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Quel niveau de réduction desQuel niveau de réduction des 
divers traitements et produits ?divers traitements et produits ?

• 106

105• 105

• 103• 103

• 101210
• autres



Classification des DM (rappels)Classification des DM (rappels)
Les dispositifs médicaux sont classés en troisLes dispositifs médicaux sont classés en trois 
catégories selon le risque infectieux vis-à-vis 
des agents transmissibles conventionnels :g

• non critique : 
– en contact avec une peau saine (risque infectieux p ( q

bas)
• semi-critique : 

– en contact avec une muqueuse sans effraction de 
celle-ci ou une peau non intacte (risque infectieux 
médian)médian)

• critique : 
pénétrant un tissu stérile ou le système vasculaire– pénétrant un tissu stérile ou le système vasculaire 
(haut risque infectieux)



Niveau de traitement requis
• Non critique : 

Désinfection de bas niveau– Désinfection de bas niveau
– Exemple : manchettes à pression, stéthoscopes,etc.

• Semi-critique :• Semi-critique : 
– Désinfection de niveau intermédiaire
– Exemples : endoscopes digestifs spéculum etcExemples : endoscopes digestifs, spéculum, etc.

• Critique : 
– Stérilisation ou usage unique à défaut désinfection– Stérilisation ou usage unique, à défaut désinfection 

de haut niveau
– Exemples : pinces à biopsie, aiguilles à acupuncture, etc.p p p g p



Ni d dé i f tiNiveau de désinfection

• Désinfection de bas niveau : 
efficacité sur les bactéries végétatives et les– efficacité sur les bactéries végétatives et les 
virus de taille moyenne et les virus lipidiques

• Désinfection de niveau intermédiaire : 
– en plus, efficace sur les mycobactéries, les y

champignons, les petits virus et les virus non 
lipidiques

• Désinfection de haut niveau :
– en plus efficace sur les spores bactériennes– en plus, efficace sur les spores bactériennes



Extrait du 
guide de 
bonnes 
pratiques de 
désinfectiondésinfection 
des DMx



Désinfection de haut niveau

• Bactéricide
• Fongicide g
• Virucide 

M b té i id• Mycobactéricide 
• Sporicide



Bactéricide

• Produit qui détruit les formes végétatives de q g
bactéries dans des conditions définies

• Quel niveau 
de réduction ?



EN 13727 : 2004

• Antiseptiques et désinfectants chimiques – Essai 
i if d i l’é l i dquantitatif de suspension pour l’évaluation de 

l’activité bactéricide des désinfectants chimiques 
l i ili é éd ipour les instruments utilisés en médecine

• Doit entraîner une réduction d’au moins 105 duDoit entraîner une réduction d au moins 10 du 
nombre de cellules viables
P d i St hil• Pseudomonas aeruginosa, Staphilococcus aureus, 
Enterococcus hirae

• 20°C, 60 minutes



Virucide

• Produit qui inactive les virus dans des q
conditions définies

• Quel niveau 
de réduction ?



EN 14476 : 2005 + A1 : 2006

• Antiseptiques et désinfectants chimiques – Essai 
i id i if d i lvirucide quantitatif de suspension pour les 

antiseptiques et désinfectants chimiques utilisés en 
éd i h imédecine humaine

• Doit entraîner une réduction d’au moins 104 duDoit entraîner une réduction d au moins 10 du 
titre de la suspension virale
P li i t d i l i t t• Poliovirus et adenovirus pour les instruments

• 20°C, 60 minutes



Fongicide

• Produit qui détruit les champignons, ainsi q p g
que leurs spores dans des conditions 
définiesdéfinies

• Quel niveau 
de réduction ?



EN 13624 : 2004

• Antiseptiques et désinfectants chimiques – Essai 
i if d i l’é l i dquantitatif de suspension pour l’évaluation de 

l’activité fongicide des désinfectants chimiques 
l i ili é éd ipour les instruments utilisés en médecine

• Doit entraîner une réduction d’au moins 104 dansDoit entraîner une réduction d au moins 10 dans 
des conditions simulées de propreté ou de saleté
A ill i C did lbi• Aspergillus niger, Candida albicans

• 20°C, 60 minutes



Mycobactéricide

• Produit qui détruit les mycobactéries dans  q y
des conditions définies

• Quel niveau de réduction ?



EN 14348 : 2005

• Antiseptiques et désinfectants chimiques – Essai 
quantitatif de suspension pour l’évaluation dequantitatif de suspension pour l évaluation de 
l’activité mycobactéricide des désinfectants 
chimiques utilisés en médecine humaine y comprischimiques utilisés en médecine humaine y compris 
les désinfectants pour les instruments 

D i i éd i d’ i 104 d• Doit entrainer une réduction d’au moins 104 dans 
les conditions définies

b i i b i• Mycobactrium avium, Mycobacterium terrae
• 20°C, 60 minutes



EN 14885 : 2007

• Antiseptiques et désinfectants chimiques _ 
Aplication des normes européennes 
relatives aux antiseptiques et désinfectants p q
chimiques

• Essai basé sur les connaissances 
scientifiques actuelles



EN 14885 : 2006



Sporicidep

Quelle réduction ?Quelle réduction ?



Extrait des 

Bonnes pratiques de 
désinfection des DMx



Catégories d’essai

• Phase 1 :
– Activité bactéricide, etc.. prévue

• Phase 2, étape 1, p
– Effet dans des conditions simulant la pratique

• Phase 2 étape 2• Phase 2, étape 2
– Autres essais de laboratoires simulant la 

pratiquepratique
• Phase 3

– Sur le terrain dans des conditions pratiques



Disponible chez Payot



Définition «stérile» (EN 556)
Etat d’un dispositif médical exempt de microorganisme 
viableviable.
Etant donné la nature de la cinétique de l’inactivation 
microbienne il n’est pas possible de vérifier si toutmicrobienne, il n est pas possible de vérifier si tout 
dispositif pris au hasard dans une population de 
dispositifs stérilisés, est conforme à la définition.dispositifs stérilisés, est conforme à la définition.
Pour qu’un dispositif médical ayant subi une stérilisation 
terminale puisse être étiqueté «stérile», la probabilitép q , p
théorique qu’un microorganisme viable soit présent sur 
un dispositif doit être égale ou inférieure à 1 pour 106. 



Stérilisation et NASStérilisation et NAS





Valable quel que soit le q q
mode de stérilisation !!!



Quel est le niveau de Q
réduction pour une p

préparation aseptique ?p p p q



Préparation aseptique

• EN 556-2
Manipulation et remplissage de récipients et de 
dispositifs stériles, ou de leurs composants, dans 
des conditions de maîtrise de l’environnement 
dans lesquelles l’alimentation en air, les 
matériaux, l’appareillage et le personnel sont 
définis de façon à maintenir la contamination 
microbienne et particulaire à des niveaux 
acceptables



Quelles différences ?

• Matières premières stériles
Matériel de conditionnement stérile• Matériel de conditionnement stérile

• Environnement contrôlé
• Habillement particulier



Exigence générale

• Pour qu’une préparation  aseptique puisse 
être étiquetée « STERILE »
…….

• Lorsque l’on procède à la réalisation de 
l f d b i dmedia fills, la fréquence d’observation d’une 

unité non stérile de milieu de culture 
bactérienne est inférieure à 1 x 103



Quelles autres normes pour lesQuelles autres normes pour les 
préparations aseptiquespréparations aseptiques

• ISO/DIS 13408-1 : 2007
Traitement aseptique des produits de santé –Traitement aseptique des produits de santé 
Exigences générales
ISO13408 2 2003• ISO13408-2 : 2003
Filtration

• ISO/DIS 13408-3 : 2005
LyophilisationLyophilisation



Quelles autres normes pour lesQuelles autres normes pour les 
préparations aseptiquespréparations aseptiques

• ISO 13408-4 : 2005ISO 13408 4 : 2005
Technologies de nettoyage sur place
ISO 13408 5 2006• ISO 13408-5 : 2006
Stérilisation sur place

• ISO/DIS 13408-6 : 2005
Systèmes isolateursSystèmes isolateurs



i d• Acquérir des 
connaissancesconnaissances, 
c’est sauver sa 
peau

Alexandre Jolien, 
philosophephilosophe


