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Définitions

« On entend par dispositif médical tout instrument,
appareil, équipement, matiere, produit, a I'exception
des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé
seul ou en association y compris les accessoires et
logiciels nécessaires au bon fonctionnement, destiné
par le fabricant a étre utilisé chez ’homme a des fins
médicales et dont |'action principale voulue n’est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou
immunologiques ni par le métabolisme, mais dont Ia
fonction peut étre assistée par de tels moyens, »

Code de la santé publique (CSP) a I'article
P L.5211-1




Définitions SF2H

N

Prétraitement : ensemble d’opérations

précédant le nettoyage. Il peut s’agir d’'une
étape de pré-désinfection

Détersion (ou nettoyage) : la détersion

consiste a enlever les matieres organiques
(graisses, sang ou autres produits biologiques)
ou inorganiques présentes sur une surface.
Elle peut étre suivie d’une désinfection




DéfinitionsSF2H

Désinfection : réduction du nombre de micro-

organismes dans ou sur une matrice inanimeée,
obtenue grace a |'action irréversible d’un produit
sur leur structure ou sur leur métabolisme, a un
niveau juge approprié en fonction d’'un objectif
donné (NF EN 14885:2018)

Stérilisation : ensemble des opérations

permettant d’obtenir I'état de stérilité d’un
dispositif médical ainsi que le maintien dans cet
état (article R. 6777-19 CSP)




Objectifs

Limiter le risque de transmission croisée
entre les résidents

Limiter le risque de contamination de
I'environnement
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Gestion de I'environnement

O
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Un référentiel incontournable

Guide

de bonnes pratiques
de traitement

des dispositifs

meédicaux réutilisables
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Les recommandations ~¢spH

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

BTN En cas de technique manuelle, il est forte-
ment recommandé de privilégier la désin-
fection par immersion a l'essuyage humide
chaque fois que le DMR le permet (A3)

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)

Commentaire: La localisation est importante pour
favoriser I'adhésion et la compliance des profession-
nels.

*?’ .
0y
N

IEEA 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 'éta-
blissement, ou a défaut en France (B3)

GG} Pour chaque DMR acheté (oulocation 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
désinfection ou de stérilisation du ou des
DMR validés dans I'établissement (B3)

DM = dispositif médical

DMR = dispositif médical réutilisable
04/12/2024
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La marche en avant évite
la re-contamination

Acheminement sécurisé
du lieu de soin vers le
lieu de traitement
(couvercles...)

Figure 8 - Exemple de marche en avant dans un local de traitement des dispositifs médicaux réutilisables de bas niveau.

Le vidoir cohabite avec le lave-bassins afin de:
« pallier une panne de ce dernier,
« permettre le remplissage des seaux pour 'entretien des locaux.

Immersion dans
dé altes Ringage Paillasse
Paillasse
désinfection Cycle ringage Cycle séchage
@
bassins - urinaux

&
-

-

© Arnaud Fiorentin
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ES/EMS, mémes
recommandations

Particularités selon la structure de soins
(établissements médico-sociaux, psychiatrie)
Les établissements médico-sociaux sont soumis
aux mémes regles que les établissements sanitaires,
cependant ils ne disposent pas toujours d'un local
permettant le traitement du matériel. Dans ce cas,
afin de désinfecter le petit matériel de soin (garrot,
coupe-ongles...), il faut utiliser un bac de trempage

}!n_x
ﬂf% 04/12/2024
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Tableau I - Classification des dispositifs médicaux selon la réglementation européenne.
Classe Ila: risque potentiel modére

+ 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
thermomeétre, 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 I1b: risque potentiel éleve ' Classe III: risque potentiel critique
- DM invasifs chirurgicaux longs termes et implantables - DM invasifs en contact avec le systéme nerveux
- DM actif destiné au controle ou monitorage central, systéme circulatoire ou coeur
de I'administration d'un liquide biologique ou - DM fabriqués a partir de tissus d'origine animale
potentiellement dangereux ou humaine
Classe I: risque potentiel faible Classe Ila: risque potentiel modéré
- DM noninvasifs en contact avec une peau saine - DM invasifs temporaires® et court terme
Exemples: fauteuil roulant, bande de contention, » DM noninvasifs destinés a conduire ou stocker du
thermometre, lunette, lit médical sang, fluides ou tissus
- DM invasifs utilisés ponctuellement (<60 min.) et - Protheses dentaires permanentes
réutilisables Exemples: échographe, sonde d'intubation ou urinaire, set
Exemples: pince, ciseaux, porte-lame de bistouri de perfusion, respirateur, agrafe cutanée, EFR

%
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Figure 5 - Pyramide des dispositifs médicaux selon la réglementation européenne.

En —

général
en EMS

Déambulateur Fauteuil roulant
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Classification des DM par niveau de
risque infectieux

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

Destination Classement | M cauuci.oque : =
dum=Zeriel I infectieux | tra:*ament requis ot e

Introductiondansle - Automate/caisson désinfectant

d'activité

systéme vasculaire par rayonnement ultraviolet Bactéricide
ou dans une cavi - Automate/caisson désinfectant Lz’v:'?g;gg/
ar peroxyde d’hydrogéne Viruci dg -
t !
- Lingettes désinfectantes pour Micigigﬁée
disppsitifs médicaux utilisés Sporicide
; o o Bactéricide
: . - Laveu sinfecteurs chimiques Levuricide/
Somi-critiaue Risque Dj::kcuon + Immefsion fongicide
q intermédiaire intermédiaire | Lngeftesimprégnées d'un Virucide (virus nu
désinfectant et enveloppé)
Mycobactéricide
veurs-désinfecteurs
- Immersion ?-actér_‘iqi;je
patient - Lavettes imprégnées de \ﬁrjz;:ir;?vifus
Exemples: tensiométre, 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.
i: L 04/12/2024
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Niveau de traitement requis et
normes attendues

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

Niveau de traitement
requis

Spectre d'activité

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, NF EN 17111

« Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,
NF EN 14563

+ 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

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

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

+ Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,
NF EN 14563

Normes en conditions de saleté

« Bacteéricidie : 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
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Procédes de traitement des
dispositifs réutilisables non critiques

Les étapes regroupées en une fiche :

* Les prerequis (transport du DM) & . ____.

* Le pretraitement |

* Le nettoyage /désinfection f = By

* Le séchage =

* Le stockage m— = e e
e

M




Le transport : toujours
avec précaution

Les souillures visibles
sont retirées en ler

Procéds de traltement des dispositits médicaux réutilisables non critiques

Dasinfaction imanielle




Pour des dispositifs
non critiques

Par immersion vys Par essuyage humide

Sans composants électroniques,

Immergeable . : L.
électriques et gros matériel

Tout utilisateur de DM réutilisable doit
s'assurer de son nettoyage et de sa
désinfection (avant et apres emploi)

f A} 04/12/2024




Pour des dispositifs
non critiques

Désinfection de bas niveau par immersion

Indications

Principes

Niveau de désinfection
Normes spécifiques
Validation

Tracabilité
Présentation

Aspect, volume,

contrainte
architecturale

Avantages/
Inconvénients
Compatibilité/
Incompatibilité
Précautions d'usage

ou grandes lignes
dumode d'emploi

Toxicité/Risques

Conditions d'utilisation/
Protection du personnel

Impact
environnemental

Intérét
médico-6conomique

+ Désinfection par immersion des DMR non critiques supportant le trempage
+ Immersion dans produits détergents-désinfectants pour prédésinfection

+ Désinfection de bas niveau parimmersion

- Bonne répartition du produit sur toutes les surfaces du matériel & traiter méme
il présente des anfractuosités
- Pas de tragabilité requise

+ Produit concentré a préparer par dilution avec de l'eau froide du réseau

+ Différentes formes de détergents-désinfectants existent : poudre, liquide
(en bidon avec ou sans pompe ou flacon doseur)

+ Nécessité d'un local ventilé, équipé d'un bac fixe ou mobile en adéquation avec
la taille des DMR a traiter

+ Risque de projection

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

+ Immerger complétement les DMR

» Respecter le temps d'immersion

+ Procéder 4 une action mécanique par essuyage

- Le ringage aprés une désinfection de bas niveau parimmersion est possible selon
le type de DMR et les recommandations du fabricant

- Pour un DMR en contact alimentaire, le rincage est indispensable (aprés le temps
de contactindiqué)

« Se référer a la fiche de données de sécurité du détergent-désinfectant pour
connaitre la liste de principes actifs potentiellement a risque pour le professionnel
ou non adaptés au DMR

« Port d'EPI: adaptés au DMR & traiter

+ Enlien avec les rejets liquides

~& spH

Par immersion

La fiche
détaillee
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Pour des dispositifs

non critiques
A Retenir .

Validation
Tracabilité

Précautions d'usage
ou grandes lignes
du mode d'emploi

Par immersion

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

s'il présente des anfractuosités

+ Pas de tracgabilité requise

- Immerger complétement les DMR

- Respecter le temps d'immersion

- Procéder a une action mécanique par essuyage

- Le rincage apres 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)

04/12/2024
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Fiche |
Désinfection de bas niveau par essuyage
Indications + Désinfection des surfaces des OMR non critigu contnct mwec la
nmwm.:bm
Muﬂﬂmw“b”m
MMWI-Mﬂ_ peable [privikéger fim )

+ Exmayage hurnido svec ure favettn, 4 usage urmue ou rintilsablo, imprégnde do
détergent-désinfoctant, prét A femgiied (PAE) 0a A difeer A partir dune solution
conceriirde

« Déminfoction de bus nivos par contact

Validation « Efficacitt e & Nmpeégration sulfisante du support (lingettaNavette), & ln boroe
Tragabiitd Pépartition du produt ser toubes L serfaces du mstéeel § trator

i + Pas da tragabiltd recusn
Présantation + Pubvéematour e détergent désinfoctnt jirét & fermplol seus forme bquid
Aspect, volure, )
contraito « Bidon de déterygent déainfoctant & diver avec de loau froide (pompe doseuse)
wrchitecturaby + Sachet cortenant une dose B diluer dans de Neau du résos
S I

oo + Risnua de projoction kb

+ Limitos  impossitiitd dn brossage dos enfractuositéa
« Absence do standardisation de fapglication, noa reproductible
(opérateur-dépendont)

« DR compatibles Se produt st hes matdrisu (for, cusws, scer, inox brossd of
brillant, surmirium, téflon, PV, polypropyléoe..) répertoriés par o fabrcant

+ Rospector laction mécaninue, ke fomps do contact etk dlution

+ Pour un DMR on contact simentaice, b fogage ust indapansable (apebs b lomps
o contact indigud)

« Vellor & uthser s mbme gameme do prodults pour dvtor toote rlersction

chimiqua
+ Vieillor' & bien sncorer b lavatte pour évitne lngroduction deau dune leo DMR
ron dlanchos

+ Su réddrer & la Nche da donndas de sdcurad pour b kste de principas actifs
potortislieenant A rsque pour e professionnel ou non adaptés ou MR

+ Powr Wvater Tanponition miix néronois, § corviant de pubebrmar i fuble distance
e lu lavotte at do privilégiar une Sormulation « mousse «

+ Port EPT: gants non stériles A usage uninue

+ Formation du personnst soutuitable

P Sutibablos e DD ant un impact sur $9a
wwmummummmmu
Pallution Resesrch 201926 4038 4061),

+ Production de déchets non biodégrudalsies ot non valorisables sefon l nature des
Blews o la ngetes PAE

+ Ne ndcesatn pas de ocal spdoitique

\¢SF—2H

Par essuyage

La fiche
détailllée
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Pour des dispositifs

non critiques

A retenir :

Précautions d'usage
ou grandes lignes
du mode d'emploi

Avantages/
Inconvénients

Par essuyage

+ Respecter l'action mécanique, le temps de contact et la dilution
« Pour un DMR en contact alimentaire, le ringage est indispensable (aprés le temps

de contact indiqué)

- Veiller a utiliser la méme gamme de produits pour éviter toute interaction

chimique

- Veiller a bien essorer la lavette pour éviter l'introduction d'eau dans les DMR

non étanches

+ Facile d'utilisation, rapide

+ Risque de projection limité

+ Limites: impossibilité de brossage des anfractuosités

+ Absence de standardisation de I'application, non reproductible

(opérateur-dépendant)
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Traitement
des dispositifs médicaux
réutilisables en EMS

o ®
Crlas

Cenve upged pout o prénention
056 infeclions 03305666 00,901

o
CPlas
Occitanie

o ®

2021
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°®
CPias
Cecitonia

Gev's £ 209 pour & pewar
) T OCL RN D0 WD

Annexe 1:
Traitement des dispositifs médicaux réutilisables :

la tenue idéale !

04/12/2024
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Cesitanie

1 2o pou -!N
G ’c.’r Ml‘

» Affichage du protocole
d’utilisation du produit
avec dilutions et

1- La préparation du bain de pré désinfection

‘\

renouvellement des
bains

Pas de mélange de
produits

ETH-MS

Matériel :
o 1bac de pré désinfection propre
* Du détergent-désinfectant pour dispositifs

® Tenue professionnelle adaptée (Cf. Annexe 1)

\

Préparation du bain : 2 la demande
- Dilution du d/D : selon les recommandations du

* Respecter le temps de méicaux
trempage 2.0 Des oeommmables fpies chsou it Heoses, Stabilité du bain : bain & renouveler toutes
pag écouvillons ..} les 24 h ou plus fréquemment si saturé ou
[ ]

selon les recommandations du fabricant

g \\ Fermer avec le couvercle et laisser en f =

R

'\ ,/ contact pendant 15 min Si temps supérieur
= @ risque de corrosion

\, Déposer les DM dans le panier du
' bac et immerger entierement

’ R
l\\ 1 ’, ,4 s\ ll \I
Vi e " “ | — :

erser N A c—

d’abord I'eau ¥ E S— :
Verser la dose | — r
préconisée de | 2
produit d/D E Noter date et heure de |
]
\ J

préparation du bain 3

_______________

\




cPias

Oecitonie

2- Entretien du bac de pré désinfection

Nettoyer l'intérieur et
I'exterieur au d/D

Tenue Entretien du bac Rincer a 'eau du
rofessionnelle . e . z
i apres utilisation S el

. S : Réutiliser immédiatement pour la
Secher a I'air ambiant ou > . . .
préparation d’un nouveau bain

Sy
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De préférence

x

x

Accessoire de mise
en place au d/D

x

Si utilisation sac
protége bassin

= Laveur DB

x
Lavage au LDB
possible entre
chaque utilisation
et au départ du
résident

x Laveur DB

Entretien selon le type de broyeur
et recommandations du fabricant
. presse mécanique, broyeur
électronique avec cupule. d/D
alimentaire préconisé

04/12/2024
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Si utilisation sac * x
protecteur

Essuyage et séchage avec compresse stérile et sérum
physiologique ou selon les recommandations du
fabricant

d/D sur parois externe et interne
Si souillure rincer avant d/D
Nettoyage du matelas, tout doit étre sec avant de
reposer le matefas
Nettoyage vapeur possible si disponible

Ringage avec eau stérile ou sérum
physiologique
Séchage spontané ou essuyage
avec compresse propre

04/12/2024
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Essuyage humide au d/D : toiles, accoudoirs, poignée
les deux cotés
Insister sur les salissures

Nettoyage vapeur possible si disponible

x

En liere intention utiliser un
barboteur prét a 'emplol et a UU
Sinon : 1x/semaine changer le
diffuseur et immerger dans un

bain de d/D
Rincage a l'eau stérile et séchage
spontané ou essuyage avec
compresse propre
x
A changer tous les 7 x
jours

x

Ringage avec eau stérile ou sérum
physiologique
Ringage a I'eau stérile et séchage
spontané ou essuyage avec
compresse propre

04/12/2024
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x x x
x x x x x
x x x «

x x x

x x =

x
Selon les recommandations du fabricant

- x
»* R x
» R *
x
x * X * Sauf s
electronique
x
x x
(tympanique)
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lalités d'utilisation Fréquence d'entretien =s d° i

Poignées assise,
accoudoirs, dossier .
y Nettoyage
N x et toute autre ) vapeur possible
surface en contact

avec I'utilisateur

04/12/2024
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Immersion

Stockage

Limmersion dans un | Elimine les souillures Dés que le dispositif nest | Immédiatement aprés utilisation - Bac de pré désinfection
bain de produit visibles plus utilisé Eliminer les souillures visibles Detergent-désinfectant pour dispositifs medicaux
détergent- Diminue lz population de Dés la fin de Facte verifier la fonctionnalité du miatériel
désinfectant MiCro-GrEanismes #u plus proche du lisu Ouvrir ou démonter las instruments articulés
Fadilite le nettoyage d'utilisation du DK Immerger complétement au moins 15 min (pas plus de 2
ultérieur h car risque de corrosion selon le matériau du D)
Protage le personnel lors
de [a manipulation des
instruments
Evite [a contamination de
I'envircnnement
Le nettovage ou le pécolls les salissures Aprés immersion Nettoyer par une action meécanique [avec brossa) Detergent-désinfectant pour dispositifs meédicaux
lavage Eau du réseau
Proscrire ; les éponges, lavettes absorbantes
réutilisables ou abrasives
Le ringage Elimine les salissures et aprés le lavage Ringage a I'eau du réseau sauf pour les dispositifs 3
tout résidu de produit destination des voies respiratoires (eau stérile)
Le séchage Frotége le matériel de la aprés le ringage sechage 2 I'air libre ou essuyage soignewx ou sur un plan | Matériau d°essuyaze non pelucheux @ usage unigue
contamination de travail ou un support propre loin de toute source de | ou réutilisable
contamination (eau, poussiéres, souillures..) pendant i tissu réutilisable, & évacuer dans la filiére du linge
une durée limitée sale juste aprés utilisation
5i utilisation de support absorbant, 3 changer
imipérativement aprés chaque utilisation
Le stockage Frotége le matérel de la | Apresle sechage stocker sans delai aprés le sechage, dans un lieu de
contamination stockage propre et sec 3 'abri de towte contamination
(projections d°eau, poussidres, souillura)
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Merci de

votre
attention
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