ANNEXE I
DETERGENTS DESINFECTANT Quelques exemples (non exhaustifs)

PRODUIT COMPOSITION FABRIQUANT
Aniosyme PLA Ammonium quaternaire Anios
Enzymes
Détergent
Alkazyme Tensio- actif Alkapharm
Ammonium quaternaire
Ampholysine plus Amphotere Peters
Biguanide
Ammonium quaternaire
Bodedex Ammonium quaternaire BDF
Enzyme protéolytique
Esculase 388 Ammonium quaternaire Rivadis
Biguanide
Tensio- actif
Firstsinald Ammonium quaternaire Diverseylever
Biguanide
Tensio- actif
Hexanios Polyhexanide Anios
Ammonium quaternaire
Tensio- actif
Phagozyme Ammonium quaternaire Phagogene
Enzyme protéolytique
Tensio- actif
Rivascop Ammonium quaternaire Rivadis
Biguanide
Tensio- actif
Sekulyse Ammonium quaternaire Paragerm
Biguanide
Tensio- actif
DESINFECTANTS
Quelques exemples (non exhaustifs)
PRODUIT COMPOSITION FABRIQUANT
Anioxyde 1000 Acide per- acétique Anios
Cidex 14j Glutaraldéhyde 2% Johnson and Johnson
Endosporine Glutaraldéhyde 2% Peters
Gigasept Acide succinique Phagogene
Instrudine Glutaraldéhyde 2% Sochipharm
Phagoster Glutaraldéhyde 2% Phagogene
Sekicid Glutaraldéhyde 2% Paragerm
Soluscope Glutaraldéhyde 2% Medlore
Steranios 2% Glutaraldéhyde 2% Anios
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ANNEXE II
Bulletin Officiel n°2001-11
Direction générale de la santé - Direction de I’hospitalisation et de I’organisation de soins E 2

Circulaire DGS/5 C/DHOS/E 2 n° 2001-138 du 14 mars 2001

relative aux précautions a observer lors de soins en vue de réduire les
risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels

SP 4 435 756

NOR : MESP0130089C

(Texte non paru au Journal officiel)

Date d’application : pour diffusion immédiate.
Références :

Décret n° 96-838 et arrété du 19 septembre 1996 relatifs a la déclara-
tion obligatoire des suspicions de maladie de Creutzfeldt-Jakob et aut-
res encéphalopathies subaigués spongiformes transmissibles humai-
nes; circulaire DGS/DH n° 51 du 29 décembre 1994 relative a I’utili-
sation des dispositifs médicaux a usage unique ; guide de bonnes pra-
tiques de désinfection des dispositifs médicaux, Conseil supérieur
d’hygiene publique de France, Comité technique des infections noso-
comiales, 1998 ;

Circulaire DGS/DPPR n° 2000-292 du 29 mai 2000 relative a diverses
mesures concernant les appareils de désinfection des déchets d’activi-
tés de soins a risques infectieux et assimilés.

Textes modifiés :

Circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux précau-
tions a observer en milieu chirurgical et anatomopathologique face aux
risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob ;

Circulaire DGS/DH n° 236 du 2 avril 1996 relative aux modalités de
désinfection des endoscopes dans les lieux de soins.

Pieces jointes : huit fiches et une annexe.

La ministre de I’emploi et de la solidarité et le ministre délégué a la
santé a Mesdames et Messieurs les préfets de région (directions régio-
nales des affaires sanitaires et sociales [pour information]) ; Mesdames
et Messieurs les préfets de département (directions départementales
des affaires sanitaires et sociales [pour diffusion] ; Mesdames et Mes-
sieurs les directeurs des agences régionales de 1’hospitalisation (pour
diffusion). Les encéphalopathies spongiformes subaigués transmissi-
bles (ESST) sont des maladies dégénératives du systeéme nerveux cen-
tral, transmissibles et caractérisées par 1’accumulation d’une isoforme
pathologique (PrPSc) d’une protéine normale, la PrPc (cf. circulaire
DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995). Il n’existe pas aujourd’hui de
test de dépistage chez ’homme ni de traitement de ces maladies qui
sont constamment fatales. Une démarche générale de prévention est
donc essentielle.

La décennie 1980 a été marquée par 1’apparition et le développement
des formes introgenes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ).
Depuis 1994 (1), on assiste a I’émergence d’une nouvelle forme de
MC]J, identifiée sous le nom de nouveau variant (nvMCJ) résultant,
selon toute vraisemblance, de la transmission a ’homme de 1’agent de
I’encéphalopathie spongiforme bovine (ESB). Au ler décembre 2000,
quatre-vingt sept patients ont été reconnus atteints en Grande-Breta-
gne, un en Irlande et trois en France. Compte tenu de la longue durée
d’incubation, les données épidémiologiques disponibles sur les cas de
nvMCIJ sont trop parcellaires pour estimer la prévalence de I’infection
humaine. Les projections publiées en aos’t 2000 font état d’'un nomb-
re total de cas qui pourrait &tre compris entre 63 et 136 000 cas pour la
seule Grande-Bretagne. Pour la France, du seul fait de I’importation de

produits alimentaires d’origine bovine, certains experts estiment que
I’exposition de la population frangaise a I’épizootie britannique se situe
autour de 5 % de celle de la population britannique. (2) En outre, mal-
gré I’ampleur bien moindre de 1’épizootie dans notre pays et les nom-
breuses mesures prises pour réduire le risque d’exposition de la popu-
lation a I’agent de I’ESB par I’alimentation, des bovins élevés et abat-
tus en France, infectés par ’ESB, ont pu entrer dans la chaine alimen-
taire.

Depuis plusieurs années, différentes mesures de prévention ont été pri-
ses afin de réduire au niveau le plus faible possible, le risque de trans-
mission des divers agents infectieux lors des soins, particulierement
dans les établissements de santé : des mesures d’ordre réglementaire,
mais aussi des recommandations, notamment sous forme de guides de
bonnes pratiques, élaborées sous 1’égide soit du ministere chargé de la
santé, soit de sociétés savantes. La circulaire DGS/DH n° 100 du 11
décembre 1995, en particulier, indique les précautions a observer en
milieu chirurgical et anatomo-pathologique face aux risques de trans-
mission de la MC]J.

11 est désormais nécessaire de prendre en compte le risque lié au nou-
veau variant qui présente des caractéristiques préoccupantes. En effet,
dans les formes classiques d’ESST humaines, on estime que le titre
infectieux présent dans les tissus périphériques est tres faible, 1’infec-
tiosité étant principalement contenue dans le systeme nerveux central
et I’oeil. (3) Dans le cas du nvMC]J, la répartition tissulaire de 1’infec-
tiosité pourrait étre plus large, puisque la présence de la protéine patho-
logique (PrPSc) dans les amygdales et I’appendice des patients atteints
suggere la présence de I'infectiosité dans 1’ensemble des tissus lym-
phoides, y compris pendant la phase préclinique.

(4) Plusieurs éléments nouveaux sont intervenus depuis 1995 : I’appa-
rition du nvMCJ a conduit a renforcer le dispositif de surveillance par
la mise en place, en 1996, de la déclaration obligatoire des ESST
humaines diagnostiquées ou suspectées ; les pratiques de thanato-
praxie, déconseillées par la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décemb-
re 1995, en cas de déces d’un malade suspect d’étre atteint d’une
ESST, ont été interdites par 1’arrété du 20 juillet 1998 ; (5) la circulai-
re DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 a été complétée par la circu-
laire DGS/DPPR n° 292 du 29 mai 2000 relative a 1’élimination des
déchets d’activité de soins. Surtout, de nouvelles recommandations
pour le contrdle du risque de transmission interhumaine des ESST ont
été émises par I’Organisation mondiale de la santé (OMS) en septem-
bre 2000 a la suite d’une consultation organisée en mars 1999. Celles-
ci tiennent compte des diverses études expérimentales qui mettent en
évidence la résistance exceptionnelle des agents transmissibles non
conventionnels (ATNC) aux procédés physiques et chimiques d’inacti-
vation (6) ainsi que les parametres susceptibles de 1’expliquer (en par-
ticulier, la dessiccation). L’OMS rappelle, par ailleurs, que seule la des-
truction par incinération est susceptible de garantir 1’élimination com-
plete de I’infectiosité, ce qui conduit cet organisme a préconiser 1’inci-
nération pour un dispositif contaminé par un tissu de haute infectiosi-
té.

k ok sk

La présente circulaire a été élaborée apres consultation du Comité
interministériel sur les ESST (CIESST), du Conseil supérieur d’hygie-
ne publique de France (CSHPF) et du Comité technique national des
infections nosocomiales (CTIN). Elle complete et remplace la circulai-
re DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995, a I’exception du chapitre 6
relatif aux situations particulieres dont les dispositions, concernant les
accidents professionnels et 1’anatomopathologie, restent applicables
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(pour cette derniére et les laboratoires de biologie, une actualisation
des recommandations paraitra ultérieurement). Elle tient compte des
difficultés d’application signalées depuis la parution de la circulaire
DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995. Elle modifie également la cir-
culaire n°® 236 en ce qui concerne le traitement préliminaire ainsi que
le produit désinfectant de référence pour les endoscopes utilisés dans
un acte a risque comportant un contact avec les formations lymphoi-
des. Elle comporte 8 fiches techniques qui actualisent les principes de
gestion visant a réduire le risque de transmission des agents non
conventionnels lors des actes nécessitant des dispositifs médicaux
recyclables stérilisés ou désinfectés. Elle demande la mise en oeuvre
du plus haut niveau de précaution compatible avec le dispositif médi-
cal utilisé, en fonction des caractéristiques du patient, de I’acte et du
tissu concerné. Ainsi, elle préconise 1’'usage unique pour tout matériel
en contact avec les tissus a risque, des lors que la qualité et la sécurité
des soins sont assurées. Lorsque le recours a du matériel a usage
unique n’est pas possible, elle recommande, en tenant compte de la
nature de I’acte, du tissu concerné et du niveau de risque du patient, de
traiter le matériel par le procédé d’inactivation des ATNC le plus effi-
cace qu’il puisse supporter. Ces recommandations seront réévaluées et
adaptées en fonction de 1’évolution des connaissances scientifiques.

Il convient que les professionnels engagent des a présent un processus
d’adaptation des procédures et du matériel spécifiques a chaque domai-
ne d’exercice, conformément aux principes énoncés dans les fiches
techniques de la circulaire. Il leur est demandé d’établir des protocoles
écrits mettant en application ces principes (ou de les réviser) en tenant
compte de I’évolution des dispositifs et des produits dont ils disposent.

Ils pourront s’appuyer sur les recommandations spécifiques a certaines
pratiques, a certains secteurs ou a certaines procédures, produites par
les centres de coordination de la lutte contre les infections nosocomia-
les et le CTIN en liaison avec les sociétés savantes. Les protocoles
seront établis et le choix du matériel effectué en relation avec le comi-
té de lutte contre les infections nosocomiales, 1’équipe opérationnelle
d’hygiene et le pharmacien qui veilleront, notamment, avec le respon-
sable de I’établissement, a ce que les conditions de mise en oeuvre de
cette circulaire soient réunies. Ce dernier veillera en particulier a la
coordination des professionnels concernés et a la bonne information
des personnels chargés de la désinfection et de la stérilisation des
dispositifs médicaux. Des procédures de contrdle interne de I’applica-
tion des protocoles devront étre définies et mises en oeuvre. Par
ailleurs, la mutualisation des ressources au sein d’un méme établisse-
ment, ainsi que la coopération entre établissements, devront également
étre favorisées.

Si I’émergence de ce nouveau risque conduit a rappeler aux profes-
sionnels de santé qu’il est impératif de respecter strictement les indi-
cations des actes invasifs (que ce soit a visée thérapeutique, diagnos-
tique ou préventive), il ne saurait justifier le refus de soins ou d’explo-
rations qui seraient nécessaires aux patients.

L’ Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFS-
SAPS) procede a un bilan des dispositifs médicaux existants au regard
des principes de réduction du risque de transmission des ATNC énon-
cés dans cette circulaire, notamment des produits désinfectants et des
stérilisateurs. Elle pourra, le cas échéant, inciter les fabricants au déve-
loppement de produits conformes a ces principes et elle pourra égale-
ment &tre amenée a interdire certains dispositifs médicaux réutilisa-
bles.

Nous sommes conscients des conséquences que ces nouvelles recom-
mandations vont entrainer a terme, non seulement dans le fonctionne-
ment des établissements, mais aussi dans la vie quotidienne des pro-
fessionnels. La mise en application de ces recommandations ne pourra
se faire que progressivement selon un programme tenant compte des
priorités identifiées dans chaque établissement ainsi que de I’inventai-
re des dispositifs disponibles et de leurs caractéristiques. Ce program-
me sera régulierement réévalué en fonction, notamment, de 1I’évolution
du matériel et des produits. Un plan pluriannuel d’accompagnement
financier est mis en oeuvre des cette année. Les taux d’évolution de
I’ONDAM ont été définis en tenant compte des conséquences qui
découlent de ces recommandations. Pour les établissements de santé
financés par dotation globale, le détail des mesures d’accompagnement
figure dans la circulaire DHOS/DGS/DSS n° 603 du 13 décembre
2000 relative a la campagne budgétaire pour 2001. Pour les établisse-
ments privés sous OQN, des indications seront données aux agences
régionales de 1’hospitalisation en vue de tenir compte de 1’application
de ces mesures dans la fixation des tarifs des établissements de santé et
pour I’emploi du fond de modernisation des cliniques. Les directeurs
des agences régionales de 1’hospitalisation ont recu l’instruction de
procéder a I’examen de la situation propre a chaque établissement afin
d’allouer les moyens nécessaires selon le calendrier le plus adapté.

Vous voudrez bien diffuser cette circulaire aux établissements de santé
publics et privés de votre département. Vous voudrez bien également
demander aux directeurs des établissements de santé de la transmettre
aux présidents des commissions médicales d’établissements, aux pré-
sidents des comités de lutte contre les infections nosocomiales, aux
équipes opérationnelles d’hygieéne, aux services pharmaceutiques,
ainsi qu’a tous les services et professionnels concernés.

La ministre de I’emploi et de la solidarité, Elisabeth Guigou

Le ministre délégué a la santé, Bernard Kouchner
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FICHE 1 - EVALUATION DES NIVEAUX DE RISQUE

L’évaluation du niveau de risque des patients et des tissus en contact
avec des dispositifs médicaux recyclables est un préalable au choix du
traitement de ces dispositifs médicaux.

1. Niveau de risque des patients

Patients sans caractéristique particuliere : compte tenu de ce qui a été
dit plus haut sur le niveau significatif d’exposition de la population a
I’agent de I’ESB par voie alimentaire et de I’impossibilité de caracté-
riser ce risque a I’échelon individuel, il est nécessaire de prendre en
compte le risque de transmission des agents des ESST pour tout
patient, comme c’est d’ores et déja le cas pour d’autres agents infec-
tieux (notamment, VIH, VHB, VHC). Ceci justifie d’accroitre le
niveau d’exigence dans les procédures utilisées pour traiter le matériel

en contact avec un tissu considéré comme pouvant étre infectieux lors
d’un acte a risque (cf. B 2 de cette fiche).

Patients présentant des facteurs de risque individuels d’ESST classique
doivent étre considérés comme patients particulicrement a risque de
développer une ESST classique, les personnes présentant les facteurs
de risque individuels suivants :

* antécédents de traitement par hormone de croissance extractive ;

* antécédents, dans la famille génétique, d’un cas d’ESST liée a une
mutation du gene codant pour la PrPC ;

* antécédents d’intervention chirurgicale avec ouverture de la dure-

mere, notamment intervention neurochirurgicale, ou d’exploration
cérébrale invasive (examen stéréotaxique) a 1’exception des interven-
tions réalisées en France a partir du ler janvier 1995 (7) (2).

En ce qui concerne le risque de transmission iatrogéne par I’intermé-
diaire de dispositifs médicaux, les données épidémiologiques permet-
tent de considérer qu’en France, les patients ayant un ou plusieurs des
antécédents énumérés ci-dessus présentent un niveau de risque signifi-
cativement supérieur a celui de la population générale, qui justifie des
précautions renforcées (8).

Patients suspects ou atteints : le diagnostic d’ESST (maladie de Creutz-
feldt-Jakob et nouveau variant de cette maladie, syndrome de Gerst-
mann-Straiissler-Scheinker, insomnie fatale familiale), doit étre
suspecté sur la présence, d’apparition récente et d’évolution progressi-
ve sans rémission, d’au moins un signe clinique neurologique (9) asso-
cié a des troubles intellectuels (10) ou psychiatriques (11) et apres éli-
mination de toute autre cause. Le diagnostic ne peut étre confirmé que
sur les résultats d’un examen neuropathologique.

Ces patients présentent le niveau de risque de transmission iatrogene le
plus élevé qui justifie ’application de mesures de précautions maxi-
males.

2. Niveau de risque de I’acte

L’évaluation du niveau de risque doit tenir compte du potentiel infec-
tieux des tissus concernés par I’acte pratiqué et de la nature de I’acte.

a) Les tissus considérés comme infectieux sont, par ordre décroissant
d’infectiosité ;

1. Le systeme nerveux central [y compris I’hypophyse, la dure-mere et
le liquide céphalo-rachidien (LCR)].

2. L’oeil et le nerf optique.

3. Les formations lymphoides (12) organisées comportant des centres
germinatifs : rate, ganglions lymphatiques, amygdales, appendice,
plaques de Peyer (et formations équivalentes du gros intestin, du
rectum et du carrefour aérodigestif).

L’OMS, s’appuyant sur des observations faites chez 1’animal naturel-
lement infecté, classe les reins, le foie, les poumons et le placenta
parmi les tissus d’infectiosité * faible *, mais ne préconise de prendre
en compte cette infectiosité chez I’homme que pour les patients
suspects ou atteints.

De méme, I’OMS indique que des précautions particulieres peuvent se
justifier lors d’actes dentaires majeurs concernant le tissu neurovascu-
laire chez des patients suspects ou atteints (une infectiosité ayant été
retrouvée dans le tissu gingival et la pulpe dentaire chez 1’animal infec-
té expérimentalement par voie péritonéale).

Enfin, la possibilit¢ de I’infectiosité du sang a été évoquée pour le
nvMCJ a partir de données expérimentales obtenues chez 1’animal,
mais les données actuellement disponibles tendent a considérer que le
risque infectieux lié a la contamination d’un dispositif médical en
contact avec le sang est tres faible, s’il existe.

1069



b) Définition des actes a risque ;

Un acte doit étre considéré comme a risque lorsque le ou les disposi-
tifs médicaux utilisés pour cet acte entrent en contact avec des tissus
considérés comme infectieux, soit par effraction (ou contact avec une
ulcération), soit par contact prolongé. Il n’est pas possible de donner de
définition précise a cette derniere notion : a titre indicatif, on peut dire
qu’une lame de laryngoscope n’entre que brievement en contact avec
les formations lymphoides du carrefour aéro-digestif, alors que le port
de lentilles d’essais entraine un contact prolongé. Il est proposé de rete-
nir comme limite définissant un contact prolongé, une durée supérieu-
re a 1 heure (13).

FICHE 2 - PROCEDES ET PROCEDURES D’INACTIVATION
DES ATNC

Les ATNC ont pour caractéristique d’étre résistants a la plupart des
procédés habituels de stérilisation et de désinfection. La liste suivante
classe les différents traitements par groupes d’efficacité croissante sur
I’inactivation des ATNC en I’état actuel des connaissances. Ce classe-
ment ne saurait étre considéré comme définitif et doit étre actualisé au
fur et 2 mesure que de nouvelles données sont disponibles.

Groupe 1
Produits et procédés inefficaces dont les premiers (*) sont susceptibles
de fixer fortement I’infectiosité résiduelle (14) (ordre alphabétique) ;
- chaleur seche (¥) ;
* éthanol (*) ;
* formaldéhyde gazeux (*) ;
* glutaraldéhyde (*) ;
* soluté de formaldéhyde (formol) (*) ;
* acide chlorhydrique ;
* ammoniaque ;
* fi-propiolactone ;
* dérivés phénoliques ;
* eau bouillante ;
* oxyde d’éthylene ;
* peroxyde d’hydrogéne (15) ;
* rayonnement ionisant, UV ou électromagnétique ;
* sodium dodécyl sulfate (5 %) ;
* soluté d’eau oxygénée.
Groupe 11
Produits et procédés d’efficacité partielle (ordre alphabétique)
* acide péracétique (16) ;
* autoclavage a 121 °C pendant 30 minutes ;
* dioxyde de chlore (17) ;
* hypochlorite de sodium (18) ;
* iodophores ;

* immersion pendant 3 minutes dans une solution a 3 % de sodium
dodécyl sulfate a ébullition ;

* métapériodate de sodium ;
* soude (19) ;

* urée a la concentration d’au moins 6 M pendant au moins 4 heures.

Groupe 111

Procédés d’efficacité importante Procédures physiques ou chimiques
simples (20)

Par ordre décroissant d’efficacité :
1. Immersion dans I’hypochlorite de sodium (21) pendant 1 heure.
2. Immersion dans la soude (22) pendant 1 heure.

3. Autoclavage a 134° C pendant 18 minutes en autoclave a charge
poreuse.

Groupe IV
Procédés d’efficacité maximale (23)
Procédures combinées chimique et physique

Selon I’OMS, les deux procédures les plus efficaces sont 1’autoclava-
ge ala soude a 121 °C pendant 30 minutes en autoclave a déplacement
de gravité et I'immersion dans la soude ou I’hypochlorite de sodium
pendant 1 heure suivie d’un autoclavage a I’eau a 121° C pendant 1
heure en autoclave a déplacement de gravité. Il convient de noter qu’il
s’agit de procédures d’inactivation des ATNC et non de stérilisation.
Pour étre stérilisé, le matériel doit ensuite étre soumis a 1’étape de sté-
rilisation requise (cf. fiche 4).

Les autres procédures d’inactivation des ATNC les plus efficaces qui
permettent également la stérilisation des dispositifs médicaux sont, par
ordre décroissant d’efficacité sur I’inactivation des ATNC :

1. Immersion dans la soude ou I’hypochlorite de sodium pendant 1
heure suivie d’un autoclavage a 134° C pendant 1 heure en autocla-
ve a charge poreuse

2. Immersion dans 1’hypochlorite de sodium pendant 1 heure suivie
d’un autoclavage a 134 °C pendant 18 minutes en autoclave a char-
ge poreuse.

3. Immersion dans la soude pendant 1 heure suivie d’un autoclavage a
134 °C pendant 18 minutes en autoclave a charge poreuse.

Groupe V

Destruction

Incinération a une température supérieure a 800 °C avec combustion
ou pyrolyse (procédure applicable aux déchets d’activité de soins a
risque infectieux et aux dispositifs contaminés par un tissu de haute
infectiosité).

FICHE 3 - SELECTION DES DISPOSITIFS MEDICAUX

Pour les actes comportant un contact avec les tissus considérés comme
infectieux (cf. fiche 1), il est recommandé d’utiliser, en fonction du
matériel mis a la disposition des professionnels par les fabricants :

* des dispositifs médicaux a usage unique, ou munis d’une protection
a usage unique, chaque fois qu’un tel matériel existe et qu’il permet
de réaliser une intervention sire et efficace pour le patient. L'usage
unique est prioritairement recommandé pour les dispositifs médi-
caux, ou les parties amovibles de dispositifs médicaux difficiles a
nettoyer (24), ainsi que pour les actes a risque comportant un
contact avec les tissus considérés comme infectieux (25) (cf. fiche
1, niveau de risque de I’acte). Les matériels ou protections a usage
unique ne doivent pas étre réutilisés ;

* a défaut, du matériel recyclable autoclavable (26). Sans préjudice de
I’application d’une procédure associant I’autoclavage a un procédé
chimique d’inactivation des ATNC (cf. fiche 2, groupe V), le maté-
riel autoclavable ne doit en aucun cas étre traité par un autre mode
de stérilisation que I’autoclavage par la vapeur d’eau saturée, ni
désinfecté ;

* a défaut, du matériel supportant un procédé d’inactivation chimique
des ATNC par la soude ou I’hypochlorite de sodium (cf. fiche 2,
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groupe III) ;
* a défaut, du matériel supportant un procédé d’efficacité partielle sur
I’inactivation des ATNC (cf. fiche 2, groupe II).

Le matériel recyclable qui ne supporte ni I’autoclavage par la vapeur
d’eau saturée ni un procédé d’inactivation des ATNC doit étre rempla-
cé par son équivalent a usage unique, autoclavable ou supportant une
procédure d’inactivation chimique des ATNC des que les fabricants
mettent ce type de matériel a la disposition des professionnels.

La tracabilité des actes, du matériel, ainsi que des procédés et procé-
dures de traitement des dispositifs médicaux doit étre assurée chaque
fois qu’il est fait usage de matériel recyclable en contact avec des tis-
sus considérés comme infectieux (en priorité pour les dispositifs médi-
caux ne supportant qu’une procédure du groupe I ou du groupe II, cf.
fiche 2).

FICHE 4 - TECHNIQUES ET MODALITES DE TRAITEMENT

Cette fiche rassemble les principales recommandations qui doivent
s’appliquer au traitement des dispositifs médicaux recyclables ayant
été en contact avec les tissus considérés comme infectieux au regard
des ATNC (cf. fiche 1). Ce traitement devra comporter une étape de
nettoyage soigneux, une étape d’inactivation des ATNC et une étape de
stérilisation ou de désinfection. L’étape de stérilisation/désinfection est
destinée a détruire les agents infectieux conventionnels (27) ; elle peut
étre réalisée dans le méme temps que 1’étape d’inactivation des ATNC
si le procédé d’inactivation choisi est également efficace sur les agents
infectieux conventionnels.

1. Le nettoyage

11 est impératif d’éviter le séchage des souillures sur le matériel et tout
matériel recyclable doit étre mis a tremper, aussitot apres chaque utili-
sation, dans un bain détergent sans aldéhyde, pendant au moins 15
minutes, ou traité sans délai en cas d’utilisation d’un laveur désinfec-
teur.

Le matériel est ensuite soigneusement nettoyé, apres démontage le cas
échéant. L’action mécanique du nettoyage doit permettre d’éliminer
toute souillure visible. La phase de nettoyage est essentielle pour rédui-
re le risque de transmission de tous les agents transmissibles, conven-
tionnels ou non conventionnels. Un défaut de nettoyage peut compro-
mettre ’efficacité de I’ensemble du traitement. Il est rappelé qu’en cas
d’utilisation d’un détergent-désinfectant tout produit contenant un
aldéhyde est formellement proscrit pour le nettoyage, en raison de la
capacité de ces produits a fixer les protéines. Contrairement a ce qui
était indiqué dans la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995,
il n’est pas indispensable de recourir a un produit de type alcalin.

Les bains de trempage et de nettoyage ne doivent pas étre recyclés
(réutilisés). Le matériel utilisé pour des interventions de nature diffé-
rente, impliquant des contacts avec des tissus de niveau de risque dif-
férent, doit étre placé dans des bains différents.

En cas d’utilisation d’un bac a ultra-sons, ces principes doivent &tre
respectés et la solution renouvelée apres chaque utilisation. De méme,
I’utilisation d’un procédé automatique de nettoyage n’est acceptable
que si les produits de lavage ne sont pas recyclés. En fonction de 1’ef-
ficacité du procédé d’inactivation des ATNC qui sera ensuite appliqué
au matériel, il peut étre nécessaire de procéder a deux nettoyages suc-
cessifs afin d’éliminer au maximum tout résidu protéique (cf. fiche 5).

2. L’inactivation des ATNC

Apres la phase de nettoyage et en fonction du niveau de risque du
patient et/ou de 1’acte, le matériel qui le nécessite (cf. fiche 5 points 1
et 2) doit subir un procédé d’inactivation des ATNC (cf. fiche 2). Il est
nécessaire de vérifier aupres du fabricant la compatibilité du procédé
avec la nature du dispositif, ainsi que le nombre de réutilisations pos-
sibles du dispositif médical aprés un tel traitement.
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Tout procédé chimique d’inactivation des ATNC, utilisé isolément ou
en combinaison avec un procédé d’inactivation physique, doit &tre
suivi d’un rincage soigneux a I’eau. S’il s’agit du rincage final, la qua-
lité de 1’eau doit étre adaptée a la nature de I’acte auquel il est destiné
(28). Si le traitement utilisé pour 1’inactivation des ATNC n’a pas I’ef-
ficacité nécessaire pour les agents transmissibles conventionnels (29),
il convient de procéder a I’étape de stérilisation ou de désinfection
requise pour le matériel concerné.

3. La stérilisation

L’autoclavage est le seul procédé de stérilisation validé comme capa-
ble d’inactiver I’infectiosité liée aux ATNC. Les autoclaves pour char-
ge poreuse doivent étre réglés en routine pour obtenir une température
de stérilisation de 134 °C pendant une durée d’au moins 18 minutes.
Aucun autre mode de stérilisation (chaleur seche, irradiation, oxyde
d’éthyléne, gaz plasma basse température) n’est recommandé pour 1’i-
nactivation des ATNC.

4. La désinfection

Des que des produits de substitution seront disponibles, il conviendra
de les substituer aux produits désinfectants employés actuellement et
susceptibles de fixer une éventuelle infectiosité résiduelle liée aux
ATNC (aldéhydes notamment). La qualité de I’eau utilisée pour le rin-
cage final du dispositif médical doit étre adaptée a la nature des actes
auxquels il est destiné (2).

5. Procédure manuelle et automatique
5.1. Procédure manuelle

La procédure manuelle est obligatoire pour le nettoyage avant séques-
tration du matériel utilisé chez les patients suspects ou atteints. Elle est
préférable a la procédure automatique pour le nettoyage et 1’inactiva-
tion chimique des ATNC du matériel utilisé chez les patients présentant
un ou des facteurs de risque individuels d’ESST et relevant d’une pro-
cédure renforcée (cf. fiche 5 point 2.2.). Les bains d’inactivation chi-
mique des ATNC et, le cas échéant, ceux de désinfection doivent étre
renouvelés apres chaque utilisation si le matériel traité a été en contact
avec les tissus considérés comme infectieux chez les patients présen-
tant un ou des facteurs de risque individuels d’ESST (30).

Pour les patients sans caractéristique particuliere, la fréquence de
renouvellement du bain d’inactivation ou de désinfection sera détermi-
née selon les indications du fabricant, qu’il s’agisse d’un bain de trem-
page classique ou d’un bain circulant au moyen d’un équipement de
paillasse ; le renouvellement sera effectué au minimum toutes les
semaines. Le renouvellement doit étre plus fréquent en cas d’activité
importante sachant que le risque d’infectiosité résiduelle augmente
avec le nombre de dispositifs médicaux immergés. Un controle de vali-
dation de la concentration de la solution désinfectante peut étre consi-
déré comme suffisant pour établir la périodicité de renouvellement du
bain.

5.2. Procédure automatique

En ce qui concerne les procédés automatiques, 'utilisation d’automa-
tes de désinfection ne recyclant pas les solutions de nettoyage et de
désinfection doit étre généralisée. En effet, certains lave-endoscopes
présentent un risque de concentration de ’infectiosité en raison, en
particulier, du faible volume de produit désinfectant neuf réinjecté a
chaque cycle, de la recirculation possible de particules infectieuses lors
du recyclage du produit (seuil de filtration des membranes) et du risque
de relargage de débris accumulés sur les filtres ou dans les tubulures.

6. Séquestration

Avant de séquestrer un dispositif médical, il faut lui appliquer deux
nettoyages manuels successifs aussitot apres usage, afin d’éviter le
séchage des souillures qui compromettrait tout traitement ultérieur



éventuel. Les dispositifs médicaux séquestrés doivent étre identifiés et
une organisation mise en place pour assurer que ces dispositifs médi-
caux ne pourront pas €tre remis en circulation accidentellement.

7. Maintenance des dispositifs médicaux

Tout dispositif médical adressé au fabricant ou au vendeur pour répa-
ration, révision ou maintenance doit impérativement avoir subi au pré-
alable la procédure complete de traitement.

FICHE 5 - CHOIX DE LA PROCEDURE D’INACTIVATION
DES ATNC POUR LES DISPOSITIFS MEDICAUX
RECYCLABLES

Pour le matériel utilisé lors d’un acte comportant un contact avec les
tissus considérés comme infectieux (1) (cf. fiche 1), on procédera a
I’un des traitements suivants en fonction du niveau de risque du patient
(les procédures renvoient a la fiche 2) :

1. Procédure de traitement des dispositifs utilisés dans un acte a risque
(31) (cf. fiche 1) pour tout patient sans caractéristique particuliere.

Procédure du groupe III.
A défaut, double nettoyage puis procédure du groupe II.

A défaut, et uniquement pour le matériel qui ne nécessite pas d’étre sté-
rilisé (endoscopes (32), par exemple), double nettoyage puis procédu-
re du groupe I en évitant, dés que possible, les procédés fixant 1’infec-
tiosité (voir fiche 3, sélection des dispositifs médicaux).

2. Procédure de précautions renforcées pour les patients présentant un
ou des facteurs de risque individuels d’ESST classique (cf. fiche 1)

2.1. Pour le matériel en contact avec les formations lymphoides (cel-
les-ci étant classées parmi les tissus d’infectiosité faible dans les for-
mes classiques d’ESST), c’est la procédure décrite au point 1 ci-dessus
qui s’applique.

2.2. Pour le matériel en contact avec les autres tissus considérés
comme infectieux (systeme nerveux central, oeil et nerf optique), on
procédera a I’'une des procédures renforcées suivantes (procédure du
groupe IV) :

* a défaut (matériel thermosensible), procédé renforcé d’inactivation
chimique des ATNC par la soude 2 M pendant une heure (procédé
recommandé par I’OMS pour le matériel thermosensible contaminé) ;

* pour le matériel ne supportant aucune des procédures précédentes :
destruction par incinération (sauf pour les dispositifs ophtalmologiques
en contact bref (33) avec la cornée ou la conjonctive, pour lesquels une
procédure du groupe 111, ou, a défaut, une procédure du groupe II apres
double nettoyage, peut étre acceptée).

3. Procédures de précautions maximales pour les patients suspects ou
atteints d’ESST.

Pour tout acte, a risque ou non, comportant un contact avec les tissus
considérés comme infectieux chez les patients suspects d’ESST (34),
c’est-a-dire présentant les symptdmes décrits au point 1 de la fiche 1,
les dispositifs médicaux ou parties de dispositifs médicaux utilisés sté-
riles ou désinfectés sont séquestrés dans ’attente du diagnostic. Si le
diagnostic d’ESST est confirmé ou ne peut étre ni confirmé ni infirmé,
le matériel est détruit par précaution. Si le diagnostic est infirmé, le
matériel séquestré peut étre réutilisé apres application de la procédure
décrite au point 1, page précédente.

4. Cas particuliers.

Il est rappelé que le matériel séquestré doit subir deux nettoyages
manuels successifs aussitot apres usage (cf. point 6 de la fiche 4).

Les cuves et le matériel de trempage/nettoyage ayant servi pour un
dispositif traité par la procédure renforcée (cf. point 2.2, page précé-

dente) ou pour un dispositif séquestré doivent étre soumis a un procé-
dé renforcé d’inactivation du groupe IV (ou a défaut du groupe III)
suivi d’un ringage soigneux.

FICHE 6 - CONDUITE A TENIR VIS-A-VIS DU MATERIEL
UTILISE CHEZ DES PATIENTS ULTERIEUREMENT SUS-
PECTES OU RECONNUS ATTEINTS D’UNE ESST ET VIS-A-
VIS DES PATIENTS CHEZ QUI CE MATERIEL A
ETE REUTILISE

Lorsqu’un patient est suspecté ou reconnu atteint d’une ESST, il est
nécessaire de rechercher, par ’anamnese, un acte comportant un
contact direct (35) avec les tissus considérés comme infectieux effec-
tué dans les antécédents de ce patient. Pour déterminer 1’attitude a
adopter vis-a-vis du matériel utilisé chez ce patient a 1’époque, les
experts du CIESST estiment qu’il convient de prendre en compte le
début des signes cliniques attribuables & une ESST. En raison des
incertitudes sur la date précise d’apparition des premiers signes cli-
niques, il est recommandé de rechercher le matériel ainsi exposé et uti-
lisé chez le malade, y compris au cours des six mois précédant le début
présumé des signes cliniques. Lorsque ce matériel est retrouvé, il doit
étre soit séquestré dans le cas ou le diagnostic est simplement suspec-
té, soit détruit lorsque le diagnostic est établi. Le systeme de tragabili-
té doit permettre d’identifier les patients chez qui ce matériel a été uti-
lisé apres son emploi chez le patient reconnu ultérieurement atteint
d’ESST. Tout patient faisant I’objet d’un acte pour lequel une tragabi-
lité est mise en oeuvre doit en étre informé.

En ce qui concerne I’information des patients potentiellement exposés,
le comité consultatif national d’éthique a estimé, au sujet de la trans-
mission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob par des composants du
sang (avis n° 55 du ler octobre 1997), que I'information des patients
ayant recu de tels produits ne s’imposait que s’ils avaient été exposés
a un risque de transmission connu, scientifiquement démontré. En 1’é-
tat actuel des connaissances, le risque de transmission des ATNC par
I’intermédiaire de dispositifs médicaux n’est scientifiquement démon-
tré que pour le matériel, utilisé au cours d’actes touchant le systeme
nerveux central chez un patient atteint, et n’ayant pas subi de procédu-
re d’inactivation des ATNC. En dehors de ce cas, cette information
n’aurait donc pas de justification éthique. Cependant, le systeme de tra-
cabilité doit permettre de retrouver les personnes exposées afin d’étre
en mesure de les prévenir si le risque se concrétisait et dans 1’éventua-
lité de la mise en place d’un dépistage voire d’un traitement des ESST.
Le cas échéant, les experts du CIESST recommandent de ne considé-
rer que les cing premiers patients chez qui le matériel a été réutilisé. Le
comité consultatif national d’éthique a été saisi de la question de I'in-
formation des patients vis-a-vis du risque de transmission par I’inter-
médiaire des dispositifs médicaux. En tant que de besoin, les recom-
mandations qui précedent seront modifiées en fonction de I’avis que le
comité émettra.

Lorsque le patient atteint présente une nvMCJ, I’existence de préleve-
ments anatomiques, effectués a ’occasion d’un geste invasif réalisé
dans les antécédents du patient, mérite d’étre recherchée afin de tenter
de mettre en évidence la présence de la PrP pathologique.

FICHE 7 - ELIMINATION DES DECHETS D’ACTIVITES
DE SOINS

Chez les patients suspects, atteints ou présentant un ou des facteurs de
risque individuels d’ESST, les déchets d’activités de soins contenant
du LCR, ainsi que les fragments de tissus et les déchets anatomiques
considérés comme infectieux doivent étre éliminés par incinération
dans une filiere d’élimination des déchets d’activité de soin a risque
infectieux. Conformément a la circulaire DGS/DPPR n° 2000-292 du
29 mai 2000, la désinfection de ces déchets est interdite, méme lorsque
les déchets désinfectés sont destinés a I’incinération. Les pieces anato-
miques considérées comme infectieuses doivent étre éliminées par
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incinération dans un crématorium autorisé conformément aux articles
R. 44-7 aR. 44-9 du code de la santé publique. Il importe que ces déchets
et pieces soient diment identifiés afin qu’ils ne risquent pas d’étre
mélangés ni avec d’autres déchets infectieux dans une filiere aboutissant
a un traitement par désinfection, ni avec des déchets ménagers.

Conformément aux recommandations de ’'OMS, les liquides de net-
toyage des dispositifs médicaux ayant été en contact avec les tissus
considérés comme infectieux chez des patients présentant un ou plu-
sieurs facteurs de risque individuels d’ESST, de méme que les liquides
de nettoyage avant séquestration des dispositifs utilisés chez les
patients suspects, doivent, avant évacuation, étre traités par un procé-
dé d’inactivation des ATNC du groupe 1V, ou, a défaut, du groupe III
(cf. fiche 2) (36).
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Choix de la procédure d’inactivation des ATNC pour les dispositifs
médicaux recyclables

CATEGORIE 1 CATEGORIE 2  CATEGORIE 3

Patient “standard” (= sans facteur de risque).

Patient présentant un facteur de risque d’ESST “ classique * (antécé-
dents de traitement par hormone de croissance, antécédents génétiques,
antécédents d’intervention neurochirurgicale a risque).

Patient atteint ou suspect de maladie de Creutzfeldt-Jakob.
Matériel utilisé dans un acte a risque.
Concernant le tissu lymphoide.

Concernant le systeme nerveux central, 1’oeil.

Matériel utilisé dans un acte a risque (cf. fiche 1) 1. Matériel utilisé
pour tout acte (y compris avec un tissu de faible infectiosité selon
I’OMS).

Procédé du groupe II1.
(cf. fiche 2)

Si le matériel ne supporte aucun procédé du groupe III : double net-
toyage + procédé du groupe II.

A défaut, et uniquement pour le matériel qui ne nécessite pas d’étre sté-
rile : double nettoyage + procédé du groupe I (en évitant des que pos-
sible les procédés qui fixent I’infectiosité).

Méme traitement que pour la catégorie 1.
Procédé du groupe IV.

Si impossible (matériel thermosensible) : procédure renforcée d’inac-
tivation par la soude 2 M.

A défaut : Destruction sauf pour les dispositifs ophtalmologiques en
contact bref avec la cornée qui peuvent étre traités par un procédé du
groupe III (ou du groupe II apres double nettoyage).

Séquestration apres deux nettoyages manuels successifs.
Si diagnostic confirmé : destruction.

Si diagnostic non confirmé : réutilisation selon la procédure décrite
pour la catégorie 1.
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1. Par ““ acte a risque ?, il faut entendre contact par effraction (ou avec
une ulcération), ou contact prolongé avec un tissu infectieux (cf. fiche
1, 2.b), le matériel utilisé pour les autres actes peut &tre traité selon la
procédure habituelle.

(1) Date d’apparition des symptomes chez les premiers cas connus. La
premiere publication remonte a 1996.

(2) Analyse du risque de transmission de la nouvelle variante de la
MCI par le sang et ses dérivés. Rapport du groupe d’experts de
I’AFSSAPS, 11 décembre 2000.

(3) La plupart des études d’infectiosité ont été faites a partir d’inocula-
tions chez 1’animal. Il existe une excellente corrélation entre le
taux de PrPSc évalué par immunodétection et le titre infectieux
obtenu par inoculation a 1’animal.

(4) Ainsi, chez deux malades britanniques atteints de nvJCJ, la présen-
ce de PrPSc a été détectée dans 1’appendice prélevé respectivement
huit mois et trois ans avant les premiers signes cliniques de
nvMClJ.

(5) Cet arrété, partiellement annulé par le Conseil d’Etat le 29 novem-
bre 1999, est en cours de réécriture.

(6) Lefficacité des procédés d’inactivation a été validée sur des échan-
tillons complexes de matiere infectieuse et non sur des dispositifs
médicaux en situation réelle d’utilisation.

(7) Les interventions de ce type réalisées a 1’étranger doivent étre
considérées comme un facteur de risque sauf si I’on a la certitude
qu’il n’y a pas eu de greffe de dure-mere et que les instruments ont
été préalablement traités selon des dispositions au moins équiva-
lentes a celles de la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre
1995.

(8) Les recommandations antérieures considéraient également les anté-
cédents de traitement par glucocérébrosidade extractive, les anté-
cédents d’intervention neurochirurgicale ou d’exploration cérébra-
le invasise autre que définis ci-dessus et les antécédents de greffe
de cornée. Compte tenu d’une part de la rareté des cas de trans-
mission iatrogéne rapportés en France (en dehors de I’hormone de
croissance extractive), de la durée limitée de I’incubation en cas de
transmission par voie centrale (oeil ou systeéme nerveux central), de
I’interdiction des greffes de dure-mere en 1994, des mesures de
précaution appliquées en neurochirurgie a la suite de la circulaire
de 1995, d’autre part de 1’exposition de la population a I’agent de
I’ESB par voir alimentaire, il n’y a plus lieu de considérer que les
patients ayant ces antécédents présentent un niveau de risque supé-
rieur a celui de la population générale.

(9) Myoclonies, troubles visuels, troubles cérébelleux, troubles pyra-
midaux, troubles extrapyramidaux, ataxie, chorée, dystomie,
symptomes sensitifs douloureux persistants, épilepsie, mutisme
akinétique.

(10) Ralentissement psychomoteur, démence.
(11) Dépression, anxiété, apathie, comportement de retrait, délire.

(12) Le retrait infectieux est élevé en cas de nvMCJ ; I’infectiosité est
en cours d’évaluation mais ne peut étre totalement exclue dans les
autres formes d’ESST.

(13) Des données expérimentales récentes indiquent que, dans le
modele utilisé, les surfaces métalliques ne sont contaminées par
I’agent des ESST qu’apres un contact de 120 minutes.

(14) La stabilisation de I’infectiosité résiduelle résulte de la capacité de
ces produits et procédés a fixer les protéines.

(15) Le procédé gaz plasma utilise du peroxyde d’hydrogene gazeux et
son efficacité sur les ATNC n’a pas été évaluée. Par conséquent, ce

procédé ne saurait étre recommandé pour I’inactivation des ATNC.
(16) Efficace sur les tissus intacts mais pas sur les homogénats.
(17) Selon les recommandations d’utilisation fournies par le fabricant.

(18) A la concentration d’au moins 0,5 % de chlore actif pendant au
moins 15 minutes.

(19) A la concentration d’au moins 0,5 M de NaOH pendant au moins
30 minutes.

(20) Une infectiosité résiduelle est parfois retrouvée, notamment si la
matiére infectieuse a séché au préalable.

(21) La concentration optimale est de 2 % de chlore actif.
(22) La concentration optimale est de 1 M de NaOH.

(23) Aucune infectiosité résiduelle en 1’état actuel de la sensibilité des
techniques de détection.

(24) Notamment : pince a biopsie et autre matériel ancillaire en endo-
scopie digestive.

(25) En particulier : lentilles de contact d’essai, matériel pour ponction
lombaire, matériel pour appendicectomie, amygdalectomie,
médiastinoscopie avec biopsie ganglionnaire, etc.

(26) Supportant la stérilisation par la chaleur humide dans un appareil
utilisant lavapeur d’eau saturée.

(27) Cf. définitions du CEN, de la pharmacopée européenne Ille édi-
tion, addendum 1998. - 3 2.6.1 et des normes EN 556 et AFNOR
NF T 72 - 101.

(28) Eau stérile pour les dispositifs médicaux qui doivent étre stériles
au moment de leur utilisation (Note d’information DGS/VS2-
DH/EMI/EO1 n° 226 du 23 mars 1998, additive a la circulaire n°
672 du 20 octobre 1997) ; eau filtrée sur membrane filtrante pour
les endoscopes broncho-pulmonaires ; eau du réseau pour I’en-
doscopie digestive non interventionnelle, a condition, dans ces
deux derniers cas, d’assurer une maintenance et un controle rigou-
reux du circuit d’eau et de ses qualités microbiologiques et physi-
co-chimiques (circulaire DGS - DH n° 236 du 2 avril 1996).

(29) Par exemple, la soude et I’hypochlorite de sodium ne sont pas spo-
ricides, les autoclaves a déplacement de gravité ne permettent pas
la stérilisation des dispositifs médicaux

(30) Les solutions détergentes utilisées pour le trempage-nettoyage des
dispositifs, notamment des endoscopes, doivent étre renouvelées
apres chaque utilisation, quel que soit le niveau de risque du
patient (cf. point 1, page précédente).

(31) Le matériel utilisé dans un acte ne répondant pas a cette condition
peut étre traité selon la procédure habituelle.

(32) Seuls certains actes endoscopiques sont des actes a risque, notam-
ment ceux qui comportent une biopsie concernant les formations
lymphoides (biopsie intestinale ou transbronchique). Dans les au-
tres cas, la procédure de désinfection habituelle peut étre utilisée.

(33) C’est-a-dire ne constituant pas un acte a risque tel que défini au
point 2-b de la fiche 1.

(34) Y compris les tissus de faible infectiosité selon I’OMS (reins, foie,
poumons, placenta et tissu neurovasculaire dans les actes dentai-
res), cf. fiche 1, point 2-a.

(35) Le risque de contamination croisée entre dispositifs médicaux par
I’intermédiaire d’un bain détergent, d’inactivation chimique des
ATNC ou de désinfection n’a pas a étre pris en compte a condition
qu’ils n’aient pas été traités dans un automate recyclant les solu-
tions.

(36) En pratique, ces liquides peuvent &tre traités in situ ou apres avoir
été collectés dans un récipient en PVC ou équivalent, par addition
d’hypochlorite de sodium ou de pastilles capables de générer de
I’hypochlorite de sodium jusqu’a obtention d’une concentration
d’au moins 2 % de chlore actif, dans un local ventilé. Laisser agir
au moins une heure avant évacuation.
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CIRCULAIRE DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 n° 97-672 du 20 octobre 1997 relative a la stérilisation des dispositifs médicaux
dans les établissements de santé.

RESUME : La stérilisation des dispositifs médicaux au sein des éta-
blissements de santé : Mise en place d’un systéme qualité, maitrise du
procédé.

MOTS CLES : Etablissement de santé, stérilisation des dispositifs
médicaux invasifs de type chirurgical, stérilisation, systeme qualité.

TEXTES DE REFERENCES :
- Article L. 595-2 du Code de la Santé Publique.
- Article L. 710-3 du Code de la Santé Publique.

- Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux (articles R. 665-48 a R. 665-64
du code de la santé publique).

- Décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 portant code de déontolo-
gie médicale et notamment son article 71.

- Décret n° 95-292 du 16 mars 1995 relatif aux dispositifs médicaux
définis a I’article L. 665-3 du Code de la Santé Publique et modi-
fiant ce code (articles R.665.1 a R.665.47 du code de la santé
publique).

- Décret n° 93-221 du 16 février 1993 relatif aux regles profession-
nelles des infirmiers

- Arrété du 3 octobre 1995 relatif aux modalités d’utilisation et de
controle des matériels et dispositifs médicaux en salle d’opération
et salles de soins post-interventionnelles.

- Circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux pré-
cautions a observer en milieu chirurgical et anatomopathologique
face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

- Circulaire DGS/DH n° 236 du 2 avril 1996 relative aux modalités
de désinfection des endoscopes dans les lieux de soins.

- Circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2 - DH/EM1 n° 51 du 29 décembre
1994 relative a I’utilisation des dispositifs médicaux stériles a usage
unique .

TEXTE ABROGE : néant

11 a été rapporté des cas de contamination per-opératoire par des myco-
bactéries atypiques présentes dans I’eau utilisée lors de la désinfection
d’instruments chirurgicaux. La survenue de ces cas souleve le proble-
me des procédés de stérilisation des dispositifs médicaux.

De facon générale, la stérilisation des dispositifs médicaux dans les
établissements de santé occupe une place primordiale dans la lutte
contre I'infection. Le code de déontologie, la loi hospitaliere et leurs
textes d’application rappellent 1’obligation, pour les professionnels et
les structures de soins, d’assurer la sécurité des patients vis-a-vis du
risque infectieux.

L’obtention de I’état stérile et son maintien (jusqu’au moment de
I’utilisation) correspondant a une obligation de résultat, les éta-
blissements de santé doivent mettre en place un systeme qualité
basé sur des référentiels normatifs relatifs aux exigences des syste-
mes qualité (1).

Selon les normes NF EN ISO 9001 et NF EN ISO 9002 ainsi que les
normes NF EN 46001 et NF EN 46002, “la stérilisation fait partie des
procédés spéciaux pour lesquels les résultats ne peuvent pas étre entie-
rement vérifiés par un contrdle final du produit effectué a posteriori.
Pour cette raison, il convient de veiller a la validation des procédés de
stérilisation avant leur mise en application, a la surveillance de leur

fonctionnement en routine, ainsi qu’a I’entretien du matériel. Un pilo-
tage continu des opérations et un respect permanent des procédures
documentées sont nécessaires pour assurer la conformité aux exigen-
ces spécifiées”.

Par extension des dispositions de 1’article R.665-26 du Code de la
Santé Publique concernant les procédures exigées des fabricants pour
la stérilisation des dispositifs médicaux, les établissements de santé
doivent garantir un méme niveau de sécurité au patient en utilisant des
dispositifs médicaux stériles achetés a 1’état stérile sur le marché ou
stérilisés au sein de 1’établissement de santé.

(1) voir bibliographie en annexe
I- CHAMP D’APPLICATION
1.1 Dispositifs médicaux stérilisables

Les dispositifs médicaux concernés sont ceux qui doivent impérative-
ment étre stériles au moment de 1’utilisation (il s’agit par exemple de
dispositifs médicaux invasifs de type chirurgical qui pénétrent dans
une cavité ou un site stérile y compris dans le systeme vasculaire). Lors
de I’achat de ces dispositifs, le choix doit porter sur des dispositifs sté-
rilisables ou a usage unique stérile.

1.2 Dispositifs médicaux non stérilisables

Les dispositifs destinés aux actes invasifs ne supportant aucune métho-
de de stérilisation (de par leur conception ou la nature des matériaux
qui les composent) doivent subir une désinfection appropriée a finalité
bactéricide, fongicide, virucide, et sporicide(2).

Des procédures prenant en compte les parametres critiques de la dés-
infection doivent étre écrites et validées (notamment, ’eau utilisée
pour le rincage final doit impérativement étre stérile. L’installation de
filtres sur le réseau d’eau potable ne permet en aucun cas de qualifier
I’eau obtenue de stérile).

Les établissements peuvent trouver aide et conseil aupres des équipes
d’hygiene hospitaliere, des Comités de lutte contre les infections noso-
comiales dans les établissements publics (ou de structures assurant des
missions similaires dans les établissements privés) et du centre de
coordination de la lutte contre les infections nosocomiales (CCLIN) de
leur région.

De plus, il est rappelé que toute pratique de re-stérilisation de disposi-
tifs mis sur le marché a 1’état stérile et/ou présentés comme étant a
usage unique par le fabricant (dans la notice d’instruction et/ou sur I’é-
tiquetage), est interdite conformément au point 13.6 de ’annexe I de
I’article R. 665-47 du Livre V bis du Code de la santé publique. La cir-
culaire DGS/SQ3, DGS/PH2 - DH/EM1 n° 51 du 29 décembre 1994
relative a “I’utilisation des dispositifs médicaux stériles a usage
unique” confirme le principe de non-réutilisation de ces dispositifs.

(2) En ce qui concerne les produits désinfectants, les normes actuelles
de référence sont les normes NF EN 1040 (T 72-152) pour une activi-
té bactéricide, NF EN 1275 (T 72-202) pour une activité fongicide, NF
T 72-180 pour une activité virucide et NF T 72-230 ou NF T 72-231
pour une activité sporicide.

I - MISE EN PLACE D’UN SYSTEME QUALITE EN STERI-
LISATION

2.1 Responsabilité - Organisation de la stérilisation

2.1.1 Responsable assurance-qualité en stérilisation des dispositifs
médicaux
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Selon les dispositions de I’article L.595-2 du code de la santé publique,
“la pharmacie a usage intérieur d’un établissement de santé est notam-
ment chargée d’assurer, dans le respect des regles qui régissent le fonc-
tionnement de 1’établissement, la préparation, le controle, la détention
et la dispensation des dispositifs médicaux stériles.”

Afin de mettre en place un systeme qualité appliqué a I’ensemble des
opérations de stérilisation concernant les dispositifs médicaux, le phar-
macien, avec le soutien de la direction de 1’établissement, est donc
amené a travailler en collaboration avec 1’ensemble des services ou
instances concernés par 1’assurance qualité en stérilisation.

2.1.2 Centralisation des opérations de stérilisation

La centralisation de la stérilisation, par le regroupement des moyens et
des compétences, est a privilégier autant que possible. Si 1’établisse-
ment comporte plusieurs sites de stérilisation, ceux-ci seront préféren-
tiellement regroupés en un méme lieu.

La centralisation de la stérilisation permet d’aboutir & une organisation
rationnelle c’est-a-dire des locaux et circuits fonctionnels permettant
d’assurer la continuité et la reproductibilité des opérations de stérilisa-
tion.

Les établissements de santé ont la possibilité de sous-traiter I’ensem-
ble des opérations de stérilisation aupres d’un établissement prestatai-
re répondant aux exigences spécifiées dans un cahier des charges dans
le cadre d’un contrat de sous-traitance.

2.2 Conditions de mise en oeuvre

Afin de garantir la sécurité des patients et du personnel, le traitement
des dispositifs médicaux doit étre mis en oeuvre dans des conditions
rigoureuses concernant notamment :

- le circuit de ramassage des dispositifs médicaux,

- la limitation de la charge microbienne initiale,

- le contrdle de I’environnement, la maintenance des équipements,
- le conditionnement,

- la stérilisation proprement dite et ses controles de procédé,

- les contrdles sur le produit fini,

- le traitement des non-conformités,

- la tracabilité (enregistrement et archivage),

- le circuit de distribution et de stockage jusqu’a I’utilisation dans les
unités de soins.

Des procédures et instructions de travail écrites et validées doivent
étre mises en application pour chacune de ces étapes, (depuis le
ramassage et le nettoyage jusqu’a la distribution et le stockage dans les
services de soins). Ces procédures seront mises en oeuvre par du per-
sonnel ayant la formation adéquate définie, enregistrée et validée
par le responsable assurance qualité en stérilisation, qu’il s’agisse
du personnel des services de soins ou du personnel de stérilisation.

Conformément au livre V bis du code de la santé publique, point 13.6
de I’annexe I de I’article R.665-47, le fabricant doit fournir aux éta-
blissements de santé toutes informations nécessaires relatives aux pro-
cédés appropriés pour le nettoyage, le conditionnement, la méthode de
stérilisation, ainsi que toute restriction sur le nombre possible de réuti-
lisations.

2.2.1 Le circuit des dispositifs médicaux

Le circuit des dispositifs médicaux doit étre concu de maniere a assu-
rer la sécurité des personnes et de I’environnement ainsi que 1’intégri-
té des dispositifs médicaux.

2.2.2 La limitation de la charge microbienne initiale

La limitation de la charge microbienne initiale d’un dispositif médical
a stériliser est une étape majeure qui conditionne le résultat final du
procédé de stérilisation.

Dans le cas d’un dispositif réutilisable, la charge microbienne initiale
dépend des conditions de I’utilisation qui vient d’en étre faite, de I’en-
vironnement et de la qualité des procédés de décontamination (ou pré-
désinfection) et de nettoyage appliqués au dispositif médical (produits,
techniques, délai de mise en oeuvre, personnel qualifié et formé). Les
agents infectieux potentiellement contaminants different par leur capa-
cité d’adhérence aux matériaux et la production éventuelle d’un bio-
film. Certains agents infectieux comme les prions nécessitent d’appli-
quer, dans des circonstances déterminées, des procédés particuliers
indiqués dans la circulaire DGS/DH n° 100 du 11 décembre 1995 rela-
tive aux précautions a observer en milieu chirurgical et anatomopatho-
logique face aux risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-
Jakob.

Dans le cas d’un dispositif acheté non stérile et destiné a étre stérilisé,
la charge microbienne initiale dépend des conditions de fabrication, de
conditionnement et de stockage chez le fabricant et dans I’établisse-
ment de santé.

2.2.3 Le controle de ’environnement

1l est fondamental d’évaluer (détermination des besoins), maitriser
(choix des référentiels, des seuils d’alerte), et surveiller (détermination
des actions correctives en cas de dépassement) les conditions entourant
le procédé de stérilisation, notamment :

- qualité de I’air, de I’eau et des autres fluides

- entretien des surfaces, contrdle de surface

- maintenance des équipements

- maitrise des équipements de contrdle de mesure et d’essai
- tenue et formation du personnel

2.2.4 Le conditionnement

L’aspect et les performances des dispositifs médicaux sont vérifiés
avant conditionnement. L’emballage doit maintenir la stérilité du
dispositif jusqu’au moment de son utilisation : il doit étre compatible
avec la méthode de stérilisation choisie et doit permettre I’utilisation
du produit dans des conditions d’asepsie.

2.2.5 La stérilisation : contréle de procédé

La stérilisation doit faire appel a des procédés validés selon les normes
harmonisées européennes en vigueur lorsqu’elles existent (par exem-
ple : NF EN 550, NF EN 552, NF EN 554). Lorsqu’un procédé de sté-
rilisation ne fait pas 1’objet d’une norme harmonisée, une méthode de
validation doit étre mise au point par analogie aux méthodes de vali-
dation existantes. Dans 1’état actuel des connaissances, la stérilisation
par la vapeur d’eau saturée sous pression doit étre la méthode appli-
quée lorsque le dispositif le supporte.

La surveillance en routine repose sur un contrdle du procédé c’est-a-
dire des parametres qui le régissent. Ce controle permet de s’assurer
que le cycle de stérilisation s’est déroulé conformément au cycle de
référence établi lors de la validation. Cette vérification s’effectue au
moyen de I’enregistrement des parametres des stérilisation.

Le controle du procédé repose également sur 1’utilisation et la vérifi-
cation d’indicateurs physico-chimiques, ainsi que la vérification de la
bonne pénétration de la vapeur au coeur des articles dans le cas de la
stérilisation par la vapeur d’eau. Sil’un de ces contrdles procédés n’est
pas conforme, les produits sont considérés comme non-stériles. Les
résultats du contrdle du procédé sont validés et archivés.
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2.2.6 Le controle sur le produit fini

Différents controles peuvent étre effectués sur le produit fini (intégrité
de I’emballage, étiquetage...)

2.2.7 Le traitement des non-conformités et les actions correctives

Des procédures sont établies afin de garantir qu’un produit non confor-
me (c’est-a-dire n’offrant pas toutes les garanties de stérilité) ne peut
étre mis a la disposition de 1'utilisateur et que des actions correctives
sont prises afin d’éviter la répétition de cette non-conformité.

2.2.8 La tracabilité et le circuit de distribution

Les besoins en tragabilité sont identifiés en fonction des dispositifs. La
tracabilité des dispositifs médicaux stérilisés au sein des établisse-
ments de santé est un élément du systéme qualité et concourt a I’exer-
cice de la matériovigilance.

Les dispositifs médicaux stériles sont stockés et distribués selon des
procédures définies.

2.3 Audits

Des audits du systeéme qualité mis en place sont régulicrement plani-
fiés et effectués afin de vérifier I’application de I’ensemble des procé-
dures mises en place et d’évaluer I’efficacité du systeme qualité mis en
place. Les rapports d’audits sont enregistrés et archivés.

IIT - MATERIOVIGILANCE

Le décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux définit 1’obligation de déclarer les
incidents ou les risques d’incidents survenus avec des dispositifs médi-
caux dans le cadre de la matériovigilance. Ceux-ci peuvent étre liés a
la stérilisation. Ainsi, le responsable de stérilisation est amené a tra-
vailler en collaboration avec le correspondant local de matériovigilan-
ce.

Je vous demande de rappeler sans délai les régles ci-dessus aux respon-
sables des établissements de santé publics et privés qui doivent vérifier
que les procédures actuellement mises en oeuvre offrent toutes les
garanties nécessaires a la sécurité des soins. Le controle de I’ensemble
du systeme qualité en stérilisation des établissements de santé doit étre
régulierement réalisé par vos services. Des a présent, je vous deman-
de de prévoir un programme d’inspection sur ce theme dans I’en-
semble des établissements de santé publics et privés. Un plan de
controle concernant la stérilisation et la désinfection des dispositifs
médicaux invasifs vous sera communiqué dans les prochains jours.
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La présente circulaire est adressée :

aux agences régionales de 1’hospitalisation, pour information

aux DRASS pour attribution et diffusion aux unions régionales pro-
fessionnelles,

aux DDASS pour attribution et diffusion :
a tous les établissements de santé publics et privés,

aux conseils départementaux de I’ordre des médecins et des phar-
maciens,

Le ministere diffuse cette circulaire :
au conseil national de 1’ordre des médecins,
au conseil national de 1’ordre des pharmaciens,
aux syndicats de I’hospitalisation publique et privée,
aux sociétés savantes chirurgicales,
aux syndicats nationaux de chirurgiens.
Pour le Ministre et par délégation

Le Directeur des Hopitaux Claire BAZY-MALAURIE

Pour le Ministre et par délégation Le Directeur Général
de la Santé Professeur Joél MENARD



ANNEXE
BIBLIOGRAPHIE
I - REFERENCES LEGISLATIVES OU REGLEMENTAIRES
1 Méthodes d’essais figurant a la Pharmacopée européenne

2 Loi n° 92-1279 du 8 décembre 1992 modifiant le livre V du Code de
la Santé Publique et relative a la pharmacie et aux médicaments. L’ ar-
ticle L 595-2 définit notamment les missions des “pharmacies a usage
intérieur “

3 Livre V bis du Code de la Santé Publique - Dispositions relatives
aux dispositifs médicaux définis a I’article L 665-3 du Code de la Santé
Publique, Article. R.665-1 a R.665-64

4 Arrété du 10 mai 1995 relatif aux bonnes pratiques de fabrication

5 Circulaire n° 100 du 11 décembre 1995 relative aux précautions a
observer en milieu chirurgical et anatomopathologique face aux
risques de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob

8 Décret n° 96-32 du 15 janvier 1996 relatif a la matériovigilance
exercée sur les dispositifs médicaux (articles R-665-48 a R-665-64 du
Code de la Santé Publique)

II - NORMES FRANCAISES ET EUROPEENNES
NORMES RELATIVES AUX SYSTEMES DE QUALITE :

NF EN ISO 9001 : Systemes qualité - Modele pour I’assurance de la
qualité en conception, développement, production, installation et pres-
tations associées

NF EN ISO 9002 : Systemes qualité - Modele pour 1’assurance de la
qualité en production, installation et prestations associées

NF EN ISO 9004-1 : Gestion de la qualité et éléments de systeme qua-
lité - Partie 1 : lignes directrices

NF EN 46001 : Systeme qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particulieres relatives a I’application de I’EN ISO 9001

NF EN 46002 : Systeme qualité - Dispositifs médicaux - Exigences
particulieres relatives a 1’application de I’EN ISO 9002

NF EN 724 : Guide d’application des EN 29001 et 46001 et des EN
29002 et 460002 pour les dispositifs médicaux non actifs

STERILISATION :

NF EN 550 : Stérilisation de dispositifs médicaux. Validation et
contrdle de routine pour la stérilisation a 1’oxyde d’éthylene

NF EN 552 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Validation et
contrdle de routine pour la stérilisation par irradiation

NF EN 554 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Validation et
contrdle de routine pour la stérilisation par la vapeur d’eau

NF EN 556 : Stérilisation des dispositifs médicaux. Exigences pour les
dispositifs médicaux étiquetés “stérile”
NF EN 285 : (NF S98-011) Stérilisation. Stérilisateurs a la vapeur

d’eau. Grands stérilisateurs

EN 866-1 : Systemes biologiques pour I’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 1 : Exigences générales

EN 866-2 : Systemes biologiques pour I’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 2 : Systemes particuliers destinés a
étre utilisés dans des stérilisateurs a I’oxyde d’éthylene

EN 866-3 : Systemes biologiques pour 1’essai des stérilisateurs et les
procédés de stérilisation - Partie 3 : Systémes particuliers destinés a
étre utilisés dans des stérilisateurs a chaleur humide

EN 867-2 : Systéme non-biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs - Partie 2 : Indicateurs de procédé (classe A)

EN 867-3 : Systéme non-biologiques destinés a étre utilisés dans des
stérilisateurs - Partie 3 : Spécifications pour les indicateurs de la clas-
se B destinés a étre utilisés dans 1’essai de Bowie-dick

EN 868-1 : Matériaux et systemes d’emballage pour les dispositifs
médicaux devant étre stérilisés - Partie 1 : Exigences générales et
méthodes d’essai

III - GUIDES ET RECOMMANDATIONS DE BONNES
PRATIQUES

- CCM-GPEM/SL - Stérilisateurs a la vapeur d’eau pour charges a pro-
tection perméable - Guides et documents types annexe : “Bonnes pra-
tiques de stérilisation” - Journaux Officiels n® 5708, 1993.

- AFNOR - Guide pour la décontamination, le nettoyage et la stérili-
sation des instruments chirurgicaux - AFNOR, Paris, 2¢me éd, 1992.
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‘;. REFUBLIQUE FRANCAISE

Liberté . Egalité . Fraternité Paris, le
REFUBLIQUE FRAMCAISE

Ministare de la santé Le ministre de la santé, de la famille et des
de la famille, et des personnes handicapées
personnes handicapées _

i
DIRECTION GENERALE DE LA Mesdames of Messicurs
SANTE Lﬁ d|F1:|:I.:1.1T?: des agences régionales de
Sous direction des pathologies et de la I"hospitalisation
Sante {pour mformation
DIRECTION DE Mesdames et Messicurs les préfets de
L'HOSPITALISATION ET DE région, Directions régionales des affaires
L"ORGAMISATION DES S0IMNS sanitaires ef sociales

sous-direction de la qualité et du (pour information)

fonct nt des &tahli nts de . .
FREEIETNEmEN des sEhlissements Mesdames et Messicurs les préfets de

Siln]\'.'! I:Ié'[flﬂl'l'-'-"l'l'l'l:m
[hrections départementales des affaires
sanitaires ef sociales
(pour attribution et diffusion)

Mesdames et Messieurs les présidents des
Unions régronales des médecins libéraux
{pour information

CIRCULAIRE DHOSEXNDGSSDSC2ZMIMN59T du 1771272003 relative aux modalités  de
traitement manuel pour la désinfection des endoscopes non autoclavables dans les lienx de soins
Date d' application : immeédiateNOR : Cinlle de classement :

Résumé : Les endoscopes non autoclavables doivent étre desinfectés aprés chaque acte d endoscopie,
en respectant les étapes préconisées dans cette circulaire.

Mots-clés : Endoscopie — Désinfection

Textes de référence | Décret n®95-1000 du 6 septembre 1995 portant code de déontologic médicale,
et notamment son article 71 ; décret n®96-32 du 15 janvier 1996 relatif 4 la maténovigilance exercée
sur  les  dispositifs meédicaux et modifiant le code de la sante  publigque.  Circulaire
DGS/SC/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions 4 observer lors de soins en
vue de réduire les risques de transmission d’agents transmissibles non conventionnels ; circulaire
DGSTH N34 du 9 mai 1995 relative a I' organisation des soins pour les patients atteints d' hepati
C; circulaire 98/249 du 20 avril 1998 sur la prévention de la transmission des agents infecticux
vehiculés par le sang ou les autres liguides biologiques lors des soins. Guide de bonnes pratiques de
désinfection des dispositifs médicaux CSHPF, CTIN 1998,

Texte abrogé : Circulare DGS/DH 236 du 2 avnl 1996 relative aux modahités de désinfection des
endoscopes dans les lieux de somns.

Annexe : Tableaw | : classement des dispositifs médicaux et niveau de traitement requis dans le cadre
des activites d'endoscopie et tableau [1: procédure de traitement des endoscopes a mettre en cuvre
prenant en comple le nsque hé aux ATNC,
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Prenant en compte expositon de la population 4 agent de encéphalopathie
spongiforme bovine, e nisque i€ a la Maladie de Creutzfeldi-Jakob (MCJ) et au nouveau vanant de
la Maladic de Creutzfeldt-Takob (nvMOT), la cireulaire DRGSSCTIHOSE2 20007138 da 14 mars
2001 relative aux précautions d observer lors de soins en vue de reduire les nsques de transmission
d' agents transmussibles non conventionnels, demande la mise en ceuvre du plus haut niveau de
précaution compatible avec le dispositf médical utilisé en fonction des caracténistiques du patient, de
I"acte et du tissu concerné,

D¢ plus, compte tenu du fait que ['on ne peut exclure ['existence de sujets porteurs, nexprimant pas la
maladie mais susceptibles dére 4 'ongine d une transmission secondare et du risque 4" infectiosite
des formations lympheoides, il est nécessaire de mettre en ceuvre une procédure adaptée de
désinfection des endoscopes.

Sclon ces termes, “la circulaive 0= 38 modifie également la circulaire n®236 en oo gui concerne fe
traitement preliminaive, ainsi gue le produit de référence pour les endoscopes wiilisés dans um acie a
rixguie comportant un contact avec les formations hamphoides .

La présente circulaire vise & améliorer la qualité des soins et la sécurité des patients et des personnels,
aingi qua maitriser le risque lié an avMCI, ot les risques lics aux agents transmissibles
conventionnels, Elle abroge la circulaire n®236 du 2 avnl 1996 relative aux modalités de deésinfection
des endoscopes dans les lieux de soins.

L prvésmtt circulaire recommande une pr'm: en comple Ey'slt':mu[iqlm du |1'5le: i aux agents
transmissibles non conventionnels (ATNC) dans les miveaux de traitement requis pour les endoscopes
quelle que soit la nature de ['acte pour les raisons suivantes : difficulté de savoir si "'endoscopic a
conduit 4 un acte & nsque ou non (Nsque de contact avec une uleération ou d'effraction Involontaire
d'un nissu considénd comme  nfectieux) et smphhication de Porgamsation du travenl  des
professionnels en endoscopie.

Les présentes recommandations s’appliquent & tous les endoscopes souples non autoclavables',
I"exclusion des ventriculoscopes, et au matériel réutilisable, maiz non autoclavable, utilisés lors des
actes d' endoscopic digestive haute et basse avec ou sans biopsic, oto-rhino-lanmgologique,
brunchiqur., umln_l;;iq ue, efe.. Elles concernent les pratigues de désinfection manuelle.

Remargue © ley procedes automaltigues wiilisables pour le nettovage ef la désinfection des endoscopes
Jeront lobjer de décisions de U'Afssaps et le Comiré technigue national des infeciions nosocomiales
(CTING a public um guide pour Vutilization des lavewrs-désinfecreurs d endoscopes fconsultable sur le
site Internet du ministére charge de la santé, hitp © Swwwsante, gowv frihtmpointsur/nosoco/nosoce -
-2 hitmd) muxguels mows vous demandons de vous réferer. Il ext rappelé gue les exigences de la
eirculaive DGS/DHOS 0”138 du 14 mars 2000 doivent éive prises en compte pour tout nowvel achal
de laveurs-désinfecteurs d ‘endoscopes (wrilisarion d 'un produit du groupe 1T notamment).

Les dispositions de cette circulaire s'appliquent aux endoscopes utilisés pour des patients sans
caractéristiques particuliéres et pour des patients présentant un ou des facteurs de nsque ndividuels
d’encéphalopathies spongiformes subaigués transmissibles (ESST) tels que définis dans la circulaire
n”138 du 14 mars 2001, Dans les auires cas (patienis atteints ou suspects d’ESST), il appartient au
clinicien de se conformer strictement aux recommandations de la circulaive n®138 précédemment
citées.
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FOUFR ZAFANIL 13 qUALITE ¢ 13 OESINTECTION 06S QISPOSITITS MEedICAuX, €1 AoRC 13 qUALITE O8s SoIns aux
malades, aprés avoir défini le nivean de désinfection a appliquer a chaque dispositif médical concemne
(Cf- annexe sableau N, 1l convient :

- de détermuner la méthode de désinfection adaptée (techmgues, maténels, produts) pour atteindre
le nivean de traitement défini, en tenant compte des indications données par le fabricant,

- d'établir des procédures et des protocoles éorits pour chacune des étapes de traitement du
dispositif meédical. Ces procedures et protocoles doivent étre de réalisation aisée, en adéguation
avec les moyens mis a la disposition des personnels (locaux, maténels, produits) et decnre
notarmnment les responsabilités, les maténels, produiis et techmigues & witliser ansi que la
tragabilité des actions et intégrer les contraintes propres au weck-end et aux gardes, Ils devront
étre ¢laborés a partir de recommandations de référence [circulaire DGS/SC/DHOS/E2/ 20017138
du 14 mars 2001, présente circulaire, recommandations de bonnes pratiques de désmfection du
CTIN], validés par le Comité de lutte contre les infections nosocomuales de 'étabhissement et
réguliérement mis 4 jour,

- d'informer et de former les personnels affectés 4 cette tche,

- d'évaluer penodiguement 'observance des pratiques recommandees.

En eftet, le resultat ne pouvant etre systématiquement controlé lors de chaque désinfection, 11 convient
de mettre en place l'organisation et les ressources nécessaires pour garantir Ueflicaciie et la
reproductibilité des opérations de désinfection. Afin de contribuer a "optimisation de "application des
procédures et a la séeunité du personnel, il est souhaitable de mutualiser les movens.

Les présentes recommandations ont éé élaborées par un groupe de travail plundisciplinaire émanant
du Groupe permanent de réflexion et de vignlance sur la désinfection du Comité Technique National
de Lutte contre les Infections Nesocomuales (CTIN), auquel étalent associés des professionnels de
I"endoscopie. Elles ont été discutées au sein du Conseil Supérieur d'Hygiéne Publique de France qui
les a approuvées. Elles ont &t¢ soumises a la consultation des sociétes savantes et professionnels
comcemés gui les ont approuvees.

Les professionnels exergant en cabinet d’exercice hbéral pourront utilement se rapprocher d’un Centre
de Coordination de la Lutte contre les Infections Nosocomales (C-CLIN) s'ils souhaitent valider
leurs procédures de traitement des endoscopes,

Wous voudrez bien diffuser cette circulaire aux établissernents de santé publics et privés de votre
département. Vous voudrez bien également demander aux directeurs des ctablissements de la
transmctire aux présidents de commission médicale d'élablissement et de conférence médicale pour
les ciablissements privés ainsi qu'aux présidents des comités de luite contre les infections
nosocomiales. Yous inviterez les établissements de soins a rediger des protocoles de désinfection des
endoscopes adaptés a la situation de leur établissement et gui tiennent compte des indications
contenues dans cette circulaire.

Depuis 'année 2001, les mesures de prévention du nsque de transmission nosocomuale des
encéphalopathies submgués spongiformes transmissibles font lobjet de mesures financidres
daccompagnement pour les éablissements de santé financés par dotation globale. De méme, pour les
ctablissements sous objectif quantifie national (OOQN), le taux d'évolution moyen des tanfs des
prestations prend en compte l'obligation des efforts renforcés demandés en matiere de qualite et de
séeurité des soins. Cet effort budgétaire sera poursuivi au cours des années & venir. Il convient de vous
assurer de la bonne utilisation de ces crédits qui dont permettre aux établissements de faire face aux
contraintes liées a I'application de la présente circulaire.

Afin dexaminer les difficultés rencontrées au cours de la mise en weuvre de cette circulaire et
d"évaluer "'mpact sur le fonctionnement des unités et services concernés, la création d'un groupe de
suivi a é1¢ décadée el comprendra des représentants de 1" Afssaps, des sociétés savantes, des [abneants
et des administrations concernées,
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Cn OULre, [OrS des VISIES (Ue VOUS SCTeE menes i eIleciuer Jans 1es clablsSsements, nous vous
demandons de vérifier la qualité de mise en wuvre des mesures de désinfection et de nous faire part
des ditficultés d'application de cette circulaire.

Le Directeur Gendéral Le Directeur de |"Hospitalisation
de la Santé et de I"Organisation des Soins
William DAB Edouard COUTY
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Le principe au raiement manuel aes enaoscopes vise a prevenir I'ensembie aes risques
infectieux exogénes pour chague patient soumis a I'endoscopie.

Afin d'obtenir un trastement des endoscopes de qualiteé satisfaisante, 11 faut veiller a ce que l'endoscope
S0t ¢

- Totalement immergeable,

- Totalement irrigable,

- Déhranche de sa source.

Le traitement des endoscopes doit étre effectud aprés chaque acte dendoscopie ; 1l comporte sept
clapes :

Le pré-traitement

Le premier nettovage

Le premier ringage

Le second nettoyage

Le ringage intermeédiaire

La désinfection

*r P FEPF PP

Le ringage terminal

A. Pré-traitement

Il vise a ¢hmuner les sowllures visibles. Effectue immediatement apres 'acte d’endoscome. |l
comporte :

= L'essuyage externe de 'endoscope avec un matériau i usage unigue,
- l'aspiration-inzufflation de tous les canaux de l'endoscope a I'cau du résean de distribution”.

Le matériel est ensuite transporte dans le local on se deroulent les étapes suivantes. Il est primordial
d"éviter tout nsque de dessiccation qui compromettrait 1'efficacite des étapes ultéricures de maniére
définitive et done le résultat final de la désinfection. Si le local de traiternent est distant du liew de
I"examen et que le nettoyage ne se fait pas immédiatement aprés le pré-traitement, le transfert vers le
local d entretien doit s'effectuer le plus rapidement possible dans des conditions visant & protéger lc
personnel et lenvironnement (cf. aussi point F.3 endoscopie a distance du lieu de traitement de
I"'endoscope).

Il est rappelé quiun test d"étanchétd dont étre pratiqué avant toute immersion.

B. Nettovage

Le nettowvage dont intervenir le plus précocement possible aprés la fin de Pacte d'endoscopie pour éviter
le séchage des souillures, séerétions et/ou excrétions (sang, mucus, selles, pus...) et la formation
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WITETICUTE 0 DIOTUIN. 1l COMPOITE GEUX PASES © UM PIEMICT NETOYAZE AVEC UN Premier ringage puls un
second nettovage”. [l est suivi d'un deuxiéme ringage dit « intermédiaire ».

La qualité du nettoyage conditionne |"efficacité de la deésinfection et le résultat final. C' est une ctape
fondamentale qui suppose I' emplor d' un produit impérativement détergent d' efficacité prouvée par le
fabricant et compatible avee le désinfectant et le dispositif médical uiilisé. 5711 s"agit d'un détergent
désinfectant, sa formulation doit étre exempte d’aldéhydes,
Remarque :
Il nexiste pas actucllement de tests normalisés adaptés aux dispositifs médicaux pour
mesurer activité détergente, mais des tests standardisés peuvent &re utilisés par le
fabricant pour prouver son efficacité détergente. Par ailleurs, certains produits (détergent-

désinfectant) peuvent présenter des  activités  antimicrobiennes mais celles ¢ ne
correspondent pas a |"activité principale recherchée dans cette étape de nettoyage,

Le produit doit &tre préparé avec de ' eau du résean, selon les preseriptions du fabricant (concentration,
température. .. ). La solution est renouvelée aprés chaque utilisation ¢t pour chague endoscope.

Premier nettovage

Ce premier netioyage a pour objectif d'abaisser le niveau de contamination de 'endoscope et
eliminer les souillures en associant une action physico-chimique et une action mécanique
poussée.

Le nettoyage manuel de |' endoscope s'effectue en immersion compléte dans un bac contenant |a
solution détergente. [l comporte obligatoirement les actions suivantes

—  le nettoyage de la gaine,

— e démontage et le nettovage des valves, pistons et autres ¢léments amovibles,
~  I"imigation de tous les canaux imigables de |' endoscope,

= I' écouvillomnage de tous les canaux écouvillonnables de I' endoscope,

—  le brossage de I' extrémité et des anfractuosités de ' endoscope,

—= un second écouvillonnage si le liquide d"irngation n'est pas parfaitement limpide.

Le temps global dédié a 'ensemble des opérations du premier nettovage ne doit pas étre
inférieur 4 10 minutes.

Remarques :

- Le matériel utilisé pour le nettoyage (brosses, écouvillons, irrigateurs tous conduits,
tubulures des pompes d'imgation,...) dot étre adapte a I' endoscope, a usage unique ou
nettove et autoclavé aprés chaque opération. Lécouvillon est i « endoscope unigue »,
¢ est=i=dirc qu’il doit &tre utilisé pour un scul et méme endoscope au cours de la méme
procédure.

* Conformément aux recommandations du Comité Interministériel sur les ESST, le double nettoyage est
préconiad par la circulaire n® 138 du 14 mars 2001 lorsgue ke dispositif ne supporte ni l'autaclavaoe, ni la souds
mokaire, ni lhypochlorite de sodium 3 2% de chiore aclif. Dans ces condilions, il esl imperalil de renforcer le
nettoyvage pour assurer Mélimination de toute souillwe du dispositif au sein da laguelle Fagent infectieux est
probége conbre Naction des procédés dinactivalion du groupe || donl lNeflicacilé sur les ATHC n'est que partiels.

a4
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- Bl 1e MEME BAC OU eVIer €8T UTINSE Pour ¢ $eCond neTioyage, 1l ¢S Ance 4 | eau au reseau
de distribution.

Premier ringage

A Dissue de cette premiére phase de netioyage, "endoscope est rineé et imigué 4 'ean du réseau afin
d’élhiminer les salissures et les résidus de détergent.

Second nettovage

Ce second nettovage a pour objectil d’abmsser le mveau de contamination et éhmmer les somllures
vésiduelles de Mendoscope en associant une action physico-chimique et une action mécanique. 11
comporte

—  L'immersion compléte de ' endoscope et de ses accessoires dans un bac contenant la nouvelle
solution détergente.

= Llirrigation de tous les canaux de I' endoscope.

Le temps dédié i cette phase de nettoyvage ne doit pas étre inférienr & 5 minutes.
Remarques :

- Le brossage et I"éecouvillonnage sont réalisés lors du premuer netfovage.
- Les bacs ou éviers de trempage sont nettoyés, désinfectés et rincés avant foute nouvelle
utilisation,

C. Ringage intermédiaire

Par son action mécanique, ce ringage ¢limine les matiéres organiques résiduclles ¢t toute trace de
détergent qui powrraient interférer avec le produit de désinfection utilisé ulténeurement. L'eau du

réseau de distnbution sufTit pour ce nngage qui doit ére abondant.

Le nngage doit &re pratiqué dés la fin du nettovage. [l convient de réaliser une trés bonne
irrigation de tous les canaux, ainsi qu'un ringage externe a "eau courante. 1l faut veiller & purger
I'ean des cananx a Mair pour éviter la dilution ultérieure du désinfectant, voire son inactivation.

1. Deésinfection

Selon la nome AFMOR WFT 72100, la désinfection est une operabion au résultal momentané
permettant d' éliminer ou de tuer les micro-organismes et'ou d' inactiver les virus indésirables portés par
des milieux inertes contaminés, en fonction des objeciifs fixes. Le résultat de cette opération est limité
aux micro-organismes presents au moment de ° opération,

* Les modalités de gestion des bacs seront défaillées dans les recommandations de bonnes pratiques de

désinfection o guide pour Fenfretien manuel des endoscopes digestifs » du CTIN, a paraitre sur
Wiy sante, gouy fr,
714
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i1 Caracteristjucs du desiniectant

Il sagit d'un produit uniquement desinfectant et non d’un détergent desinfectant. Le choix du produt
désinfectant doit tenir compte du niveau de traitement rcquisj". bactéricide, virucide, fongicide,
tuberculocide ou mycobacténcide (miveau de désinfection intermédiaire) et sporicide 51 nécessaire
(désinfection de haut miveau). Liactivitd mycobacténicide est nécessaire 4 la désinfection des
bronchofibroscopes,  Lacheteur doit done vérifier la conformuté aux normes d’actuvité anti-
microbicnne souhaitées en fonction du nivean de désinfection requis.

La circulaire n® 138 du 14 mars 2001 (fiche 4 techniques et modalités de traitement) mentionne gu'il
conviendra de substituer, dés que possible, aux produits désinfectants emplovés actuellement et
susceptibles de fixer une éventuelle infectiosité résiduelle liée aux ATNC {aldéhydes notamment), des
produits de substitution dont les principes actifs appartiennent au groupe 1l (fiche 2. procédés ot
procédures d'inactivation des ATNC, en ['absence de produit du groupe 111 commercialise
actuellement sur le marché frangas).

Le choix d'un produit désinfectant appartenant au groupe II doit permettre de réaliser 1"étape
dinactivation en méme temps que ["éape de désinfection s ce produit présente activité requise
pour les agents conventionnels.

La solution désinfectante doit &tre préparce et utilisée conformément aux spécifications du fabricant
(concentrabion, température, durée d’othsation. . ).

.2 Renouvellement de la solution d*emploi

Conformément aux recommandations de la circulaire n®13%8 du 14 mars 2001 (fiche 4 technique et
modalité de traitement)

« pour les patients sans caracténstique particuliere, la fréquence de renouvellement de la
solution désinfectante sera déterminée selon les indications du fabricant, gqu' 1l 8" agsse d' un bain
de trempage classique ou d' un bain circulant au moyen d' un équipement en paillassée. Le
renouvellement sera effectué au minimum toutes les semaines, Le renouvellement doit étre
plus fréquent en cas d' activité importante [...] un contréle de validation de la concentration de
la solution désinfectante peut étre considéré comme suffisant pour établir la pénodicité de
renouvellement du bamn =,
Ce point est particuliérement important, cerfains principes aciifs du growpe Il pouvant poser des
problémes de stabilité,

D.3 Etape de désinfection

Cette etape de desinfection comprend une immersion et une irrigation de tous les canaux de
I"endoscope. 1l est possible d'immerger simultanément plusicurs endoscopes dans le bain de
désinfectant.

Le temps de trempage de endoscope et de ses accessoires non stérilisables dans la solution
desinfectante doit tre détermine :

- En fonction des spécifications du fabricant.

- En fonction du miveau de désinfection requis (intermédiaire, haut niveau).

“ Le tableau | en annexe presante le classement des dispositifa médicaux et le niveau de traitement reguis
dans le cadre des aclviles dendoscopie (d'apres e gude de bonnes pratigues de désinfection des
dispositifs médicaux, CTIN CSHPF, Ministére chargé de la santé 1998},

®d
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Lorsque INmndoscops & Coie SIOCKS péndant Jouze Neurcs ol pius, une Jesinnecthon O miveau
intermédiaire pour le maténel semi-critigue ou de haut niveau pour le matériel critique s impose avant
le premier acte endoscopique en raison du risque de prolifération bacténenne. La durée de trempage
gsl déterminée en fonction des spécifications do fabneant. Elle est suivie d'un ningage de qualie
équivalente i celle définie au point suivant (E. Ringage terminal ).

A IMissue de la désinfection, il est nécessaire de purger a air les différents canaux pour ¢liminer le
produit désinfectant résiduel.

Remarque ;
A chague changement de bain de désinfectant, le bac est nned, nettoyé, puis désmfecté ou
autoclave,

E. Ringage terminal

Le but du ringage terminal est de réduire le nsque toxique en éliminant toute trace de désinfectant sur
le maténel sans modifier les niveaux de propreté et de désinfection atteints lors des étapes
précédentes. L'évacuation du désinfectant en purgeant les canaux avant le nngage terminal, le
rencuvellement systématique de "eau du ringage a chagque endoscope et la gualité adaptée de 1"eau du
ringage lerminal, sonl i ce tire déterminants.

Le ringage doit éire abondant.

Il doit étre pratiqué avee une eau dont la qualité” dépend du niveau de désinfection effectué:

- Soit de l'ean stérile conditionnée versable pour l'endoscopie de toutes les cavites sterles
impliquant unc désinfection de haut niveau (cholédocoscopie transpanétale, urologie. . ).

- Soit de I'ean bactériologiquement maitrisée’ pour 'endoscopie broncho-pulmonaire (suivre
les indications des fabricants pour la maintenance des installations de traitement).

- Soit de I'eam répondant aux critéres bactériologiques de potabilité et exempte de
Psewdomonas aernginosa ou de "ean bactériologiquement maitrisée pour I'endoscopie ORL,
digestive haute et basse sauf en cas d'accés a un milieu sténle (cholédocoscopie transpanétale).

81 lendoscope n'est pas utilisé immédiatement, il est recommandé de le sécher 4 Pair médical.

Remarques :

- L'eau de rngage final doit étre renouvelée systématiquement a chaque endoscope.

- La guahté microbiologique du bac doit étre homogéne avec celle de lMean. Ainsi, lorsgue
de 'eau sténle est utilisée, le bac dost étre sténle, c'est-d-dire autoclavé et changé i chague
endoscope, Lorsque de 'ecan du réscaun ou de 'cau bacténologiquement maitrisée cst
utilizsée, le bac est nettové, désinfecté et rincé.

- Les manipulations se font avec des gants 4 usage unique, propres ou stériles selon le
miveau de désinfection requs.

¥ Le « guide technique sur l'eau dans les &ablissements de santé », CSHPF, CTIN, DGS, DHOS précisera la
qualité bactériclogigue de MNeauw pour ba ringage terminal des endoscopes,

" L'eau bactériclogiquement maitrisée est une sau de qualité bactériclogique supérieure & celle du réseau de
distribution, obtenue apréa traitement. Ce type d'eau eat desting aux patiends les plus vulnérables ansi que
pour des soins au contact des muqueuses ou expasant a un rsque infeclieux pariculier (par exemple le
ringage terminal des fibroscopes bronchiques).
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F. SIOCKAge el [Fansport
F.1 Stockage

Les endoscopes doavent €tre stockés dans un endroit propre et scc a 'abrn de toute source de
contarmination microbienne dans une encente adapiée. Le stockage dans les mallettes est i prosenire.

.2 Transport

Il faut utiliser un support ou un moule adapté facile 4 nemover ¢t & désinfecter, et surtout veiller & ce
que la qualité du résultat obtenu par la désinfection ne soit pas compromise. Ainsi, il convient de
réserver un materniel de transport (eventucllement a usage umgue) pour un endoscope propre et
désinfiecté et un autre pour endoscope sale. Les mousses i intérieur des mallettes sont a proscnre.

.3 Endoscopie & distance duo lieu de traitement de endoscope

En cas de geste endoscopique au lit du patient, 1l est impératif de pratiquer au minmmum le
prétraftement immeédiatement aprés le geste endoscopique et, 5%l est possible, le double nettovage.
Apres leur utihsation, les endoscopes sales ne sont jamais transportés dans leur mallette d'ongine (el
auss point A, Pré traitement).

G. Instruments utilisés en endoscopie

Cez dispositifs médicaux zont en cours d’évaluation par I" Afssaps, Une premiére décision, concernant
["interdiction de reutilisation des pinces a biopsie endoscopique digestive, a eté prise par le directeur
genéral de I"Afssaps le 18 juin 2001, D'autre part, des recommandations pratiques pour 1"entretien
manuel des endoscopes digestifs sont en cours de rédaction dans le cadre des travaux du CTIN.

Les dispositifs medicaux, qui peuvent ére stérilisés par la vapeur deau (134°C — 18 min. ), ne doivent
pas &tre désinfectés. Amnsi les dispositifs médicaux sténiles doivent ctre soit 4 usage unigue, soit
autoclavahles.

H. Locaux

Adaptés pour le traitement des endoscopes, les locaux sont ventilés correctement de fagon & respecter
les valeurs limites d’exposition aux produits utilisés. lls sont adaptés sur le plan ergonomique aux
conditions de travail du personnel et muniz de bacs a fermeture hermétique pour le trempage dans la
solution desinfectante,

Les locaux doivent permettre une organisation rationnelle du travail selon le principe de la marche en
avant. Ils doivent répondre aux régles de sécunié du travail en vigueur.

I. Sécurité et formation du personnel

Le personnel chargé de la désinfection des endoscopes ainsi que le personnel meédical et non médical
amené a désinfecter les endoscopes en garde doit recevoir une formation spécifique sur les procédés
de nettoyage et désinfection du maténel ainsi quune information sur les risques liés a la manipulation
des dilTérents produits utilisés.

Il convient de mappeler au personnel la nécessité de respecter les précautions standard pour la
prévention des accidents liés a I'exposition au sang et aux liquides biologiques. Le port de lunettes
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manipuler le matériel souillé et se prémunir contre les projections.

Le port de gants a usage umique propres ou sténles smivant le niveau de desinfection requis est
obligatoire pour manipuler le matériel désinfecte,

Tout incident ou accident survenant lors de la manipulation des endoscopes, des accessoires et/ou des
produits utilisés doit &tre signalé au service de médecine de prévention du  personnel de
I'établissement.

J. Tragabilité

La tragabilité des actes d’endoscopie. du maténel et des procédés de tramtement des endoscopes doit
Cire assurce.

La tragabilité de ces éléments est organisée de mamére i pouvoir relier entre eux les informations
suivantes : les patients ayant cu une endoscopic, les endoscopes et les procédures de désinfection.

La tragabilité doit étre informatisée diés gue possible.

Une attention particuliere doit étre portée a la tragabilite des différentes étapes effectuées a distance,
ou lors des gardes, ou avec du maténel n’appartenant pas 4 I"établissement de santé.

[Des recommandations pratiques sont en cours de rédaction dans le cadre des travaux du CTIN
K. Contriles de qualité

Des contrdles de qualité de application de la procédure de nettoyage et de désinfection des
endoscopes sont mis en ceuvre regulicrement. [ls reposent sur des audits de pratiques et sur des
contrdles microbologiques. Des recommandations pratiques sur les contrles microhologigues des
endoscopes sont en cours de rédaction dans le cadre des travaux du CTIM.

La tragabiline de ces contriles rentre dans le cadre genéral de la tragabilite des opérations.

L. Maintenance des dispositifs médicaux

Dans le cas d’envoi en maintenance de dispositfs médicaux, conformément au cadre de gestion des
nsques défini dans la circulaire n“138 du 14 mars 2001, c'est a I'établissement de faire subir une
procédure compléte de traitemnent du dispositif’ médical. Cette obligation rappelée dans la fiche n® 4 au
paragraphe "maintenance des dispositifs médicaux”, sapplique également aux matériels dont la
maintenance st assurée sur site ¢t lors de pret de dispositifs médicaux. Le maténe]l retoumne au
fabricant doit étre accompagné d’une fiche individuelle par endoscope amestant que la procédure
compléte a été réalisée et précisant le procédé d'inactivation subi.

En cas d’impossibilité d’appliquer la procédure compléte de traiterent, il convient de se metire en
liaison avec le fabricant afin de déterminer une conduite & tenir.

¥i. viateriovigiance

Dans le cadre du systéme national de matériovigilance (décret n®96-32 du 15 janvier 1996, il est
rappele que toute indication erronée, omission et imsuffisance dans la notice d'instruction, le mode
demplol ou le manuel de maintenance d'un dispositif médical peut donner licu & un signalement &
I" Afssaps (Art. R.665-50 du Code de 1a Santé Publique).

Ces recommandations sont destinées a servir de base
a la redaction de protocoles.

o 0 A R A R A o o R A o o R
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ANNEXE

Tahleau I : Classement des dispositifs médicaux et niveau de traitement requis dans le cadre des
activites d'endoscopie (d’aprés le Guide de bonnes pratiques de désinfection des disposinfs
médicaux, CTIN, CSHPF, Ministére chargé de la santé de 1998)

nasofibroscopes '**!

Dispositifs médicaux Classement du Niveau de | Traitement requis prenant en
(liste non exhaustive) matériel / risque compte systematiquement le
Destination da | infectieux par | risque ATNC
matériel rapport aux
agents
conven-
tionnels
- cholédocoscopes
transpariétaux Critique : Usage unique stérile,
- coclioscope, Intreduction dans a deéfaut sténbisation par la
- uretrocystoscope, le systéme Haut risque | ¥apeur dean  (134°C-18
- arthroscope, vasculaire ou dans minutes).
- "'trft_raﬂttlfu fasu a défaut désinfection de haut
EFTlcun ;‘q::nj niveau avec un produwt du
SN RE At o Eho groupe [T mactivant les ATNC
- oeso-gastro-
duodénoscopes,
- astroscopes, Semi crit
. NI CrITUe . .
- duodénoscopes, " t l;“:l Désinfection de TV eI
n contact avec . e . .
- colonoscopes, muqueuse, ou peau | Risque médian intermédiaire avee un produit
- entéroscopes, Lis du groupe Il inactivant les
(] [ ] . ."LT"""IC
- bromchofibroscopes'™, superficiellement

*! e désinfectant deit &tre mycobactéricide,
l#+! Remarque : « & défaut pour le traitement des nasofibroscopes sans canal opérateur, utilisés

dans un acte de durée breve et sans effraction, en raison de la balance benefice

i

risque de

I"examen, et du fait de la facilité de nettoyage de ce type de dispositits médicaux, une procédure
simplifiée pourra &tre mise en ceuvre, Cette procédure simplifiée comprend : un simple nettovage,
une désinfection par un produit du groupe 11, suivi d™on ringage i 'eau du réscan,

En cas de saignement qui peut laisser supposer un contact par effraction des tissus lymphoides

potentiellement infectieux vis a vis des ATNC, la procedure précomisee dans la présente circulaire

sera mise en ceuvre (double nettovage, désinfection par un produit du groupe 11, suivi d'un ringage
# I"ean du résean). »
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Tableaun II : Procédure de traitement des endoscopes d meftre en ceuvre prenant en complte le risque
[1¢ aux agents transmissibles non conventionnels

Niveau de traitement requis

Procédure de traitement des endoscopes

Désinfection de haut nivean et
procedure d’inactivation des
ATNC

[ouble nettovage avec un produit détergent

Ringage intermeédiaire a 'eau du réseau

Désinfection avec un produit du groupe 11 bacténcide, fongicide,
virucide, wberculocide ou mycobactéricide et sporicide

Ringage terminal & I"cau sténle

[ésinfection de mivean
intermédiame el procédure
d"mactivation des ATNC

Double nettoyage avec produit détergent

Ringage intermédiaire a eau du résean

Désinfection avec un produit du groupe 1l bacténcide, fongicide,
vimcide, tuberculocide ou  mycobacténcide  (mycobactéricidic
obligatoire pour " endoscopie bronchique)

Ringage terminal a I'ean de qualité requise
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ANNEXE III

Les Instruments

Exemple de photocopie d'instruments permettant
d'identifier le contenu d'une boite

Boite a soupapes permettant la pénétration de la vapeur et le ver-
rouillage automatique au sortir de I'autoclave

Témoins extérieurs et cadenas permettant de contrdler le passage a 'autoclave (mais pas la stérilité du matériel)
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Boite a filtre Test d'étanchéité d'un fibroscope

Exemple d'intégrateur témoin dans une boite d'instrument

Exemple de sachet : transparent d'un coté
(plastique) papier de l'autre, permettant la
conservation de I'état stérile
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