Documents reglementaires relatifs
a la desinfection

Fredy Cavin — responsable stérilisation CHUV
Martigny 10 mars 2009
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Les dispositifs meédicaux sont classés en trois
categories selon le risque infectieux vis-a-vis
des agents transmissibles conventionnels :

e non critique :
— en contact avec une peau saine (risque infectieux

bas)
e semi-critique :

— en contact avec une mugqueuse sans effraction de
celle-ci ou une peau non intacte (risque infectieux

median)
e critique :
— pénétrant un tissu sterile ou le systeme vasculaire
(haut risque infectieux)




Niveau de traitement requis

 Non critique :

— Désinfection de bas niveau

— Exemple : manchettes a pression, stéthoscopes,etc.
e Semi-critique :

— Désinfection de niveau intermédiaire

— Exemples : endoscopes digestifs, spéculum, etc.
o Critique :

— Sterilisation ou usage unique, a défaut desinfection
de haut niveau

— Exemples : pinces a biopsie, aiguilles a acupuncture, etc.




Niveau de désinfection

e Désinfection de bas niveau :

— efficacité sur les bactéries végeétatives et les
virus de taille moyenne et les virus lipidiques

e Désinfection de niveau intermediaire :
— en plus, efficace sur les mycobactéries, les
champignons, les petits virus et les virus non
lipidiques
e Désinfection de haut niveau :
— en plus, efficace sur les spores bacteriennes




Tableau 1V : Spectre d’activité des principales familles de désinfectant.

» Saminoacides

Niveau de 1 Spectre Principes actifs Facteurs influencant
i P P ¢
désinfection | d’activité pouvant potentielle- Iefficacité d’un
requis ! recherché ment répondre a ces désinfectant
| spectres d’activité
| (4 titre indicatif)
i Haut | * Sporicide * Acide peracétique
| * Mycobactéricide™* » Dioxyde de chlore
| * Virucide * Formaldéhyde®
+ Fonpicide » Glutaraldéhyde , .
- . . * Concentration
= Bactéricide « Hypochlorite de sodium .
» Peroxyde d'hydrogiéne a ‘Ejemps de contact
i .HIEIh.IIi-H{'E - =+ L:II'I]_'-"L{.-ITI.lUl'f-“ .
« Succinaldéhyde (aldéhyde ) HERE'_-LE': de mantres
| succinique) e s
e - pH
Intermédiaire * Tuherculocide*** [dem | % ]-"l-"j“”‘:? dions calcium ou
(+/- mycobactéricide en + mag “'55”-“[1' (par exemple
fonction des objectifs) | « Dérivés phénoliques . d.un:[ﬁ dl.:.l ean de I:JI.|1.!l:I':.I-'II:|'
« Virucide | « Alcools éthylique et = T-m'mu.:lnlmn du produnit
- Fongicide | isopropylique désinfectant utilisé
+ Bacténicide |
Bas * Bactéricide Idem
+
* Adnmoniuimns qualsmaires
+ Amphotdres

*  L'utilization de ce produit tend & disparaire en raison de sa oxiciid

*+ [l m'existe pas i I'heure actuelle de méthods normalisée pennettant 1"éude de Mactivité mycobactéricide d'un produoit cu d'un
procédé. Des nonnes curopéennes sont én cours d'&laberation. La myeobacténcidie testée sur Mycobacreriin avinm serait

congidérde comme un bon marquenr d'efficacité dans e cadre d'une désinfection de haut niveo
=% ooy M. tuberculasis ou M. terrae (EN XXXX/NF T 72-805)
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Désinfection de haut niveau

Bactericide
Fongicide
Virucide
Mycobacteéricide
Sporicide




Bactéricide

 Produit qui detruit les formes végétatives de
bactéries dans des conditions définies

e Quel niveau
de réduction ?




EN 13727 : 2004

Antiseptigues et desinfectants chimiques — Essali
quantitatif de suspension pour I’évaluation de
"activité bactericide des désinfectants chimiques
pour les instruments utilisés en médecine

Doit entrainer une reduction d’au moins 105 du
nombre de cellules viables

Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus aureus,
Enterococcus hirae

20°C, 60 minutes




Virucide

 Produit qui inactive les virus dans des
conditions definies

e Quel niveau
de reduction ?




EN 14476 : 2005 + Al : 2006

Antiseptigues et desinfectants chimiques — Essali
virucide quantitatif de suspension pour les

antiseptiques et désinfectants chimiques utilisés en
medecine humaine

Doit entrainer une réduction d’au moins 104 du
titre de la suspension virale

Poliovirus et adenovirus pour les instruments
20°C, 60 minutes




Fongicide

* Produit qui détruit les champignons, ainsi
que leurs spores dans des conditions
definies

e Quel niveau
de reduction ?




EN 13624 : 2004

Antiseptigues et desinfectants chimiques — Essali
quantitatif de suspension pour I’évaluation de
"activité fongicide des désinfectants chimiques
pour les instruments utilisés en médecine

Doit entrainer une réduction d’au moins 10% dans
des conditions simulées de propreté ou de salete

Aspergillus niger, Candida albicans
20°C, 60 minutes




Mycobactericide

* Produit qui détruit les mycobacteries dans
des conditions definies

e Quel niveau de réduction ?




EN 14348 : 2005

Antiseptigues et desinfectants chimiques — Essali
quantitatif de suspension pour I’évaluation de
I’activite mycobactéricide des désinfectants
chimiques utilisés en médecine humaine y compris
les desinfectants pour les instruments

i i . ' , . 1 N4
Doit entrainer une réduction d’au moins LU dans
les conditions définies

Mycobactrium avium, Mycobacterium terrae
20°C, 60 minutes




EN 14885 : 2007

* Antiseptigues et désinfectants chimiques
Aplication des normes européeennes

relatives aux antiseptiques et desinfectants
chimiques

e Essal basé sur les connaissances
scientifiques actuelles




Tableau 1 — Domalne médical — Méthodes d'essal normalisées a utlliser pour les revendications des prodults

Type et/ou destination Phase. Revendications d’activité
du produit etape Bactéricide Fongicide Levuricide Mycobactéricide Tuberculocide Virucide Sporicide Legionella
Lavage hygiénigue 2.1 prEM 12054 " EN 14478
des mains
22 EM 1499
Traitement hygiénique 2.1 prEM 12054 " EM 14478
des mains par frictions
22 EM 1500
Désinfectants chirurgicau 21 prEM 12054
pour les mains
(friction et lavage
des mains &n chirurgig) 22 EN 12791
Désinfection des surfaces 21 " b b EM 14348 EN 14348 EM 14476
Conditions de propreté / 52
de saleté '
Désinfection
des instruments 21 EM 13727 EM 13624 EM 13624 EM 14348 EN 14348 EM 14476
Conditions de propreté / .
de saleté 22 EM 14561 EM 14562 EM 14562 EM 14563 EN 14563
Tratement de 'eau 21

T Sujetd'étude approuvé.

*  Aucun sujet d'étude n'est actusllement approuvé, mais des normes seront peut-gtre élaborées & cet effet.

= |l n'est pas prévu de développer un essai.




Sporicide

Quelle réduction ?




Tablean I : Normes applicables aux produits antiseptiques et désinfeciants

MNormes
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Catégories d’essal

Phase 1 :

— Activité bactéricide, etc.. prévue

Phase 2, étape 1

— Effet dans des conditions simulant la pratique
Phase 2, étape 2

— Autres essais de laboratoires simulant la
pratique

Phase 3
— Sur le terrain dans des conditions pratiques




Dans un hipiel ou une clinique, 1 et Indispen-
sable que tous las équipaments ot matériels utilisés
pour tralter les patlents fassent preuve d'uns sé-
curlté d'emplod absohiz ; le risque de transmisslon
des maladies doit &tre 1¢ plus possible minimisé. Le
nettoyage, la décontamination ef Ja stérilisation
sont des méthodes importantes dans 2 lutte contre
cette menace toujours présente. Depuls que le
SIDA, maladie mortelle, a pris de telles proportions
et une tellz ampleur dans le monde, la demands de
procédures adaptées de lutte contre les infections a
fatt un bond consl-dérable. Des maladies telles que
I'hépailte B, dont on s2it qu'elles sont transmises
Par des MSICUMENCE CHITUTRICEUE CONLRMINSS, oOr
renforce la nécessts de directives plus solctes de
désinfection et de stérilisation.

St ouvrage 52 concentre sur la méthode da
stérilisation |2 plus courente et la plus sire utilizéa
dans les services de stérilisatlon centrale des éta-
blissements de soins:

1z stérilization par la vapeur & haute t2mpératurs
ot 50us pression.

mhp
Publikationen Ober
Medkzin / Hygiene / Pravention

Un= premiére étape essentlelle pour améliorer la
stérilisation constste & aseurer 2 formation de tous
les personnzle concernés |tachnlclens, perzonnel
Infirmier et udlisataurs|. Far allleurs, dans lz=
narmes europSennes sur la stérilisation publiées
récemment, une frmatlon 25t exigie pour toute
personne impliqués dans la stérilisation, qu'il
5'aglsse du fabricant de I'équipement de stérill-
satlon ou du techniclen chargé de 58 malntenance
ou de son utllisstion. Cette sérle d'ouvrages four-
nit les bases nécessaires pour satlsfaire & cette
exigence. Comgue Inltialement pour la formatlon
des personnels techniques des établissements de
=ulus Elulgnés | elle v'esl aosfonués: en un manuel
qul paut &tre udlisé par toute personne Intéressés
par la stérllisation.

Le ‘World Forum for Hospital Sterile Supply
(WFHSS| #t I' Association Frangaise de
Sterilisation (AFS) sont heureuz de recommander
cet auvrage & tous leurs membres ot & toutes les
peTsCOnEs Comcernées par les pratiques de

stérilisation. LUFHSS {C’\ g\_

STERILISATION des dispositifs médicaux par la vapeur

STERILISATION
des dispositifs médicaux par la vapeur

Volume | — Aspects théoriques
1ére édition francalse ti

= =y f

Disponible chez Payot




Definition «stérile» (EN 556)

Etat d’un dispositif médical exempt de microorganisme

viable.
Etant donné la nature de la cinétique de I’inactivation
microbienne, il n’est pas possible de verifier si tout

dispositif pris au hasard dans une population de
dispositifs sterilises, est conforme a la définition.

Pour gu’un dispositif medical ayant subi une stérilisation
terminale puisse étre étiqueté «stérile», la probabilité
théorique qu’un microorganisme viable soit présent sur
un dispositif doit étre égale ou inférieure a 1 pour 10°




Un processus de stérilisation devrait réduire le bioburden jusqu’au
niveau d’assurance de stérilité (N.A.S.) de 10°.

Population

10" I 1,000 000

100 000
10 000
1000
100

10

1

0,1

0,01
0,001
0,0001
0,00001
0,000001

Figure 7.10 - Dose stérilisante.

Courbe de destruction
ai21°C

D P S A T
10 12 14

Temps (min) ——=




Population Population

I e . T = o

1073 - Niveau 107> -

al d’Assurance ol
de Stérilité
|| 7 ; 7
Fege i

Temps (min) ——» Temps (min) ——»
Stérilisation basée sur I'overkill Stérilisation basée sur la charge

microbienne. La dose de stérilisation est
La charge microbienne initiale est de 1 ajustée & la charge microbienne initiale.
000 germes. Un cycle de stérilisation Pour une charge microbienne de 10°, une
standard produit une réduction de 12 log. dose induisant une réduction de 9 log de
Le niveau d'assurance de stérilité de 10° | population suffit a assurer un N.A.S. de
est deépassé. Comparé au N.AS, 10° Le temps de stérilisation peut
l'overkill est trés important. diminuer. Dans notre exemple, il passera

de 3 a 2,25 min.



Valable quel que solt le

mode de sterilisation !!!




Quel est le niveau de
réduction pour une

preparation aseptique ?




Préparation aseptique

 EN 556-2

Manipulation et remplissage de recipients et de
dispositifs steriles, ou de leurs composants, dans
des conditions de maitrise de I’environnement
dans lesquelles I’alimentation en alir, les
matériaux, I’appareillage et le personnel sont
definis de facon a maintenir la contamination
microbienne et particulaire a des niveaux
acceptables




Quelles différences ?

Matieres premieres steriles
Materiel de conditionnement sterile
Environnement controlé
Habillement particulier




Exigence genérale

e Pour gu’une preparation aseptique puisse
étre étiquetée « STERILE »

» Lorsque I’on procede a la realisation de
media fills, la fréquence d’observation d’une
unite non sterile de milieu de culture
bactérienne est inférieure a 1 x 103
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préparations aseptiques

e |SO/DIS 13408-1 : 2007
Traitement aseptique des produits de santé —
Exigences générales
e 1SO13408-2 : 2003
Filtration
e |SO/DIS 13408-3 : 2005
Lyophilisation




Niialle - |
UEHES auliresS NOoIrmes pour 1es

préparations aseptiques

e |SO 13408-4 : 2005

Technologies de nettoyage sur place
e |SO 13408-5 : 2006

Sterilisation sur place
e |SO/DIS 13408-6 : 2005

Systemes isolateurs




o Acquerir des
connaissances,
c’est sauver sa

peau

Alexandre Jolien,
philosophe




