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Plan du guide

¢ Synthése des recommandations et commentaires 10 recos

¢ Revue de la littérature

“+ Réglementations, normes et classifications des dispositifs médicaux
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¢ (Généralités sur le traitement des DMR

% Eléments organisationnels et architecturaux

¢ Procédés de désinfection et stérilisation a basse température 11 fiches
+»» Dispositifs médicaux complexes ou particuliers 7 fiches

¢ Gestion du risque infectieux lié a l'introduction d’un nouveau DM

+¢ Bibliographie
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= Contexte

¢ Les dispositifs médicaux (DM)
+» Eléments importants dans la prise en charge des patients
+»* Ne pas nuire aux patients => pas de transmission d-infection croisée

» Une complexité croissante de certains DM

¢ Une réeglementation qui a évolue

+» Positionnement des DM a usage unique dans un questionnement
développement durable

+» Législation et recommandations sur les DM parfois spécifiques

s Objectifs
+» Actualiser le Guide des bonnes pratiques de Désinfection des dispositifs
médicaux, paru en 1998

¢ Aborder les différentes étapes de traitement des dispositifs médicaux
réutilisables (DMR)
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Périmetre - cible du guide

+* Publics visés sont :

» Spécialistes en prévention du risque infectieux : fournir des outils d’aide
au quotidien pour le traitement des DMR

¢ Pharmaciens : faire la liaison avec les pharmaciens responsables de la
stérilisation notamment en définissant l'interface entre désinfection et
stérilisation pour les DMR

¢ Ingénieurs biomédicaux : fournir des éléments clés de bonne
compréhension pour réaliser 'achat de DMR utilisables dans nos structures

+»» Acheteurs : fournir des éléments clés de bonne compréhension pour
réaliser 'achat de DMR utilisables dans nos structures

+» Périmetre : ensemble des DMR hors endoscopes
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Objectifs du guide ‘ /fﬂ« ¥
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+¢* Questions relatives au traitement des dispositifs
medicaux reutilisables regroupées en 4 categories pour 9
objectifs :
¢ Techniques/technologies de désinfection des DMR
*»*Problématiques des DMR complexes ou particuliers
“s*Problématiques organisationnelles pour le traitement des DMR

*»Problématique liee a l'introduction de nouveaux DMR au sein
des structures
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Synthese des recommandations et
commentaires (1/6)

** R1: Il est fortement recommandé de stériliser tous les DMR
critiques stérilisables (A3)

¢ En écho a l'avis commun SF2H/SF2S « ... relatif aux dispositifs médicaux
réutilisables devant étre utilisés stériles » de juin 2016

+» Considérer la désinfection de haut niveau comme une solution dégradée

+» Favoriser I'équipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse
température

** R2: |l est fortement recommandé d’utiliser des procédeés de
stérilisation validés comme la stérilisation a la vapeur d’eau
ou la stérilisation basse température (peroxyde
d’hydrogéene) (A3)

+»» Rappel de la réglementation et des normes a respecter
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Synthese des recommandations et
commentaires (2/6)

** R3: |l 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
tfrempage

“* R4 : Il 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)
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Synthese des recommandations et
commentaires (3/6)

“* RS : En France, la réglementation en vigueur interdit de
réutiliser des DM a usage unique (réglementaire)
+¢ Une interdiction de retraitement des DM a usage unique ancienne :

+»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 l'utilisation des dispositifs médicaux stériles a usage unique dans les
établissements de santé publics et prives ;

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

¢ Une ouverture de I'Union Européenne avec l'article 17 de la directive
européenne sur les DM (2017/745DM)

s»Permet le retraitement des dispositifs medicaux a usage unique apres nettoyage
et stérilisation mais uniqguement si la législation nationale I'y autorise.

*En France, transposition en avril 2022 n’autorise toujours pas le retraitement des
DM a usage unique (mise sur le marché et leur utilisation).
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Synthese des recommandations et
commentaires (4/6)

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

¢ En lien avec la note technique de novembre 2013 de la commission
désinfection de la SF2H [16], 'essuyage humide est une méthode

“*qui n'est pas répétable et reproductible (avec un fort effet opérateur-dépendant) ;

savec 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 ;

ssdont I'évaporation possible du produit lors du stockage ou de I'utilisation rend
difficile le maintien de I'activité de la lingette dans le temps ;

s»dont l'efficacité, dans I'étape de nettoyage, est limitée.

¢ L'immersion permet une meilleure pénétration des anfractuosités, des
interstices et des souillures améliorant ainsi I'efficacité de I'action mécanique.
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Synthese des recommandations et
commentaires (5/6)

¢ 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)

+» La localisation est importante pour favoriser 'adhésion et la compliance des
professionnels.

+» R8 : Il est fortement recommandeé de prévoir une ventilation
adaptée en fonction des activités de désinfection, a minima
une ventilation mécanique controélée, en lien avec le respect
du Code du travail (locaux a pollution spécifique)
(réglementaire)
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Synthese des recommandations et
commentaires (6/6)

¢ R9 : 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'établissement, ou a défaut
en France (B3)

¢ R10 : Pour chaque DMR acheté (ou location longue durée)
dans I'établissement, il est recommandé 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)
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Messages-cles des recommandations

Per formance des procédés de désinfection®

Désinfection manuelle < Désinfection automatisée < Stérili sation

Mode de désinfection a priviléegier* Si désinfection manuelle*

Trait ¢ | Traitement automatisé Essuvage humide | )
raitement manue validé par une norme uyag mmersion

*par ordre defficacité




Réglementations, normes et classifications
des dispositifs médicaux

Evolution de la réglementation européenne des dispositifs
médicaux

“s*Nouveau réglement européen pour les dispositifs médicaux (Reglement
2017/745)

¢ Transcrit dans le droit francais en avril 2022 (ordonnance n® 2022-582 du
20 avril 2022)

ssParticularités du marquage CE

s Impact sur la prévention du risque infectieux

“*Régle 16 : exception concernant les produits de désinfection
ou équipements de désinfection

*sLes normes pour les dispositifs médicaux réutilisables
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Réglementations, normes et classifications
des dispositifs médicaux

Figure 4 - Schéma explicitant la régle 16 du réglement auropéen 2017/T45. Traduit du guide européen MDCG 2021-24.

Régle 16
Dispositifs spécifiquament congus
pour la désinfection ou la stérilisation
d'un dispasitif médical

A

Sauf Sauf

si les solutions de nattovage
désinfectar, nettoyar, Fincer at de désinfection sont spécifiguemeant

I concues pour la désinfection terminale
ou hydrater des lentilles de contact dae dienositife médicats invasife

A A

si be dispositif est congu pour
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Classification des DM (1/2)

selon la reglementation européenne

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

Classe I: risque potentiel faible Classe Ila: risque potentiel modéré

« DM non invasifs en contact avec une peau saine « DM invasifs temporaires® et court terme
Exemples : fauteuils roulants, bandes de contention, » DM non invasifs destinés a conduire ou stocker du
thermomaétres, lunettes, lits médicaux sang, fluides ou tissus
« DM invasifs utilisés ponctuellement (<60 min.) et » Prothéses dentaires permanentes

réutiisables Exemples : échographe, sonde d'intubation ou urinaire, set
Exemples: pince, ciseaux, porte-lame de bistour de perfusion, respirateur, agrafe cutande, 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 contrile ou monitorage central, systéme circulatoire ou coeur
de l'administration d'un liguide biologigue 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
sexuellerment transmissibles Exemples: implant mammaire, stent coronaire actif,
Exemples : hémodialyseur, pompe & perfusion, pompe & prothése, stérilat, stimulateur cardiaque, chambre
insuline externe, endoprothése cesophagienne, il non implantable
résorbable

* Ternporaire : normalement desting 4 &tre utilisé en continu pendant une durée de moins de 60 minutes.
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Figure 5 - Pyramide des dispositifs médicaux selon la réglementation européenne.
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Classification des DM selon le risque
infectieux : Classification de Spaulding

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

Destination Classement | Niveau de risque Niveau de . e : Spectre
du matériel infectieux tratement requis Nibthode de desmiection d'activité

Introduction dans le + Automate/caisson désinfectant o
systéme vasculaire par rayonnement ultraviolet Bacte_n_mde
ou dans une cavité ou + Automate/caisson désinfectant LF"“F_'EE&"'I
tissu stérile quelle que par peroxyde d hydrogéne , qngu: , .

. . . Virucide (virus nu
soit la voie dabord « Imrmersion et enveloppé)
Exemples: instruments + Lingettes désinfectantes pour Mycobactéricide
chirurgicaux, pinces a dispositifs médicaux utilisés Sporicide

biopsie, arthroscopes avec gaine de protection

En contact avec + Laveurs-désinfecteurs

mugueuse ou peau thermiques Bactéricide
lésée superficiellement . . + Laveurs-désinfecteurs chimiques Levuricide/
Exemples: verres Sermi-criti Risque de i : - Immersion fongicide

4 3 miroirs utilisés “MHAUEintermédiaire ‘l't:'méd“ ‘e ;fm » Lingettes imprégnées d'un Virucide (virus nu
an ophtalmelogie, désinfectant et enveloppé)

colonoscope...

En contact avec la « Laveurs-désinfecteurs

peau intacte du patient thermigues .

i : Bactéricide
Ou sans contact avec le Immersion Levuricide
patient « Lavettes imprégnées de Virugide fvirus
Exemples: tensiométra, détergent-désinfectant ou a enveloppé)
lit rmdsdical... défaut lingettes préimprégnées

d'un détergent-désinfectant

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




Géneéralités sur le traitement des DMR

s Rappel sur les normes
d ,efﬁ Ca Cité m i Cro b i O | Og iq u e Tableau I1I - Spectre dactivité attendu selon le niveau de traiternent requis en corrélation avec le Tableau IL

s»Points clés du « Guide pour le choix RIS P—

requis

des désinfectants - Produits de
désinfection chimique pour les
dispositifs médicaux, les sols et les
surfaces » de janvier 2015

+» Tableau synthétique des normes a
respecter pour chaque niveau de
désinfection

MNormes 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 EN1TIT

« Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium): NF EN 14348,
NFEN14563

« Sporicidie : NF EN 17126

MNormes en conditions de propreté

+ Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561, NF EN 16615 silingette

« 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,
NFEN 14563

Mormes en conditions de saleté

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

« Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans), NF EN 16615 silingette
« Virucidie (virus enveloppé) : NF EN 14476 +A2, NFEN 1T

Mormes en conditions de saleté

« Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14581

« 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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Généralités
sur le
e EEN

des DMR

Choix de la méthode de
traitement selon si le DMR est
stérilisable ou pas

Figure 6 - Logigramme de prise en charge des dispositifs médicaux eritiques aprés utilisation.

J

Utilisation d'un dispositif médical (DM) critique

DM réutilisable
(DMR) ?
I
oul
!
L
DUl ————  —  DMR stérilisable ? NOMN MOMN
i *
DMR DMR
[_ immergeabla ? -] T immergeable?
oul MO
} !
Pré-désinfaction Pré-traitemant
Mettayage par essuyage humide
1 oul MOMN
DME
thermorésistant ? NON —
I
Ul
L 'B L 9 L L
Swtsasmapaurs  Surtcamoass - Deetendetan [T
134°C pandant 18 min. température &
i ou automates obligatoire
|
L
Stockage du DMR




Généralités
sur le

traitement
des DMR

Les étapes de traitement du
DMR

Guide des bonnes

pratiques de

désinfection des
ispositifs médicaux

‘SF2H
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Figura 7 - Etapes da traitement des dispositifs madicaux réutilisablas de niveau intarmédiaire et de haut nivesu.
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Géneralités sur le traitement des DMR

Tracabilité en désinfection

**Rappel des points clés a connaitre par la tracabilité de la désinfection
lorsqu’elle est requise
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Eléments organisationnels et
architecturaux

% Eléments organisationnels
»Gestion documentaire plus contraignante avec le niveau de désinfection

¢ Gestion des contraintes liés aux personnels notamment lorsque la désinfection
requiert des compétences spécifiques

s Circuit des DMR
s»*Prévoir le transport et le parcours du DM
ssParcours type d’un DM selon le niveau de désinfection requis
s»Prise en compte des particularités des EMS
% Eléments architecturaux
*sLocal de traitement des DM
+»Conditions de stockage des produits de désinfection
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Elements
organisationnels
et
architecturaux

Quels procédés selon la criticité ?

Exemple du niveau semi-critique

Guide des bonnes
pratiques de
désinfection des
dispositifs médicaux

Mavembre 2022

:
g

Désinfection Ringage

Ringage

Procédés de traitement des dispositifs médicaux réutilisables semi-critiques

Laveur-désinfecteur Désinfection automatisée
de niveau intermédiaire
(automate/caisson)
Retrait et vérification
intégrité de la gaine
- Essuyage si dispositif
w0 I'""‘":';:dr;m médical réutilisable (DMR)
visiblement souillé
Eau du réseau
Essuyage avec une lingatta
Cycle de lavage détergente-désinfactanta
ou détergente
Cycle de ringage
G de désinfect rl)éu'rlau:iunfimu
Cycle de ringage
Cycla de séchage

Désinfection manuelle
de niveau intermédiaire
par immersion

Essuyage si DMR
visiblement souillé
{associé 4 un trempage
suivant le DMR)

Prédésinfection par
immersion dans
détergent-désinfectant

Eauw du réseau

[mmersion dans un
désinfactant de
niveau requis

Eau bactériologiguament
maitrisée

Air médical

Désinfection manuelle
de niveau intermédiaire
par essuyage

Retrait et vérification
intégrité de la gaine

Essuyage avec une lingette
‘ou détergente

Essuyage avec une lingette
désinfectante

de niveau requis

Ringage selon le produit
Siringage, 8 minima eau
bactériologiguement
maitrisée

A Fabri de toute contamination




Eléments organisationnels et
architecturaux

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

Le vidoir cohabite avec le lave-bassin afin de:

+ pallier une panne de ce dernier,
+ parmattre le remplissage des seaux pour lantretien des locau.

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

lci bas niveau
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Liste des fiches
« Procédeés de
désinfection et
stérilisation
basse
température »

Tableau IV = Liste des procédas de désinfection et de stérilisation 4 basse température traités dans ce guide.

N° de ficha Procédé automatisé ou manuel
a consulter Produit utilisé

Désinfection de haut niveau - Dispositifs médicaux réutilisables c

Prédésinfection automatisé (LDI) L Automatisé
Prédésinfection manuelle par immersion 4 Manuel/Détergent-désinfectant
Stérilisation basse températura 1 Automnatise
Automate/caisson de désinfection par UNV-C T Automatiss
Automate/caisson de désinfection par H,0, 8 Autormnatisé
Désimfection par immersion 5 Manuel/Désinfectant

Désinfection de niveau intermédiaire - Dispositifs médicaux reutiisables semi-critiques

Pradésinfection automatisée (LDI) 8 Autormatise
Pradésinfection manuelle par immersion 4 Manuel/Détergent-désinfectant
Starlisation basse tempéaratura 1 Automatiss
Laveur-désinfecteur dendoscopes 10 Autormnatise
Automate/caisson de désinfection par UNV-C T Automatiss
Automate/caisson de désinfection parH,0, & Automatisé
Désinfection par immersion 5 Manuel/Désinfectant
Désinfection par essuyage des sondes endocavitaires 8 Manusl/Lingette désinfectants

avet gaine, hors bloc opératoira

Laveurs-désinfectaurs, lave-bassing Qoull Automatiss
Détersion-désinfaction par vapeurdeau 3 Manuel/Appareil & vapeur
Détersion-désinfection par immersion 2 Manuel/Détergent-désinfectant
Détersion-désinfection par essuyage 1 Marnuel/ # oL Angetis

avec détergent-désinfectant
LM : leveur-désinfectaur d'instruments ; UV-C : ultraviolets de type C.



Procedes de

Désinfection de bas niveau par immersion

14 L] ]
deSI nfeCtlon et Indications + Désinfection par immersion des DMR non critiques supportant ke trempage
Sté ri | isati O n é Principes = Immersion dans produits détergents-désinfectants pour prédésinfection

Niveau de désinfection = Désinfection de bas niveau par immersion

basse Normesspicifiques

Validation = Bonne répartition du produit sur toutes les surfaces du matériel & traiter méme

te m pé ratu re Tragabilité =il présente des anfractuosités

- Pas de tracabilité requise

Sous forme de tableau, Présentation » Produit concentré & préparer par dilution avec de l'eau froide du réseau
recensement de Chaque Aspa:t:vuhma. . DIHE'I."EII'I‘tEE formes de détergents-désinfectants existent - poudre, liquide
) X contrainte {en bidon avec ou sans pompe ou flacon doseur)
teChmq ue avec les mémes architecturale + Nécessitd dun local ventild, équipa d'un bac fixe ou mobile en adéquation avec
items la taille des DMR & traiter
Avantages/ * Rizque de projection

Inconvénients




Procedes de
d éS i nfe Cti O n et Compatibilité, + Selon le détergent-désinfectant utilisa (cf. fiche produit du fabricant)

t V4 ¥ | " tl 1 ]Wii’i
S erl ISa Ion a Precautions d'usage + Immerger complétement les DMR
ou grandes lignes + Respecter le temps d'immersion
basse du mode d'emploi * Procéder & une action mécanique par assuyage
+ Lerincage aprés une désinfection de bas niveau par immersicn ast possible selon

le type de DMR at les recommandations du fabricant

te m pé ratu re + Pour un DMR en contact alimentaira, le rincage est indispensable (aprés le temps

de contact indigué)

Toxicité/Risques + Se référer éla fiche de données de sécurité du détergent-désinfectant pour
connaitre la lista de principes actifs patentiellement & risque pour le professionnel
ou non adaptas au DMR

Conditions d'utilisation/ + Port d'EPI : adaptés au DMR a traiter

Protection du personnel

Impact + Enlien avec las rejets liquidas

o = . environnemental
|ci fiche 2 (fin)

Intérét

médico-économigue




Fiches « Dispositifs médicaux complexes
ou particuliers »

¢ Boucle de dialyse et génerateur de dialyse

¢ Geénérateur thermique de circulation extra-corporelle (CEC) et
générateur d'oxygénation par membrane extra-corporelle
(ECMO)

¢ Unit dentaire

¢+ Sonde d’échographie endocavitaire

¢ Sonde d’échographie utilisée en peropératoire
¢ Respirateur

% Equipements d'épreuve fonctionnelle respiratoire (EFR)
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Dispositifs
medicaux
complexes ou
particuliers

Chapitre construit sous forme
de tableau pour chaque
équipement

Guide des bonnes
pratiques de
désinfection des
dispositifs médicaux

=
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e Circuit d'eau

+ L'unit dentaire se compose da:
- un fauteuil dentaire pour linstallation et le positionnement du patient
- un porte-instruments auquel sont connectés divers instruments rotatifs
- un éclairage spécifique pour la zone da soins
- uncrachoir
- unsystéme d'aspiration centralisée ou & séparateur damalgamse
+ Elle est raccordée a:
- uncompresseur d'air ou a un réseau centralisé d'air comprimé
- une alimentation en eau {eau du réseau ou bonbonnes) pour les fonctions de
ringage. de netioyage et de refroidissemeant
- une alimentation &électrique

Prévention de la contamination interne
Risques de colonisation de l'eau par stagnation au cours de la nuit ou si
maintenanca insuffisante des systemes centralisés de décalcification
+ Technigues de désinfaction da lMeau:
- N pour éliminer les bactéries et prévenir le développement de biofilm
- systame de nettoyage et de désinfection automatiques qui traite Meaw au
maoyen de produits spécialemant CoNGUS pour les units demntaires et diffusés
an parmanancea a faible dose
Prévention da la contamination externe
Risques de contamination par des éclaboussuras/projection de sang, da salive sur
las surfaces (fauteuil. éclairage, porte-instruments, crachoir, systéme daspiration)
+ nettoyage-dasinfection des surfaces axternes aprés chaque patient avec un DD
+ changament da la canule contralisée (systéme muni d'una valve antiratour) ot do
la tubulure d'aspiration entre chagque patient
+ agpiraticn avec 20ml deau pour purger le systéme de séparatour damalgames.
changement des embouts d'aspiration puis nettoyage-désinfaction du dispositif




Normes * NF EN IS0 T454-1 Médecine bucco-demtaire - Units dentaires fices et fauteuils
dentaires patient - Partie 1: exigencaes généralas
= NF EN IS0 T484-2 Médecine bucco-dantaire - Units dentaires - Partie 2 : systemes
d'alimentation an air at an eaw, d'aspiration et d'évacuation des eaux usées

DISpOSItIfS Precautions d'usage ou = Entre chague patient, désinfection avec un produit détergent-désinfectant du
- . grandes lignes du mode fauteui et éguipament
med ICa UX de désinfection » Entre chague patient et & fouverture/farmeture, purger les cordons de tous las
nstruments

= Tous les jours en fin de vacation, désinfection avec un produit détergant-

CO m p | exeS O u désinfectant du systéme d'aspiration avec séparateur damalgame
pa rti Cu | i e rS E:Ifg:::;:; - Purt;aEnEE usage unigua
Protection du personnel - tabler & usage unique

MASGUE
lunettes anti-projection pour lentretien des systémes daspiration

Référentials/ = Offmer D, Mussat AM. Uhygiéne des units dentaires: la sécurité des patients &
Bibliographie proprameant parler. Hopitaw: universitaires de Strasbourg. 2018
* Place de la surveillance microbiologique de l'environnement dans la prévention
desinfections associges aux soins. Société francaise d'hygiéne hospitaliére, 2018
= Guide de prévention des infections lides aux soins en chirurgie dentaire et an
stomatologie. Ministére de la Santé. 2006
= Liste positive das DD réalisée en partenariat avec FAssociation dentaire frangaise.
= Aide au choix des produits désinfectants en secteur dentaire

Point de vigilance Marché captif sur certains fauteuils




== Gestion du risque infectieux lié a I'introduction
d’un nouveau dispositif medical

Exemple di i ire dansle cadre d'un prét.

1. Identification du dispositif médical
LY \ \ Norm du dispositif médical :
» Proposition de regles a i
Marquage CE O0Oui  OMon
MNom du fabricant /distributeur :

respecter avant tout i i

2.C 4 Ao i B Ly

o
*

" " ) Matériaux de fabrication :

I n ro u C IO n u n a n S Dispositifmédical [CRautiisable  C1Usageunique
= 5i DM & usage unigue, arrét du guestionnaire et dlimination appropriée aprés utilisation

[ systéme vasculaire ou O muguause ou peau lésée | O peau saine du patient

) Tissus biologigues en contact avec le DMR z - - -
u n e S ru C u re a e O re cavité ou tissu stérile superficiellement
b} Classement du risque Critique Semi-critique Non critigue

Préciser:

achat direct, location, mise a e

Présence d'une protection usage unique stérile : COui  OMon
. e Le traitement requis :
I S p OS I tl O n [ Stérilisation O Désinfection de haut niveau
[ Désinfection de niveau intermédiaire O Désinfection de bas niveau
Paurla prise en charge d'un dispositif médical réutilisable (DMR), bes conditions suivantes doivent étre définies
(renseigner les conditions) :
‘ ] \ ) Conditions de traitement :
0 0 VI Se a S aSS u re r u e | a DMR Climmergeable au O nonimmergeable
4 DMR O thermorésistant ou O thermosensible

La nombre maximal da retraitament :

Stru Ctu re d iS pose d eS m Oye n S Cor;r.'.iirt‘ions de démontage évontuelis -)four'}{i'r lanotica _ _

Pour les consommables et/ou accessoires :

Les consommables et accessoires sontausageunique: COOui  CONen ONA

| ]
O u r | a rl S e e n C h a r e d u Si non (consommables réutilisables), e traitement requis sera:
[ Seérilisation O Désinfection de haut niveau

[ Désinfaction de niveau intarmédiaire O Désinfection de bas niveau
D M R Pourla prise en charge des consommables et/ou accessoires, les conditions suivantes doivent étre définies (renseigner les condi-
tions) :
Conditions de traitement :
Accessoires/consommables Oimmergeables ou O nonimmergeables
Accessoires/consommables Cthermorésistants ou O thermosensibles
Le nombre maximal de retraitement : .. ...
Conditions de démontage éventuelles < fournir la notice
Exigence du fabricant pour lemballage du | O Qui
DMR pour le stockage ? Si oui, lesguelles -
En ce qui concerne les produits et procédés de désinfection, le fournisseur doit valider Mutilisation des produits ou procédés dispe-
nibles au sein de litablissement du DMR et des consommables/accessoires.
3. Liste des ds 4 fournir par le fabricant
O Photo du dispositif médical assemblé
O Phote du dispositif médical démonté
O Documentation en frangais, claire, compléte et précise pour toutes les modalités dentretien et désinfection
O Résultats des différents tests & lessail (microbiologigues, intégrité physique ou autres tests)
O Liste du matérial nécessaira & lentration du DMR ot des accassoires

OMon
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3l Groupe de travail

+¢ Coordination
¢ Pascale CHAIZE (Cadre de santé en Hygiene, Montpellier),

¢ Arnaud FLORENTIN (Praticien en Hygiéne, Nancy)

¢ Chargé de la recherche bibliographique
¢ Marie REGAD (Praticien en Hygiéne, Nancy)

¢ Groupe de travalil
% Ludwig-Serge AHO-GLELE (Praticien en Hygiene, Dijon, SF2H),
+¢ Raoul BARON (Praticien en hygiéne, Brest),
¢+ Kévin BELLENGER (Ingénieur Biomédical, Brest),
¢ Héléne BOULESTREAU (Praticien en hygiene, Bordeaux),
+» Christophe LAMBERT (Praticien hospitalier, SF2S),
¢ Marie-Gabrielle LEROY (Infirmiére en Hygiéne, Montpellier),
¢ Jérdbme ORY (Praticien en Hygiéne, Nimes, SF2H),
+¢ Loic SIMON (Praticien en Hygiene, Nancy, SF2H),
»» Sara ROMANO-BERTRAND (Praticien en Hygiene, Montpellier, SF2H),
s Corinne TAMAMES (Cadre supérieur en Hygiéne, Paris, SF2H)
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Foire aux questions - FAQ

“* Mise en ligne fin mars 2023
¢ Réponses aux questions par email ou via le site web de la SF2H
+» Actualisée régulierement selon les questions regues

¢ Question sur les lames de laryngoscope réutilisables et risque
MCJ

¢ Thématique exclue du guide DMR

s Cf. instruction N° DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011 et réponses
aux questions fréquentes de 2012

+»Intubation = acte a risque uniquement pour les patients atteints ou suspects
vMCJ

s Amygdales (formations lymphoides organisées) = vMCJ infectiosité B classification OMS

+»Intubation d’'un patient suspect ou atteint vMCJ (ou MCJ) = inactivation du prion +
séquestration

+*sNon connaissance du statut = pas d'inactivation totale du prion (uniquement
tissus a haute infectiosité)

+»Position adoptée car trés faible probabilité d’'un vMCJ et rapport bénéfice/risque
défavorable d’une inactivation systématique
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