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Recommandation KRINKO/BfArM

1.3 Validation des processus de retraitement, p. 7

Les procédés de nettoyage et de désinfection manuels, utilisés par
exemple dans le cadre du nettoyage préalable de DMx, ou

- pour des DMx ne pouvant pas étre nettoyes / desinfectées
meécaniqguement (groupe B), ou

- qui se basent sur une analyse des risques,

DOIVENT TOUJOURS étre réalisés

- conformément a des instructions de travail standard documentées,
- ainsi qu’a 'aide de moyens et de procédés valides, adaptés au DM
(c.-a-d. adéquats et compatibles avec le matériel) et dont I'efficacité a été
testée (exigences fondamentales MPG, EN ISO 17664).



DG \ ARBEITSKREIS
! INSTRUMENTEN-
Seoee AUFBEREITUNG

> Standardisation: mise a disposition d’outils de travail

permettant I’élaboration d’instructions de travail spécifiques a
I'exploitant, relatives au retraitement manuel des DMx, en
fonction de la conception et de la classification de ces derniers.

> Controle: description des méthodes et des criteres d’acceptation
permettant de vérifier les résultats de nettoyage et de
désinfection obtenus en application des instructions de travail
spécifiques a I'exploitant, ainsi que de mettre en évidence les
résidus de produits chimiques apres le nettoyage et la
désinfection manuels.

> Validation: description de moyens et de méthodes permettant de
valider le nettoyage et la désinfection chimique manuels.
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Le Guide s’applique a TOUS les DMx utilisés sur le patient et
destinés a étre retraités, EXCEPTION faite des

» endoscopes flexibles,
» DMx désignés a un usage unique par leur fabricant,

» DMx critiques C.

La premiere édition du Guide ne fait pas mention de la validation
du processus de désinfection par essuyage.
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» Principes du Guide (chapitre 1)
» Contexte juridigue et normatif (chapitre 2)

» Domaine d’application (chapitre 3)
» Exigences en matiere de processus (chapitre 4)
— Conditions a la standardisation (chapitre 4.1)

o Conditions de construction, techniques et organisationnelles
chez I'exploitant

o Informations des fabricants destinées aux exploitants
o Contenu des instructions de travail
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» Standardisation des processus (chapitre 4.2)
— Mesures prises immediatement apres |'utilisation
— Nettoyage préalable
— Nettoyage
— Rincage intermédiaire
— Egouttage
— Controle de la propreté
— Désinfection
— Rincage final
— Séchage
— Documentation et libération de la charge
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» Validation (chapitre 5)
— Conditions
— Contrbles dans le cadre de la validation
o Qualification de l'installation
o Qualification opérationnelle

o Qualification des performances
v Contrdle du nettoyage
v Contrdle de la désinfection
v Contrble du séchage
v Contrdle de la présence de produits chimiques résiduels
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» Validation (chapitre 5, suite)
— Evaluation globale des résultats
— Documentation
— Requalification des performances

o Requalification des performances périodique
o Requalification des performances pour un motif particulier

» Détermination des controles de routine pour les
processus de nettoyage et de désinfection (chapitre 6)

» Acquisition (chapitre 7)
> Littérature
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1. Déterminer I’existence de DMx a nettoyer / desinfecter
manuellement

2. Etablir une liste des DMx a nettoyer / désinfecter
manuellement

3. Lire et comprendre le Guide

4. Les Annexes contiennent les informations nécessaires a la
realisation de la standardisation et de la validation

5. La Grille de vérification Validation donne une vue d’ensemble

6. Les Check-lists peuvent étre utilisées comme modele pour
établir des check-lists spécifiques au service de sterilisation

7. Standardiser les processus
8. Valider les processus
9. Etablir un rapport de validation
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= 1 Grille de vérification

— Aide l'utilisateur a planifier et a vérifier les différentes étapes de la
validation.

— Fournit des recommandations en termes de frequence des controles,
afin de faciliter la planification.

=214 Annexes

— Décrivent les conditions structurelles, les méthodes d’'essai ainsi que
criteres d'acceptation permettant d’'évaluer les résultats du nettoyage.

— Fournissent des informations complémentaires relatives a un sujet
spécifique du Guide.

= 9 Check-lists

— Aident 'utilisateur a préparer et a vérifier les diverses étapes de la
validation.

— Modeles de documentation de la charge et des contrdles de routine
guotidiens.
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Annexe 1: Contenus de I’EN ISO 17664
Annexe 2: Aménagement du poste de travail — exemple
Annexe 3: Déterminer le procéde de retraitement

Annexes 4, 5 et 6: Diagrammes de flux pour établir les
Instructions de travalil

Annexe 7: Qualification des chargeées de validation
Annexe 8: Contrdle du nettoyage

Annexe 9: Criteres d'acceptation pour I'évaluation de la
performance du nettoyage

Annexe 10: Produits chimiques

Annexe 11: Qualité chimique de I'eau

Annexe 12: Ultrasons

Annexe 13: Utilisation de pistolets a eau et a air comprimé
Annexe 14: Systemes de dosage de desinfectants

11
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Bl Annexe 2: Aménagement du poste de travail — exemple

Poste de travail Configuration idéale

Pistolet & eau
seminéralisé

Air imé filtré/
a usage medical

Zone de séchage

- chronomeétre de précision

(R =2 - ‘
')
/4‘ En outre, I'équipement comprend également au moins:
‘ . - éclairage 1000 lux {travail de précision)
3 - loupe éclarante (grossissament d'au moins 9x)

- accessores de nettoyage (p. ex. brosses, écouvillons)
-EP1
Bac de nettoyage & ultrasons, - distributeur de désinfectant pour les mains
avec - &v. doseur et/ou autres outils de dosage
- év. hotte

- protection contre les éclaboussures au poste da nettoyage

1z
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& Les exigences de résultat de nettoyage sont identiques
pour les processus mecanigues et manuels.

& Pour toutes les instructions de travail, la performance de
nettoyage des processus manuels est verifiee au moyen
de DMx contaminés en conditions reelles.

& La verification des instructions de travail relatives aux
DMx des groupes critiques B et semi-critiques B requiert,
en plus, l'utilisation de dispositifs d’épreuve de procédé
(pinces Crile).

@ Les marches a suivre pour les contréles sont decrites a
’Annexe .

13
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Communication du Groupe de travail sur la « Directive de la DGKH, de la DGSV et
de I'AKI sur la validation et les contrbles de routine des processus de nettoyage
meécanique et de désinfection thermique des dispositifs médicaux et sur les
principes du choix des appareils »

& L’évaluation des validations des processus de nettoyage / désinfection

mecaniques faites entre 2011 et 2012 indique que les quantités protéiniques

résiduelles qui peuvent étre determinées techniqguement apres nettoyage, tant

sur des DMx souillés en conditions reelles que sur des DEP (pinces Crile), sont

dans leur grande majorité désormais sensiblement en dessous des criteres

d’acceptation fixés dans la Directive mentionnée en titre.

Tous les instruments doivent étre visuellement propres.

Ce n'est qu'a cette condition gu'ils feront I'objet de tests semi-quantitatifs ou

guantitatifs de mise en évidence de residus protéiniques.

& Lors de I'évaluation, tenir compte de la taille estimée des surfaces
échantillonnées.

& En visant une quantité résiduelle de protéines inférieure a 3 pg par cm?, les
criteres d'acceptation suivants sont obtenus. 14
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Tous les dispositifs d'épreuve de procedé (DEP) doivent étre
visuellement exempts de toute souillure test.

Seuls les DEP visuellement propres feront I'objet de tests semi-
guantitatifs ou quantitatifs.

Protéine par DEP, aloboumine de sérum bovin (BSA) :

Valeur limite : > 150 pg, a ne pas atteindre ni dépasser

Valeur d’alerte : >80 =150 ug

Valeur de réference : =80 ug

16
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La Grille de vérification Validation des processus de
nettoyage et de désinfection manuels fournit une vue
d’ensemble des étapes a effectuer dans le cadre de:

> La qualification de l'installation
La qualification opérationnelle

La qualification des performances

>

>

> La requalification des performances périodique

> La requalification des performances pour un motif particulier
>

Les controles de routine

En indiquant toujours I'objet et I'ordre des vérifications.

17
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Grille de vérification : Validation des processus de nettovage et de désinfection manuels

Ohbjet de la vérification

Désignation

Ordre des vérifications

Criteres

cf. texte /
dio-comn et

Validation
Qualification de
I'installation

Validation
Qualification
opérationnelle

Validation
Qualification
des
performances

Requalification
des performances
périodique

Nombre de vérifications

Requalification des

performances
pour un motif
particulier

Contriles de routine

1=

a
ESaparation physiqoe on . .. .- . b « .
N Installati bt CL1et2 i M= s'appli Hes'zppli
subdivizion en zonss Ol EPEOpES poy b viss apras instzllation sEspphguEpss | o o == =pphquepas
d u]
Qualifications amestéss ponr réaliser & g
Quslification du EFmEmEs o AFBatreibV, 1x o B o .
nettovass ot desinfection manusls | L . Werification M= s'zppligns pas
personnsl X R ZL1 apres instzllation . *
brisfinss existent i
. . 2 =
Lo - mt—L:gnede Instzllztion appropriss pous réaliser Annexs 2, 1= Virificstion b « s s'amnligns mas
{’me"m”m.m} nemovass &t désinfecion manusls cL 2 pras installation c o SpHquER
d u]
Anmexs 12, a o
Tlnezs Indications du fabricant appassdl, QML 1= 1= 3 1 B x CL 7,
ons exigences pour I'exploitant L2, apres installation | aprés instzllation " * [ o selon instroction travadl
CL5 d u]
B ; Anmexs 14, a P
J’LJJJJN‘El'ﬂEf:EEQEdE Indications do febricantapparsdl, (o) N 1= 1= 1 Etzlonnass b w
x;f;s = exigences pous I'exploitant CL 2, apeas installation | apsss instzllation " anmuzl c o
= CL5 d u]
QL Y 2
. . Indications des fbricants Dhx =t 1= 1= b u]
Anmaire de sachaze . E 1=« 1=
ez s = apparsil, exizzncss pour lexploient (éll'; apras installation | apees installation == ®
d u]
. a [u]
Autre spparsils pourle | g ions des fabricans DM et QnL 1= 1= b o
yamet fonla areil, exigences ponr Texploitnt €L 2, 123 installation 723 installation la L= c x
dézinfection = = ¥ LS = = B :
Anmexa 1], a [n]
Alimentation tecimigos Exizemces du fabricant DA, Amnmexs 13, 1 1x Mz s'zppligne 1x b. x o7
(D= ean, zir comprime) | exigences pour I'exploitant CL 2, pas . u]
CL5 d o
a [n]
. . Annsxe 10 .
. . Exiz=mcss des f5b 15 Dl =t * Meas'zppli x
o oLl 1= 1= = =pplque 1= o oL
praduoits chimiques, margquazs CE oL pas [ x
d u]
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Grille de verification (suite) : Validation des processus de nettovage et de désinfection manuels

Objet de la vérification Ordre des vérifications Nombre de vérifications
. . . o . Validation Eequalification L on A T
. Validation Validation . ; des . -
Diésiznation Critires f. texte / lification de — Qualification des P S—— Controles de
= : do-coment Q?." cation Qualification dies performances  EC . routine
I'installation operationnelle S pour un motif
performances periodigue
Indicztions des fbricans Dhix cL1 = -
Acoessoirss powr razliser . . " Mes'appligus b o -
- . . =1 3CCSEE0ies, EXiZENoes pow ZL 2, 1= 1= 1= L 7
nattayass ot desinfaction X ~ pas o =
l'exploient CL 5 4
Annsxes
N . 1—4&, Mas'zppliqus HNes'zppliqus a2 o
Indications du fabricant D, .
Mowvalls insraction ds S E e s Anmexs 3, pas pas i - b « | =clon difinition
travail standand , du=z oo CL 1, c o lors validation
l'exploiEnt (amalyse risgues) .
CL 5, d. *
CL &
i ... 1 = par 2 o
Him;;jﬂﬁ = Préparation DA selon instrocion Mes'zppliqus Weas'applique instraction 1 = par b o =slon difimition
= ) L travadl pas pas travadl, mads instrootion tranal | o ® lors validation
Pyeparation .
mrinimmm 3 d u]
1 = par 2 o
. Faspect dispositms nstrucion Nas'appliqua Ne s'applique instuction 1 = par b o Sslon définition
Wattoyass prazlabls P pas pas traval, mads | instoction taval | o " logs validation
mrinimmm 3 d u]
1 = par EN o
jom ds Fespect dispositians mstrooion Neas'zpplique Neas'zpplique instroction 1 = par b = Zalon dafinition
Salution e travail pas pas travail, mads instroction tranall | o & " lars validation
mrinimmm 3 d. *
1 = par 2 o
e Fespect dispositians mstrooion Neas'zpplique Neas'zpplique instroction 1 = par b o Zalon dafinition
Reslisation dunstioyege | [~ “ o pas pas travail, meis | instoction taval | o # lors validation
mrinimmm 3 d. *
1 pinca Crile pag = o
Rasultat nettoyasz DEF Wes'appligue Wes'appligue instroction .
pour DM semi-critiques | ooors daccepiztionzslon 5111 ?; N ?; N I3 sl mais | O « | ®elon défimition
.. Annexesd : pinces Crils L. [ o lars validation
&t critigues B i mmam 4 N
3 pinces Crile )
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Grille de vérification (suite) : Validation des processus de nettovage et de désinfection manuels

Objet de la verification Ordre des verifications Nombre de verifications
Validation Validati Validation B lificati :‘;quihﬁ“uﬂn
= - . — Qualification . ) . ﬂ_n Oualification equadhcation Contriles de
Designation Criteres de Qualification des des performances  performances —
I'installation opérationnelle rFiormamces périodique pour o motif
pe particulier
Fesultzt nettoyass i:n: - ]Ja_:m 1 = par instroction | 2 u]
instruments r2=ls pour WValeurs d'acceptation selan 5231 Nas'appligne Nas'appligne travail, mais travadl, mais [ * Szlon définition
Dihx semd-critiques =t Annsxe @ . pas pas ini 3 minimnm 3 L o lars validation
critiquas B X instmments d =
instroments
Resulr=t as= 3 =par 1 = par instmction | 2 o
instrsments s2:l5 instrocti * .
s s pas .| Walsurs d'zcceptationsslon = Meas'appliqus Meas'appliqus o . ﬂ:!l travail, mais b = Salon definition
Dhx mon critiques, semd- PR——- 5231 il il travail, mais L 3 oz validation
cfitiques =f critiqoes A E E inimnm 2 .n:ummu.mm ; o
instmiments oz . "
1 = par . . 3 u]
. - . . . . 1 :« par instmoction P
. - Bespact dispositions = Mes'appliqus Mes'appliqus instroction . . b = Sslon definition
Solution desinfctaniz instonction travadl s232 pas pas travadl, mais @?Lms [ ] lags validation
. Enimmm 3
mnimonm 3 = d =
a [m]
Observationduo processas $a39 Mes'appliqus Mes'appliqus 3 =par 1 :« par instmction | b = Szlon définition
de desinfection pas pas instroctiom travadl travail c m} lars validation
d ®
PR . . - . . - a [m]
Reazlisation desinfecrion, | Determination residus . . . . . . e
v compris singzss final &t | chimigues sur DEP (pincs sa34 Meas'appliqus Meas'appliqus ) 3 = par 1 = par 1ns1:_|'u.cuu:|1 b = Salan d.&_fﬁm.bun
séchame Crile) pas pas instmction tranvzd travadl o u] lars validation
=2 a R
a [m]
Contrals humidie s333 Mz s'zppligus Mz s'zppligus 3« par 1 = par instroction | b = Szlon définition
residnella pas pas instroctiom travadl travail c m} lars validation
d ®
a x
Drocumentation =t Drocomentation exhanstive 4210 Mes'appliqus Mes'appliqus Zslon mamisre de | S2lon manisrs ds b = Szlon définition
liberation &t liberation CL3 pas pas procader procader c « lars validation
d ®
Périodigue sur ja base de la 1 ére validarion et des tests de routne
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Check-list 1: Conditions organisationnelles chez |I'exploitant
(partie A de la qualification de l'installation)

Check-list 2. Conditions de construction et techniques chez
I'exploitant (partie B de la qualification de I'installation)

Check-list 3: Documentation de la charge
Check-list 4. Page de garde du rapport de validation
Check-list 5: Qualification opérationnelle

Check-list 6: Qualification des performances
Check-list 7: Contrdles de routine quotidiens
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Le Guide, ses Annexes, sa Grille de vérification ainsi que ses Check-
lists constituent des outils permettant aux exploitants de satisfaire aux
exigences de la Recommandation KRINKO/BfArM.

Le Guide permet d’effectuer un nettoyage et une désinfection chimique
manuels des DMXx, en application de processus de qualité avérée,
standardisés et validés.
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2013

Leitlinie zur Validierung der manuellen
Reinigung und manuellen chemischen
Desinfektion von Medizinprodukten

DGKH - Deutsche Geselischal tir Krankanhaustygens
DGSV - Deutache Gesalischal 1ir Sterigutvensorgurny)
A ~ Arbastaiess Inafrumentenaufberetung

In Kooparaton mit dem

VAH = Verbund Lir angewandie Hyglens




