaction limita < 3 Présentation » Jet devapeur deau dirigé au moyen dune busa ou d'une brosse
» Limites: impossibilité de brossage des enfractuosités Précistinadumngs : lnmer?;rmmlete:;'ntlespMR Azpact, volume, » Nécessité d'un local bien ventilé
 Absence de standardisation da [application. non reproductible :" m"‘""m g ; lemms:nnm m"“" i G e contraints + Eau déminéralisés souvent nécessaine
iy architacturale
e + Le ringage aprés une désinfection de bas niveau par immersion est possible selon
bl - - ; B i i le type de DMR et les recommandations du fabricant Avantages/ » Facilite un entretien séquentiel des grosvolumes
Compatibilita/ + DMR compatibles: ke produit et les matériaus (fer, cuivre, acier, inox brosss et : : s gros
Incompatibilits br‘ﬁﬂlalwniﬁdm.téﬁl‘run.Wquh'mﬁna_}rﬁﬁemmwh fabwicant + Pour un DMR en contact alimentaire, le ringage est indispensable (apres le temps Inconvenients » Nombreux accassoires qu'il corvient de connaitre
de contact indiqué) - Créa une forts humidits ambiante
zhm-mww mﬁ'&ﬁcmﬂﬁmﬂ"ﬂ%ﬁ:ﬁ?ﬁrﬁﬂﬂﬂ?’tﬂt@nlﬂi;ﬂ:"ﬂ::hh {aprasle Taxicité/Risques » Se référer a la fiche de données de sécurité du détergent-désinfectant pour Compatibilité/ » Lavalidation du fabricant peut &tre ndcessaire pour certains DMR trés fragiles
dumeutde Femmloi de contactindiqué) g connaltre la liste de principes actifs potentiellement & risque pour ke professionnal Incompatibilite comportant des écrans
+ Vailler  utiliser la méme gamme de produits pour éviter toute interaction it i Précautions dussge - Cattn tachnique nécessita la mise en cusre de précautions dutiisation
chirmique Conditions d'utilisationy . Port d'EPI- ad DMR & trait ou grandes lignes En particulier, il est impératif de protéger les parties électriques (sondes da
+ Vaillar & bien essorer la lavette pour &viter lintroduction d'esw dans les DMR Pm;ﬁlw R = du mode d'emploi température, boltier de contrile, vérins, télécommandes, bras flaxibles. sonde
non étanches |:I'hurri_|:_1i'té}. Eviter touts p&ﬂnﬁundtayﬂtdevq!wwniﬂwdﬂscavmlﬂum
Impact o Eniign e lea rept: Eoukdes nmunllsésetsurleaécmnsnunnnnﬂmblea_ )
Tawicité/Risques + Sa référer ala fiche de donndes de sécurité pour la liste de principes actifs environnemental e » Ne pas utilisar sur des souillures organinues (risque de coagulation)
potentiellement a risque pour le professionnel ou non edaptés au DMR - E\'i‘tﬂrmt_ucﬂsdtmuli_iaer ung prmsmdwapmrr\mm
+ Pour limitar lexposition aux aérosols, il conviant de pulvériser a faible distance Intérét - Sécher soigneusement sqit par aspiration soit par essuyage
diz la |lzwatte st da privilégier une formulation « mousses. médico-&conomigue - o . .
Towicita/ Risques » Absanca de produit chimique permet |z protection de 'smvironnement at
Conditions d'utilization, + Port d'EPI: gants non stériles & usage unique e T D TR
Protection dupersonnel - Formation du personnel souhaitable Conditions dutilisation/ - Pasdexposition sux produits chimiques sauf ajout dun désinfectant
Protection du personnel sttention dan le désinfectant est présent fiorme dadrosol
Impact » Les lavettes réutilisables imprégnées de DD ont un impact sur les rejets des = -:Jéc:nitgdhrlcmmp::rlwﬂa:ﬁug mﬂm:::;l.sm"m !
arvironnemental blanchisseries quivont les traiter (Lasek et al, Lasak, Environmental Science and  Risque de projection de vapeur si méconnaissance de lappareil
Pollution Research 2015:26:4538-4051). » Nécessité dfuna maindre action mécanigue
+ Production de déchets non biodégradables et non valorisables selon la nature des
fibres da la lingatte PAE Impact » Faible impact, car pas da rejot, pau deau utilisée.
amvironnemental » Les consommiabiles sont réutilizables aprés entretien & lamachine & laver
Intérét + Na nécessite pas de local spécifique » Pasde produit seuf si ajout d'un désinfectant
Intérét » Tras efficece pour la remise en état de |it, fertewil roulant

» Chronophege en période dappropristion de la méthoda




Encontact avec la
peau intacte du patient
ou sans contact avec le
patient
Exemples:tensiométre,
lit médical...

Eléments organisationnels

Le vidoir cohabite avec |e lave-bassin afin de:
+ pallier une panne de ce dernier,
+ permettre le remplissage des seaux pour l'entretien des locaux.
uw:-dﬁ:mm? s
. Nettoyage -
Organiser la marche en Opclerincage
avant dans le local de —— |
. bassins - urinaux -
traitement des DMR s .
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Secteurs spéecifiqgues



Générateur de dialyse

Contraintes architecturales, prévenir la contamination du réseau d’eau, maintenance réguliere

Défaut de désinfection :

2002 : épidémie de 8 bactériémies en 3 mois a Candida tropicalis : partie accueillant la solution saline

2015 : 21 bactériémies a S. maltophilia et 22 a B. cepacia : Concentration en désinfectant oo o prossion vonouss

Défaut de maintenance : l Pidge A air et détecteur d'air
2015 : Bactériémies a S. maltophilia et B. cepacia : filtre expiré ... ... @ o

A %

A G

Y Y

2019 : Bactériemies a BGN : valve d’osmose inverse vétuste

7

» Geénérateur : remplacé au maximum tous les 10 ans

Patient

e

» Désinfection thermique, chimique ou mixte (chimique :

vérifier I'absence de résidu chimique dans le dialysat) Contrélour | '
» Désinfecter la boucle d'eau osmosée et le générteur Gone
A
Pompe 4 héparine

en méme temps

~ Selon le modéle de générateur, désinfection interne
Moniteur Sang a épurer

entre chaque patient en méme temps que la surface externe (pour éviter la ccagulation) e pression
artérielle

Arrété du 31/07/2015 relatif aux locaux, matériels techniques et DM dans les établissements de santé exercant

I'activité « traitement de l'insuffisance rénale chronique par la pratique de I'épuration extrarénale »




Générateur thermique de circulation extra-corporelle et

oxygénation par membrane extracorporelle

» Alerte mondiale : épidémie a M. chimerae en 2013
» Angleterre : 18 cas d’infection a M. chimerae de méme lignée

» Désinfection :
» Deésinfection (surfaces) apres chaque utilisation
» Changement de I'’eau de la cuve selon les recommandations

du fabricant
» Entretien du circuit d’eau selon les recommandations fabricant

(désinfection ou changement)




Les units dentaires

» Cas de légionellose, infections a P. aeruginosa

"1 Désinfection :

| De l'eau : par UV ou autre procédé automatique SUPPOTLASSISANt ¢ choir |] |]|]|] |]

|i

| Entre chaque patient :
| Désinfection du fauteuil et de 'équipement
| Purge des cordons des instruments

_r

» Fin de poste : purge + désinfection du systeme d'aspiration avec

Tablette
praticien

N
6:

\\

Circuit deau raccordement

séparateur d'amalgame

©Adobe Stock



Respirateur

» Filtre "patient" et filtre "machine" : remplacement tracé selon recommandations fabricant
» Désinfection de niveau intermédiaire

Vighance. Ces conditions de dasinfaction soncvalables du momeant quun nre antibactarien et antviral 4 patent uninue a é1e place au
nivegu delapleceen’y.
Pigces Nettoyage
et Désinfection

Fréquence recommandées

+ Surfage externe duventilatewr - Salonle protocole Entra chaque Entre chaque Dea surface alaide
{y compnsle capot, la capot du de bionettoyage de patient patient d'une lingetts déter-
module raceordable, le capot l'établissement gente-désinfec-
du medule d'alimentation + Auminimum toutes les tante gu d'une
en air de secours, le cordon 24 heures lavetie imprégnée de
d'alime maton e ke wyau détergenc-désinfec-
d'alimentation en gaz) tant pour DMR
+ Charioretbras de support
+ Ecrande lecture
Ensemble de lavalve de sécurité - Absence de consensus Périodicie Désinfection de
d'inspiration + Mersuelon si nécessaire” minimale niveau intermeadiairs
fonction @ du
nombre d'heures
d'utilisation st des
racommandstions
du fabricant
Ensemble de lavale + Entre chaque patient/ + Abzence de Entre chaque Désinfection de
expiratoire : hebdemadaire ou tousles CONSENsUs patient niveau intermédiaire
- ligne de prélévement 14 jours selon fabricant sile - Hebdomadaire OU USagE UNiquE Mélange
* pigge asau patient est hospitalisé plus e air/02 Branche
- pigceenY g'EJTiuurs_l e_ Valve inspiratoire
» Culorsquils ne sont
plus fonctionnels, Insp‘mm
particulizrementsi le /
cité« machine » dufiltra
estchargé an humidité Controle Patient
(condensation) \
+ Raccords annelés type « Acharue changement da Entra chaque Entre chaque Désinfection de
raccord de Mount filtre (hebdomadaire ou tous patient patient nivesu intermadiaire . II Valve
+ Circuit respiratoire les 14 jours selon fabricant) OU USEJB uniqus expiratoire Branche
expiratoire

* Nettover et desinfecter [ensemble de lavalve de sécurite dinspiration unicquernent lorsque le gaz expiré du patient est susceptible de contaminer la
brancheinspiratoire: lors de prise en charge en systeme ouvertpar exemple.
** Saursinon-utillsation de Mivre antimicrobien, entre chacnue patdent

Echappement



Tableau VI - Nettoyage et désinfection des différents éléments d'un respirateur.

Vigilance. Ces conditions de désinfection sont valables du morment gu'un filtre antibactérien at antiviral & patient unigue a &é placé au

niveau de la pidce an Y.

Frequenca recommandeas

Nettoyage
et Désinfection

= Surface externe du ventilateur
ly compris le capot, le capot du
module raccordable, le capot
du module d'alimentation
en air de sacours, ke cordon
d'alimentation et le tuyaw
dalimentation an gaz)

- Chariot et bras de support

« Ecran de lecture

Ensermble de la valwe de sécurita
dinspiration

Ensemble de la valve
axpiratoire:

= ligne de prélévemeant
= pigge & aau

= pigce en'Y

* Raccords annalas type
raccord de Mount

= Circuit respiratoire

= Salon le protocola
de bionattoyage de
letablissement

= By rminimum toutes les
24 haures

Entre chagque
patient

= Absance de consensus
= Mansual ou si nécassaire”

+ Ahsance de
CONsSansUsS
+ Habdomadaire

« Entre chague patient/
hebdomadaire ou tous les
14 jours selon fabricant sile
patiant est hospitalisé plus
de T jours

= Ou borsqu'ils ne sont
plus fenctionnels,
particulirament sile
caté « machine = du filtra

est charge en humidits
{condensation)

« Aehague changement de Entra chaque
filtre (hebdomadaire ou tous patient

les 14 jours selon fabricant)

Entre chaque De surface & l'aida

patient d'une lingette dater-
gente-desinfec-
tante ou d'une
lavette imprégnée de
détergent-désinfac-
tant pour DMR

Périodicite Désinfection de

minirmala nivaaw intermiediaire

fonction: du

nambre d'heures

d'utilisation et des

recommandations

du fabricant

Entre chague Désinfection da

patient niveau intermédiaire
Ol LISE0e LUnigua

Entre chagqua Désinfection da

patient niveau intermédiaire
OU USage unigua

* Nettoyer et désinfectar lensembile de la valve de sécuritaé d inapiration uniguement lorsgue le gaz expiré du patient st susceptible de contaminer la
branche inspiratoire : lors de prise en charge en systéme ouvert par example.

“* Sauf si non-utilization de filtre antimicrobien, entre chague patient.



Respirateur
Schémas de principe
Facteurs de risques
infectieux et modalités
de désinfection
.S I 3.0
Mélange Mormes
airf02 Branche
Valve inspiratoire -
nspaoire Précautions d'usage ou
/ grandes lignes du mode
Contrile Patient de désinfection
l||_ axpiratoire Branche
Echappsment expiratoire
Classe du DMR
Principes de lappareil « Appareil médical d’assistance respiratoire, qui vise a assurer une ventilation
artificielle des poumons a un patient souffrant de détresse respiratoire aigué ou
lors d'une intervention chirurgicale nécessitant une anestheésie générale
= Un respirateur se compose de deux éléments principawx
une unité de diffusion respiratoire
un flux d'air contrdlé par un microprocesseur via des commandes Conditions de
électrigues. L'air est délivré de maniére a reproduire le cycle inspiration/ dmmw
expiration; le patient est connecté au systéme via des tubes et valves Protection du personnel
« En complément, des systémes afin de réguler la température, I'hygrométrie, Référentiel/
peuvent étre ajoutés ou encore des moniteurs supplémentaires Bibiographis

{ex.: capnographe)
« Uneinterface graphigue permet de programmer et de contrdler le débit
respiratoire, avec un écran de lecture et des alarmes

* Lamise en place des différents filtres a plusieurs objectifs, dont un de prévention
du risque nfectieu:
le filtre « patient » protége le patient et le circuit expiratoire. Filtre antiviral et
antibactérien échangeur de chaleur et dhumidité ECH-F/HMEF hydrophobe
ou mixte
le filtre « machine » placé sur le circuit expiratoire protége le respirateur
(valve expiratoire et circuits internes). NB: un filtre « machine »
supplémentaire est parfois placé sur le circult inspiratoire a la sortie de la
machine
+ Ainsi, la partie interne des respirateurs d'anesthésie est protégée directement par
le filtre « machine » de la branche expiratoire, et en amont par le filtre « patient =,
SOUS MESErve:
d'avoir utilisé les bons modéles de filtre au bon endroit
d'avoir surveillé l'absence d' humidification ou de souillures
de les avoir changés selon les recommandations du fabricant (par exemple,
T jours), ou davantage si humidification ou souillures
d'avoir traceé leur changement

Pas d'élément normatif

Le traitement est en général réalisé selon les procédures spécifiques a chaque
piéce du respirateur. Les notices de démontage/remontage (ordre & respecter)

et les procédures de traitement a appliguer doivent étre fournies par le fabricant.
Aprés traitement, le remontage des piéces, parfaitement séches et ayant conservé
leur intégrité, est en général suivi d'un test de bon fonctionnement de la machine
(absence de fuites) sous la responsabilité de I'équipe biomédicale.

En ce gui concerne les piéces suivantes:

» module CO,

» capteur CO,

+ céble de capteur Sp0,

* nébuliseur

* humidificateur

les procédés de nettoyage et désinfection sont spécifiques etil convient de se
reporter aux méthodes de nettoyage et de désinfection fournies par le fabricant des
piéces

Les conditions de désinfection sont valables du moment gu'un filire bactérien et
viral a été placé au niveau de la pidce en Y (Tableau V)

* Préconisations pour la ventilation en réanimation de patients Cowd-19 avec des
ventilateurs d'anesthésie. Société frangaise danesthésie-réanimation. 2020

+ Remise en service des respirateurs danesthésie aprés un usage pour des patients
atteints ou suspects de Covid-19. Centre d'appui pour la prévention des infections
associées aux soins lle-de-France. 2020



Epreuve fonctionnelle respiratoire

» 1 embout buccal pour un examen

» Filtre antiviral et antibactérien a usage unique

» Désinfection de niveau intermédiaire des surfaces externes :
» Essuyage humide : lingette pré-imprégnée

» Tamis du pneumotachographe:humiditéA

0000




En bref Traitement des DMR

Etapes de traitement des DMR (niveau intermédiaire et haut niveau)

Pré-désinfection Ringage Ringage Désinfection Rincage Séchage Stockage

Procédés de traitement des DMR selon leur niveau de risque

. Automate caisson
Vapeur d'eau

DMR critiques : P P désinfectant
(stérilisation, Stérilisation DHN Désinfection
a défaut DHN) | Basse température » | manuelle par
immersion
DMR semi-critiques : Désinfection Désinfection
DNI AU€S | Laveur-désinfecteur Automate/caisson—_. manuelle manuelle
_ '}l par immersion ar essuyage
" Deétersion- Désinfecti
DMR non critiques : . ? fersmr! DBN manuelle par SSINTECHON
Lave-bassins desinfection vapeur| |. : manuelle par
DBN ) Immersion
d'eau essuyage




Des experts a votre disposition

* Pour les établissements sanitaires:
* En opérationnelle, les EOHH ou EPRI
* En appui, le CPIAS iles de Guadeloupe.

* Pour les ESMS rattachés a un établissement:
* En opérationnelle, les EOHH ou EPRI
* En appui, le CPIAS iles de Guadeloupe.

* Pour les ESMS non rattachés:
* En opérationnelle, 'EMH Guadeloupe EHMES
* En appui, le CPIAS iles de Guadeloupe



Des documents de réeférence

Le guide de bonnes pratiques de novembre 2022: 10 recos et 11 fiches
La foire aux questions de septembre 2023

Guide

de bonnes pratiques

Les ajustements de septembre 2023 dotremet
* Procédés de traitement des dispositifs médicaux réutilisables critiques I
* Fiche 6

 Fiche7

Traitement des dispositifs médicaux réutilisables en EMS
* CPIAS OCCITANIE




Mercl pour votre attention



Annexes

* Les 10 recos du guide 2022
* Les 11 fiches du guide 2022



B 11 est fortement recommandé de stériliser  [IGLH| 1! est fortement recommandé de réaliser

tous les DMR critiques stérilisables (régle- ke des_"*_'fe“t'“" de hﬁ'—ft_ niveau pour les
mentaire) DMR critiques non stérilisables. Pour les

sondes d'échographie peropératoire, l'utili-
sation doit saccompagner obligatoirement

m Il est fortement recommandeé d'utiliser des . R :
d'une gaine stérile a usage unigue (A3)

procédés de stérilisation validés comme la
stérilisation a la vapeur d'eau ou la stérilisa-
tion basse température (peroxyde d’hydro-
gene) (A3)

m En France, la réglementation en vigueur
interdit de réutiliser des DM a usage unique
(réglementaire)

XN 11 est fortement recommandé de réaliser
une désinfection de niveau intermédiaire ML En cas de technique manuelle, il est forte-
pour les sondes endocavitaires. L'utilisation ment recommandé de privilegier la désin-

doit s'accompagner obligatoirement d'une fection par immersion a I'essuyage humide
gaine a usage unique (A3) chaque fois que le DMR le permet (A3)



m Il est fortement recommandé de prévoir un
local dédié au traitement des DMR. Celui-ci
doit permettre le respect de la marche en
avant (A3)

m Il est fortement recommandé de prévoir une
ventilation adaptéee en fonction des activités
de désinfection, a minima une ventilation
mécanique controlée, en lien avec le respect
du Code du travail (locaux a pollution spéci-
fique) (réglementaire)

m Pour chaque DMR loué ou mis a disposition

dans I'établissement, il est recommandé que
la structure propose un outil de liaison avec
le fournisseur concernant les modalités de
désinfection ou de stérilisation de chaque
DMR selon des modalités validées par I'éta-
blissement, ou a défaut en France (B3)

Pour chaque DMR acheté (ou location longue
durée) dans l'établissement, il est recom-
mandé que le cahier des charges, élaboré
avec les experts du domaine du DMR, dont
les hygiénistes, précise les modalités de
desinfection ou de sterilisation du ou des
DMR validés dans I'établissement (B3)



Fiche1

Désinfection de bas niveau par essuyage

Indications

Principes

Niveau de désinfection

Validation
Tragabilité

Aspect, volumea,
contrainte

Précautions dusage
ou grandes lignes
du mode demiploi

Tawicits/Risques

Conditions dutilization/
Protection du personnel

» Désinfection des surfaces des DMR non critiques an contact avec la pesu saina

ou sans contact direct awec la personne

- Procédure sdaptée au matériel nonimmergeable ou da gros volume
» Procédure dégradée pour la patit matériel immergeable (privilégier limmersion)

» Ezsuyage humide avec une lavette, 2 usege uninque ou réutilisable, imprégnéa de

détergent-désinfectant. prét & lemploi (PAE) ou adiluer a partir d'une sohstion
concentrés

» Désinfection de bas niveau par contact

» Efficacité lide a imprégnation suffisante du support {lingetta/lavetta). & la bonne

répartition du produit sur toutes les surfaces du matériel & traiter

+ Pas de tragabilité requise

» Pulvérizateur de détergent-désinfectant prét a lemploi sous forme liquide ou

moussa

- Bidon da détergent-désinfectant & diluer avec de l'azu froide (pompe dosewsa)
» Sachet contanant wne dose a diluer dans de ['eau du réseau

» Facile d'utilisation, rapide

+ Risque de projection imité

» Limites: impossibilité de brossage des anfractuosités

+ Absance de standardisation de l'spplication, non reproductible

(opérateur-dépendant)

+ DMR compatibles : la produit et las matérisus (fer, cuivre, acier, inox brossé et

brillant, aluminiurn, tflon, PVC. polypropylane._ ) répertoriés par e fabricant

» Respacter l'action mécaninque. le temps de contact et la dilution
» Pourun DMR en contact alimentaire. le ringage est indispensable (apras le temps

da contactindiqué)

+ Vaillar & utiliser la méme gamme de produits pour &viter toute interaction

chimique

+ Vaillar & bien essorer la lavette pour &viter lintroduction desu dans les DMR

non &tanches

» S référer & la fiche de donndes de sécurité powr la liste de principes actifs

potentiellement a risque pour le professionnel ou non edaptés au DMR

» Pour limiter Fexposition aux aérosols, il convient de pubvériser 4 faible distance

die la lawette et de privilégier une formulation « mousses.

» Port d'EFI: gants non stériles & usage unique
» Formation du personnel souhaitable

» Les laveties réutilizables imprégnées de DD ont un impact sur les rejets des

blanchisseries quivont les traiter (Lasek et al, Lasak, Environmental Science and
Pollution Resaarch 2019:26:4938-4851).

» Production da déchiats non biodégradables et non valorisables selon la nature des

fibres da |a lingatte PAE

+ Me nécassite pas de local spécifique

Fiche 3

Désinfection de bas niveau a lavapeur d'eau

Fiche 2

Désinfection de bas niveau par immersion

Indications

Principes
Niveau de désinfection
Normes spécifiques
Validation

Tragabilité

Présentation
Aspect, volume,
contrainte
architecturale

Avantages/

du mode demploi

+ Désinfection parimmersion des DMR non critiques supportant e trempage
+ Immersion dans produits détargents-désinfectants pour prédésinfection

+ Désinfection de bas niveau parimmersion

+ Bonne répartition du produit sur toutes les surfaces du matérial a traiter méme

il présente des anfractuosités

» Pas de tracabilité requise

+ Produit concentré a préparer par dilution avec da l'eau froids du réseau
- Différentas formes de détergents-désinfectants existent : poudre. liquide

(en bidon avec ou sans pompe ou flacon doseur)

+ Nécessité d'un localventilé, quipé d'un bac fixe ou mobile en adéquation avec

lataille des DMR & traiter

» Risque de projection

+ Selon le détergent-désinfectant utilisé (cf. fiche produit du fabricant)

+ Immenger complétament les DMR

+ Respecter le temps dimmersion

+ Procéder a une action mécanique par essuyage

+ Le ringage aprés une désinfection de bas niveau par immersion est possible selon

le type de DMR et les recommandations du fabricant

+ Pour un DMR en contact alimentaire, le ringage est indispensable (apres le temps

de contact indiqué)

» Se référer a la fiche de données de sécurité du détergent-désinfectant pour

connaitre la liste de principes actifs potentiellement a risque pourle professionnel
ou non adaptés au DMR

+ Port d'EPI: adaptés au DMR a traiter

» En lien avec les rejets liquides

Indications

Niveau de désinfection
Horme spacifique

Validation
Tragabhilité

Azpeact, voluma,
contrainte

Précautions dusage
ou grandes lignes
du mode d'emploi

Towicita/ Risques

Conditions dutilisation/
Protection du personnel

» Désinfection des surfeces non poreuses,y compris les surfaces externes de

certains dispositifs médicaus

» Nattoyage désinfectant de DMR essimilables & une surface (table opératoire, lit,

barriéras, matelss, fateuil _), quipements biomédicaux Stanches (résistant
a Fhurnidité et & |a pression) et résistant & la température (pousse seringues,
incubateurs)

» Aszure un haut niveau de détersion, réduit ke niveau de contamination

microbienne sans wilisstion d'une procédure chimique, en particulier au niveau
di certains recoins daccés difficile (anfrectuosits, angles)

» Double activité: détargence et biocida
- Association de chaleur et dieau sous forme devapeur:

- aunetempératurs supérieurs 2 W00°C ientre 120°C et 150°C)
- aunepression supérisure 4 la pression stmasphérique (entre 4 et 6 bars)

» Désinfection de bas niveau
» Norme NF TT2-110 détermine l'activitd désinfectante des dispositifs de

disinfection par la vapeur deau. Procédés de désinfection des surfaces par la
vapaur avec ou sans contact - Détarmination da lactivité bactéricide, fongicide.
levuricide, sporicide etvirucida incheant les bactériophages

» Paz de tracabilité requisa

» Jet devapeur deau dirigé au moyen duna busa ou d'une brosse
» Nécessité d'un local bien ventilé
» Eau déminéralisde souvent nécessaire

» Facilite un entratien séquentiel des grosvolumes
» Nombreux accessoires qu'il corvient de connalire
» Criéa une forte humidits ambiante

- Lavalidation du febricant peut &tre nécessaire pour certains DMR trés fragiles

comportant des crans

» Cette technique nécessite la mise en euwvre de précautions dutilisation.

En particulier, il est impératif de protéger les parties électriques (sondes de
tempsiratura, boftiar de contrile, vérins, @kécommandes, bras flaxibles, sonde
d'humidité). Eviter toute pénétration deau et de vapeur su nivesu des connectaurs
nan utilisés at sur las écrans non col

» Na pas utilisar sur des souillures organinques {risque de coagulation)
« Ewitar tout excés deau, utiliser une pression de vapewr réduite
+ Sécher soigneusament soit par aspiration soit par assuyage

» Absanca de produit chimique permet |z protection de 'smvironnement at

des personnes soignants et usagers (incubateurs...)

» Pas dexposition sux produits chimiques sauf ajout dun désinfectant

{attention dans ce cas_le désinfectant est présent sous forme deérosol)

» Nécessité d'une formation pour M'utilisation conforme de 'appareil
» Risque de projection de vapaur si méconnaissance de 'appareil
» Nécessité d'une moindre action mécanique

» Faibla impact, car pas da rejet, pau deaw utilisée.
» Les consommiabiles sont réutilizables aprés entretien & lamachine & laver
» Pasde produit ssuf si ajout dun désinfectant

» Tras efficece pour la remise en état de |it, fertewil roulant
» Chronophege en période dappropristion de la méthoda




Fiche 4

Prédésinfection de dispositif médical réutilisable critique ou semi-critique

Indications
Principes

Hiveau de désinfection

Tragabilité

Aspect, volume,
architecturale

Précautions dusage
ou grandes lignes
du mode demplaoi

Taicite/Risques

Conditions dutilization/
Protection du personnel

+ Prédésinfection par immersion des dispositifs médicaux critiques ou
samicritiques la supportant (instrumentations de bloc_.)

» Les principes actifs sont des produits détergents-désinfectants pour
la prédésinfection

» Désinfection de bas niveau par immearsion

Certaines paillasses sutomatisées tracent le DMR et la durée du traitement
permettant une cartaine reproductibilits du gesta

+ Mécessith d'un local spécifique. bienventilé. &quips de bacs en adéquation avec
la taille des MR 4 traiter
+ Différentas présentations et conditionnemeants existant:
- bidon die détergent-désinfectant 4 diluer evec de l'eau froide
{pompe ou flacon dosaurs)
- sachet da liquide ou poudre contenant une dose adiluer

+ Méthode manuella, chronophage, non reproductible
+ Stockage ou manipulation de produits chimiques pouvant &tre toxiques ou
corrosifs

Risrue da projection
» S référer a la fiche de données de sécuritd du prédésinfectant pour connaltre

la liste de principas actifs potentiellemant & risque pour le profassionnel ou non
adaptés au DMR

+ Immerger complétament les DMR owverts ou démontés. en prenant soin
dirriguer, voire décowvillonner, les instruments crew, les canaux (exempls des
imstruments en dantisteria)

» Respacter le temips dimmersion

» Rincar les DMR al'2au du réseau aprés le temps de contact indiqué

Salon le désinfectant wtilisé

» Port d'EPI: gants & usage uninue, lunettes de protection, tablier plastique
notamment lors da la préparation du bain, la manipul ation des dispositifs
médicaws (immearsion, retrait du bein), la vidange des bacs et la récupération
dea produit an cas da fuite accidantalle

» Important avec les rejats liquides




Fiche &

Désinfection de niveau intermédiaire ou haut niveau par immersion

Indications

HNiweau de désinfaction
Mormes specifiques
Validation

Tracabilité

Incorvenients

Précautions d'usage
ou grandes lignes
du mode demploi

Conditions d'utilisation
Protection du personnel

= DMsinfaction manuwalla ou sami-sutomatique par immersion des dispasitife médicaux

semi-critiques et critiques |a supportant (sonde d'échographie endocavitaire...) aprés
das &tapas da prédésinfaction at de netioyage

= Les principes actifs sont des produits désinfectants pour désinfection tels que:

Facide perachtique (APA)

= On rappelle que l'tilisation des produits a base daldéhydes (glutaraldéhy da,

orthophtalaldéhyda) nest pas recommandée (risque ATNC et toxicité pour le personnel
cf fiche INRS n™ 239)

= La ringage des DMR de niveau semi-critique s'affactus avec da lfeau bactériclogiquament

maltrizdae et les DMR de niveau critique avec de ['eau stérile

= DMsinfaction de haut niveau ou de niveau intsrmédiaire selon DMR

= Certaines paillasses automatisdes permettent de tracer le DMR et la durde du traiternent

permettant une certaine reproductibilits du gaste

= Mécessit dun kocal spécifique. trés bien ventil, équipéa de bacs en adéquation avec la tailla

daz DMR & traiter et avec le désinfectant utilisé (aspiration desvapeurs & la sowrce)

= Différentes formes de désinfectants existent :

- produit prést & lemploi
- produit concantré a préparer extemporanément par dilution avec ou sans flacon

d'activation
- liquide. poudre
- nécessith da bandalettes réactives pour cartains

= Méthode manuelle, chronophage. non reproductible

= Stockege ou manipulation de produits chimiques pouvant 8tre toxiques ou corrosifs

= Risque da projection

= Instabilith de cartaines solutions nécessitant b contrile de stabilité de la concentration (APA)

= Sebon e désinfectant utilisé, sa référer & la fiche de donndas de sécunté du désinfectant pour

connaltre la liste de principes actifs potentiellement non adaptés au DMR

= Fait suite & une prédésinfection et un nettoyage
= Immerger complatemeant les DMR ouverts ou démontés, en prenant soin dirriguer, woire

décowvillonner, les instruments creu, kes canaux

= Respectar ke ternps dimmersion
= Un ringage & leau bactériologique maitrisde ou & Peau stérile est nécessaire

= Se réfarer ala fiche da donnéas da sécurité du désinfactant pour connaltre la liste de principes

actifs potentiellemeant & risque pour le professionnel ou non adaptés au DMR

» Port d'EPI: notamment lors de la préparation du bain, la manipulation des DM (immersion,

nelmltduhmn:l. law rdange des bacs et la récupération de produit en cas de fuite accidentalla:
tablier de protection & usage uniqua
- gants a manchettes extra-longues en nitrile (A PA), & usege unique (stériles lors du ringage
en agu sténile pour le heut niveaw. aprés la désinfaction)

- luneties de protection
- appareil de protection respiratoire sdapté au risque chimigue

= Important pour les rejets liquides selon la chimie utilisde

Fiche &
Désinfection de niveau intermédiaire par essuyage

Indications

Principas

HNiveau de désinfaction
Mormes spécifigues
Validation

Tragabilité

Azpect, volume,

architecturale

Inconvénients

ou grandes lignes
du rmode damploi

Tawicita/Risques
Conditions d'utilisation’
Protection du parsonnel

Irmpact
amironnamental

+ Désinfection de nivesu intermédiaire des surfaces des DMR sami-critiques aprés
ratrait di la gaine & wsage uniqus (absance die contact direct avec las muqueusas
oul la pagu Esde) sous résarva da lintégriva de la gaine et da l'absanca da
sousillures lors du retrait (sonde endocavitaire__ )

+ Ezsuyage humids avec des lingettas pré-imprégnéas prétes a Mamiphol d'un
désinfectant classe 118*

+ Désinfection de nivesu intermédiaire par contact

» Pas da tragabilits requise

+ Boite distributrice, sesu distributeur et recharge...
- Sachets da lingeties, sachets individusals_.

» Absance de standardization de lapplication. non reproductibla
{opéarateur-dépandant)
+ Sachage prématureé des lingattes =ila bofta distributrice nest pas ferméa

harmétiquament

+ DMR compatiblas : le produit et les matériaus (fer, cuivre. eciar, ino brossd et
brillant, aluminium, t&flon, PAC, polypropyléna...) répertoriés par e febricant

» Wailler & utiliser la méma gamme de produits pour éviter toute interaction
chirmique

» Bign refarmer le conditionneamant aprés utilisation : la stabilitd dépand das
conditions de consareation aprés cuvertura

+ Respacter 'action mécanique et la temps de contect

» Le ringage nest pes toujours nécessaira (salon kes produits)

+ Produit 4 usage uniquea

» Conditions de stockage {lumiére, température._}

» Sa référar i la fiche da données de sécurité pour la liste de principes actifs
potantiellemeant 4 risque pourle professicnnel ou non edaptés su DMR

» Port d'EPL - gants & usage unique
» Formation du parsonnal indispensable

» Wipluma non négligeabls de déchets non biedégradables salon la nature
des fibres utilisdes

+ Ma nécassite pas da local ou professionnel spacifiqus
« Etude Sconomique & feire salon le volume d'sctes

“mai 2024



Ficha T

Automatefcaisson désinfectant par rayonnement ultraviolet C

Miveau de désinfection
Norme spécifique

Précautions d'ussge

ou grandes lignes

du mode d'emploi
Toxicité' Risques
Protaction du personnel

Imipact
emwironnemental

Inkérét
médico-Sconomigue

Aprés retrait de la gaine et le nettoyage, désinfection:

= da niveau intermédiaire pour une sonde déchographie endocavitaira

= da haut niveau pour une sonda déchographie de surfece utilisés dans un champ
stérila {peropératoire)

= Irradiation d"UN-C. émettant une longueeur donde & erviron 254 nm

= Désinfection de niveau intermédiaire ou de haut niveau selon DMR
= Norme NF T72 802 d'apiit 2021

= L'automiate estun DM clas=s [b

= Le DMR est idantifié par RF1D (identification par rediofréquenca) ou code-barres,
permettant la conservation et la consultation de historique ; une dtiquette est
imprimée

= Taillz d'un petit réfrigérataur sur rouletta, nécessita un espaca da travail edapth
afin d¥viter toute chute da sonde ou contaminstion an sortie.

= Aucun transport, stockage ou manipulation de produits chimiques todques ou
corrosifs permettant une s&curité powr les professionnels et patients

= Large spactra

= Désinfection trés rapide (mais prendre en comipta le temps de nettoyagea) at
automatisée mais ddpandants de la bonne e position des surfeces.

= Efficacitd temps et dose dépendante (durée de vie de la lampa)

= Traita les DMR ne pouvant pas &tre immeargés

= Compatibles avec les DMR lectroniques

1. Retirer la gaine (sonde déchographis endocavitaire oude contact en
peropératoire)

2. Débarrasser le DMR de sas évantuelles souilluresvisibles

3. Metioyer s DMR avec une lavetteylingetie imprégnéde da détergent-désinfectant

4. Introduire dans le caisson

= Absance da chimie

= Mécassitd dune farmation pour Itilisation conforme dia Fappareil
= Port 'EPI liés au matériel introduit

= Abzance de chimie et de consommable -» démarche écologinue et respact de
fervironnement

= Rapide. il diminwe la mobilisation du personned et du DR

= Il supprime Fechat, la gestion et ke recyclage de consommables:

= Le colt total doit &tre Evalss selon le nombre dapparails nécassaires
= Faibles besoins &lectriques

Fiche B
Automate/caisson désinfectant par peroxyde d'hydrogéne

Indications

Principas

MNiveau de désinfaction
Normes spécifiques

Validation
Tragabilité
Présentation
Aspect, volume,

architecturale

Inconvénients

Précautions d'usage
ou grandes lignes.
du mode demploi

T icite/ Risques

Conditions d'utilization/
Protection du personnel

Impact
emvironnamental

Aprés laretrait de la gaine et ke nettoyage, désinfection de surfece par automate :

» dune sonde déchographie endocavitaire (niveau intermédiaire)

+ dune sonde déchographie utilisée dans un champ stérile en peroperatoire (haut
miveau)

» Vaporization,/nébulisation d'un produit chimique

+ Désinfection de nivesu intermédiaire ou da hawt niveau selon DMR
» Norme NF EN1TIED

» Lautomate ast un DM classé [Ib
+ Le DM R est identifié par RFID ou code- barres, permettant la consarvation et
la consultation da historique ; une dtiquetts ast imprimés

+ Patit caisson powvant sinstaller surun mur, sur un plan de travail ousur
un chariot, qui nécassits un espace de trevail edaptd afin déviter toute chuts
de sonde ou contamination an sortie

+ Utilisation contrilés

+ Décomposition sans résidus

+ Désinfection trés rapide (mais prandre en compte e temps du nettoyage) et
automatisd

+ Pas d'absorption par les matérigu -> prits & lemploi

+ Favorise la protection des utilisataurs par rapport & une désinfection par
immersion hors procédés automatisés

» Marché captif

+ Compatible avec DMR altérds par la chalaur ou Mhumiditd (matérial dlactrique,
opiinque, certains endoscopes, sondes déchographie..)

» Nombreuses incompatibilités (ex. : cellulose)

+ Contre-indiqué pour les liquides, les draps. les poudres

» Corrosif sur une grande majorité de métaws, mais compatible avec las aciers
inydables

1. Retirer la gaine (sonde déchographie endocavitaire ou de contact en
peropératoire)

2. Débarrassar le DMR de ses fventuelles sowillures visibles

3. Nettoyer le DMR avec une lavatta/lingette imprégnée de détergent-désinfectant
4. Introduire dans la caisson

» L'exposition au peracyde d'hydrogéne peut svoir lieu par inhalation de poussiére
ou devapeuwrs, par ingestion ou par contact avec la pasuou lesyeus. Le parogydia
dydrogéne peut irriter les yewu, la peau at les membranas mqueuses

» Si contact avec forte concentration: |ésions tissulaires irréversibles

+ Siinhalation de vapeurs: consénuances Survaias respiratoires

+ Nécessits dune formation pour Mutilization conforme de Fapparedl
- Port d'EPL liés au matériel introduit

+ Favorable. peu de risque pour Fervironnament
+ Réduction dutilization da produits chiminues at limitation des consommablas

+ Rapide. il diminue la mobilisation du personnel et du DMR.
» Favorable salon levolume d'actes, le colit total doit &tre &valué selon le nombre
d'apparails nécessaires




Fizhe 8

Désinfection par laveur-désinfecteur thermigue

Indications

Principes

Niveau de désinfection

Validation
Tracabilité

.Aqlact_.vollm

architecturale

Incomvénients

Précautions dusage

ou grandes lignes

du micde dermploi
Tawicitd/Risques
Conditions d'utilisation/
Protection du personnel

Impact

Int&rét
médico-&conomigue

+ Prédésinfection par aspersion dans une cuve de dispositifs médicaux semi-critiques :
instrumants chirurgicaus, matériels danesthésie.. (LD}

» Détarsion-désinfection par aspersion dans une cuve da dispositifs médicaws non critiques:
urina, bassins (lave-bassins)

» Automate wtilisant
- [Fection mécanique (pression)
- la température

» Il existe un cahier des charges « national »*

+ NF EN IS0 15 B83-1 Exigences générales, termes, définitions et essais

+ Lies laweurs-désinfecteurs dinstruments doivent répondre & la norme NF EN 15015 B83-2
(partie 2: axigances et @ssais pour laveurs-désinfectewrs destings a la désinfection thermiquea
das instrumenits chirurgicaux, du matérial fanesthésia, das bacs, plats, récipiants. ustensiles,
de laverrenea. Afnor, 2009)

+ Les laveurs-désinfecteurs pour les dispositifs médicaw: non imvasifs, noncritiques et
pour [Equipement de soins de santé doivent répondre a la norme NF EN IS0 15 8B3-6 (partia
& exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destinés a la désinfection therminque des
dispositifs médicaw non invasifs, non critiques et pour fquipement de soins de sants)

» Les lawe-bassins thermigues doivent répondre & la norma NF EN 15015 B83-3 (partie 3:
exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destings & la désinfection therminue da
récipients a déjections humaines. Afnor, 2009)

» Lafficacité des machines a laver et & désinfecter est contrilée par lavérification de lobtantion
das paramétras spécifids (température, temps), au cours du cycle de désinfection (imprassion
d'un ticket ou informatique)

» (ualifcation des performances annuelle pour LOT

» Tragahilité sutomatisée pour les laveurs-désinfectaurs dinstruments

Contraintes d'implantation su niveau poids et réseas deaw Electricité & studier en préalable
a limplantation
» Différentes formes et différents wolumes existant

» Risque de projection limité

» Compatibilité &vérifier avec le fournisseur du DMAfSquipemeant

» Le matériel doit supporter les températures élevées

» Nécessita d'une formation pour l'utilisation conforme de l'appareil

» Port d'EPL: lié aux matsriels introduwits dans le laveur-désinfecteur; lors de changement da
bidon détartrant: gants en nitrile & wsage unique, lunattes de protection, tablier de protection
A usEQE unique

» Leau chawde présente le double avantage détre plus &conominque que lemploi des
désinfectants, et dtre moins nocive tant pour ke patient {résidus) que powr iz personnel
{amanation, taxicitd de contact) et pour fervironnement (&cotoxicitd nulle & condition de
respecter la température da rejet da l'eau dans les effluants)

» Gain de temps et limitation des TMS powr les professionnels en comparaison avec la méthode
manuelle

Fiche 10

Désinfection par laveur-désinfecteur chimigue ou thermochimigue

* wwnwi.cpias fry Srecommandations/cclin_arin/EHPAD 2015/ cahiar_charges_kaveur_bassindoc

Indications

Principes

HNiveau de désinfection

Validation
Tragabilité

Aspect. volume,
architecturale

Inconvenients

Précautions d'usage
ou grandes lignes
du miode demploi

Taicite/Risques

Conditions d'utilization/
Protection du personnel

» Désinfection chimique de niveau intermédiaire pour les MR semi-critiques de

W pe endoscopas

» Détersion-désinfaction chimique de DMR non critiques de type bassins, urinaux

+ Automate permettant la désinfection chimique {+/- couplé & la tampérature) par

immersion de dispositifs médicaux dans une cuve

» NF EN IS0 15883-1 Laveurs-désinfecteurs - Partie 1: exigences générales,

définitions et essais

» NF EN IS0 158834 Laveurs-désinfecteurs- Partie 4 exigences générales et

essais pour les laveurs-désinfecteurs wtilisant la désinfe ction chimique pour les
endoscopes thermosensibles

HF EN IS0 15883-T Laveurs-désinfecteurs - Partie T:exigences et essais pour
las laveurs-désinfecteurs destings & la désinfection chimique des dispositifs
médicaw tharmosensibles, non invasifs, et non critiques et des dquipaments de
soins da sants

» Pour les laveurs-désinfactaurs chiminues, Factivité microbienne est celle du

couple appareilproduit
Pouwr les laveurs-désinfectaurs dinstruments, une qualification des parformances
annuelles de léquipament estnécessaire

» Contraintes d'implantation su niveau poids et réseaw deaw &lectricits & studier

enpréalable a limplantation

+ Différentes formes et différents volumas axistent

+ Marché captif

» Compatibilits &vérifier avec le fournisseur du DMRfSquipement

Salon le désinfectant wtilisé

» Lewaur-désinfecteur dendoscopes - la ventilation générale du local dans lequel ast

manipulé PAPA doit comprendre Mintroduction d'air neuf compensant Iair extrait,
avec un débit minimum da 80 m¥yh/personne selon larticle . 4222-6 du Code du
travail et adapté aux prescriptions pour les locawux & pollution spécifique (articles
R. 4222110 a R. 4222-17 du Code du travail)

Lexposition au peracyde d'hydrogensa ou & FAPA paut svoir lieu par inhalation de
poussiére ou devapaurs, paringestion ou par contact avec la peau ou lesyeu.
Ces produits peuvent irriter les yeun, la peau et les muquesses

+ i contact avec forte concentration: lésions tissulaires irréversibles

Siinhalation de vapewrs : consénuences survoies reaspiratoires

» Mécessité d'une formation pouwr l'utilization conforme de l'appareil

Port d'EPL: & aux matériels introduits dans e laveur-désinfacteur; lors de
changement des bidons (désinfectant. détartrant...): gants en nitrile & usage
unicque, lunattes de protection, tablier de protection & usage unique, appareil de
profection respiratoire adapté su risque chimique

+ Important pour les rejets liquides, variable salon les produits utilisés.

+ Gain de temipa et limitation des TMS powr les professionnels




FichaTl

Stérilisation basse température

Indicati

Niveau de désinfection

+ Stérilisation de dispositifs médicaux critiques thermosensibles +/~ hygrosensibles:
- sondes échographie peropératoire
- optiques du robot chirurgical
- endoscopes souples (urétéroscopes, vidéo-unrétéro...)

« Stérilisation basse température par diffusion de vapeur de peroxyde d'hydrogéne. La phase
plasma utilisée par certains fabricants est une phase de dégradation terminale du peroxyde

» L'état stérile est [état d'un produit exempt de micro-organismes viables (NF EN 55€). Des
normes spécifiques sont en projet pour la sténlisation parvapeur de peraxyde d'hydrogene:
PREN 17180 et PR ISO 22441

« Certains cycles sont inactivant prions (conforme au PSP v2018)

» La validation du procédé seffectue selon les exigences de la norme NF EN IS0 14937
Une norme dédiée au peraxyde d’hydrogéne gazewx est en cours de développement

» Principe du double « Kill» (réduction de 12 log)

+ Renouvellement annuel de la qualification des performances du procédé

« Validation paramétrique possible (supervision autonome)

« Sauvegarde des cycles en réseau ou clé USB.

» Stérilisateur a vapeur de peraxyde d’hydrogéne simple ou double porte. Volume de la chambre
da stérilisation denviron 120 litres sur 2 étages

+ Charge maximale exprimée en masse

+ Nécessite un local bien ventilé

+ Nécassite des emballages spécifiques au peraxyde d'hydrogéne gazeux

- Différents cycles adaptés aux DMR avec et sans lumiéres. Restrictions selon le diamétre et
la longueur des lumiéres

+ Durée de cycle compris entre 25 et 55 minutes hors étape de nettoyage

« Etat durable dans ke temps gréce a lemballage

+ Compatibilité du DMR et de 'équipement présent sur une « lista positive »- & vérifier avant
starilisation du DMR (nisque déchec du procédé de sténilisation)

« Vérification de fabsence d'effat des accessoires, paniers etemballages

+ Incompatibilité avec la cellulose (sachets demballage papier)

« Siccité parfaite du DMR avant emballage dans son conditionnement afin déviter un échec
ducycle

+ Mise en place de la valve déquipression pour les DMR & lumiére afin déviter leur détérioration
par explosion en phase de vide

« Choix du gy cle et chargement du stérilisateur (poids et nombre détages) adaptés sux DM a
stériliser

« Pour certains appareils, présence possible de résidus/vapeur da peraxyde d'hydrogane
al'ouverture du stérilisateur

» Nécessité dune formation pour 'utilisation conforme de Fappareil

« Port d'EP1: masque. gants lors de la manipulation des cassettes de peroxyde d’hydrogéns
fiquida. Concentration maximum H0; liquide 59% (briilures cutanées et des muqueuses
en casde contact)

+ Transformation finale (catalyse +/- plasma) du peraxyde gazeux en eau + dioxygene
+ Sécurité accrue par rapport a la désinfection de haut niveau

- Colit dexploitation plus élevé que la stérilisation & la vapeur deau
+ Durée du cycle de traitement acceptable

Referenca: Sterilisation a basse température par diffusion de peroxyde d'hydrogene: principes de fonctionnement, de validation et de
libaration des charges Julien Viallée HAL Id: dumas-02446262 hitpsy//dumas.ccsd cnrs. fn'dumas-02446262



