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En 1996, le ministère de la Santé a confié au pro-
fesseur Max Micoud, président de la section 
« prophylaxie des maladies transmissibles » du 

Conseil supérieur d’hygiène publique de France et au 
docteur Jean-Claude Labadie, membre du Comité 
technique national des infections nosocomiales et 
cofondateur de la Société française d’hygiène hos-
pitalière, la charge de réaliser un guide national sur 
la désinfection des dispositifs médicaux. Nous étions 
toujours sous le coup du traumatisme de l’épisode de 
la Clinique du sport et de son épidémie à Mycobacte-
rium xenopi et, force était de constater, qu’en France 
nous n’avions aucun guide officiel de référence sur 
ce sujet pourtant critique. Le ministère avait juste 
publié une première circulaire sur la désinfection des 
endoscopes s’appuyant sur les recommandations de 
1994 de la Société française d’hygiène hospitalière.

L’aventure fut riche et intense, avec la première 
appropriation française de la classification du niveau 
de criticité des dispositifs médicaux et du niveau 
requis de désinfection en regard et la détermina-
tion de trois niveaux de désinfection avec des objec-
tifs microbiologiques à atteindre. Un chapitre entier 
était consacré au risque viral avec une partie détail-
lée sur le sujet du papillomavirus, à l’initiative de notre 
collègue le docteur Agnès Lepoutre qui animait la cel-
lule infection nosocomiale du ministère de la Santé 
à l’époque. Et à l’évidence, ce focus sur cette famille 
de virus oncogène était très précurseur. On rappe-
lait alors, en termes de désinfection et de virus, la 
nécessité d’utiliser une solution alcaline de glutaral-
déhyde à 2% pendant 20 minutes. La promotion des 
gaines de protection et de l’usage unique était faite 
et les fameuses recommandations pratiques de ce 
guide ont servi de base à développer en France dans 
le milieu du soin une culture de la gestion adaptée des 
dispositifs médicaux chez l’ensemble des profession-
nels de santé. Une vraie révolution !

Évidemment, le temps a passé et le monde a 
changé, la sécurité du personnel vis-à-vis du risque 
chimique a fait l’objet enfin, d’une meilleure prise en 
compte, les désinfectants ont évolué avec l’arrivée des 
produits oxydants avec leur efficacité remarquable 
sur les virus et bien entendu les enjeux climatiques 
nous ont rattrapés pour devenir désormais une prio-
rité de pensée qui fera encore évoluer nos réglemen-

tations et nos approches dans le futur. Après plus de 
20 ans de bons et loyaux service, et en l’absence de 
successeur à l’horizon, le Conseil scientifique de la 
SF2H sous la présidence du docteur Thierry Lavigne 
a décidé de se lancer dans l’actualisation du guide 
de 1998, un vrai défi comme il aime à en relever très 
régulièrement. Pour ce faire, deux pilotes ont été 
nommés à savoir Mme Pascale Chaize, vice-prési-
dente de la SF2H et le docteur Arnaud Florentin, pilote 
de la commission désinfection de la SF2H. Même si 
je n’ai pas suivi de l’intérieur les débats, comme en 
1998, j’ai pu constater que la réflexion a été longue et 
intense comme à l’époque et que la somme de travail 
fournie par l’ensemble des membres du groupe de 
travail n’a en rien été allégée avec, en plus, la rigueur 
scientifique et méthodologique que les années, et la 
SF2H, ont amené à cet exercice.

Dans une approche moderne de la gestion du 
risque infectieux, ce guide propose 10 recommanda-
tions socles toujours basées sur des grands principes 
de réflexion et d’approche du sujet. L’actualisation du 
cadre réglementaire et normatif, en particulier euro-
péen, qui a évidemment totalement changé avec les 
réglementations successives sur les biocides et les 
dispositifs médicaux, et l’évolution de l’approche nor-
malisée de l’évaluation de l’efficacité des désinfectants, 
était une nécessité et c’est désormais chose faite. La 
désinfection des dispositifs médicaux est approchée 
avec une vision globale incluant l’architecture et l’ergo-
nomie, et les techniques de traitements détaillées au 
sein de 11 fiches techniques très complètes.

Un immense merci à nos deux pilotes et à tous les 
experts qui ont contribué à la naissance de ce guide 
ainsi qu’à nos partenaires scientifiques institutionnels 
et en particulier la Société française des sciences de 
la stérilisation et la Société française en santé au tra-
vail.

Bonne lecture et découverte à chacun en espé-
rant que cet opus version SF2H contribuera autant 
que son prédécesseur à porter les bonnes pratiques 
et à conforter la sécurité des patients partout où ils 
reçoivent des soins.

Bien cordialement
Pierre Parneix

Président de la SF2H

Préface
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Les dispositifs médicaux (DM) sont des éléments 
importants dans la prise en charge des patients 
et font ainsi partie de l’univers des soins. La 

complexité de certains DM n’a cessé de croître ces 
dernières années, et la réglementation a évolué en 
réponse au besoin croissant de sécurité sanitaire et à 
leur évolution technologique. Si certains sont à usage 
unique, d’autres à usage multiple doivent subir un 
traitement (nettoyage, désinfection ou stérilisation) 
sans faille afin de ne pas être à l’origine d’infections 
associées aux soins (IAS). Aujourd’hui, les probléma-
tiques de développement durable et de limitation de 
l’impact environnemental font rediscuter le recours 
aux dispositifs médicaux réutilisables (DMR) par rap-
port aux DM à usage unique. Au cours des vingt der-
nières années, législation et recommandations ont 
décrit et optimisé la prise en charge spécifique de DM 
particuliers (endoscopes, sondes endocavitaires…).

La Société française d’hygiène hospitalière (SF2H) 
a donc décidé d’actualiser le Guide des bonnes pra-
tiques de désinfection des dispositifs médicaux, paru 
en 1998, élaboré à la fois par le Conseil supérieur 
d’hygiène publique de France (CSHPF) et le Comité 
technique national des infections nosocomiales 
(CTIN) et soutenu par le ministère de l’Emploi et de 
la Solidarité. Ce guide a pour objectif de recenser les 
dernières recommandations en vigueur concernant 
ces traitements spécifiques en un document unique. 

Il aborde les différentes étapes et les divers procé-
dés de traitement des DMR en excluant la stérilisa-
tion par autoclavage qui est par ailleurs bien définie 
et organisée. Ce guide aborde également le traite-
ment de DMR spécifiques (units dentaires, oxygéna-
tion par membrane extracorporelle [ECMO], sondes 
d’échographie endocavitaires y compris celles utili-
sées en peropératoire…) ainsi que les équipements 
complexes tels que les respirateurs. Le traitement 
des endoscopes qui fait déjà l’objet d’autres guides/
recommandations ne sera pas abordé.

Afin de faciliter le travail des acheteurs, des ingé-
nieurs biomédicaux et des experts en prévention du 
risque infectieux (PRI), ce guide conseille d’aborder 
le traitement du DMR dès son projet d’achat (cahier 
des charges) afin de choisir la méthode la plus adap-
tée, c’est-à-dire sans risque de le détériorer, tout en 
garantissant la sécurité des usagers et des soignants 
ainsi que le respect de la législation française.

Nous remercions les membres du groupe de tra-
vail qui à travers leur expérience et leur expertise 
ont contribué à l’élaboration de ce guide qui, nous 
l’espérons, répondra à vos attentes et sera utile à la 
sécurité et à la prévention du risque infectieux lors 
des soins prodigués aux patients et résidents. Nous 
remercions également les membres du groupe de 
relecture pour le temps passé à la lecture du guide 
avant sa publication.  n

Introduction

Pascale Chaize
Copilote de la commission Désinfection, membre du conseil 
d’administration de la SF2H

Arnaud Florentin
Pilote de la commission Désinfection, membre invité du conseil 
scientifique de la SF2H
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AFNOR................................ Association française de normalisation
ANSM .................................. Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé 
APA ........................................ Acide peracétique
ATNC .................................... Agent transmissible non conventionnel
CEC ........................................ Circulation extracorporelle
CVC ........................................ Chauffage, ventilation, climatisation
CSHPF  ............................... Conseil supérieur d’hygiène publique de France
CTIN  .................................... Comité technique national des infections nosocomiales
CTINILS ............................ Comité technique des infections nosocomiales et des infections liées aux soins
DD ........................................... Détergent-désinfectant
DGS ....................................... Direction générale de la santé
DIV ......................................... Dispositif intravasculaire
DM .......................................... Dispositif médical
DMR ...................................... Dispositif médical réutilisable
EBM ....................................... Eau bactériologique maîtrisée
ECH-F/HMEF ............... Filtre échangeur de chaleur et d’humidité
ECMO ..................................  Oxygénation par membrane extra-corporelle 

(extracorporeal membrane oxygenation)
EFR ......................................... Épreuve fonctionnelle respiratoire
EPI .......................................... Équipement de protection individuelle
IAS.......................................... Infection associée aux soins
LDE ........................................ Laveur-désinfecteur d’endoscopes
LDI .......................................... Laveur-désinfecteur d’instruments
IUD ......................................... Identifiant unique des dispositifs médicaux
PAE ......................................... Prêt à l’emploi
PRI.......................................... Prévention du risque infectieux
PSUR .................................... Periodic Safety Update Report (Rapport périodique actualisé de sécurité)
PVC ........................................ Polychlorure de vinyle
RFID ...................................... Identification par radiofréquence (Radio Frequency Identification)
SEE ......................................... Sonde d’échographie endocavitaire
SNITEM ............................. Syndicat national de l’industrie des technologies médicales
TMS ....................................... Troubles musculo-squelettiques
UE ............................................ Union européenne
UU ........................................... Usage unique
UV-C ..................................... Ultraviolet de type C
VHC ....................................... Virus de l’hépatite C
VHB ....................................... Virus de l’hépatite B

Principaux acronymes et abréviations
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Activité microbicide (bactéricide, virucide, fon-
gicide, sporicide…) : capacité d’un produit ou d’une 
substance active à réduire le nombre d’organismes 
d’essai représentatifs, y compris les cellules bac-
tériennes viables et/ou les levures viables et/ou les 
spores de moisissures et/ou les endospores bac-
tériennes viables et/ou les particules virales infec-
tieuses, dans des conditions d’essai définies (NF EN 
14885:2018)

Désinfection : réduction du nombre de micro-orga-
nismes dans ou sur une matrice inanimée, obtenue 
grâce à l’action irréversible d’un produit sur leur 
structure ou leur métabolisme, à un niveau jugé 
approprié en fonction d’un objectif donné (NF EN 
14885:2018). La désinfection permet d’obtenir un état 
dans lequel le nombre de micro-organismes vivants/
viables a été réduit à un niveau :

 y approprié à la situation pratique, par exemple à un 
niveau suffisamment faible pour limiter la diffusion de 
micro-organismes susceptibles d’entraîner la trans-
mission d’une infection ou d’une maladie et/ou de pro-
voquer la détérioration de produits périssables ;

 y qui n’est pas nécessairement stérile, c’est-à-dire 
exempt de tous micro-organismes, y compris de 
virus.

Détersion (ou nettoyage) : la détersion consiste à enle-
ver les matières organiques (graisses, sang ou autres 
produits biologiques) ou inorganiques présentes sur 
une surface. Elle peut être suivie d’une désinfection.

Dispositif médical : selon l’article L.5211-1 du Code 
de la santé publique et l’article 2 du règlement (UE) 
2017/745 du Parlement européen et du Conseil euro-
péen du 5 avril 2017, on entend par dispositif médi-
cal, tout instrument, appareil, équipement, logiciel, 
implant, réactif, matière ou autre article, destiné par 
le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez 

l’homme pour l’une ou plusieurs des fins médicales 
mentionnées ci-après et dont l’action principale vou-
lue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue par 
des moyens pharmacologiques ou immunologiques 
ni par métabolisme, mais dont la fonction peut être 
assistée par de tels moyens :

1- diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pro-
nostic, traitement ou atténuation d’une maladie ;
2- diagnostic, contrôle, traitement, atténuation 
d’une blessure ou d’un handicap ou compensation 
de ceux-ci ;
3- investigation, remplacement ou modification 
d’une structure ou fonction anatomique ou d’un 
processus ou état physiologique ou pathologique ;
4- communication d’informations au moyen d’un 
examen in vitro d’échantillons provenant du corps 
humain, y compris les dons d’organes, de sang et 
de tissus.

Sont réputés être des dispositifs médicaux :
 y les dispositifs destinés à la maîtrise de la conception 
ou à l’assistance à celle-ci ;

 y les produits spécifiquement destinés au nettoyage, 
à la désinfection ou à la stérilisation des dispositifs 
médicaux, de leurs accessoires et des groupes de 
produits n’ayant pas de destination médicale dont la 
liste figure à l’annexe XVI du règlement (UE) 2017/745.

Dispositif médical à usage unique : tout dispositif 
destiné à être utilisé sur une personne physique au 
cours d’une procédure unique.

Lavette : support non-tissé pour l’application de 
détergent ou détergent-désinfectant pour la désin-
fection de bas niveau (appelée aussi chiffonnette dans 
certaines régions).

Lingette : support à usage unique non-tissé, pré-
imprégnée ou à imprégner et dont le grammage est 
généralement inférieur aux lavettes.

Définitions
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définitions

Stérilisation : ensemble des opérations permet-
tant d’obtenir l’état de stérilité d’un dispositif médical 
ainsi que le maintien de cet état (article R. 6111-19 du 
Code de la santé publique). La stérilisation est un pro-
cédé validé utilisé pour obtenir un produit exempt de 
micro-organismes viables (ISO/TS 11139:2018).

Organisme notifié : au sein de l’Union européenne, 
un organisme notifié est une tierce partie habilitée 
par un État membre à déterminer si un produit qui va 
être mis sur le marché est conforme aux recomman-
dations, dans notre cas, le règlement et/ou les direc-
tives en lien avec les DM. L’audit de conformité peut 
consister en l’inspection et le contrôle d’un produit, 
de sa conception et du système qualité du fabricant.

Prétraitement : ensemble d’opérations précédant 
le nettoyage. Il peut s’agir d’une étape de prédésin-
fection.
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Élaboration du guide
Après désignation des pilotes puis des membres, 

le groupe de travail constitué s’est réuni dans un pre-
mier temps pour :

 y délimiter le champ à investir et lister les questions 
et éléments à traiter ;

 y préciser la méthodologie d’élaboration du docu-
ment ;

 y établir l’échéancier.
Les différentes questions ont été réparties entre 

les membres et en deux sous-groupes.
Pour répondre aux questions, une recherche 

bibliographique a été réalisée. Le champ de la 
recherche était limité à la production scientifique sur 
le thème, en langue anglaise et française.

Les textes de ce guide s’appuient sur la réglemen-
tation française et européenne et sur la normalisa-
tion française, européenne ou internationale ainsi 
que sur des documents de référence. En l’absence 
de texte, la rédaction du guide résulte de l’accord du 
groupe de travail composé essentiellement d’experts 
en PRI, d’un ingénieur biomédical et d’un pharmacien 
expert en stérilisation.

Les recommandations s’appuient sur la méthodo-
logie de la Haute Autorité de santé sur les recomman-
dations de bonnes pratiques cliniques :

 y niveaux de recommandations :
A. Il est fortement recommandé de faire…
B. Il est recommandé de faire…
C. Il est possible de faire ou de ne pas faire…
D. Il est recommandé de ne pas faire…
E. Il est fortement recommandé de ne pas faire…

 y niveaux de preuve :
1. Au moins un essai randomisé de bonne qualité.
2.  Au moins un essai non randomisé ou une étude 

cas/témoins ou une étude multicentrique ou 
une série historique ou au moins des résultats 
indiscutables d’études non contrôlées.

3. Opinion d’expert, résultats d’une expérience cli-

nique, étude descriptive ou résultats d’un consensus 
de professionnels.

Un groupe de lecture a été sollicité pour donner 
un avis formalisé sur le fond et sur la forme. Les avis 
portaient sur certains aspects techniques ainsi que 
sur la lisibilité des textes, l’applicabilité et l’acceptabi-
lité des procédures en situation opérationnelle.

Périmètre et objectifs
Le groupe de travail a défini en première intention 

la finalité visée par ce guide sur le traitement des dis-
positifs médicaux. Les publics visés sont :

 y les spécialistes en prévention du risque infectieux : 
ce guide a pour objectif de leur fournir des outils 
d’aide au quotidien pour le traitement des DMR ;

 y les pharmaciens : ce guide a pour objectif de faire 
la liaison avec les pharmaciens responsables de la 
stérilisation notamment en définissant l’interface 
entre désinfection et stérilisation pour les DMR ;

 y les ingénieurs biomédicaux et les acheteurs : ce 
guide a pour objectif de leur fournir des éléments 
clés de bonne compréhension pour réaliser l’achat 
de DMR dans nos structures ;

Ce guide s’intéresse à l’ensemble des DMR hors 
endoscopes, DMR pour lesquels de nombreuses 
recommandations existent. La gestion du risque 
prions n’est pas reprise dans ce guide. Il convient 
pour cela de se référer à la réglementation en 
vigueur.

Les membres du groupe de travail ont revu les 
questions relatives au traitement des dispositifs 
médicaux réutilisables que nous avons regroupé en 
quatre catégories.

Techniques/technologies de traitement 
des dispositifs médicaux réutilisables

En complément des techniques usuelles, de nou-
velles technologies sont venues compléter l’arsenal 
proposé par les industriels pour traiter les DMR. Ainsi 

Matériels et méthodes
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matériels et méthodes

de désinfection, le niveau d’efficacité attendue et les 
points de vigilance.

 y Objectif 5 : synthétiser les obligations réglemen-
taires et normatives que les fabricants et fournis-
seurs de DMR sont tenus de respecter.

Problématiques organisationnelles  
pour le traitement des dispositifs médicaux 
réutilisables

Le traitement correct d’un DMR ne se limite pas 
uniquement à l’étape de désinfection dudit DMR. Le 
traitement comprend plusieurs phases, allant de 
l’acheminement après utilisation jusqu’à son stoc-
kage post-désinfection, qui doivent se réaliser dans 
des locaux et conditions adaptés.

 y Objectif 6 : définir les conditions nécessaires au 
traitement des DMR.

 y Objectif 7 : proposer des modèles organisationnels 
pour le traitement des DMR.

 y Objectif 8 : rappeler les règles liées à la traçabilité 
de la désinfection de certains DMR.

Introduction de nouveaux dispositifs médicaux 
réutilisables au sein des structures

La mise à disposition, la location ou l’achat d’un 
nouveau DMR est une source potentielle de transmis-
sion croisée des infections si leur modalité de trai-
tement n’est pas prévue. Il est essentiel que le choix 
stérilisation/désinfection et les modalités de réalisa-
tion de chacune soient bien définis avant l’utilisation 
du DMR.

 y Objectif 9 : proposer un modèle de cahier des 
charges incluant les questions essentielles pour la 
prise en charge du DMR post-utilisation.

de nouveaux équipements proposant une désinfec-
tion de niveau intermédiaire ou de haut niveau sont 
apparus sur le marché (caisson à UV-C ou peroxyde 
d’hydrogène, lingettes pré-imprégnées avec activité 
de niveau intermédiaire…).

 y Objectif 1 : recenser les différentes techniques de 
désinfection disponibles sur le marché à ce jour 
en traitant leur force et leur faiblesse, leur niveau 
d’efficacité attendu ainsi que leur impact environ-
nemental.

 y Objectif 2 : définir la place de la stérilisation à basse 
température dans le traitement des DMR.

Dispositifs médicaux réutilisables complexes 
ou particuliers

Ces dernières années, nous avons été confron-
tés à une recrudescence des infections associées 
aux soins en lien avec des DMR spécifiques tels que 
les units dentaires ou encore les générateurs ther-
miques de circulation extracorporelle. Les évolutions 
technologiques au bénéfice des patients rendent 
parfois extrêmement technique et complexe le trai-
tement des DMR favorisant l’adhésion et le dévelop-
pement des micro-organismes sur ces derniers ou 
ne permettant pas de répondre au niveau de qualité 
attendu pour leur utilisation (exemple des sondes 
d’échographe avec désinfection de haut niveau, uti-
lisées sur site opératoire stérile sans gaine).

 y Objectif 3 : réaliser une revue de la littérature sur 
les infections associées aux soins impliquant des 
DMR, notamment en lien avec l’étape de désinfec-
tion.

 y Objectif 4 : recenser les DMR complexes ou parti-
culiers en récapitulant pour chacun leurs modalités 
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Synthèse des recommandations 
et commentaires

 R1.  Il est fortement recommandé de stériliser 
tous les DMR critiques stérilisables (régle-
mentaire)

Commentaires :
 y L’article R. 6111-21 du Code de la santé publique 
précise que le « système permettant d’assurer la 
qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux 
dans le respect des bonnes pratiques de pharma-
cie hospitalière et des normes techniques arrê-
tées par le ministre chargé de la santé […] précise 
les procédures assurant que l’ensemble des dis-
positifs médicaux devant être stérilisés sont sou-
mis à un procédé de stérilisation approprié et que 
les dispositifs médicaux à usage unique ne sont 
pas réutilisés ».

 y Cette recommandation fait écho à l’avis com-
mun SF2H/SF2S « […] relatif aux dispositifs médi-
caux réutilisables devant être utilisés stériles » de 
juin 2016 [1] qui recommande :

 - « de stériliser tout dispositif médical réutili-
sable dès lors qu’il doit être utilisé stérile ;

 - d’abandonner la désinfection de haut niveau 
pour les DMR de catégorie critique qui doivent 
être utilisés stériles au profit d’une stérilisation 
(par la vapeur d’eau ou par stérilisation à basse 
température, selon les indications) chaque fois 
qu’elle est techniquement réalisable, ce qui 
est actuellement le cas, par exemple, pour les 
optiques de robots chirurgicaux, les urétéros-
copes, les cholédoscopes, les cystoscopes et 
hystéroscopes souples ;

 - d’évaluer les avantages et les inconvénients 
de la stérilisation à basse température pour 
les DMR de catégorie semi-critique pouvant 
bénéficier de cette technologie ; cela permet, 
pour les bronchoscopes par exemple, d’avoir à 
disposition 24 heures sur 24 un fibroscope prêt 
à être utilisé (la désinfection de niveau inter-

médiaire nécessitant un retraitement toutes 
les 12 heures en l’absence d’enceinte de stoc-
kage). »

 y La désinfection de haut niveau est une solution 
dégradée.

 y Afin de stériliser des DMR thermosensibles, les 
établissements doivent s’équiper d’équipements 
de stérilisation à basse température.

 R2.  Il est fortement recommandé d’utiliser des 
procédés de stérilisation validés comme la 
stérilisation à la vapeur d’eau ou la stérilisa-
tion basse température (peroxyde d’hydro-
gène) (A3)

Commentaires : La stérilité est définie comme « un 
état dans lequel la survie d’un micro-organisme est 
hautement improbable. Cet état constitue le résultat 
de l’opération de stérilisation. La stérilité n’est pos-
sible que dans le cadre de la protection de cet état : la 
stérilité est un état éphémère. ». Un dispositif médical 
peut être « stérile » si la probabilité théorique qu’un 
micro-organisme viable soit présent y est égal ou 
inférieur à 1 pour 106.
Les processus de stérilisation des produits de santé 
sont décrits par la norme NF EN ISO 14 937 - Stérilisa-
tion des produits de santé - Critères généraux pour la 
caractérisation d’un agent stérilisant et pour le déve-
loppement, la validation et la vérification de routine 
d’un processus de stérilisation [2].
En 2021, la Société française des sciences de la sté-
rilisation a rédigé un guide Bonnes pratiques de 
stérilisation des dispositifs médicaux réutilisables 
permettant l’actualisation des recommandations 
inhérentes à la prise en charge en stérilisation des 
DMR [3].
Chaque type de processus de stérilisation est régi par 
les normes suivantes :
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synthèse des recommandations et commentaires

médicaux : méthodes microbiologiques - Partie 1 : 
détermination d’une population de micro-orga-
nismes sur des produits [14].

 y NF EN ISO 11737-2 - Stérilisation des dispositifs 
médicaux - Méthodes microbiologiques - Partie 2 : 
contrôles de stérilité pratiqués au moment de la 
définition, de la validation et de la maintenance 
d’un procédé de stérilisation [15].

 R3.  Il est fortement recommandé de réaliser 
une désinfection de niveau intermédiaire 
pour les sondes endocavitaires. L’utilisation 
doit s’accompagner obligatoirement d’une 
gaine à usage unique (A3)

Commentaire : La gaine à usage unique a pour objec-
tif de limiter la présence des résidus organiques sur 
le DMR pouvant affecter le bon déroulement du pro-
cessus de désinfection. En cas de rupture de gaine, il 
est impératif de réaliser une désinfection de niveau 
intermédiaire par immersion.

 R4.  Il est fortement recommandé de réaliser 
une désinfection de haut niveau pour les 
DMR critiques non stérilisables. Pour les 
sondes d’échographie peropératoire, l’utili-
sation doit s’accompagner obligatoirement 
d’une gaine stérile à usage unique (A3)

Commentaire : Pour éviter toute rupture du niveau 
d’asepsie peropératoire, l’utilisation d’une gaine sté-
rile est nécessaire. La désinfection de haut niveau, 
bien qu’efficace, ne permet pas de maîtriser le même 
niveau d’asepsie qu’une stérilisation.

 R5.  En France, la réglementation en vigueur 
interdit de réutiliser des DM à usage unique 
(réglementaire)

Commentaires : À ce jour (octobre 2022) selon 
l’article R. 6111-21 du Code de la santé publique, le 
« système permettant d’assurer la qualité de la stéri-
lisation des dispositifs médicaux dans le respect des 
bonnes pratiques de pharmacie hospitalière (arrêté 
du 22 juin 2001) et des normes techniques arrêtées 
par le ministre chargé de la santé […] précise les pro-
cédures assurant que […] les dispositifs médicaux à 
usage unique ne sont pas réutilisés ».
L’article 17 du règlement européen 2017/745 sti-
pule que le retraitement et la réutilisation de dispo-
sitifs à usage unique ne peuvent avoir lieu que s’ils 
sont autorisés par la législation nationale et unique-
ment conformément à des exigences de sécurité, 
de traçabilité et d’information des usagers énon-

 y À la vapeur d’eau
 - NF EN 285 - Stérilisation - Stérilisateurs à la 

vapeur d’eau. Grands stérilisateurs [4].
 - NF EN 13060+A1 - Petits stérilisateurs à la 

vapeur d’eau [5].
 - NF EN ISO 17665-1 - Stérilisation des produits 

de santé - Chaleur humide - Exigence pour le 
développement, la validation et le contrôle de 
routine d’un procédé de stérilisation des dispo-
sitifs médicaux [6].

 - NF CEN ISO/TS 17665-2 - Stérilisation des pro-
duits de santé - Chaleur humide - Directives 
relatives à l’application de l’ISO 17 665-1 [7].

 y À l’oxyde d’éthylène
 - NF EN 1422 - Stérilisateur à usage médical - 

Stérilisateurs à l’oxyde d’éthylène - Exigences 
et méthodes d’essai [8].

 - NF EN ISO 11135 - Stérilisation des produits de 
santé - Oxyde d’éthylène - Exigences de déve-
loppement, de validation et de contrôle de rou-
tine d’un processus de stérilisation pour des 
dispositifs médicaux [9].

 y Stérilisateurs basse température
 - NF EN 14180 - Stérilisateurs à usage médical 

- Stérilisateurs à la vapeur d’eau et au formal-
déhyde à basse température - Exigences et 
essais [10].

 - NF EN ISO 25424 - Stérilisation des dispositifs 
médicaux - Formaldéhyde et vapeur à faible 
température - Exigences pour le développe-
ment, la validation et le contrôle de routine 
d’un procédé de stérilisation pour dispositifs 
médicaux [11].

 - PR NF EN 17180 - Stérilisateurs à usage médi-
cal - Stérilisateurs à la vapeur de peroxyde 
d’hydrogène à basse température - Exigences 
et essais.

 - PR NF ISO 22441 - Stérilisation des produits 
de santé - Vapeur de peroxyde d’hydrogène à 
basse température - Exigences pour la mise 
au point, la validation et le contrôle de routine 
d’un procédé de stérilisation pour dispositifs 
médicaux.

Les exigences pour les dispositifs médicaux marqués 
« stériles » et les essais de stérilité sont définis dans 
les normes :

 y NF EN 556-1 - Stérilisation des dispositifs médi-
caux - Exigences relatives aux dispositifs médi-
caux en vue d’obtenir l’étiquetage stérile - Partie 1 : 
exigences relatives aux dispositifs médicaux stéri-
lisés au stade terminal [12].

 y NF EN 556-2 - Stérilisation des dispositifs médi-
caux - Exigences relatives aux dispositifs médi-
caux en vue d’obtenir l’étiquetage « stérile » 
- Partie 2 : exigences pour les dispositifs médicaux 
préparés aseptiquement [13].

 y NF EN ISO 11737-1 - Stérilisation des dispositifs 
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21synthèse des recommandations et commentaires

électronique qui, si elle n’est pas protégée, ne 
sera pas immergée. La partie électrique ou élec-
tronique est soumise à un essuyage humide.

 R7.  Il est fortement recommandé de prévoir un 
local dédié au traitement des DMR. Celui-ci 
doit permettre le respect de la marche en 
avant (A3)

Commentaire : La localisation est importante pour 
favoriser l’adhésion et la compliance des profession-
nels.

 R8.  Il est fortement recommandé de prévoir une 
ventilation adaptée en fonction des activités 
de désinfection, a minima une ventilation 
mécanique contrôlée, en lien avec le respect 
du Code du travail (locaux à pollution spéci-
fique) (réglementaire)

 R9.  Pour chaque DMR loué ou mis à disposition 
dans l’établissement, il est recommandé que 
la structure propose un outil de liaison avec 
le fournisseur concernant les modalités de 
désinfection ou de stérilisation de chaque 
DMR selon des modalités validées par l’éta-
blissement, ou à défaut en France (B3)

 R10.  Pour chaque DMR acheté (ou location longue 
durée) dans l’établissement, il est recom-
mandé que le cahier des charges, élaboré 
avec les experts du domaine du DMR, dont 
les hygiénistes, précise les modalités de 
désinfection ou de stérilisation du ou des 
DMR validés dans l’établissement (B3)

cées dans le règlement. En France, cette possibilité 
reste exclue par la transposition du règlement euro-
péen en droit français (article L. 5211-3-2 du Code de 
la santé publique : « Le retraitement de dispositifs à 
usage unique, la mise sur le marché de ces dispositifs 
retraités et leur utilisation sont interdits. »

 R6.  En cas de technique manuelle, il est forte-
ment recommandé de privilégier la désin-
fection par immersion à l’essuyage humide 
chaque fois que le DMR le permet (A3)

Commentaires :
 y En lien avec la note technique de novembre 2013 
de la commission désinfection de la SF2H [16], l’es-
suyage humide est une méthode :

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

 - avec un risque de banalisation de l’opération 
de traitement des DMR ne permettant pas de 
garantir une maîtrise complète du traitement, 
absolument requise pour les dispositifs inva-
sifs au vu du risque infectieux associé ;

 - dont l’évaporation possible du produit lors 
du stockage ou de l’utilisation rend difficile 
le maintien de l’activité de la lingette dans le 
temps ;

 - dont l’efficacité, dans l’étape de nettoyage, est 
limitée.

 y L’immersion permet une meilleure pénétration 
des anfractuosités, des interstices et des souillures 
améliorant ainsi l’efficacité de l’action mécanique.

Les DMR ne pouvant pas être immergés sont :
 y ceux dont le volume est trop important (lit, fauteuil 
roulant…), la désinfection par la vapeur d’eau est 
une excellente alternative de désinfection lorsque 
le dispositif est multipatient ;

 y ceux qui comportent une partie électrique ou 

Performance des procédés de désinfection*

Désinfection manuelle Désinfection automatisée Stérilisation

Mode de désinfection à privilégier*

Traitement manuel
Traitement automatisé

validé par une norme

Si désinfection manuelle*

Essuyage humide Immersion

*par ordre d'efficacité

Figure 1 – Messages-clés à retenir.
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Une revue de la littérature a été menée par un 
groupe de travail réuni début 2019. Nous avons 
utilisé la base de données Pubmed. Nous avons 

également intégré des avis d’experts dans le domaine 
de la prévention du risque infectieux. Les termes de 
recherche suivants et leurs combinaisons ont été 
utilisés : « medical devices » ; « contamination » ; « out-
break » ; « nosocomial » ; « healthcare associated » ; et 
« hospital-acquired ». La liste des articles retenus est 
présentée en annexe I.

Historique
Les sources de contamination possibles des DMR, 

pouvant conduire à des colonisations ou infections 
ont fait l’objet de diverses études et retours d’expé-
rience. Les infections sont décrites majoritairement 
sous la forme de cas groupés et sources d’épidémies. 
Astagneau et al. ont décrit au début des années 2000 
des infections rachidiennes impliquant une mycobac-
térie atypique : Mycobacterium xenopi [17]. L’étude 
épidémiologique a permis d’établir la source de ces 
spondylodiscites. Le rinçage des nucléotomes était 
réalisé via l’eau du robinet provenant du réseau de 
l’établissement qui contenait de grandes quantités 
de M. xenopi (concentration >500 UFC/l). Cet épi-
sode a permis de mettre en évidence que le procédé 
de traitement des DMR peut représenter une source 
d’infections nosocomiales. Le procédé a également 
été mis en cause lors d’une épidémie d’infections 
sous-cutanées graves dues à des mycobactéries 
non tuberculeuses (Mycobacterium chelonae) après 
des séances de mésothérapie. En effet, les études épi-
démiologiques et les comparaisons moléculaires de 
souches menées provenant de différents patients et 
du DMR utilisé pour réaliser les injections ont suggéré 
que la contamination pouvait être associée à un net-
toyage inapproprié du DMR. Le rinçage de ce dernier 
était également réalisé via l’eau du robinet du réseau. 
En avril 2015, l’European Centre for Disease Preven-

tion and Control lançait une alerte européenne à la 
suite de plusieurs cas d’infections graves et dissémi-
nées. Il s’agissait d’endocardites, de spondylodiscites, 
d’abcès cérébraux, ou encore d’infections oculaires 
à Mycobacterium chimaera chez des patients ayant 
subi une chirurgie cardiaque sous circulation extra-
corporelle (CEC). Il a été établi ultérieurement que 
les générateurs thermiques utilisés pendant la CEC 
étaient impliqués dans la contamination via une aéro-
solisation de germes contenus dans l’eau des bacs 
des générateurs thermiques [18].

Ces différentes formes de contamination et d’in-
fection ne sont pas exclusivement nosocomiales mais 
ont également été observées en soins de ville. Ricci 
et al. ont rapporté un cas mortel de pneumopathie à 
Legionella, chez une femme de 82 ans à la suite d’une 
contamination via l’unit lors de soins dentaires [19].

Modalités de contamination 
des dispositifs médicaux réutilisables

Les sources de contamination des DMR et par 
conséquent des infections associées aux soins pour 
le patient sont multiples. Elles peuvent être présentes 
à chaque étape du procédé de désinfection des DMR 
(du prétraitement au stockage) ou en raison d’un 
défaut de niveau de traitement du DMR lié à une mau-
vaise classification du DMR selon la classification de 
Spaulding (critique, semi-critique et non critique). Il 
convient tout de même de considérer les interroga-
tions récentes concernant cette classification datant 
de 1957. Cette remise en question est liée aux attentes 
actuelles en matière de désinfection de bas, moyen et 
haut niveau [20] mais aussi du fait de certains types 
de virus, souches de bactéries (en particulier multi-
résistantes), et des protozoaires rarement pris en 
compte [21].

Les pièces réutilisables d’un respirateur, par 
exemple, ont été incriminées dans plusieurs épisodes 
infectieux suite à des procédures de désinfection ina-

Revue de la littérature
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plupart des cas (74,4%) ; et il a pu s’agir également de 
flacons de désinfectant [28]. Il convient néanmoins 
de rester vigilant sur cette étude, car elle inclut des 
rapports d’épidémies n’utilisant pas les lignes direc-
tives d’Oubreak Reports and Intervention Studies of 
Nosocomial Infection (Orion) permettant de garantir 
la qualité des travaux de recherche, des études d’in-
tervention et des publications dans le domaine des 
infections nosocomiales et associées aux soins [29]. 
D’autre part, Sommerstein et al. ont rapporté l’utili-
sation de lingettes commerciales contaminées par 
Burkholderia stabilis à l’origine de bactériémies liées 
aux cathéters et de plusieurs autres cas de colonisa-
tions ou d’infections en Suisse [30].

La garantie d’une désinfection optimale se révèle 
complexe pour certains dispositifs. Ce constat est 
souligné par la croissance de l’utilisation de certains 
DMR techniques au sein des établissements de santé, 
notamment pour les dispositifs utilisés en chirurgie. 
Il est donc primordial d’envisager les méthodes de 
désinfection de ces derniers lors de l’élaboration du 
cahier des charges. En effet, un défaut de consulta-
tion des instructions de montage et démontage et 
des procédures de stérilisation des fabricants avant 
le traitement d’un dispositif électronique chirurgical 
a entraîné des infections du site opératoire chez sept 
patients suite à une craniotomie [31].

Exemple de contamination 
de quelques dispositifs médicaux 
réutilisables
Dispositifs médicaux réutilisables 
semi-critiques

De nombreux DMR semi-critiques insuffisam-
ment désinfectés ou nettoyés ont entraîné un nombre 
important d’épidémies d’infections associées aux 
soins. Rutala et al. ont listé la fréquence des infec-
tions/épidémies associées à des dispositifs médicaux 
semi-critiques (respirateurs, certains endoscopes…) 
et particulièrement des sondes endocavitaires [32].

Les sondes d’échographie endocavitaires ont 
été associées à un nombre important d’infections 
[33,34] ; la mise en place d’une gaine de protection 
à usage unique de la sonde et la désinfection de 
niveau intermédiaire permettent de limiter le risque 
de transmission croisée [35]. Une revue systéma-
tique de la littérature de Souza Hajer K et al. publiée 
en 2022 le confirme. L’auteur rapporte sept études 
portant sur des infections liées à des sondes d’écho-
graphie contaminées lors d’une échocardiographie 
trans œsophagienne pendant ou après une inter-
vention chirurgicale, ou dans le cadre du traitement 
d’une affection cardiaque non chirurgicale. Les infec-
tions décrites étaient liées à un échec du processus 
de décontamination soit de dispositifs d’échographie 
utilisés sur la peau immature des nouveau-nés soit 
de sondes d’échocardiographie transœsophagienne. 

daptées pour des pièces non protégées par un filtre 
antimicrobien comme :

 y la contamination respiratoire de sept patients au 
sein d’une unité de soins intensifs pédiatriques à 
Bacillus cereus résistant à la vancomycine [22] ;

 y ou encore l’acquisition de pneumopathies asso-
ciées aux soins à Burkholderia cepacia persistante 
pendant trois années au sein d’une réanimation 
adulte [23].

Il a également été constaté que la formation de 
biofilm peut représenter un frein à une désinfection 
optimale par la résistance de certains micro-orga-
nismes à la désinfection ; notamment de bactéries 
hautement résistantes émergentes [24]. L’altération 
d’un DMR peut également nuire à son retraitement 
et constitue une cause favorable de contamination 
du dispositif [25]. L’étude pilote de White et al. publiée 
en 2022 soulève une problématique liée à l’impact 
potentiel de l’état du DMR avant stérilisation (ostéo-
tome). Cette étude avait comme multiples objectifs 
de :

 ymettre en évidence la présence de matériaux bio-
logiques dans les outils ostéotomes chirurgicaux 
après stérilisation ;

 y déterminer la relation entre le manque de tran-
chant et la contamination croisée ;

 y évaluer l’influence du revêtement de surface des 
matériaux comme prévention potentielle de la 
contamination.

Pour ce faire, trois ostéotomes disponibles dans 
le commerce ont été évalués avec différents revê-
tements de surface et soumis à une procédure de 
cycles de coupe d’os. Après utilisation, chacun a été 
stérilisé et examiné sous microscopie électronique 
à balayage et spectroscopie à rayons X à dispersion 
d’énergie dans le but de détecter les dommages de 
surface et les traces de contamination biologique. 
D’après les résultats, il existe un lien entre le tran-
chant de la lame et la contamination osseuse post-
stérilisation. Ces résultats suggèrent soit l’utilisation 
d’ostéotomes jetables dans les procédures chirur-
gicales, soit la mise en place et le suivi d’un proces-
sus d’affûtage efficace pour minimiser les infections 
post-opératoires [26].

D’autre part, le procédé de traitement, lui-même 
contaminé, peut entraîner la contamination du DMR. 
Des revues de la littérature font état d’épidémies 
documentées d’infections associées aux soins liées 
au micro-organisme Burkholderia cepacia au niveau 
mondial impliquant des milliers de patients en 2020 
[27,28]. Dans la revue de Häfliger et al. 111 épidémies 
ont été décrites. Parmi ces dernières, la source était 
identifiée dans 73,9% des cas et pour 12% d’entre 
elles la contamination provenait du désinfectant [27]. 
Shaban et al. rapportent 125 IAS documentées liées 
au même micro-organisme et 3 287 patients concer-
nés. Les sources ponctuelles sont identifiées dans la 
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Générateurs thermiques
Suite à l’épidémie mondiale impliquant les géné-

rateurs thermiques contaminés par Mycobacterium 
chimaera contenu dans l’eau des générateurs ayant 
entraîné plus de 100 cas d’endocardite de valve pro-
thétique et atteintes systémiques depuis 2013, de 
nombreuses études ont réalisé le séquençage du 
génome entier des micro-organismes retrouvés 
dans des prélèvements cliniques et au niveau de ces 
DMR afin de conclure à l’identification certaine de 
la source et permettre la mise en œuvre de moyens 
de prévention de la contamination de ces généra-
teurs [43]. La mise en relation épidémiologique des 
souches cliniques et environnementales n’est pas 
simple et plusieurs études le soulignent :

 y Van Ingen et al. ont séquencé du génome entier 
d’isolats de M. chimaera obtenus dans le monde 
entier et ont montré la contamination ponctuelle 
des générateurs par une source d’eau colonisée 
sur un site de fabrication basé en Allemagne [18] ;

 y une étude israélienne a échantillonné, séquencé 
puis comparé les souches de M. chimaera de plu-
sieurs machines ainsi que de patients de leur pays 
mais aussi d’autres pays en utilisant une stratégie 
de regroupement métagénomique dans le but d’es-
timer la prévalence de cette souche épidémique au 
sein de leur pays. Les résultats ont permis l’identi-
fication de la souche à l’origine de l’épidémie mon-
diale liée aux générateurs dans plusieurs machines 
en Israël bien qu’aucun échantillon clinique ne l’ait 
retrouvée [44].

Enfin, M. chimaera ne serait pas la seule mycobac-
térie non tuberculeuse d’origine hydrique pouvant 
contaminer les générateurs et entraîner des infec-
tions invasives via le même mécanisme [45-47].  n

Cette revue a permis de mettre en évidence plusieurs 
liens entre :

 y les épidémies et la contamination environnemen-
tale,

 y l’absence de processus normalisés de désinfection 
des sondes d’échographie,

 y le stockage inadéquat et le manque de surveillance 
de l’intégrité des sondes.

Les épisodes épidémiques ont pris fin lorsque le 
personnel a corrigé ces pratiques et surtout adopté 
l’utilisation de gaine à usage unique [36].

Units dentaires
L’entretien des units dentaires représente un chal-

lenge du fait de leur architecture interne complexe 
et de leur fragilité notamment en ce qui concerne les 
porte-instruments dynamiques pour lesquels il existe 
une demande de développement d’outils permettant 
l’évaluation de l’efficacité du traitement [37] . Dans 
une revue de la littérature récente, Spagnolo AM et al. 
ont identifié plusieurs publications d’infections asso-
ciées aux units dentaires avec des micro-organismes 
variés tel que P. aeruginosa ou L. pneumophila [38]. 
Des cas impliquant des mycobactéries atypiques sont 
également rapportés [39].

Générateurs de dialyse
Les générateurs de dialyse contaminés sont 

une potentielle source de transmission virale (VHC 
[40], VHB) ou bactérienne [41] mais également fon-
gique, notamment lors d’une étude cas-témoins qui 
a révélé que huit bactériémies à Candida tropicalis 
étaient probablement dues à une désinfection inadé-
quate de la partie du générateur accueillant la solu-
tion saline [42].
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Évolution de la réglementation 
européenne des dispositifs médicaux

Jusqu’en mai 2020, les textes applicables aux DM 
étaient les directives européennes 93/42 relative aux 
dispositifs médicaux et 90/385 relative aux dispositifs 
médicaux implantables actifs ainsi que cinq amende-
ments dont le plus récent était la directive 2007/47.

En 2017, deux nouveaux règlements européens, 
l’un pour les DM (règlement 2017/745) et l’autre 
pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro 
(DMDIV) (règlement 2017/746) ont été publiés et ont 
abrogé les anciennes directives.

La révision de la réglementation européenne a de 

nombreux objectifs dont les deux principaux sont de 
renforcer la sécurité sanitaire et d’harmoniser les 
règles applicables au sein de l’Union européenne. 
Elle facilitera également la transparence, la consti-
tution d’une gouvernance européenne pour les DM 
ainsi que l’évaluation médicale pré et post mise sur le 
marché comme pour les médicaments.

Une période transitoire a été mise en place pour 
ces deux règlements. Le nouveau règlement 2017/745 
relatif aux dispositifs médicaux est entré en application 
le 26 mai 2021. Le nouveau règlement 2017/746 pour 
les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV) 
doit entrer en application courant 2022 (Figure 2).

Réglementations et normes 
des dispositifs médicaux

Mise sur le marché de dispositifs 
conformes au règlement

Calendrier d'application

Période de grâce

Entrée en vigueur
du règlement

26 mai 2017

Désignation 
premiers ON

Entrée
en application
du règlement

Abrogation 
certificats 
Directives

Retrait du circuit
de distribution
des dispositifs 

conformes
aux directives

Printemps 
automne 2019 Aujourd'hui 26 mai 2021 26 mai 2024 26 mai 2025

Coexistence de DM conformes aux directives et de DM conformes
au règlement dans les circuits de distribution

Possibilité de me�re sur le marché
des dispositifs conformes
aux directives par un fabricant
sous certaines conditions

Figure 2 – Calendrier d’application de la directive européenne extrait du guide du Snitem/Euro-Pharmat [48].
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 y l’évaluation clinique par investigation clinique 
converge avec celle du médicament pour les essais 
cliniques. Elle sera obligatoire pour les dispositifs 
implantables avec obligation pour l’organisme noti-
fié de consulter un panel d’experts européens sur 
les dossiers cliniques des nouveaux DM implan-
tables de classe III ;

 y  l’encadrement des pratiques telles que la produc-
tion de DM au sein des établissements ou le retrai-
tement des DM à usage unique ;

 y  la transparence et la traçabilité sont améliorées. La 
base de données européenne des dispositifs médi-
caux Eudamed est accessible au public et permet 
de vérifier la régularité d’un produit ou d’accéder 
aux informations sur ce dernier. Un identifiant 
unique pour chaque DM (UDI) ainsi que l’obligation 
d’une carte d’implant pour les patients seront mis 
en place afin d’améliorer la traçabilité.

Eudamed : base de données européenne 
du dispositif médical

La base de données européenne sur les disposi-
tifs médicaux Eudamed a été développée par la Com-
mission européenne. Elle est accessible à tout public 
via le site internet de la commission européenne : 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home 
(Figure 3). La base permet la recherche par opéra-
teurs économiques, par dispositifs ou par certificats.

La base de données permet de retrouver toutes 

Tous les DM sont impactés par le nouveau règle-
ment, y compris les produits déjà commercialisés qui 
devront être mis en conformité. Les certificats établis 
selon la directive 93/42/CEE seront a priori invalidés 
le 27 mai 2024.

Les points marquants du nouveau règlement 
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux sont :

 y le champ d’application est étendu à des dispositifs 
sans finalité médicale listés en annexe XVI (lentilles 
de contact, appareils de lipolyse…), au retraitement 
des dispositifs médicaux à usage unique et aux DM 
fabriqués à l’aide de dérivés de tissus ou de cellules 
d’origine humaine non viables ou rendues non viables ;

 y de nouvelles obligations pour les opérateurs éco-
nomiques :

 - une personne est chargée de veiller au respect 
de la réglementation chez le fabricant et son 
mandataire,

 - une obligation de prudence pour tous les impor-
tateurs et tous les distributeurs.

 y les organismes notifiés sont placés sous contrôle 
européen et répondent à un cahier des charges ren-
forcé en matière de compétence et de contrôle avec 
de nouvelles obligations de procédures (visites ino-
pinées chez les fabricants, contrôles de produits) ;

 y le dispositif de vigilance est amélioré avec la mise en 
place d’une base européenne des incidents et l’obli-
gation faite aux fabricants de produire des résumés 
périodiques de sécurité (PSUR) ;

Figure 3 – Copie d’écran du site internet de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux Eudamed.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Impact sur la prévention du risque 
infectieux

Le nouveau règlement propose une classifica-
tion harmonisée contenant des exceptions (spe-
cial rules). Il existe un guide européen qui présente 
la règle de classification ainsi que des exemples 
(MDCG 2021-24 - Guidance on classification of medi-
cal devices).

La règle 16 de l’annexe VIII du règlement précise 
la classification des produits de désinfection des dis-
positifs médicaux, en reprenant les dispositions qui 
figuraient dans la directive (Figure 4). Les désinfec-
tants utilisés en secteur médical sont donc soumis 
à des réglementations différentes selon qu’ils sont 
destinés ou non à la désinfection d’un DM et leur sta-
tut est donc :

 y un biocide selon le règlement européen 528/2012 
relatif aux produits biocides du 22 mai 2012,

 y un dispositif médical selon le règlement européen 
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Un fabricant peut donc revendiquer pour ses 
désinfectants le respect de l’un ou l’autre de ces 
règlements. Par ailleurs, la réglementation biocide 
prévoit également qu’un biocide puisse avoir un mar-
quage CE. Dans ce cas, la notice d’utilisation devra 
bien distinguer les deux modalités d’utilisation.

In fine, la qualification des produits désinfectants 
en biocide ou DM repose sur la ou les destination(s) 
d’usage(s). Pour être considéré comme un DM, le pro-
duit désinfectant devra être spécifiquement destiné à 
la désinfection de DM nécessitant d’être désinfectés 
conformément à leur notice d’instruction (exemple 
des endoscopes ou des lentilles de contact). Les pro-
duits désinfectants polyvalents, non spécifiques d’un 
DM ou de l’environnement, sont donc considérés 
comme des biocides (exemples : détergents-désin-
fectants utilisés pour le traitement des lits, moni-
teurs, tables d’opération).

les informations sur un DM, notamment les investi-
gations ou les incidents rapportés dans le cadre de 
la matériovigilance.

Traçabilité des dispositifs médicaux : 
identification unique des dispositifs médicaux

Le nouveau règlement européen prône le renfor-
cement de la traçabilité avec la mise en place d’un 
identifiant unique du dispositif médical (IUD). Le sys-
tème IUD consiste à attribuer à chaque DM un iden-
tifiant unique.

Tous les DM sont concernés sauf les DM sur 
mesure et les DM en investigation clinique.

Particularités du marquage CE
Le marquage CE atteste que les produits sont 

conformes aux exigences essentielles des direc-
tives applicables et que les produits ont été soumis 
à la procédure d’évaluation de la conformité prévue 
dans les directives. Le marquage CE est apposé pré-
alablement à la mise sur le marché.

Trois acteurs du marquage CE :
 y  le fabricant : responsable de la mise sur le marché, il 
choisit l’organisme notifié et il appose le marquage 
CE une fois obtenu ;

 y  l’organisme notifié : évalue la conformité aux exi-
gences essentielles et délivre le certificat de mar-
quage CE ;

 y  l’autorité compétente :
 - désigne et inspecte les organismes notifiés,
 - surveille le marché,
 - centralise et évalue les données de vigilance,
 - prend les mesures de police sanitaire appro-
priées.

La directive définit le cadre de la procédure de 
marquage CE en fonction de la classe du DM. Le fabri-
cant choisit parmi les options permises par la direc-
tive.

Règle 16
Dispositifs spécifiquement conçus 

pour la désinfection ou la stérilisation 
d'un dispositif médical

si le dispositif est conçu pour 
désinfecter, ne�oyer, rincer

ou hydrater des lentilles de contact

Sauf Sauf

si les solutions de ne�oyage
et de désinfection sont spécifiquement 
conçues pour la désinfection terminale

des dispositifs médicaux invasifs

lla

llb llb

Figure 4 – Schéma explicitant la règle 16 du règlement européen 2017/745. Traduit du guide européen MDCG 2021-24.
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 y NF EN ISO 15883-1 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 1 : exigences générales, termes et définitions et 
essais – septembre 2009

 y NF EN ISO 15883-2 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 2 : exigences et essais pour laveurs désinfec-
teurs destinés à la désinfection thermique des 
instruments chirurgicaux, du matériel d’anesthé-
sie, des bacs, plats, récipients, ustensiles de la ver-
rerie, etc. - septembre 2009

 y NF EN ISO 15883-3 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 3 : exigences et essais pour laveurs désinfec-
teurs destinés à la désinfection thermique de 
récipients à déjections humaines

 y NF EN ISO 15883-4 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 4 : exigences et essais pour les laveurs désin-
fecteurs destinés à la désinfection chimique des 
endoscopes thermolabiles

 y NF EN ISO 15883-5 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 5 : exigences de performance et critères des 
méthodes d’essai pour démontrer l’efficacité du 
nettoyage

 y NF EN ISO 15883-6 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 6 : exigences et essais pour les laveurs désinfec-
teurs utilisant une désinfection thermique pour les 
dispositifs médicaux non invasifs, non critiques et 
pour l’équipement de soins de santé

 y NF EN ISO 15883-7 - Laveurs désinfecteurs - Par-
tie 7 : exigences et essais pour les laveurs désin-
fecteurs destinés à la désinfection chimique des 
dispositifs médicaux thermosensibles, non inva-
sifs, et non critiques et des équipements de soins 
de santé

Fauteuils dentaires
 y NF EN ISO 7494-1 - Médecine bucco-dentaire - Units 
dentaires fixes et fauteuils dentaires patient - Par-
tie 1 : exigences générales

 y NF EN ISO 7494-2 - Médecine bucco-dentaire - 
Units dentaires - Partie 2 : systèmes d’alimentation 
en air et en eau, d’aspiration et d’évacuation des 
eaux usées

Dialyse
Les normes applicables à la dialyse concernent 

principalement la qualité de l’eau et peu les équipe-
ments comme le générateur de dialyse.

 y NF S93-315 - Fluides pour hémodialyse - Exigences 
et recommandations aux utilisateurs

 y  NF S93-310 - Systèmes de traitement et de distri-
bution d’eau pour dilution des solutions concen-
trées pour hémodialyse - Exigences de conception, 
exploitation, performance et sécurité

 y  NF EN ISO 23500-1 - Préparation et management 
de la qualité des liquides d’hémodialyse et de thé-
rapies annexes - Partie 1 : exigences générales

 y  NF EN ISO 23500-2 - Préparation et management 
de la qualité des liquides d’hémodialyse et de théra-

Outre la classification des désinfectants, le règle-
ment a repris et renforcé les exigences déjà exis-
tantes pour le fabricant de fournir les informations 
nécessaires pour nettoyer, désinfecter ou condi-
tionner et stériliser les DM réutilisables (indications 
concernant tout traitement ou manipulation requis 
telles que l’assemblage, la méthode de stérilisation 
validée, le niveau de désinfection requis pour garan-
tir la sécurité du patient et toutes les méthodes dis-
ponibles pour parvenir à ce niveau) ainsi que les 
informations permettant de déterminer quand un 
DMR ne doit plus être réutilisé (signes de dégra-
dations) ou un nombre maximal de réutilisations 
admissibles. Dans le cas des instruments chirurgi-
caux réutilisables de classe Ir, le marquage CE n’est 
désormais possible au titre du règlement qu’après 
intervention d’un organisme notifié pour vérifier les 
aspects liés à la réutilisation, en particulier le net-
toyage, la désinfection, la stérilisation, la mainte-
nance…

Normes pour les dispositifs médicaux 
réutilisables

Des normes européennes harmonisées existent 
et précisent les référentiels techniques et pratiques 
applicables aux DM. Elles viennent compléter les dis-
positions réglementaires et sont d’application volon-
taire (sauf exceptions prévues).

Normes génériques
Les normes génériques ont pour but de préciser 

aux fabricants ses obligations en termes de qualité et 
de communication.

 y NF EN ISO 13485 - Dispositifs médicaux : systèmes 
de management de la qualité - Exigences à des fins 
réglementaires

 y NF EN ISO/TR 20416 - Dispositifs médicaux : sur-
veillance après mise sur le marché incombant aux 
fabricants

 y NF EN ISO 20417 - Dispositifs médicaux : informa-
tions à fournir par le fabricant

 y NF EN ISO 17664-1 - Traitement de produits de soins 
de santé - Informations relatives au traitement des 
dispositifs médicaux à fournir par le fabricant du 
dispositif - Partie 1 : dispositifs médicaux critiques 
et semi-critiques

 y NF EN ISO 17664-2 - Traitement de produits de soins 
de santé - Informations relatives au traitement des 
dispositifs médicaux à fournir par le fabricant du 
dispositif - Partie 2 : dispositifs médicaux non cri-
tiques

Laveurs-désinfecteurs
Ces différentes normes précisent les différentes 

modalités de fabrication, d’exploitation et de qualifica-
tion des différents types de laveurs-désinfecteurs selon 
leur mode de fonctionnement ou leur destination.
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 y  NF EN ISO 23500-4 - Préparation et management 
de la qualité des liquides d’hémodialyse et de théra-
pies annexes - Partie 4 : concentrés pour hémodia-
lyse et thérapies apparentées

 y  NF EN ISO 23500-5 - Préparation et management 
de la qualité des liquides d’hémodialyse et de théra-
pies annexes - Partie 5 : qualité des liquides de dia-
lyse pour hémodialyse et thérapies apparentées

pies annexes - Partie 2 : équipement de traitement 
de l’eau pour des applications en hémodialyse et 
aux thérapies apparentées

 y  NF EN ISO 23500-3 - Préparation et management 
de la qualité des liquides d’hémodialyse et de thé-
rapies annexes - Partie 3 : eau pour hémodialyse et 
thérapies apparentées
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Classification selon la réglementation 
européenne

Le règlement européen propose quatre classes 
(I, IIa IIb, III). Les règles de classification tiennent 
compte des caractères suivants et assez peu du 
risque infectieux :

 1 - durée d’utilisation du DM : temporaire, court ou 
long terme ;
 2 - non invasif : respirateurs, lits d’hôpitaux, fau-
teuils roulants, bassins, garrots, plateau de soins… 
ou invasif : de type chirurgical (temporaire et court 
terme), et chirurgical long terme ;
 3- actif : signifie que pour fonctionner, ce dispositif 
est dépendant d’une source d’énergie ;
4- partie du corps en contact avec le DM ;
 5- type chirurgical ou non du DM : les exigences 
appliquées à ce type de dispositif sont les mêmes 
que celles relatives à un dispositif médical de 
classe III, c’est-à-dire les dispositifs médicaux 
avec le niveau de risque le plus élevé.

 y Court terme : normalement destiné à être utilisé en 
continu pendant une période allant jusqu’à trente 
jours.

 y Long terme : normalement destiné à être utilisé en 
continu pendant plus de trente jours.

L’Agence nationale de sécurité du médicament et 
des produits de santé (ANSM) publie la liste des dispo-
sitifs médicaux communiqués par les fabricants (pour 
les classes IIa, IIb et III), la classe des DM y est précisée.

Classification des dispositifs 
médicaux selon le risque infectieux

Tout en gardant en mémoire les limites exposées 
dans le chapitre 7.2, la classification de Spaulding 
définit trois catégories de DM en fonction des tissus 
biologiques en contact : DM critique, semi-critique 
et non critique. À chaque catégorie sont associés un 
niveau de risque infectieux (haut, médian/intermé-
diaire ou bas) et un niveau de traitement.

Les niveaux de désinfection diffèrent selon le 
spectre d’activité à atteindre. La désinfection de bas 
niveau vise en priorité la bactéricidie. La désinfection 
de niveau intermédiaire fait appel à un produit bacté-
ricide, fongicide, virucide et mycobactéricide. La désin-
fection de haut niveau ajoute une activité sporicide.  n

Classification des dispositifs médicaux

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

Classe I : risque potentiel faible Classe IIa : risque potentiel modéré

• DM non invasifs en contact avec une peau saine
Exemples : fauteuil roulant, bande de contention, 
thermomètre, lunette, lit médical
• DM invasifs utilisés ponctuellement (<60 min.) et 

réutilisables
Exemples : pince, ciseaux, porte-lame de bistouri

• DM invasifs temporaires* et court terme
• DM non invasifs destinés à conduire ou stocker du 

sang, fluides ou tissus
• Prothèses dentaires permanentes
Exemples : échographe, sonde d’intubation ou urinaire, set 
de perfusion, respirateur, agrafe cutanée, EFR

Classe IIb : risque potentiel élevé Classe III : risque potentiel critique

• DM invasifs chirurgicaux longs termes et implantables
• DM actif destiné au contrôle ou monitorage 

de l’administration d’un liquide biologique ou 
potentiellement dangereux

• DM de contraception ou protection des maladies 
sexuellement transmissibles

Exemples : hémodialyseur, pompe à perfusion, pompe à 
insuline externe, endoprothèse œsophagienne, fil non 
résorbable

• DM invasifs en contact avec le système nerveux 
central, système circulatoire ou cœur

• DM fabriqués à partir de tissus d’origine animale 
ou humaine

• DM associés à des médicaments
Exemples : implant mammaire, stent coronaire actif, 
prothèse, stérilet, stimulateur cardiaque, chambre 
implantable

* Temporaire : normalement destiné à être utilisé en continu pendant une durée de moins de 60 minutes.
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classification des dispositifs médicaux

Tableau II – Classification de Spaulding (selon le risque infectieux) des dispositifs médicaux réutilisables (dérivé de Spaulding et al. [49] ).

Destination  
du matériel

Classement  
du matériel

Niveau de risque 
infectieux

Niveau de  
traitement requis Méthode de désinfection Spectre 

d’activité

Introduction dans le 
système vasculaire 
ou dans une cavité ou 
tissu stérile quelle que 
soit la voie d’abord
Exemples : instruments 
chirurgicaux, pinces à 
biopsie, arthroscopes

Critique Haut risque

Stérilisation, usage 
unique, ou à défaut 

désinfection de 
haut niveau*

• Automate/caisson désinfectant 
par rayonnement ultraviolet

• Automate/caisson désinfectant 
par peroxyde d’hydrogène

• Immersion
• Lingettes désinfectantes pour 

dispositifs médicaux utilisés  
avec gaine de protection

Bactéricide
Levuricide/ 

fongicide
Virucide (virus nu 

et enveloppé)
Mycobactéricide

Sporicide

En contact avec 
muqueuse ou peau 
lésée superficiellement
Exemples : verres 
à 3 miroirs utilisés 
en ophtalmologie, 
gastroscope, 
colonoscope…

Semi-critique Risque 
intermédiaire

Désinfection 
de niveau 

intermédiaire

• Laveurs-désinfecteurs 
thermiques

• Laveurs-désinfecteurs chimiques
• Immersion
• Lingettes imprégnées d’un 

désinfectant

Bactéricide
Levuricide/ 

fongicide
Virucide (virus nu 

et enveloppé)
Mycobactéricide

En contact avec la 
peau intacte du patient 
ou sans contact avec le 
patient
Exemples : tensiomètre, 
lit médical…

Non critique Bas risque Désinfection 
de bas niveau

• Laveurs-désinfecteurs 
thermiques

• Immersion
• Lavettes imprégnées de 

détergent-désinfectant ou à 
défaut lingettes pré-imprégnées 
d’un détergent-désinfectant

Bactéricide
Levuricide

Virucide (virus 
enveloppé)

*Désinfection de haut niveau en cas d’impossibilité d’appliquer un procédé de stérilisation et s’il n’existe pas de dispositif à usage unique stérile.

I

IIa

IIb

III

StéthoscopeScalpel à UUTensiomètreSeringue/
aiguille

Respirateur Échographe Holter ECG Thermomètre Prothèse
auditive

ECG

Pousse-seringue Pompe à perfusion Implant dentaireDéfibrillateur Pompe à insuline

Déambulateur Lit médicaliséCanne anglaise Ciseau chirurgical
réutilisable

Scialytique Orthèse Fauteuil roulant

Prothèse
d’épaule

Prothèse
de hanche

Cathéters intravasculaires

Figure 5 – Pyramide des dispositifs médicaux selon la réglementation européenne.
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Rappel sur les normes d’efficacité 
microbiologique

Pour mémoire, à l’heure d’écriture de ce guide, 
aucune norme n’existe concernant l’évaluation de 
l’efficacité de la détersion.

La norme européenne NF EN 14885 définit selon 
l’élément à désinfecter (mains, surfaces, instruments) 
les normes européennes auxquelles un produit de 
désinfection doit satisfaire pour revendiquer une 
activité microbicide.

Pour évaluer leur efficacité, les fabricants peuvent 
tester des normes de base, dite de phase 1, permet-
tant de démontrer une activité microbicide dans les 
conditions les plus favorables au désinfectant. La der-
nière version de la norme NF EN 14885 ne recom-
mande plus cette phase 1 hormis pour la sporicidie 
(dans l’attente de norme de phase 2 – Étape 1). Les 
normes d’application, dite phase 2, permettent aux 
fabricants de tester leur produit dans des conditions 
plus proches de la réalité (propreté/saleté ± sup-
ports). Elles sont spécifiques d’un domaine d’applica-
tion (DMR, surfaces et/ou mains). Certaines normes 
sont communes à plusieurs domaines mais com-
portent une partie pour chaque domaine. Les normes 
de phase 2 – Étape 1 comportent des essais « in vitro » 
incluant des substances interférentes et des micro-
organismes spécifiques de l’usage. Les normes de 
phase 2 – Étape 2 comportent des essais « in vivo » 
tels que l’application sur des mains pour les désin-
fectants des mains ou sur des supports de différents 
matériaux (porte-germes) pour les désinfectants de 
surface ou DMR.

Normes de base, phase 1
Les normes de phase 1 sont des essais en sus-

pension, permettant l’évaluation de l’activité de 
base du produit (bactéricidie, fongicidie, sporicidie). 

Lorsqu’une norme de phase 2 est publiée, la norme de 
phase 1 correspondante n’a plus d’utilité pour le choix 
d’un produit désinfectant.

 y NF EN 1040 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide de base des anti-
septiques et des désinfectants chimiques - Méthode 
d’essai et prescriptions (phase 1)

 y NF EN 1275 - Antiseptiques et désinfectants chimiques 
- Essai quantitatif de suspension pour l’évaluation de 
l’activité fongicide ou levuricide de base des antisep-
tiques et des désinfectants chimiques - Méthode 
d’essai et prescriptions (phase 1)

 y NF EN 14347 - Désinfectants et antiseptiques 
chimiques - Activité sporicide de base - Méthode 
d’essai et exigences (phase 1)

Normes d’application, phase 2 – Étape 1
Les normes d’application phase 2 – Étape 1 sont 

des essais en suspension, réalisés dans des tubes 
à essai. L’ajout de substances interférentes permet 
de simuler les conditions représentatives de l’usage, 
conditions de propreté ou conditions de saleté.

Les conditions de propreté modélisent les traces 
de souillures résiduelles présentes après nettoyage 
sur le matériel ou les surfaces. Elles s’appliquent aux 
tests des désinfectants. Elles consistent à ajouter de 
l’albumine bovine (souillure protéique) dans le tube à 
essai contenant le produit à tester et la suspension 
microbienne.

Les détergents-désinfectants sont testés en 
conditions de saleté représentatives de l’état de souil-
lure du matériel et des surfaces non nettoyées. Les 
conditions de saleté correspondent à l’ajout de glo-
bules rouges de mouton (sang) et d’albumine bovine 
(souillure protéique) en quantité plus importante que 
dans les conditions de propreté.

Généralités sur le traitement 
des dispositifs médicaux réutilisables
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généralités sur le traitement des dispositifs médicaux réutilisables

Normes d’application, phase 2 – Étape 2
Les normes de phase 2 – Étape 2 sont des essais 

simulant les conditions pratiques d’usage : essais de sur-
face (porte-germes) et utilisation de substances interfé-
rentes (conditions de propreté ou conditions de saleté). 
Elles sont spécifiques d’un domaine d’application.

Actuellement dans le domaine de la médecine 
humaine, il existe des normes d’application phase 2 – 
Étape  2 pour les activités bactéricide, fongicide, 
virucide et mycobactéricide pour désinfectants de 
dispositifs médicaux.

Les conditions de propreté modélisent les traces 
de souillures résiduelles présentes après nettoyage 
sur le matériel ou les surfaces. Elles s’appliquent aux 
tests des désinfectants (pour les détergents-désin-
fectants, voir ci-dessous). Elles consistent à ajouter 
de l’albumine bovine (souillure protéique) sur le sup-
port de test sur lequel sont présents le produit à tes-
ter et la suspension microbienne.

Pour les détergents-désinfectants, les tests sont 
à réaliser en conditions de saleté, représentatives 
de l’état de souillure du matériel et des surfaces non 
nettoyées. Les conditions de saleté correspondent à 
l’ajout de globules rouges de mouton (sang) et d’al-
bumine bovine (souillure protéique) en quantité plus 
importante que dans les conditions de propreté sur 
support de test également.

Ces normes sont spécifiques d’un domaine d’ap-
plication (DMR, surfaces et/ou mains).

 y NF EN 13727 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide en médecine - 
Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 – Étape 1)

 y NF EN 13624 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité fongicide des désinfectants 
chimiques utilisés pour les instruments en médecine 
- Méthode d’essai et exigences (phase 2 – Étape 1)

 y NF EN 14476 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai virucide quantitatif de suspension 
pour les antiseptiques et désinfectants chimiques 
utilisés en médecine humaine - Méthode d’essai et 
prescriptions (phase 2 – Étape 1)

 y NF EN 14348 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité mycobactéricide des désin-
fectants chimiques utilisés en médecine, y compris 
les désinfectants pour instruments - Méthode d’es-
sai et prescriptions (phase 2 – Étape 1)

 y NF EN 17126 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de suspension pour 
l’évaluation de l’activité sporicide des désinfec-
tants chimiques utilisés dans le domaine médical 
- Méthodes d’essai et exigences (phase 2 – Étape 1)

Tableau III – Spectre d’activité attendu selon le niveau de traitement requis en corrélation avec le Tableau II.

Niveau de traitement 
requis Spectre d’activité

Désinfection 
de haut niveau

Normes en conditions de propreté
• Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561
• Fongicidie (Candida albicans + Aspergillus niger) : NF EN 13624, NF EN 14562
• Virucidie (virus nu et enveloppé) : NF EN 14476+A2, NF EN 17111
• Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,  

NF EN 14563
• Sporicidie : NF EN 17126

Désinfection 
de niveau 

intermédiaire

Normes en conditions de propreté
• Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561, NF EN 16615 si lingette
• Levuricidie (Candida albicans) : NF EN 13624, NF EN 14562, NF EN 16615 si lingette
• Fongicidie (Candida albicans + Aspergillus niger) : NF EN 13624, NF EN 14562
• Virucidie (virus nu et enveloppé) : NF EN 14476+A2, NF EN 17111
• Mycobactéricidie (Mycobacterium terrae + Mycobacterium avium) : NF EN 14348,  

NF EN 14563

Désinfection de bas 
niveau par contact

Normes en conditions de saleté
• Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 16615 si lingette
• Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans), NF EN 16615 si lingette
• Virucidie (virus enveloppé) : NF EN 14476+A2, NF EN 17111

Désinfection de bas 
niveau par immersion

Normes en conditions de saleté
• Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561
• Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans), NF EN 14562 (Candida albicans)
• Virucidie (virus enveloppé) : NF EN 14476+A2, NF EN 17111
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37généralités sur le traitement des dispositifs médicaux réutilisables

 y NF EN 14562 - Désinfectants et antiseptiques 
chimiques - Essai quantitatif de porte-germes 
pour l’évaluation de l’activité fongicide ou levuricide 
pour instruments utilisés en médecine humaine - 
Méthode d’essai et prescriptions (phase 2 – Étape 2)

 y NF EN 17111 - Désinfectants chimiques et antisep-
tiques - Essai quantitatif de porte-germes pour 
l’évaluation de l’activité virucide pour instruments 
utilisés en médecine - Méthode d’essai et exigences 
(phase 2 – Étape 2)

 y NF EN 16777 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Essai quantitatif de surface non 

 y NF EN 14561 - Désinfectants chimiques et antisep-
tiques - Essai quantitatif de porte-germes pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide pour instru-
ments utilisés en médecine humaine - Méthode 
d’essai et prescriptions (phase 2 – Étape 2)

 y NF EN 16615 - Antiseptiques et désinfectants 
chimiques - Méthode d’essai quantitative pour 
l’évaluation de l’activité bactéricide et levuricide 
sur des surfaces non poreuses, avec action méca-
nique à l’aide de lingettes dans le domaine médical 
(essai à 4 zones) - Méthode d’essai et prescriptions 
(phase 2 – Étape 2)

Utilisation d'un dispositif médical (DM) critique

DMR stérilisable ?

DMR
immergeable ?

OUI NON

DM réutilisable
(DMR) ?

NON

OUI

Stockage du DMR

1

1

2

3

DMR
thermorésistant ?

Stérilisation vapeur à 
134°C pendant 18 min. 

OUI

Stérilisation basse 
température 

NON

Désinfection de haut 
niveau par immersion 

ou automates

Retraitement interdit 
Usage unique

obligatoire

Pré-traitement
par essuyage humide

Pré-désinfection
Ne�oyage

NONOUI

2 3

OUI NON

Pour les DM réutilisables critiques, lorsque le choix est donné par le fabricant du DM entre des procédès
de désinfection et de stérilisation, la stérilisation doit être préférée.

Traitement de sondes d'échographie utilisées dans un champ stérile en peropératoire

Traitement de dispositifs électroniques, optiques robot, moteurs, endoscopes souples
(urétéroscopes, vidéo-urétéroscopes...)

DMR
immergeable ?

Figure 6 – Logigramme de prise en charge des dispositifs médicaux critiques après utilisation.
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Étapes de traitement du dispositif 
médical réutilisable

La Figure 6 présente la logique de prise en charge 
d’un DM critique après utilisation pour son traitement.

Pour rappel, les DM sont classés selon leur possi-
bilité de réutilisation en deux catégories :

 y DM à usage unique : le DM doit être éliminé après le 
premier usage. La circulaire DGS/SQ3, DGS/PH2 – 
DH/EM n° 5 du 29 décembre 1994 interdit la restéri-
lisation des DM à usage unique stériles et confirme 
le principe de la non-réutilisation de ces DM ;

 y DM réutilisable : le DM peut être réutilisé pour le 
même patient ou des patients différents mais uni-
quement après avoir été nettoyé, désinfecté ou sté-
rilisé, selon des procédés appropriés.

poreuse sans action mécanique pour l’évaluation 
de l’activité virucide des désinfectants chimiques 
utilisés dans le domaine médical - Méthode d’essai 
et exigences (phase 2 – Étape 2)

 y NF EN 14563 - Désinfectants et antiseptiques 
chimiques - Essai quantitatif de porte-germes pour 
l’évaluation de l’activité mycobactéricide ou tubercu-
locide des désinfectants chimiques utilisés pour ins-
truments en médecine humaine - Méthode d’essai et 
prescriptions (phase 2 – Étape 2)

Pour plus d’informations sur les produits de désin-
fection, le Guide pour le choix des désinfectants - Pro-
duits de désinfection chimique pour les dispositifs 
médicaux, les sols et les surfaces de janvier 2015 est 
disponible sur le site internet de la SF2H [50].

généralités sur le traitement des dispositifs médicaux réutilisables

Étapes/quoi? Produit/technique Pourquoi?Comment ?

Pré-désinfection

Laveur-désinfecteur 
d'instruments

Ou à défaut

Ou à défaut

Ou à défaut

Ou à défaut

Ou à défaut

Immersion

Rinçage

Nettoyage

Rinçage

Désinfection

Rinçage

Séchage

Stockage

Détergent ou
détergent-désinfectant (DD)

Détergent ou DD

Eau du réseau

Eau du réseau

Laveur-désinfecteur 
d'instruments Thermique ou chimique

Immersion

Essuyage

Essuyage*

Linge�es détergentes
ou DD

Automate/caisson 
désinfectant**

UV-C ou peroxyde
d'hydrogène

Immersion**
Désinfectant (normes)

Temps de contact adapté

Linge�es désinfectantes

Qualité de l'eau dépend 
du niveau de criticité :

eau bactériologiquement 
maitrisée ou stérile

Air médical

À l'abri de tout risque 
de contamination

Élimine les salissures
et les micro-organismes

Élimine les salissures
et les résidus de DD

Détruit ou inactive
les micro-organismes

Élimine les résidus
de désinfectant sans 

comprome�re la qualité 
microbiologique du DMR

Prévient la recontamination 
des DMR traités

Élimine les salissures
et les résidus de DD

Facilite le ne�oyage, 
abaisse le niveau de 

contamination, protège 
les professionnels et 

l'environnement

* Niveau intermédiaire ; ** haut niveau.

1

2

3

4

5

Figure 7 – Étapes de traitement des dispositifs médicaux réutilisables de niveau intermédiaire et de haut niveau.
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39généralités sur le traitement des dispositifs médicaux réutilisables

besoins d’amélioration afin de mettre en œuvre les 
actions correctives correspondantes. La répétition 
des opérations d’évaluation permet de mesurer les 
progrès accomplis. Des alternatives à l’audit orga-
nisationnel peuvent être proposées pour conduire 
cette évaluation comme l’analyse de processus, l’ana-
lyse de dysfonctionnement ou la mise en place d’indi-
cateurs.

Dans le cas rare, mais possible du risque de trans-
mission d’une encéphalopathie spongiforme trans-
missible (EST) (dont la maladie de Creutzfeldt-Jakob, 
la v-MCJ), tout DMR utilisé pour un acte à risque vis-
à-vis des agents transmissibles non conventionnels 
doit faire l’objet d’une traçabilité après utilisation et 
inactivation [53]. La traçabilité généralisée de tous 
les instruments grâce à leur IUD est difficile à l’heure 
actuelle, mais doit être privilégiée pour tous les actes 
à risque.

Concernant la durée de conservation des docu-
ments [54], il convient de distinguer :

 n La durée de conservation de l’ensemble des élé-
ments se rapportant à un acte interventionnel est 
celle des dossiers médicaux et des archives médi-
cales fixée à 20 ans par l’arrêté interministériel du 
11 mars 1968 et l’article R. 1112-7 du Code de la santé 
publique issu du décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 
(« Dans les établissements publics de santé et les éta-
blissements privés participant à l’exécution du ser-
vice public hospitalier, les informations concernant 
la santé des patients sont conservées conformément 
à la réglementation relative aux archives publiques 
hospitalières ») ; le traitement des DMR pouvant 
être impliqué à l’occasion d’un dommage mettant 
en cause la responsabilité de l’établissement ou des 
professionnels, il est recommandé de conserver les 
documents de traçabilité suffisamment longtemps 
pour en faire usage à l’occasion d’une procédure en 
responsabilité, mais aussi pour rechercher les autres 
patients exposés.

 n La durée de conservation des résultats des 
contrôles microbiologiques au niveau du laboratoire 
d’analyse qui est de cinq ans.

 n La durée de conservation du registre dans lequel 
sont consignées toutes les opérations de mainte-
nance et de contrôle de qualité interne ou externe 
concernant un dispositif médical qui doit être de cinq 
ans après la fin d’exploitation du dispositif, sauf dispo-
sitions particulières fixées par décision du directeur 
général de l’ANSM pour certaines catégories de dis-
positifs.  n

La Figure 7 présente les différentes étapes de 
traitement des DMR semi-critique ou critique. Les 
moyens (colonne « Comment ? ») de désinfection des 
DMR sont classés par ordre de priorité. La méthode 
d’essuyage ne permet que d’atteindre la désinfection 
de niveau intermédiaire pour les DMR avec port de 
gaine de protection (exemple : SEE).

Traçabilité du traitement 
du dispositif médical réutilisable

La norme NF EN ISO 9000 relative aux Systèmes 
de management de la qualité. Principes essentiels et 
vocabulaire d’octobre 2005 propose la définition sui-
vante de la traçabilité : « Aptitude à retrouver l’histo-
rique, la mise en œuvre ou l’emplacement de ce qui 
est examiné. » [51]

De manière générale, la traçabilité des procé-
dés de nettoyage, désinfection et/ou stérilisation doit 
être assurée. Il est nécessaire d’assurer une traçabi-
lité optimale afin de pouvoir retrouver pour chaque 
patient le matériel utilisé.

Le principe de la traçabilité repose sur un enre-
gistrement en temps réel des paramètres humains 
(patient et opérateurs), techniques (actes), matériels 
(usage unique ou non) ainsi que des procédures de 
traitement (produits et procédés). Elle est organi-
sée de manière à pouvoir relier entre elles les infor-
mations suivantes : le patient ayant eu l’examen, les 
opérateurs et l’endoscope utilisé comme cela est 
bien décrit dans le cadre de l’endoscopie [52]. Pour 
les actes d’échographie endocavitaire [35], il est rap-
pelé qu’il est nécessaire d’organiser une traçabilité 
des procédures de désinfection de la sonde et des 
procédures de maintenance, des pannes et de leurs 
réparations pour les systèmes automatisés.

Chaque établissement de santé peut adapter les 
procédures de traçabilité à son mode de fonctionne-
ment à condition de faire la preuve de son efficacité 
(audit interne, évaluation des pratiques profession-
nelles). Cette traçabilité peut être réalisée de façon 
manuelle (registres, cahiers ou classeurs de fiches) 
ou, de préférence, de façon informatisée [51].

L’ensemble des opérations de traçabilité doit 
faire l’objet d’une évaluation régulière et à chaque 
fois qu’un événement indésirable survient [51]. Pour 
ce faire, il est recommandé de recourir à une métho-
dologie de type audit. Il convient notamment d’ob-
jectiver les procédures écrites, de définir les points 
conformes aux critères de bonnes pratiques, de 
déceler les dysfonctionnements et d’identifier les 
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La compliance aux bonnes pratiques ne peut avoir 
lieu sans une organisation rationnelle du travail 
dans l’objectif de :

 y éviter la contamination du personnel,
 y éviter la contamination de l’environnement,
 y éviter la contamination croisée des DMR,
 y limiter les risques de troubles musculo-squelet-
tiques (TMS).

Éléments organisationnels
Procédures

Plus le niveau de risque infectieux du DMR va être 
important, plus la gestion documentaire va être for-
malisée et détaillée. Celle-ci devra inclure :

 y les procédures techniques, les fiches produits, les 
manuels d’utilisation,

 y les procédures organisationnelles, les modes 
dégradés en cas de panne de laveurs ou casse de 
matériel, la sécurisation des circuits propre/sale.

Ressources humaines
Le traitement des DMR ne doit pas être assimilé au 

simple nettoyage d’instruments de travail. Les profes-
sionnels affectés à ces postes doivent avoir les com-
pétences requises. Chaque nouveau matériel pris en 
charge ou nouveau produit utilisé doit entraîner la 
formation ou information adaptée.

Contraintes organisationnelles
Le traitement de certains DMR très complexes, 

car présentant des canaux (endoscopie, odontolo-
gie…) nécessite parfois un savoir-faire spécifique 
acquis par un petit nombre de personnes. Lorsque 
l’établissement de santé décide, soit d’étendre la mise 
à disposition de ces DMR complexes sur des plages 

horaires plus larges (nuit, week-end), soit d’effectuer 
l’acte utilisant le DMR hors du circuit classique, il est 
indispensable de mettre en place une organisation 
permettant au professionnel d’effectuer le traitement 
de ces DMR au plus près de l’acte.

Si nécessaire, le recours à l’usage unique sera pri-
vilégié. L’intérêt majeur est d’éviter la création d’un 
biofilm irréversible dans les canaux/lumières du DMR 
contaminé (ex. : chirurgie dentaire).

Parcours des dispositifs médicaux 
réutilisables selon le niveau 
de criticité

Les procédés de traitement selon leur niveau de 
criticité sont présentés dans les tableaux suivants 
(pages 42 à 44).

Transport du lieu de soin vers le lieu 
de traitement

Le dispositif médical souillé (identifié comme 
« sale ») sera transporté dans des conditions ne pré-
sentant aucun risque de contamination pour les per-
sonnes et pour l’environnement. Il sera emballé dans 
une caisse, un sac plastique ou muni de son couvercle 
(exemple : bassin). Ne pas hésiter à utiliser un chariot 
de soin pour le transport.

Particularités selon la structure de soins 
(établissements médico-sociaux, psychiatrie)

Les établissements médico-sociaux sont soumis 
aux mêmes règles que les établissements sanitaires, 
cependant ils ne disposent pas toujours d’un local 
permettant le traitement du matériel. Dans ce cas, 
afin de désinfecter le petit matériel de soin (garrot, 
coupe-ongles…), il faut utiliser un bac de trempage 

Éléments organisationnels 
et architecturaux
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éléments organisationnels et architecturaux

Stérilisation
à basse température

Stérilisation à la vapeur
d’eau (précédée par lavage
avec laveur-désenfecteur

d’instruments [LDI])

Désinfection automatisée
de haut niveau

(automate/caisson)

Désinfection manuelle
de haut niveau

(immersion)
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Essuyage si dispositif médical
réutilisable (DMR) visiblement souillé

Prédésinfection par immersion
dans détergent-désinfectant

 

Eau du réseau

LDI
Cycle de lavage

LDI
Cycle de rinçage

LDI
Cycle de désinfection

Lavage par
immersion dans

détergent-désinfectant

LDI
Cycle de rinçage

LDI
Cycle de séchage

Eau du réseau

Air médical

Emballage adapté pour stérilisation
(à basse température ou autoclavage)

selon norme NF EN ISO 11607-1  

Retrait et vérification
intégrité de la gaine 

Essuyage avec une linge�e
détergente-désinfectante

ou détergente  

Désinfection dans
l’automate/caisson 

Emballage stérile

Air médical

Eau stérile

Désinfection de haut
niveau par immersion 

Eau du réseau

Lavage par immersion dans
détergent-désinfectant

selon le DMR 

Essuyage si DMR
visiblement souillé 

Prédésinfection par
immersion dans

détergent-désinfectant 

Eau du réseau

Procédés de traitement des dispositifs médicaux réutilisables critiques

Si absence
ou perte

d’intégrité

Fiche 9- Page 58 Fiche 11 - Page 60

Fiche 7 - Page 56

Fiche 8 - Page 57 Fiche 5 - Page 54Fiche 9- Page 58 Fiche 11 - Page 60

Fiche 7 - Page 56

Fiche 8 - Page 57 Fiche 5 - Page 54
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43éléments organisationnels et architecturaux

Désinfection automatisée
de niveau intermédiaire

(automate/caisson)

Laveur-désinfecteur Désinfection manuelle
de niveau  intermédiaire

par immersion 

Désinfection manuelle
de niveau intermédiaire

par essuyage

Pr
ér
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s
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Immersion dans
détergent-désinfectant

 

Eau du réseau

Cycle de lavage

Cycle de rinçage

Cycle de désinfection
Désinfection dans

l’automate/caisson

Essuyage si dispositif
médical réutilisable (DMR)

visiblement souillé

Cycle de rinçage

Cycle de séchage

Essuyage avec une linge�e
détergente-désinfectante

ou détergente  

Prédésinfection par
immersion dans

détergent-désinfectant 

Retrait et vérification
intégrité de la gaine 

Retrait et vérification
intégrité de la gaine 

Essuyage si DMR
visiblement souillé 

(associé à un trempage
suivant le DMR)

Eau du réseau

À l’abri de toute contamination

Essuyage avec une linge�e
désinfectante

de niveau requis

Air médical

Eau bactériologiquement
maîtrisée

Rinçage selon le produit
Si rinçage, a minima eau

bactériologiquement
maîtrisée

Immersion dans un
désinfectant de

niveau requis

Essuyage avec une linge�e
détergente-désinfectante

ou détergente

Procédés de traitement des dispositifs médicaux réutilisables semi-critiques

Si absence
ou perte

d’intégrité

Si absence
ou perte

d’intégrité

Fiche 10 - Page 59 

Fiche 9 - Page 58 Fiche 7 - Page 56

Fiche 8 - Page 57 Fiche 6 - Page 55Fiche 5 - Page 54

Une vidéo explicative concrète du traitement des sondes endovaginales de l’AP-HP est disponible sur https://www.youtube.com/
watch?v=J9KqHvAV3SI&ab_channel=VGOAPHP (Consulté le 16/09/2022)

Fiche 10 - Page 59 

Fiche 9 - Page 58 Fiche 7 - Page 56

Fiche 8 - Page 57 Fiche 6 - Page 55Fiche 5 - Page 54

https://www.youtube.com/watch?v=J9KqHvAV3SI&ab_channel=VGOAPHP
https://www.youtube.com/watch?v=J9KqHvAV3SI&ab_channel=VGOAPHP
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éléments organisationnels et architecturaux

Essuyage des souillures visibles

Détersion-désinfection
à la vapeur d’eau 

Lave-bassin Désinfection manuelle
de bas niveau

par immersion

Pr
ér

eq
ui

s
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Cycle de séchage

Transport du dispositif
médical réutilisables (DMR)

avec couvercle

Transport du DMR
emballé

A l’abri de toute contamination

Égou�age ou essuyage Laisser sécher à l’air libreEssuyage avec une lave�e
sèche si nécessaire

Eau du réseau

Procédés de traitement des dispositifs médicaux réutilisables non critiques

Désinfection manuelle
de bas niveau
par essuyage

N
e�

oy
ag

e/
D

és
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Cycle de lavage

Vidange automatique

Cycle de désinfection

Application
de la vapeur d’eau

sur le DMR

Immersion dans un
détergent-désinfectant

accompagné d’une
action mécanique 

Essuyage avec une lave�e
détergente-désinfectante

ou d’une linge�e
pré-imprégnée de

détergent-désinfectant

Fiche 10 - Page 59 Fiche 3 - Page 52 Fiche 1 - Page 50Fiche 2 - Page 51
Fiche 9 - Page 58

Fiche 10 - Page 59 Fiche 3 - Page 52 Fiche 1 - Page 50Fiche 2 - Page 51
Fiche 9 - Page 58



Vidoir

Paillasse

Lave-bassin

Stockage
bassins - urinaux -

bocaux

Rinçage

Cycle rinçage Cycle séchage

PaillasseImmersion dans
détergent-désinfectant 

Ne�oyage - 
désinfection

Point hygiène
des mains 

Stockage fermé
- produits liquides
- DMR bas niveau
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45éléments organisationnels et architecturaux

Local de traitement des dispositifs médicaux 
réutilisables

La prédésinfection est une opération qui consiste 
à immerger les instruments dans une solution DD 
aussitôt après leur utilisation. Cette opération s’ef-
fectue dans un local dédié et adapté pour protéger 
le personnel et l’environnement :

 y ce local est réservé à la fonction de traitement des 
DMR ;

 y il est situé à proximité des salles où les DMR sont 
utilisés ;

 y le principe de « marche en avant » est requis pour 
éviter les contaminations croisées et limiter la dis-
sémination des micro-organismes : le matériel sale 
ne doit pas côtoyer le matériel prédésinfecté ;

 y le revêtement de paroi et de sol facilite le lavage et 
la désinfection ;

 y la conception du sol évite tout risque de disper-
sion de produits chimiques en dehors du local et 
permettre une neutralisation rapide et facile des 

mobile avec couvercle. Ce bac peut être disposé dans 
la salle de soins avec du détergent-désinfectant (DD) 
en veillant à bien dédier une zone pour la désinfec-
tion.

Il convient d’évaluer la meilleure stratégie de 
traitement des dispositifs de gestion des excreta 
(ex. : outil GEX-simulator). Si l’évaluation renvoie 
vers l’utilisation d’un ou plusieurs lave-bassins ou 
broyeurs, il est nécessaire d’avoir un local dédié au 
traitement des DMR non critiques permettant l’en-
tretien des contenants des excreta. Afin de favoriser 
la compliance et pour des raisons ergonomiques, 
la localisation de ce local doit prendre en compte la 
distance avec les chambres des résidents concer-
nés.

Éléments architecturaux
Plus le niveau de risque infectieux du DMR est 

important, plus les contraintes architecturales aug-
mentent.

Figure 8 – Exemple de marche en avant dans un local de traitement des dispositifs médicaux réutilisables de bas niveau.

Le vidoir cohabite avec le lave-bassins afin de :
 y pallier une panne de ce dernier,
 y permettre le remplissage des seaux pour l’entretien des locaux.
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 y Le plan de travail, les bacs de trempage, les bacs de 
nettoyage sont d’un entretien facile et d’une com-
position non altérable par les produits détergents-
désinfectants ou désinfectants.

 y Les bacs de trempage sont encastrés ou mobiles 
selon le volume de DMR à traiter. Ils sont :

 - adaptés aux agents chimiques utilisés pour 
éviter toute dégradation précoce des bacs et 
risques de fuite ;

 - équipés d’un robinet avec col-de-cygne suffisam-
ment haut pour y fixer un filtre antibactérien ;

 - munis d’un robinet de vidange ou d’un système 
d’aspiration de liquide afin d’assurer facilement 
le renouvellement de la solution ;

 - gradués ;
 - munis de couvercles pour limiter l’évaporation 
des vapeurs dans la pièce et pour la solution 
désinfectante, équipés, si besoin, d’une aspira-
tion des vapeurs à la source.

agents chimiques par les personnels (déclivité du 
sol, remontées de parois, siphon de sol avec circuit 
dédié, bacs de rétention, etc.) ;

 y la ventilation respecte les valeurs limites d’exposi-
tion aux types de produits utilisés. Elle est adaptée 
à la température et l’hygrométrie liées à l’utilisation 
des laveurs ;

 y une paillasse pour la gestion administrative et le suivi 
(informatisé ou non) est prévue avec armoire pour 
stocker les fiches produits/protocoles/manuels 
d’utilisation ainsi que les cahiers de traçabilité.  
Un exemple est proposé en Figure 8 et Figure 9.

Bacs pour l’immersion des dispositifs 
médicaux réutilisables

 y La hauteur du plan de travail ainsi que la profondeur 
des bacs de nettoyage sont adaptées (ergonomie) 
afin de respecter de bonnes conditions de travail 
au personnel.

Figure 9 – Exemple de marche en avant dans un local de traitement des dispositifs médicaux réutilisables de haut niveau 
(type bloc opératoire).

Rinçage
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Le bac de détergent-désinfectant cohabite avec le laveur-désinfecteur d’instruments (LDI) afin de remé-
dier à :

 y un nombre important de matériels à traiter,
 y une panne du laveur-désinfecteur d’instruments.
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fiche de données de sécurité réglementaire et de 
son étiquetage ;

 ymettre en place un stockage normé et connu : affi-
chage d’un plan, interdictions et règles d’entrepo-
sage (réglementaire cf. document unique) ;

 y respecter les dates de péremption des produits et 
mettre en place une procédure d’élimination.

Pour aller plus loin
Réglementation
Code du travail

 y  Article R. 4221-1 et suivants : dispositions générales 
sur l’aération/assainissement des locaux de travail

 y Article R. 4412-1 et suivants : prévention du risque 
chimique

Recommandations
Ministère du Travail

 y Stockage des produits chimiques - ministère 
du Travail, de l’Emploi et de l’Insertion : https://
travail-emploi.gouv.fr/sante-au-travail/pre-
vention-des-risques-pour-la-sante-au-travail/
autres-dangers-et-risques/article/stockage-des-
produits-chimiques (Consulté le 15-09-2022).

Institut national de recherche et de sécurité pour la 

prévention des accidents du travail et des maladies 

professionnelles (INRS)

 y Brochure INRS : Stockage et transfert des produits 
chimiques dangereux ED 753

 y Brochure INRS : Le stockage des produits 
chimiques au laboratoire - Brochure ED 6015

 y Consignes INRS : Risques chimiques. Stockage 
des produits chimiques - Risques - INRS : https://
www.inrs.fr/risques/chimiques/stockage-produits-
chimiques.html (Consulté le 15-09-2022).  n

Utilisation de laveurs (d’instruments/
d’endoscopes)

Leur nombre doit être adapté à la fréquence d’uti-
lisation des matériels à laver/désinfecter.

Des précautions accompagnent leur utilisation :
 y la liste des dispositifs médicaux pris en charge avec 
le laveur doit être tenue à jour ;

 y tout dispositif médical pris en charge avec le laveur 
doit disposer des connectiques/paniers fournis par 
le fabricant du laveur, prévus pour ce dispositif ;

 y aucun dispositif médical ne peut être pris en charge 
dans le laveur si l’adaptation de connectiques/
paniers est destinée à un autre dispositif médical ;

 y les produits et solutions utilisés sont ceux recom-
mandés par le fabriquant du laveur ou à défaut le 
couple produit/solution devra passer les qualifica-
tions nécessaires.

L’annexe II décrit les contraintes techniques d’im-
plantation d’un laveur.

Stockage des produits chimiques
Un espace de stockage sécurisé doit être prévu 

soit dans le local de traitement des DMR (armoire 
sécurisée), ou à l’extérieur (local dédié), en fonction 
de l’étude de risque et des produits utilisés.

La conception et l’aménagement des lieux de stoc-
kage doivent être pensés en tenant compte du type 
de produit, des contenants, et du volume stocké. Ces 
lieux de stockage permettent de limiter les quantités 
de produits chimiques aux postes de travail tout en 
garantissant un stockage en toute sécurité.

Le stock, qu’il soit au sein du local ou à l’extérieur, 
doit respecter les règles suivantes :

 y pas de stockage directement sur le sol ;
 y limiter l’accès aux personnes formées et autorisées ;
 y adapter le stockage d’un produit en fonction de sa 

Figure 10 – Exemple de stockage en local dédié.
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Les différents procédés sont décrits dans le Tableau IV

Procédés de désinfection 
et stérilisation à basse température

Tableau IV – Liste des procédés de désinfection et de stérilisation à basse température traités dans ce guide.

N° de fiche  
à consulter

Procédé automatisé ou manuel
Produit utilisé

Désinfection de haut niveau – Dispositifs médicaux réutilisables critiques

Prédésinfection automatisé (LDI) 9 Automatisé

Prédésinfection manuelle par immersion 4 Manuel/Détergent-désinfectant

Stérilisation basse température 11 Automatisé

Automate/caisson de désinfection par UV-C 7 Automatisé

Automate/caisson de désinfection par H2O2 8 Automatisé

Désinfection par immersion 5 Manuel/Désinfectant

Désinfection de niveau intermédiaire – Dispositifs médicaux réutilisables semi-critiques

Prédésinfection automatisée (LDI) 9 Automatisé

Prédésinfection manuelle par immersion 4 Manuel/Détergent-désinfectant

Stérilisation basse température 11 Automatisé

Laveur-désinfecteur d’endoscopes 10 Automatisé

Automate/caisson de désinfection par UV-C 7 Automatisé

Automate/caisson de désinfection par H2O2 8 Automatisé

Désinfection par immersion 5 Manuel/Désinfectant

Désinfection par essuyage des sondes endocavitaires 
avec gaine, hors bloc opératoire 6 Manuel/Lingette désinfectante

Désinfection de bas niveau – Dispositifs médicaux réutilisables non critiques

Laveurs-désinfecteurs, lave-bassins 9 ou 10 Automatisé

Détersion-désinfection par vapeur d’eau 3 Manuel/Appareil à vapeur

Détersion-désinfection par immersion 2 Manuel/Détergent-désinfectant

Détersion-désinfection par essuyage 1 Manuel/Lavette ou lingette 
avec détergent-désinfectant

LDI : laveur-désinfecteur d’instruments ; UV-C : ultraviolets de type C.
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procédés de désinfection et stérilisation à basse température

Fiche 1
Désinfection de bas niveau par essuyage

Indications • Désinfection des surfaces des DMR non critiques en contact avec la peau saine  
ou sans contact direct avec la personne

• Procédure adaptée au matériel non immergeable ou de gros volume
• Procédure dégradée pour le petit matériel immergeable (privilégier l’immersion)

Principes • Essuyage humide avec une lavette, à usage unique ou réutilisable, imprégnée de 
détergent-désinfectant, prêt à l’emploi (PAE) ou à diluer à partir d’une solution 
concentrée

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• Désinfection de bas niveau par contact

Validation
Traçabilité

• Efficacité liée à l’imprégnation suffisante du support (lingette/lavette), à la bonne 
répartition du produit sur toutes les surfaces du matériel à traiter

• Pas de traçabilité requise

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte  
architecturale

• Pulvérisateur de détergent-désinfectant prêt à l’emploi sous forme liquide ou 
mousse

• Bidon de détergent-désinfectant à diluer avec de l’eau froide (pompe doseuse)
• Sachet contenant une dose à diluer dans de l’eau du réseau

Avantages/ 
Inconvénients

• Facile d’utilisation, rapide
• Risque de projection limité
• Limites : impossibilité de brossage des anfractuosités
• Absence de standardisation de l’application, non reproductible 

(opérateur-dépendant)

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• DMR compatibles : le produit et les matériaux (fer, cuivre, acier, inox brossé et 
brillant, aluminium, téflon, PVC, polypropylène…) répertoriés par le fabricant

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Respecter l’action mécanique, le temps de contact et la dilution
• Pour un DMR en contact alimentaire, le rinçage est indispensable (après le temps 

de contact indiqué)
• Veiller à utiliser la même gamme de produits pour éviter toute interaction 

chimique
• Veiller à bien essorer la lavette pour éviter l'introduction d’eau dans les DMR  

non étanches

Toxicité/Risques • Se référer à la fiche de données de sécurité pour la liste de principes actifs 
potentiellement à risque pour le professionnel ou non adaptés au DMR

• Pour limiter l’exposition aux aérosols, il convient de pulvériser à faible distance  
de la lavette et de privilégier une formulation « mousse ».

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI : gants non stériles à usage unique
• Formation du personnel souhaitable

Impact 
environnemental

• Les lavettes réutilisables imprégnées de DD ont un impact sur les rejets des 
blanchisseries qui vont les traiter (Lasek et al., Lasek, Environmental Science and 
Pollution Research 2019;26:4938-4951).

• Production de déchets non biodégradables et non valorisables selon la nature des 
fibres de la lingette PAE

Intérêt  
médico-économique

• Ne nécessite pas de local spécifique
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51procédés de désinfection et stérilisation à basse température

Fiche 2
Désinfection de bas niveau par immersion

Indications • Désinfection par immersion des DMR non critiques supportant le trempage

Principes • Immersion dans produits détergents-désinfectants pour prédésinfection

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• Désinfection de bas niveau par immersion

Validation
Traçabilité

• Bonne répartition du produit sur toutes les surfaces du matériel à traiter même 
s’il présente des anfractuosités

• Pas de traçabilité requise

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte  
architecturale

• Produit concentré à préparer par dilution avec de l’eau froide du réseau
• Différentes formes de détergents-désinfectants existent : poudre, liquide  

(en bidon avec ou sans pompe ou flacon doseur)
• Nécessité d’un local ventilé, équipé d’un bac fixe ou mobile en adéquation avec 

la taille des DMR à traiter

Avantages/ 
Inconvénients

• Risque de projection

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Selon le détergent-désinfectant utilisé (cf. fiche produit du fabricant)

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Immerger complètement les DMR
• Respecter le temps d’immersion
• Procéder à une action mécanique par essuyage
• Le rinçage après une désinfection de bas niveau par immersion est possible selon 

le type de DMR et les recommandations du fabricant
• Pour un DMR en contact alimentaire, le rinçage est indispensable (après le temps 

de contact indiqué)

Toxicité/Risques • Se référer à la fiche de données de sécurité du détergent-désinfectant pour 
connaître la liste de principes actifs potentiellement à risque pour le professionnel 
ou non adaptés au DMR

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI : adaptés au DMR à traiter

Impact 
environnemental

• En lien avec les rejets liquides

Intérêt  
médico-économique
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procédés de désinfection et stérilisation à basse température

Fiche 3
Désinfection de bas niveau à la vapeur d’eau

Indications • Désinfection des surfaces non poreuses, y compris les surfaces externes de 
certains dispositifs médicaux

• Nettoyage désinfectant de DMR assimilables à une surface (table opératoire, lit, 
barrières, matelas, fauteuil…), équipements biomédicaux étanches (résistant 
à l’humidité et à la pression) et résistant à la température (pousse seringues, 
incubateurs)

Principes • Assure un haut niveau de détersion, réduit le niveau de contamination 
microbienne sans utilisation d’une procédure chimique, en particulier au niveau 
de certains recoins d’accès difficile (anfractuosité, angles)

• Double activité : détergence et biocide
• Association de chaleur et d’eau sous forme de vapeur :

 - à une température supérieure à 100°C (entre 120°C et 150°C)
 - à une pression supérieure à la pression atmosphérique (entre 4 et 6 bars)

Niveau de désinfection
Norme spécifique

• Désinfection de bas niveau
• Norme NF T72-110 détermine l’activité désinfectante des dispositifs de 

désinfection par la vapeur d’eau. Procédés de désinfection des surfaces par la 
vapeur avec ou sans contact - Détermination de l'activité bactéricide, fongicide, 
levuricide, sporicide et virucide incluant les bactériophages

Validation
Traçabilité

• Pas de traçabilité requise

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte  
architecturale

• Jet de vapeur d’eau dirigé au moyen d’une buse ou d’une brosse
• Nécessité d’un local bien ventilé
• Eau déminéralisée souvent nécessaire

Avantages/ 
Inconvénients

• Facilite un entretien séquentiel des gros volumes
• Nombreux accessoires qu’il convient de connaître
• Crée une forte humidité ambiante

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• La validation du fabricant peut être nécessaire pour certains DMR très fragiles 
comportant des écrans

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Cette technique nécessite la mise en œuvre de précautions d’utilisation.  
En particulier, il est impératif de protéger les parties électriques (sondes de 
température, boîtier de contrôle, vérins, télécommandes, bras flexibles, sonde 
d’humidité). Éviter toute pénétration d’eau et de vapeur au niveau des connecteurs 
non utilisés et sur les écrans non compatibles

• Ne pas utiliser sur des souillures organiques (risque de coagulation)
• Éviter tout excès d’eau, utiliser une pression de vapeur réduite
• Sécher soigneusement soit par aspiration soit par essuyage

Toxicité/Risques • Absence de produit chimique permet la protection de l’environnement et  
des personnes soignants et usagers (incubateurs…)

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Pas d’exposition aux produits chimiques sauf ajout d’un désinfectant 
(attention dans ce cas, le désinfectant est présent sous forme d’aérosol)

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Risque de projection de vapeur si méconnaissance de l’appareil
• Nécessité d’une moindre action mécanique

Impact 
environnemental

• Faible impact, car pas de rejet, peu d’eau utilisée.
• Les consommables sont réutilisables après entretien à la machine à laver
• Pas de produit sauf si ajout d’un désinfectant

Intérêt 
médico-économique

• Très efficace pour la remise en état de lit, fauteuil roulant
• Chronophage en période d’appropriation de la méthode
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Fiche 4
Prédésinfection de dispositif médical réutilisable critique ou semi-critique

Indications • Prédésinfection par immersion des dispositifs médicaux critiques ou  
semi-critiques la supportant (instrumentations de bloc…)

Principes • Les principes actifs sont des produits détergents-désinfectants pour  
la prédésinfection

Niveau de désinfection
Normes spécifiques • Désinfection de bas niveau par immersion

Validation
Traçabilité

• Certaines paillasses automatisées tracent le DMR et la durée du traitement 
permettant une certaine reproductibilité du geste

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Nécessité d’un local spécifique, bien ventilé, équipé de bacs en adéquation avec 
la taille des DMR à traiter

• Différentes présentations et conditionnements existent :
 - bidon de détergent-désinfectant à diluer avec de l’eau froide 

(pompe ou flacon doseurs)
 - sachet de liquide ou poudre contenant une dose à diluer

Avantages/ 
Inconvénients

• Méthode manuelle, chronophage, non reproductible
• Stockage ou manipulation de produits chimiques pouvant être toxiques ou 

corrosifs
• Risque de projection

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Se référer à la fiche de données de sécurité du prédésinfectant pour connaître 
la liste de principes actifs potentiellement à risque pour le professionnel ou non 
adaptés au DMR

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Immerger complètement les DMR ouverts ou démontés, en prenant soin 
d’irriguer, voire d’écouvillonner, les instruments creux, les canaux (exemple des 
instruments en dentisterie)

• Respecter le temps d’immersion
• Rincer les DMR à l’eau du réseau après le temps de contact indiqué

Toxicité/Risques • Selon le désinfectant utilisé

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI : gants à usage unique, lunettes de protection, tablier plastique 
notamment lors de la préparation du bain, la manipulation des dispositifs 
médicaux (immersion, retrait du bain), la vidange des bacs et la récupération  
de produit en cas de fuite accidentelle

Impact 
environnemental

• Important avec les rejets liquides

Intérêt 
médico-économique
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procédés de désinfection et stérilisation à basse température

Fiche 5
Désinfection de niveau intermédiaire ou haut niveau par immersion

Indications
• Désinfection manuelle ou semi-automatique par immersion des dispositifs médicaux 

semi-critiques et critiques la supportant (sonde d’échographie endocavitaire…) après  
des étapes de prédésinfection et de nettoyage

Principes

• Les principes actifs sont des produits désinfectants pour désinfection tels que :  
l’acide peracétique (APA)

• On rappelle que l’utilisation des produits à base d’aldéhydes (glutaraldéhyde, 
orthophtalaldéhyde) n’est pas recommandée (risque ATNC et toxicité pour le personnel  
cf. fiche INRS n° 239)

• Le rinçage des DMR de niveau semi-critique s’effectue avec de l’eau bactériologiquement 
maîtrisée et les DMR de niveau critique avec de l’eau stérile

Niveau de désinfection
Normes spécifiques • Désinfection de haut niveau ou de niveau intermédiaire selon DMR

Validation
Traçabilité

• Certaines paillasses automatisées permettent de tracer le DMR et la durée du traitement 
permettant une certaine reproductibilité du geste

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Nécessité d’un local spécifique, très bien ventilé, équipé de bacs en adéquation avec la taille 
des DMR à traiter et avec le désinfectant utilisé (aspiration des vapeurs à la source)

• Différentes formes de désinfectants existent :
 - produit prêt à l’emploi
 - produit concentré à préparer extemporanément par dilution avec ou sans flacon 

d’activation
 - liquide, poudre
 - nécessité de bandelettes réactives pour certains

Avantages/ 
Inconvénients

• Méthode manuelle, chronophage, non reproductible
• Stockage ou manipulation de produits chimiques pouvant être toxiques ou corrosifs
• Risque de projection
• Instabilité de certaines solutions nécessitant le contrôle de stabilité de la concentration (APA)

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Selon le désinfectant utilisé, se référer à la fiche de données de sécurité du désinfectant pour 
connaître la liste de principes actifs potentiellement non adaptés au DMR

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Fait suite à une prédésinfection et un nettoyage
• Immerger complètement les DMR ouverts ou démontés, en prenant soin d’irriguer, voire 

d’écouvillonner, les instruments creux, les canaux
• Respecter le temps d’immersion
• Un rinçage à l’eau bactériologique maîtrisée ou à l’eau stérile est nécessaire

Toxicité/Risques • Se référer à la fiche de données de sécurité du désinfectant pour connaître la liste de principes 
actifs potentiellement à risque pour le professionnel ou non adaptés au DMR

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI : notamment lors de la préparation du bain, la manipulation des DM (immersion, 
retrait du bain), la vidange des bacs et la récupération de produit en cas de fuite accidentelle :

 - tablier de protection à usage unique
 - gants à manchettes extra-longues en nitrile (APA), à usage unique (stériles lors du rinçage 

en eau stérile pour le haut niveau, après la désinfection)
 - lunettes de protection
 - appareil de protection respiratoire adapté au risque chimique

Impact 
environnemental • Important pour les rejets liquides selon la chimie utilisée

Intérêt 
médico-économique
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Fiche 6
Désinfection de niveau intermédiaire par essuyage

Indications

• Désinfection de niveau intermédiaire des surfaces des DMR semi-critiques après 
retrait de la gaine à usage unique (absence de contact direct avec les muqueuses 
ou la peau lésée) sous réserve de l’intégrité de la gaine et de l’absence de 
souillures lors du retrait (sonde endocavitaire…)

Principes • Essuyage humide avec des lingettes pré-imprégnées prêtes à l’emploi d’un 
désinfectant classe IIB*

Niveau de désinfection
Normes spécifiques • Désinfection de niveau intermédiaire par contact

Validation
Traçabilité • Pas de traçabilité requise

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Boîte distributrice, seau distributeur et recharge…
• Sachets de lingettes, sachets individuels…

Avantages/ 
Inconvénients

• Absence de standardisation de l’application, non reproductible 
(opérateur-dépendant)

• Séchage prématuré des lingettes si la boîte distributrice n’est pas fermée 
hermétiquement

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• DMR compatibles : le produit et les matériaux (fer, cuivre, acier, inox brossé et 
brillant, aluminium, téflon, PVC, polypropylène…) répertoriés par le fabricant

• Veiller à utiliser la même gamme de produits pour éviter toute interaction 
chimique

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Bien refermer le conditionnement après utilisation : la stabilité dépend des 
conditions de conservation après ouverture

• Respecter l’action mécanique et le temps de contact
• Le rinçage n’est pas toujours nécessaire (selon les produits)
• Produit à usage unique
• Conditions de stockage (lumière, température…)

Toxicité/Risques • Se référer à la fiche de données de sécurité pour la liste de principes actifs 
potentiellement à risque pour le professionnel ou non adaptés au DMR

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI : gants à usage unique
• Formation du personnel indispensable

Impact 
environnemental

• Volume non négligeable de déchets non biodégradables selon la nature  
des fibres utilisées

Intérêt 
médico-économique

• Ne nécessite pas de local ou professionnel spécifique
• Étude économique à faire selon le volume d’actes

*mai 2024
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Fiche 7
Automate/caisson désinfectant par rayonnement ultraviolet C

Indications

Après retrait de la gaine et le nettoyage, désinfection :
• de niveau intermédiaire pour une sonde d’échographie endocavitaire
• de haut niveau pour une sonde d’échographie de surface utilisée dans un champ 

stérile (peropératoire)

Principes • Irradiation d’UV-C, émettant une longueur d’onde à environ 254 nm

Niveau de désinfection
Norme spécifique

• Désinfection de niveau intermédiaire ou de haut niveau selon DMR
• Norme NF T72 902 d’août 2021

Validation
Traçabilité

• L’automate est un DM classé IIb
• Le DMR est identifié par RFID (identification par radiofréquence) ou code-barres, 

permettant la conservation et la consultation de l'historique ; une étiquette est 
imprimée

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Taille d’un petit réfrigérateur sur roulette, nécessite un espace de travail adapté 
afin d’éviter toute chute de sonde ou contamination en sortie.

Avantages/ 
Inconvénients

• Aucun transport, stockage ou manipulation de produits chimiques toxiques ou 
corrosifs permettant une sécurité pour les professionnels et patients

• Large spectre
• Désinfection très rapide (mais prendre en compte le temps de nettoyage) et 

automatisée mais dépendante de la bonne exposition des surfaces.
• Efficacité temps et dose dépendante (durée de vie de la lampe)
• Traite les DMR ne pouvant pas être immergés

Compatibilité/ 
Incompatibilité • Compatibles avec les DMR électroniques

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

1.  Retirer la gaine (sonde d’échographie endocavitaire ou de contact en 
peropératoire)

2. Débarrasser le DMR de ses éventuelles souillures visibles
3. Nettoyer le DMR avec une lavette/lingette imprégnée de détergent-désinfectant
4. Introduire dans le caisson

Toxicité/Risques • Absence de chimie

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Port d’EPI liés au matériel introduit

Impact 
environnemental

• Absence de chimie et de consommable -> démarche écologique et respect de 
l’environnement

Intérêt 
médico-économique

• Rapide, il diminue la mobilisation du personnel et du DMR
• Il supprime l’achat, la gestion et le recyclage de consommables
• Le coût total doit être évalué selon le nombre d’appareils nécessaires
• Faibles besoins électriques
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Fiche 8
Automate/caisson désinfectant par peroxyde d’hydrogène

Indications Après le retrait de la gaine et le nettoyage, désinfection de surface par automate :
• d’une sonde d’échographie endocavitaire (niveau intermédiaire)
• d’une sonde d’échographie utilisée dans un champ stérile en peropératoire (haut 

niveau)

Principes • Vaporisation /nébulisation d’un produit chimique

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• Désinfection de niveau intermédiaire ou de haut niveau selon DMR
• Norme NF EN 17180

Validation
Traçabilité

• L’automate est un DM classé IIb
• Le DMR est identifié par RFID ou code-barres, permettant la conservation et  

la consultation de l'historique ; une étiquette est imprimée

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Petit caisson pouvant s’installer sur un mur, sur un plan de travail ou sur  
un chariot, qui nécessite un espace de travail adapté afin d’éviter toute chute 
de sonde ou contamination en sortie

Avantages/ 
Inconvénients

• Utilisation contrôlée
• Décomposition sans résidus
• Désinfection très rapide (mais prendre en compte le temps du nettoyage) et 

automatisé
• Pas d’absorption par les matériaux -> prêts à l’emploi
• Favorise la protection des utilisateurs par rapport à une désinfection par 

immersion hors procédés automatisés
• Marché captif

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Compatible avec DMR altérés par la chaleur ou l’humidité (matériel électrique, 
optique, certains endoscopes, sondes d’échographie…)

• Nombreuses incompatibilités (ex. : cellulose)
• Contre-indiqué pour les liquides, les draps, les poudres
• Corrosif sur une grande majorité de métaux, mais compatible avec les aciers 

inoxydables

Précautions d’usage
ou grandes lignes  
du mode d’emploi

1.  Retirer la gaine (sonde d’échographie endocavitaire ou de contact en 
peropératoire)

2. Débarrasser le DMR de ses éventuelles souillures visibles
3. Nettoyer le DMR avec une lavette/lingette imprégnée de détergent-désinfectant
4. Introduire dans le caisson

Toxicité/Risques • L'exposition au peroxyde d'hydrogène peut avoir lieu par inhalation de poussière 
ou de vapeurs, par ingestion ou par contact avec la peau ou les yeux. Le peroxyde 
d'hydrogène peut irriter les yeux, la peau et les membranes muqueuses

• Si contact avec forte concentration : lésions tissulaires irréversibles
• Si inhalation de vapeurs : conséquences sur voies respiratoires

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Port d’EPI liés au matériel introduit

Impact  
environnemental

• Favorable, peu de risque pour l’environnement
• Réduction d’utilisation de produits chimiques et limitation des consommables

Intérêt  
médico-économique

• Rapide, il diminue la mobilisation du personnel et du DMR.
• Favorable selon le volume d’actes, le coût total doit être évalué selon le nombre 

d’appareils nécessaires
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Fiche 9
Désinfection par laveur-désinfecteur thermique

Indications • Prédésinfection par aspersion dans une cuve de dispositifs médicaux semi-critiques : 
instruments chirurgicaux, matériels d’anesthésie… (LDI)

• Détersion-désinfection par aspersion dans une cuve de dispositifs médicaux non critiques : 
urinaux, bassins (lave-bassins)

Principes • Automate utilisant
 - l’action mécanique (pression)
 - la température

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• Il existe un cahier des charges « national »*
• NF EN ISO 15 883-1 Exigences générales, termes, définitions et essais
• Les laveurs-désinfecteurs d’instruments doivent répondre à la norme NF EN ISO 15 883-2 

(partie 2 : exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destinés à la désinfection thermique 
des instruments chirurgicaux, du matériel d’anesthésie, des bacs, plats, récipients, ustensiles, 
de la verrerie. Afnor, 2009)

• Les laveurs-désinfecteurs pour les dispositifs médicaux non invasifs, non critiques et 
pour l’équipement de soins de santé doivent répondre à la norme NF EN ISO 15 883-6 (partie 
6 : exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destinés à la désinfection thermique des 
dispositifs médicaux non invasifs, non critiques et pour l’équipement de soins de santé)

• Les lave-bassins thermiques doivent répondre à la norme NF EN ISO 15 883-3 (partie 3 : 
exigences et essais pour laveurs-désinfecteurs destinés à la désinfection thermique de 
récipients à déjections humaines. Afnor, 2009)

Validation
Traçabilité

• L’efficacité des machines à laver et à désinfecter est contrôlée par la vérification de l’obtention 
des paramètres spécifiés (température, temps), au cours du cycle de désinfection (impression 
d’un ticket ou informatique)

• Qualification des performances annuelle pour LDI
• Traçabilité automatisée pour les laveurs-désinfecteurs d’instruments

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Contraintes d’implantation au niveau poids et réseaux d’eau, électricité à étudier en préalable 
à l’implantation

• Différentes formes et différents volumes existent

Avantages/ 
Inconvénients

• Risque de projection limité

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Compatibilité à vérifier avec le fournisseur du DMR/équipement

Précautions d’usage
ou grandes lignes
du mode d’emploi

• Le matériel doit supporter les températures élevées

Toxicité/Risques

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Port d’EPI : lié aux matériels introduits dans le laveur-désinfecteur ; lors de changement de 

bidon détartrant : gants en nitrile à usage unique, lunettes de protection, tablier de protection 
à usage unique

Impact 
environnemental

• L’eau chaude présente le double avantage d’être plus économique que l’emploi des 
désinfectants, et d’être moins nocive tant pour le patient (résidus) que pour le personnel 
(émanation, toxicité de contact) et pour l’environnement (écotoxicité nulle à condition de 
respecter la température de rejet de l’eau dans les effluents)

Intérêt 
médico-économique

• Gain de temps et limitation des TMS pour les professionnels en comparaison avec la méthode 
manuelle

* www.cpias.fr/.../recommandations/cclin_arlin/EHPAD/V2015/cahier_charges_laveur_bassin.doc

http://www.cpias.fr/nosobase/recommandations/cclin_arlin/EHPAD/V2015/cahier_charges_laveur_bassin.doc
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Fiche 10
Désinfection par laveur-désinfecteur chimique ou thermochimique

Indications • Désinfection chimique de niveau intermédiaire pour les DMR semi-critiques de 
type endoscopes

• Détersion-désinfection chimique de DMR non critiques de type bassins, urinaux

Principes • Automate permettant la désinfection chimique (+/- couplé à la température) par 
immersion de dispositifs médicaux dans une cuve

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• NF EN ISO 15883-1 Laveurs-désinfecteurs - Partie 1 : exigences générales, 
définitions et essais

• NF EN ISO 15883-4 Laveurs-désinfecteurs - Partie 4 : exigences générales et 
essais pour les laveurs-désinfecteurs utilisant la désinfection chimique pour les 
endoscopes thermosensibles

• NF EN ISO 15883-7 Laveurs-désinfecteurs - Partie 7 : exigences et essais pour 
les laveurs-désinfecteurs destinés à la désinfection chimique des dispositifs 
médicaux thermosensibles, non invasifs, et non critiques et des équipements de 
soins de santé

Validation
Traçabilité

• Pour les laveurs-désinfecteurs chimiques, l’activité microbienne est celle du 
couple appareil/produit

• Pour les laveurs-désinfecteurs d’instruments, une qualification des performances 
annuelles de l’équipement est nécessaire

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Contraintes d’implantation au niveau poids et réseaux d’eau, électricité à étudier 
en préalable à l’implantation

• Différentes formes et différents volumes existent

Avantages/ 
Inconvénients

• Marché captif

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Compatibilité à vérifier avec le fournisseur du DMR/équipement

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Selon le désinfectant utilisé
• Laveur-désinfecteur d’endoscopes : la ventilation générale du local dans lequel est 

manipulé l'APA doit comprendre l'introduction d'air neuf compensant l'air extrait, 
avec un débit minimum de 60 m3/h/personne selon l’article R. 4222-6 du Code du 
travail et adapté aux prescriptions pour les locaux à pollution spécifique (articles 
R. 4222-10 à R. 4222-17 du Code du travail)

Toxicité/Risques • L'exposition au peroxyde d'hydrogène ou à l’APA peut avoir lieu par inhalation de 
poussière ou de vapeurs, par ingestion ou par contact avec la peau ou les yeux. 
Ces produits peuvent irriter les yeux, la peau et les muqueuses

• Si contact avec forte concentration : lésions tissulaires irréversibles
• Si inhalation de vapeurs : conséquences sur voies respiratoires

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Port d’EPI : lié aux matériels introduits dans le laveur-désinfecteur ; lors de 

changement des bidons (désinfectant, détartrant…) : gants en nitrile à usage 
unique, lunettes de protection, tablier de protection à usage unique, appareil de 
protection respiratoire adapté au risque chimique

Impact 
environnemental

• Important pour les rejets liquides, variable selon les produits utilisés

Intérêt 
médico-économique

• Gain de temps et limitation des TMS pour les professionnels
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Fiche 11
Stérilisation basse température

Indications • Stérilisation de dispositifs médicaux critiques thermosensibles +/- hygrosensibles :
 - sondes échographie peropératoire
 - optiques du robot chirurgical
 - endoscopes souples (urétéroscopes, vidéo-urétéro…)

Principes • Stérilisation basse température par diffusion de vapeur de peroxyde d’hydrogène. La phase 
plasma utilisée par certains fabricants est une phase de dégradation terminale du peroxyde

Niveau de désinfection
Normes spécifiques

• L’état stérile est l’état d’un produit exempt de micro-organismes viables (NF EN 556). Des 
normes spécifiques sont en projet pour la stérilisation par vapeur de peroxyde d’hydrogène : 
PR EN 17180 et PR ISO 22441

• Certains cycles sont inactivant prions (conforme au PSP v2018)

Validation
Traçabilité

• La validation du procédé s’effectue selon les exigences de la norme NF EN ISO 14937.  
Une norme dédiée au peroxyde d’hydrogène gazeux est en cours de développement

• Principe du double « Kill » (réduction de 12 log)
• Renouvellement annuel de la qualification des performances du procédé
• Validation paramétrique possible (supervision autonome)
• Sauvegarde des cycles en réseau ou clé USB.

Présentation
Aspect, volume, 
contrainte 
architecturale

• Stérilisateur à vapeur de peroxyde d’hydrogène simple ou double porte. Volume de la chambre 
de stérilisation d’environ 120 litres sur 2 étages

• Charge maximale exprimée en masse
• Nécessite un local bien ventilé
• Nécessite des emballages spécifiques au peroxyde d’hydrogène gazeux
• Différents cycles adaptés aux DMR avec et sans lumières. Restrictions selon le diamètre et  

la longueur des lumières
• Durée de cycle compris entre 25 et 55 minutes hors étape de nettoyage

Avantages/ 
Inconvénients

• État durable dans le temps grâce à l’emballage

Compatibilité/ 
Incompatibilité

• Compatibilité du DMR et de l’équipement présent sur une « liste positive » : à vérifier avant 
stérilisation du DMR (risque d’échec du procédé de stérilisation)

• Vérification de l’absence d’effet des accessoires, paniers et emballages
• Incompatibilité avec la cellulose (sachets d’emballage papier)

Précautions d’usage
ou grandes lignes 
du mode d’emploi

• Siccité parfaite du DMR avant emballage dans son conditionnement afin d’éviter un échec  
du cycle

• Mise en place de la valve d’équipression pour les DMR à lumière afin d’éviter leur détérioration 
par explosion en phase de vide

• Choix du cycle et chargement du stérilisateur (poids et nombre d’étages) adaptés aux DM à 
stériliser

Toxicité/Risques • Pour certains appareils, présence possible de résidus/vapeur de peroxyde d’hydrogène  
à l’ouverture du stérilisateur

Conditions d’utilisation/ 
Protection du personnel

• Nécessité d’une formation pour l’utilisation conforme de l’appareil
• Port d’EPI : masque, gants lors de la manipulation des cassettes de peroxyde d’hydrogène 

liquide. Concentration maximum H₂O₂ liquide 59% (brûlures cutanées et des muqueuses  
en cas de contact)

Impact 
environnemental

• Transformation finale (catalyse +/- plasma) du peroxyde gazeux en eau + dioxygène

Intérêt 
médico-économique

• Sécurité accrue par rapport à la désinfection de haut niveau
• Coût d’exploitation plus élevé que la stérilisation à la vapeur d’eau
• Durée du cycle de traitement acceptable

Référence : Stérilisation à basse température par diffusion de peroxyde d’hydrogène : principes de fonctionnement, de validation et de 
libération des charges Julien Vallée HAL Id : dumas-02446262 https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02446262

https://dumas.ccsd.cnrs.fr/dumas-02446262
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Comparaison stérilisation à basse 
température et désinfection de haut 
niveau

La stérilisation à basse température est une alter-
native pour les DMR non autoclavables, n’existant pas 
à usage unique (ou à des coûts rédhibitoires ou ne 
permettant pas d’assurer la qualité ou la sécurité du 
geste) et pour lesquels il n’existe pas de housse/gaine 
stérile adaptée (Tableau V).

Certains de ces DMR sont toutefois utilisés en 
peropératoire ou dans des cavités stériles : optiques 
de robot… Cependant, une dérive des pratiques est 
observable dans de nombreux établissements qui 
utilisent la désinfection de haut niveau.

Pour rappel, le Guide des bonnes pratiques de 
désinfection des dispositifs médicaux de 1998 sti-
pule que : « Désinfection de haut niveau en cas d’im-
possibilité d’appliquer un procédé de stérilisation et 
s’il n’existe pas de dispositif à usage unique ».

Tableau V – Éléments de comparaison entre désinfection de haut niveau et stérilisation à basse température.

Stérilisateur à basse température Désinfection de haut niveau

Procédure Procédure de référence Procédure de dernière intention

Lieu de la 
procédure, 
Contrainte 
architecturale

Stérilisation ou sous-traitance
Local adapté aux exigences d’utilisation 
de l’APA (ventilation…), interdisant sa 
réalisation dans la salle d’examen

Personnel Formé et régulièrement évalué Formé et régulièrement évalué

Stockage Possible à proximité de la salle 
d’intervention ou de consultation

Durée maximale 
entre la procédure 
et l’utilisation

De 1 mois à 1 an selon validation interne Extemporanée à défaut au maximum une 
heure à 2 heures selon validation interne

Disponibilité Immédiate Nécessite une organisation, car 
la procédure doit être effectuée 
immédiatement avant l’acte

Écologie Faible impact
Le peroxyde d’hydrogène se transforme 
en eau
Consomme peu d’eau

Rejet dans les effluents d’acide peracétique

Risque lié au 
facteur humain

+ ++++

Avis de la Société française de sciences de la stérilisation et de la Société française d’hygiène hospitalière relatif 
aux dispositifs médicaux réutilisables devant être utilisés stériles. Juin 2016. https://www.sf2h.net/wp-content/
uploads/2016/07/Avis-SF2S-SF2H_V23062016.pdf (Consulté le 16/09/2022).

https://www.sf2h.net/wp-content/uploads/2016/07/Avis-SF2S-SF2H_V23062016.pdf
https://www.sf2h.net/wp-content/uploads/2016/07/Avis-SF2S-SF2H_V23062016.pdf
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Ce chapitre présente différents dispositifs médi-
caux réutilisables spécifiques soit de par leur 
conception complexe soit de par leur spécifi-

cité d’utilisation :

 y boucle de dialyse et générateur de dialyse,
 y générateur thermique de circulation extra-corpo-
relle (CEC) et générateur d’oxygénation par mem-
brane extra-corporelle (ECMO),

 y unit dentaire,
 y sonde d’échographie endocavitaire,
 y sonde d’échographie utilisée en peropératoire,
 y respirateur,
 y équipements d’épreuve fonctionnelle respiratoire 
(EFR).

Dispositifs médicaux complexes 
ou particuliers
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dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Boucle de dialyse et générateurs de dialyse

Schéma de principe

Classe du DMR IIb

Principes de l’appareil • Le générateur de dialyse associé au dialyseur permet la réalisation de 
l’hémodialyse. Ces deux entités ont pour vocation à remplacer le corps et le rein 
afin d’éliminer les déchets et liquides excédentaires du corps humain.

• Le générateur de dialyse permet le transport du sang dans le circuit 
extracorporel, la préparation du dialysat, le contrôle de la quantité de liquide en 
excès prélevé au patient et enfin les paramètres du patient.

• Le dialysat est produit dans le générateur de dialyse en rajoutant à de l’eau 
ultrapure différents concentrés (chimie). Le dialysat est placé au contact du 
sang à travers une membrane dans le dialyseur permettant ainsi l’échange 
bidirectionnel des molécules et de l’eau à visée d’épuration du sang.

• Les générateurs de dialyse sont alimentés par une eau pour dilution des solutions 
concentrées pour hémodialyse. Cette eau est réglementée par la pharmacopée 
européenne, des circulaires et de nombreuses normes.

Patient

Traitement Boucle d’eau
osmosée

Analyseurs
chlore et TH

Alimentation
des générateurs

dialyseAlimentation
en eau de ville

Pompes

Filtres

Adoucisseurs

Osmoseur
Filtre à 

charbon

Pré-traitement

Sang épuré

Piège à air et détecteur d'air

Moniteur de pression veineuse

Pompe à héparine
(pour éviter la coagulation)

Dialyseur

Dialysat utilisé

Dialysat neuf

Sang à épurerMoniteur
de pression

artérielle

Contrôleur
de pression
d'entrée

Pompe à sang

Patient

Solution saline
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65dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

• Plusieurs facteurs peuvent favoriser la contamination et la croissance 
microbienne :

 - eau ultrapure : régulation du pH, de la conductivité, de la charge ionique… 
avec filtration de très haut niveau (osmose inverse, filtre 0,2µ)

 - eau thermorégulée : chauffage du dialysat à la température corporelle (37°C)
 - éléments nutritifs : glucose, sels, composés organiques…
 - technicité importante : nombreux éléments techniques avec vanne, 

chauffage, dégazage…

Réglementation 
(de l’appareil ou  
des prélèvements)

• Circulaire DGS/DH/AFSSAPS n° 2000 Réglementations applicables à l'eau de 
dialyse

• Circulaire DHOS/E4/AFSSAPS/DGS n° 2007-52 du 30 janvier 2007 relative 
aux spécifications techniques et à la sécurité sanitaire de la pratique de 
l’hémofiltration et de l’hémodiafiltration en ligne dans les établissements de santé

Normes • ISO 23500-1:2019 Préparation et management de la qualité des liquides 
d'hémodialyse et de thérapies annexes - Partie 1 : exigences générales

• ISO 23500-2:2019 Préparation et management de la qualité des liquides 
d’hémodialyse et de thérapies annexes - Partie 2 : équipement de traitement de 
l’eau pour des applications en hémodialyse et aux thérapies apparentées

• ISO 23500-3:2019 Préparation et management de la qualité des liquides 
d'hémodialyse et de thérapies annexes - Partie 3 : eau pour hémodialyse et 
thérapies apparentées

• ISO 23500-4:2019 Préparation et management de la qualité des liquides 
d'hémodialyse et de thérapies annexes - Partie 4 : concentrés pour hémodialyse et 
thérapies apparentées

• ISO 23500-5:2019 Préparation et management de la qualité des liquides 
d'hémodialyse et de thérapies annexes - Partie 5 : qualité des liquides de dialyse 
pour hémodialyse et thérapies apparentées

• NF S93-310:2004 Systèmes de traitement et de distribution d'eau pour dilution 
des solutions concentrées pour hémodialyse - Exigences de conception, 
exploitation, performance et sécurité

Précautions d’usage 
ou grandes lignes du 
mode de désinfection

• Pour éviter la contamination du réseau hydraulique, une maintenance régulière 
est nécessaire. Elle vise à la fois à maîtriser la prolifération des micro-organismes, 
mais également à supprimer les différents dépôts de sels et matières organiques 
dans le réseau

• Plusieurs méthodes existent pour maîtriser la prolifération microbienne :
 - désinfection thermique
 - désinfection chimique
 - désinfection mixte

• Généralement, les générateurs de dialyse sont branchés sur la boucle d’eau 
osmosée. La désinfection est alors réalisée en même temps sur la boucle et sur 
les générateurs de dialyse. Hors séance de dialyse, le cycle de désinfection est 
généralement réalisé la nuit avant le début d’activité

• Selon le type de générateur, un cycle de désinfection interne peut être réalisé 
entre chaque patient en même temps que la surface externe du générateur

Conditions  
de désinfection/  
Protection du personnel

La dialyse est une activité sensible. En cas de désinfection chimique, il convient 
de vérifier l’absence de résidu chimique dans le dialysat avant reprise d’activité. 
Certains désinfectants utilisés sont très agressifs et nécessitent donc le respect 
strict des éléments de protection individuelle et collective préconisés par le 
fabricant

Points de vigilance • Installation technique à très fortes contraintes architecturales
• Équipes à former aux risques et aux procédures dégradées
• Générateurs de dialyse soumis à obligation de remplacement tous les 10 ans 

maximum, volume de machine minimal en fonction du nombre de patients traités 
également imposé par la réglementation
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Générateur thermique de circulation extra-corporelle et oxygénation par 
membrane extracorporelle

Schéma de principe 
de la CEC

dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Ligne veineuse Canule
veineuse

Récupérateur

Canule
artérielle

Ligne artérielle

Décharge

Cardioplégie

Décharge
gauche 

Récupérateur

Groupe thermique

Réservoir veineux

Pompe
artérielle

Membrane
d’oxygénation

Échangeur
Thermique

Circuit cardioplégie

Circuit sang patient

Machine
cœur-poumon

Entrée d’air

Sortie
d’air

Réservoir
d’eauChaud Froid

Unité de chauffage/
refroidissement

Oxygénateur Oxygénateur

Canule

PompePompe

Canule
CanuleCanule

Oxygénation par membrane
extra-corporelle veino-artérielle

Oxygénation par membrane
extra-corporelle veino-veineuse
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thermique lors de la CEC

Schéma de principe de l’ECMO
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67dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Classe du DMR IIb

Principes de l’appareil • Dispositif médical utilisé en chirurgie cardiaque lorsqu’une mise sous CEC est 
nécessaire. Il est associé à l’appareil de CEC afin de réguler la température 
sanguine lors de son passage extra-corporel dans le dispositif cœur-poumon 
artificiel constitué également d’une pompe et d’un oxygénateur

• La CEC permet de dériver le sang en dehors du corps humain et de le réinjecter 
par un circuit artificiel, afin de suppléer un organe (ici le cœur). La machine 
de CEC comporte un oxygénateur (pompe) où passe le sang, et des tuyaux de 
connexions reliés au patient. Un générateur thermique (GT) est branché sur 
l’oxygénateur

• Le générateur thermique est un dispositif médical qui possède un système de 
deux cuves thermiques permettant de réchauffer ou de refroidir de l’eau passant 
dans un circuit fermé et branché sur l’oxygénateur de CEC

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

• Alerte mondiale à Mycobacterium chimaera
• Le DMR étant classé, il y a obligation de suivre les recommandations du fabricant
• À ce jour, les modalités sont : soit changement de circuit, soit désinfection du 

circuit selon les recommandations du fabricant

Normes Pas d’élément normatif

Précautions d’usage 
ou grandes lignes du 
mode de désinfection

• Le générateur thermique doit faire l’objet :
 - d’une désinfection des surfaces après chaque utilisation, avec inactivation 

des souillures visibles et des liquides biologiques, dont les taches de sang
 - d’un changement de l’eau des cuves dont la fréquence et les additifs du 

changement sont définis par le fabricant
 - d’un entretien des circuits d’eau (désinfection ou changement) selon les 

recommandations du fabricant

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI :
 - gants
 - protection de la tenue (tablier)
 - masque et lunettes de protection
 - lunettes de protection pour la manipulation du produit de désinfection 

(idéalement dans un local ventilé)

Référentiels/
Bibliographie

• Recommandations fabricants
• van Ingen et al. Global outbreak of severe Mycobacterium chimaera disease 

after cardiac surgery: a molecular epidemiological study. Lancet Infect Dis. 2017 
Oct;17(10):1033-1041. doi: 10.1016/S1473-3099(17)30324-9

• Ditommaso et al. Failure to eradicate non-tuberculous mycobacteria upon 
disinfection of heater-cooler units : results of a microbiological investigation 
in northwestern Italy. J Hosp Infect. 2020 Nov;106(3):585-593. doi: 10.1016/j.
jhin.2020.08.023

• Romano-Bertrand S, et al. Persistent contamination of heater-cooler units for 
extracorporeal circulation cured by chlorhexidine-alcohol in water tanks. J Hosp 
Infect. 2018 Jul;99(3):290-294. doi: 10.1016/j.jhin.2018.01.005

Points de vigilance • European Centre for Disease Prevention and Control. Invasive cardiovascular 
infection by Mycobacterium chimaera potentially associated with heater-cooler 
units during cardiac surgery. Rapport d’évaluation rapide du risque infectieux lié 
aux générateurs thermiques. Avril 2015

• Direction générale de la santé et de l’offre de soins. Message d’alerte rapide 
sanitaire. 24 juin 2015. Mars n° 2015-04

• Sorin Group. Note d’information de sécurité sur les risques de mycobactérie en 
chirurgie cardiaque et le nettoyage des générateurs thermiques. Juin 2015
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dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Unit dentaire

Schéma de principe

Support assistant

Écran
Scialytique

Table�e
praticienCrachoir

Boîte de
raccordementCircuit d’eau

Classe du DMR IIa

Principes de l’appareil
(1)

• L’unit dentaire se compose de :
 - un fauteuil dentaire pour l'installation et le positionnement du patient
 - un porte-instruments auquel sont connectés divers instruments rotatifs
 - un éclairage spécifique pour la zone de soins
 - un crachoir
 - un système d'aspiration centralisée ou à séparateur d’amalgame

• Elle est raccordée à :
 - un compresseur d’air ou à un réseau centralisé d’air comprimé
 - une alimentation en eau (eau du réseau ou bonbonnes) pour les fonctions de 

rinçage, de nettoyage et de refroidissement
 - une alimentation électrique

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

Prévention de la contamination interne
Risques de colonisation de l’eau par stagnation au cours de la nuit ou si 
maintenance insuffisante des systèmes centralisés de décalcification
• Techniques de désinfection de l’eau :

 - UV pour éliminer les bactéries et prévenir le développement de biofilm
 - système de nettoyage et de désinfection automatiques qui traite l’eau au 

moyen de produits spécialement conçus pour les units dentaires et diffusés 
en permanence à faible dose

Prévention de la contamination externe
Risques de contamination par des éclaboussures/projection de sang, de salive sur 
les surfaces (fauteuil, éclairage, porte-instruments, crachoir, système d’aspiration)
• nettoyage-désinfection des surfaces externes après chaque patient avec un DD
• changement de la canule centralisée (système muni d’une valve antiretour) et de 

la tubulure d’aspiration entre chaque patient
• aspiration avec 20ml d’eau pour purger le système de séparateur d’amalgames, 

changement des embouts d’aspiration puis nettoyage-désinfection du dispositif

Normes • NF EN ISO 7494-1 Médecine bucco-dentaire - Units dentaires fixes et fauteuils 
dentaires patient - Partie 1 : exigences générales

• NF EN ISO 7494-2 Médecine bucco-dentaire - Units dentaires - Partie 2 : systèmes 
d'alimentation en air et en eau, d'aspiration et d'évacuation des eaux usées
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69dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Précautions d’usage ou 
grandes lignes du mode 
de désinfection

• Entre chaque patient, désinfection avec un produit détergent-désinfectant du 
fauteuil et équipement

• Entre chaque patient et à l’ouverture/fermeture, purger les cordons de tous les 
instruments

• Tous les jours en fin de vacation, désinfection avec un produit détergent-
désinfectant du système d’aspiration avec séparateur d’amalgame

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI :
 - gants à usage unique
 - tablier à usage unique
 - masque
 - lunettes anti-projection pour l’entretien des systèmes d’aspiration

Référentiels/
Bibliographie

• Offner D, Musset AM. L’hygiène des units dentaires : la sécurité des patients à 
proprement parler. Hôpitaux universitaires de Strasbourg. 2018

• Place de la surveillance microbiologique de l’environnement dans la prévention 
des infections associées aux soins. Société française d’hygiène hospitalière. 2018

• Guide de prévention des infections liées aux soins en chirurgie dentaire et en 
stomatologie. Ministère de la Santé. 2006

• Liste positive des DD réalisée en partenariat avec l’Association dentaire française.
• Aide au choix des produits désinfectants en secteur dentaire

Point de vigilance Marché captif sur certains fauteuils
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dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Sonde d’échographie endocavitaire

Schéma de principe

Classe du DMR IIb

Principes de l’appareil L’échographie est une technique d’examen médical qui repose sur l’utilisation 
des ultrasons formant des images permettant ainsi de détecter les éventuelles 
anomalies ou pathologies. L’appareil utilisé est l’échographe. L’équipement est 
composé d’une sonde reliée à un amplificateur doté d’un système informatique qui 
traduit ensuite les images sur un écran. La sonde tient le rôle principal d’émetteur et 
de récepteur pour les faisceaux d’ultrasons

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

• Les sondes pouvant être introduites dans des cavités non stériles comme les 
sondes endovaginales, endorectales et transœsophagiennes, il existe une 
contamination du DMR par les micro-organismes du patient nécessitant une 
procédure de désinfection appropriée pour leur réutilisation

• L’usage d’une gaine de protection est obligatoire

Normes Pas d’élément normatif

Précautions d’usage ou 
grandes lignes du mode 
de désinfection

• Les procédures de désinfection reposent sur les recommandations de la SF2H 
de 2019 : Prévention du risque infectieux associé aux actes d’échographie 
endocavitaire – Proposition technique du groupe de travail national

• Il existe plusieurs techniques qui répondent à ces recommandations :
 - des systèmes non automatisés comme la désinfection par immersion ou par 

des lingettes désinfectantes
 - des systèmes automatisés reposant sur des technologies employant des 

UV-C ou un brouillard de peroxyde d’hydrogène

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI :
 - gants à usage unique ; si utilisation d’acide peracétique, des gants en nitrile 

sont requis
 - tablier à usage unique
 - masque associé à une protection oculaire (lunettes, écran facial…) si risque 

de projection et selon le risque chimique

Référentiels/
Bibliographie

• Prévention du risque infectieux associé aux actes d’échographie endocavitaire
• Proposition technique du groupe de travail national. Société française d’hygiène 

hospitalière. 2019
• Règlement européen 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

Éme�eur Récepteur

Ultrasons
émis

Écho reçu
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de vibrations Transducteur
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71dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Sonde d’échographie utilisée en peropératoire

Schéma de principe

Classe du DMR Classe III pour la sonde Classe IIa pour la protection de sonde

Principes de l’appareil L’échographie est une technique d’examen médical qui repose sur l’utilisation 
des ultrasons formant des images permettant ainsi de détecter les éventuelles 
anomalies ou pathologies. L’appareil utilisé est l’échographe. L’équipement est 
composé d’une sonde reliée à un amplificateur doté d’un système informatique qui 
traduit ensuite les images sur un écran. La sonde tient le rôle principal d’émetteur et 
de récepteur pour les faisceaux d’ultrasons

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

Selon la classification de Spaulding, ce sont souvent des sondes de surface, mais 
utilisées au contact du sang ou de cavités stériles. Exemples :
• guidage intra-opératoire au contact direct de l‘organe
• guidage d‘ablation ciblée par radiofréquence, micro-ondes ou cryogénie
• placement d‘une voie veineuse centrale
• analyse d‘une blessure, d‘une zone infectée ou d‘une brûlure
Dispositif médical critique, deux méthodes existent :
• stérilisation basse température
• gaine à usage unique stérile (marquage CE et adaptation au DMR) et désinfection 

de haut niveau

Normes Pas d’élément normatif

Précautions d’usage ou 
grandes lignes du mode 
de désinfection

En cas d’utilisation de gel d’échographie, utiliser du gel en monodose stérile

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

• Port d’EPI :
 - gants à usage unique (si utilisation d’acide peracétique, des gants en nitrile 

sont requis)
 - tablier à usage unique
 - masque associé à une protection oculaire (lunettes, écran facial…) si risque 

de projection

Référentiels/
Bibliographie

• Gaines de protection à usage unique pour dispositifs médicaux réutilisables : 
recommandations d’utilisation. Haut Conseil de la santé publique. Décembre 2007

• Avis relatif aux dispositifs médicaux réutilisables devant être utilisés stériles. 
Société française des sciences de la stérilisation et Société française d’hygiène 
hospitalière. Juin 2016

dispositifs médicaux complexes ou particuliers
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dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Respirateur

Schémas de principe

Classe du DMR IIa

Principes de l’appareil • Appareil médical d'assistance respiratoire, qui vise à assurer une ventilation 
artificielle des poumons à un patient souffrant de détresse respiratoire aiguë ou 
lors d'une intervention chirurgicale nécessitant une anesthésie générale

• Un respirateur se compose de deux éléments principaux :
 - une unité de diffusion respiratoire
 - un flux d'air contrôlé par un microprocesseur via des commandes 

électriques. L'air est délivré de manière à reproduire le cycle inspiration/
expiration ; le patient est connecté au système via des tubes et valves

• En complément, des systèmes afin de réguler la température, l'hygrométrie, 
peuvent être ajoutés ou encore des moniteurs supplémentaires 
(ex. : capnographe)

• Une interface graphique permet de programmer et de contrôler le débit 
respiratoire, avec un écran de lecture et des alarmes

Branche
inspiratoireValve

inspiratoire

Contrôle

Branche
expiratoire

Valve
expiratoire

Mélange
air/O2

Échappement

Patient
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Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

• La mise en place des différents filtres a plusieurs objectifs, dont un de prévention 
du risque infectieux :

 - le filtre « patient » protège le patient et le circuit expiratoire. Filtre antiviral et 
antibactérien échangeur de chaleur et d’humidité ECH-F/HMEF hydrophobe 
ou mixte

 - le filtre « machine » placé sur le circuit expiratoire protège le respirateur 
(valve expiratoire et circuits internes). NB : un filtre « machine » 
supplémentaire est parfois placé sur le circuit inspiratoire à la sortie de la 
machine

• Ainsi, la partie interne des respirateurs d’anesthésie est protégée directement par 
le filtre « machine » de la branche expiratoire, et en amont par le filtre « patient », 
sous réserve :

 - d’avoir utilisé les bons modèles de filtre au bon endroit
 - d’avoir surveillé l’absence d’humidification ou de souillures
 - de les avoir changés selon les recommandations du fabricant (par exemple,  

7 jours), ou davantage si humidification ou souillures
 - d’avoir tracé leur changement

Normes Pas d’élément normatif

Précautions d’usage ou 
grandes lignes du mode 
de désinfection

Le traitement est en général réalisé selon les procédures spécifiques à chaque 
pièce du respirateur. Les notices de démontage/remontage (ordre à respecter) 
et les procédures de traitement à appliquer doivent être fournies par le fabricant. 
Après traitement, le remontage des pièces, parfaitement sèches et ayant conservé 
leur intégrité, est en général suivi d’un test de bon fonctionnement de la machine 
(absence de fuites) sous la responsabilité de l’équipe biomédicale.
En ce qui concerne les pièces suivantes :
• module CO2

• capteur CO2

• câble de capteur SpO2

• nébuliseur
• humidificateur
les procédés de nettoyage et désinfection sont spécifiques et il convient de se 
reporter aux méthodes de nettoyage et de désinfection fournies par le fabricant des 
pièces

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

Les conditions de désinfection sont valables du moment qu’un filtre bactérien et 
viral a été placé au niveau de la pièce en Y (Tableau VI)

Référentiel/  
Bibliographie

• Préconisations pour la ventilation en réanimation de patients Covid-19 avec des 
ventilateurs d’anesthésie. Société française d’anesthésie-réanimation. 2020

• Remise en service des respirateurs d’anesthésie après un usage pour des patients 
atteints ou suspects de Covid-19. Centre d'appui pour la prévention des infections 
associées aux soins Île-de-France. 2020



74

HYGIÈNES • 2022 - VOLUME XXX - N°5 - SF2H - GUIDE DE BONNES PRATIQUES DE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS MÉDICAUX RÉUTILISABLES

dispositifs médicaux complexes ou particuliers

Tableau VI – Nettoyage et désinfection des différents éléments d’un respirateur.

Vigilance. Ces conditions de désinfection sont valables du moment qu’un filtre antibactérien et antiviral à patient unique a été placé au 
niveau de la pièce en Y.

Pièces Fréquence recommandée Nettoyage  
et Désinfection

Réanimation Anesthésie Transport

• Surface externe du ventilateur 
(y compris le capot, le capot du 
module raccordable, le capot 
du module d'alimentation 
en air de secours, le cordon 
d'alimentation et le tuyau 
d’alimentation en gaz)

• Chariot et bras de support
• Écran de lecture

• Selon le protocole 
de bionettoyage de 
l’établissement

• Au minimum toutes les 
24 heures

Entre chaque 
patient

Entre chaque 
patient

De surface à l’aide 
d’une lingette déter-
gente-désinfec-
tante ou d’une 
lavette imprégnée de 
détergent-désinfec-
tant pour DMR

Ensemble de la valve de sécurité 
d’inspiration

• Absence de consensus
• Mensuel ou si nécessaire*

Périodicité 
minimale 
fonction : du 
nombre d’heures 
d’utilisation et des 
recommandations 
du fabricant

Désinfection de 
niveau intermédiaire

Ensemble de la valve 
expiratoire :
• ligne de prélèvement
• piège à eau
• pièce en Y

• Entre chaque patient/
hebdomadaire ou tous les  
14 jours selon fabricant si le 
patient est hospitalisé plus  
de 7 jours

• Ou lorsqu’ils ne sont 
plus fonctionnels, 
particulièrement si le 
côté « machine » du filtre 
est chargé en humidité 
(condensation)

• Absence de 
consensus

• Hebdomadaire 
**

Entre chaque 
patient

Désinfection de 
niveau intermédiaire 
ou usage unique

• Raccords annelés type 
raccord de Mount

• Circuit respiratoire

• À chaque changement de 
filtre (hebdomadaire ou tous 
les 14 jours selon fabricant)

Entre chaque 
patient

Entre chaque 
patient

Désinfection de 
niveau intermédiaire 
ou usage unique

* Nettoyer et désinfecter l’ensemble de la valve de sécurité d’inspiration uniquement lorsque le gaz expiré du patient est susceptible de contaminer la 
branche inspiratoire : lors de prise en charge en système ouvert par exemple. 
** Sauf si non-utilisation de filtre antimicrobien, entre chaque patient.
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Épreuve fonctionnelle respiratoire (EFR)

Schéma de principe

Classe du DMR IIa

Principes de l’appareil • Pléthysmographe : appareil permettant de déterminer le volume gazeux 
thoracique et d’estimer la résistance des voies aériennes à l’écoulement gazeux

• Spiromètre : appareil permettant de mesurer la capacité vitale respiratoire.
• Pneumotachographe : appareil de mesure des débits gazeux faisant partie du 

pléthysmographe et du spiromètre

Facteurs de risques 
infectieux et modalités 
de désinfection

• Risque infectieux médian selon la classification des DMR
• Utiliser un embout buccal à usage unique : 1 embout = 1 patient = 1 examen
• Utiliser un filtre antibactérien et antiviral à usage unique
• Nettoyer, désinfecter par essuyage humide toutes les surfaces extérieures (la 

valve et l’ensemble du pneumotachographe)
• Réaliser une désinfection de niveau intermédiaire, à une fréquence indiquée par le 

fabricant, des différentes pièces du pléthysmographe après démontage :
 - pneumotachographe
 - tamis
 - joint
 - pièce coudée
 - adaptateur
 - absorbeur de chaux sodée
 - flexibles
 - tête de valve

Normes Pas d’élément normatif
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Précautions d’usage • Ne jamais nettoyer les pièces avec des brosses en métal, de la paille de fer ou 
d'autres matériaux de nettoyage durs

• Réutilisation des pièces si elles sont propres et non endommagées
• Ne pas exposer les pièces à des températures supérieures à 60°C

Conditions de  
désinfection/ 
Protection du personnel

• Selon les recommandations du fabricant pour la fréquence de traitement et du 
type de produit selon les pièces

• Port d’EPI :
 - gants
 - tablier
 - masque/lunettes si risque de projection

Point de vigilance

Une attention particulière devra être portée à la grille (tamis) présente à l’intérieur 
du pneumotachographe (risque de développement microbien en lien avec 
l’humidité)
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L’introduction d’un nouveau DM dans un établis-
sement doit faire l’objet d’une vigilance particu-
lière pour gérer les risques associés, notamment 

infectieux.
Macroscopiquement, deux situations peuvent se 

présenter :
 n Le DM est introduit dans l’établissement pour une 

longue durée (référencement) à la suite d’une procé-
dure d’appel d’offres ou équivalente. Il conviendra de 
veiller à bien formaliser les besoins et les contraintes 
notamment via le cahier des clauses techniques par-
ticulières (CCTP).

 n Le DM est introduit dans l’établissement pour une 
courte durée ou ponctuellement (prêt, test…). Plus dif-
ficiles à réguler, ces introductions parfois sauvages 
doivent néanmoins être soumises à des règles pour 
éviter tout événement indésirable associé aux soins. 
Une procédure devra être mise en œuvre par l’éta-
blissement pour s’assurer des possibilités de traite-
ment du DM sur site pour gérer le risque infectieux.

Cette partie a donc pour objectif de fournir aux 
fabricants, aux distributeurs et aux acheteurs des dis-
positifs médicaux (DM) des règles à respecter concer-
nant le traitement des DMR (désinfection, stérilisation) 
introduits au sein des établissements de santé et 
médico-sociaux. Ces règles ont pour objectif de pré-
venir les risques infectieux liés à l’utilisation de DMR.

Critères pour le traitement 
d’un dispositif médical dans le cadre 
d’un appel d’offres

En vue du référencement d’un DM, l’établissement 
ou le groupement doit définir les contraintes pour le 
fournisseur liées au traitement du ou des DM.

Les procédés de traitement des DMR ainsi que la 
liste des produits utilisés par le (les) établissement(s) 
doivent être précisés dans une annexe technique au 
CCTP pour permettre au fournisseur de répondre à 
la compatibilité de ces derniers.

Il convient de demander au fabricant de fournir, 
dans le cadre de sa réponse à la consultation, un dos-
sier technique en langue française [55], du ou des dis-
positifs médicaux, avant l’achat, la location ou la mise 
à disposition du DMR comprenant :

 y les caractéristiques du dispositif :
 - dimensions, matériaux,
 - thermosensibilité : température supportée,
 - hygrosensibilité : taux d’humidité,
 - immergeable (composants électriques, électro-
niques) ;

 y la compatibilité avec les procédés de traitement des 
DMR (passant les normes et réglementations fran-
çaises et européennes) :

 - stérilisable à la vapeur d’eau (134°C 18 minutes),
 - compatible avec peroxyde d’hydrogène gazeux 
(stérilisation ou désinfection),

 - compatible avec automate/caisson UV-C,
 - compatible avec automate/caisson acide pera-
cétique,

 - compatibilité des produits de désinfection par 
immersion ou essuyage,

 - le cas échéant, les incompatibilités connues 
seront précisées ;

 y la compatibilité avec l’utilisation de gaine stérile le 
cas échéant ;

 y la notice du traitement du DMR avec chaque étape 
de prise en charge.

Si les produits utilisés par les établissements et 
listés en annexe ne sont pas compatibles avec le dis-
positif médical, il est possible de demander à l’attribu-
taire pressenti qu’il réalise les tests de compatibilité à 
sa charge. L’attribution ne pourra avoir lieu qu’après 
des tests de compatibilité positifs. Si ce n’est pas le cas 
ou que l’attributaire pressenti refuse la réalisation de 
ces tests, l’offre sera déclarée irrégulière.

En cas de changement de produits de décon-
tamination en cours de marché avec le titulaire du 
DMR, s’ils sont nécessaires, les tests de compatibilité 

Gestion du risque infectieux 
lié à l’introduction 

d’un nouveau dispositif médical
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Exemple de questionnaire 
dans le cadre d’un prêt

Pour les prêts de courtes durées (test, mise à 
disposition…), un questionnaire simple reprenant 
une partie des critères « appel d’offres » peut per-
mettre un échange simple avec le fournisseur (voir 
ci-contre).

Une base de données centralisée permettrait aux 
établissements de consulter ces informations pour 
vérifier leur conformité par rapport aux procédés de 
traitement qu’il possède.  n

pourront être à la charge de l’établissement. Avant 
l’attribution, les conditions de désinfection du DMR 
proposée par le fabricant doivent être validées par 
l’acheteur public en ayant recours à un comité expert 
type équipe opérationnelle d’hygiène. Si elle s’avère 
non compatible avec les pratiques de l’établissement 
précédemment décrites dans l’annexe technique, 
l’offre sera irrégulière

La fiche proposée pour les prêts peut être utilisée 
pour centraliser toutes les réponses à ces questions 
dans la réponse à l’appel d’offres.
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Exemple de questionnaire dans le cadre d’un prêt.

1. Identification du dispositif médical
Nom du dispositif médical :

Numéro de modèle :
Marquage CE  Oui  Non
Nom du fabricant /distributeur :

Personne référente à joindre :
2. Caractéristiques du dispositif médical

Matériaux de fabrication :
Dispositif médical  Réutilisable  Usage unique
 Si DM à usage unique, arrêt du questionnaire et élimination appropriée après utilisation

Tissus biologiques en contact avec le DMR   système vasculaire ou 
cavité ou tissu stérile

  muqueuse ou peau lésée 
superficiellement

 peau saine du patient

Classement du risque Critique Semi-critique Non critique
Préciser :  ............................................................................................................................................................................................................................
  ...........................................................................................................................................................................................................................................
Pour le dispositif médical :
Présence d’une protection usage unique stérile :   Oui  Non
Le traitement requis :
	  Stérilisation  Désinfection de haut niveau
	  Désinfection de niveau intermédiaire  Désinfection de bas niveau
Pour la prise en charge d’un dispositif médical réutilisable (DMR), les conditions suivantes doivent être définies 
(renseigner les conditions) :
Conditions de traitement :
	 DMR 	  immergeable ou  non immergeable
	 DMR 	  thermorésistant ou  thermosensible
Le nombre maximal de retraitement :  ................
Conditions de démontage éventuelles  fournir la notice

3. Caractéristiques des consommables et/ou accessoires
Pour les consommables et/ou accessoires :
Les consommables et accessoires sont à usage unique :   Oui  Non  NA
Si non (consommables réutilisables), le traitement requis sera :
	  Stérilisation  Désinfection de haut niveau
	  Désinfection de niveau intermédiaire  Désinfection de bas niveau
Pour la prise en charge des consommables et/ou accessoires, les conditions suivantes doivent être définies (renseigner les condi-
tions) :

Conditions de traitement :
 Accessoires/consommables   immergeables ou  non immergeables
 Accessoires/consommables  thermorésistants ou  thermosensibles
Le nombre maximal de retraitement :  ............................
Conditions de démontage éventuelles  fournir la notice
Exigence du fabricant pour l’emballage du 
DMR pour le stockage ?

 Oui
Si oui, lesquelles :  

 Non

En ce qui concerne les produits et procédés de désinfection, le fournisseur doit valider l’utilisation des produits ou procédés dispo-
nibles au sein de l’établissement du DMR et des consommables/accessoires.

3. Liste des documents à fournir par le fabricant
  Photo du dispositif médical assemblé
  Photo du dispositif médical démonté
  Documentation en français, claire, complète et précise pour toutes les modalités d’entretien et désinfection
  Résultats des différents tests à l’essai (microbiologiques, intégrité physique ou autres tests)
  Liste du matériel nécessaire à l’entretien du DMR et des accessoires
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Annexe I

Synthèse de la revue de la littérature

Auteurs - 
Journal - Année

Population Type étude Actes - Dispositifs médicaux - 
Moyens de désinfection

IAS associée(s) - Nombre de cas - 
Micro-organisme(s) ou résultats

Gillepsie J, et al., 
CDC, 2006 [56]

Clinique 
États-Unis

Rétrospective Biopsies de la prostate guidées par 
échographie transrectale
Non-stérilisation d’une aiguille

Infections (4 patients) à Pseudomonas 
aeruginosa

Sommerstein 
et al., Euro 
Surveillance,
2017 [30]

Suisse Retour 
d’expérience à 
la suite d’une 
épidémie

Utilisation de gants contaminés 
utilisés pour la réalisation de 
la toilette des patients

Origine de bactériémies associées aux 
cathéters et de plusieurs autres cas de 
colonisations ou d’infections (46 cas) 
dues à Burkholderia stabilis

Générateurs thermiques de CEC et ECMO
Van Ingen et 
al., 2017, Lancet 
Infect Dis  
[18]

Suisse, 
Allemagne,  
Pays-Bas, 
Royaume-Uni, 
États-Unis, 
Australie

Rétrospective Contamination des échangeurs 
thermiques utilisés lors 
d’interventions cardiaques avec 
recours à la circulation extra-
corporelle

Endocardites de valve prothétique (21 
patients) à Mycobacterium chimaera

Yiek et al., 2021, 
Antimicrob 
Resist Infect 
Control [57]

Revue de la 
littérature

Obtenir une vue d'ensemble des 
épidémies liées à l'équipement 
hospitalier contenant de l'eau et 
des stratégies pour prévenir ces 
épidémies
Sondes endocavitaires

Scott et al., 
Ultrasound.  
2018 [58]

Écosse 
entre 2010 
et 2016

Cohorte 
rétrospective 
avec et sans 
échographie 
endocavitaire

Échographie endorectale Risque d’avoir des prélèvements 
microbiologiques positifs était 4,92; IC95 
[3,17-7,63] fois plus élevé chez les patients 
ayant eu une ETO, 1,41; IC95 [1,21-1,64] 
fois plus élevé chez les patients ayant eu 
une EEV, 3,40; IC95 [2,90-3,99] fois plus 
élevé chez les patients ayant eu une EER, 
la même tendance, quoique plus faible, 
étant observée pour les prescriptions 
d’antibiotiques dans les 30 jours suivant 
le geste

Bénet et al., 2014, 
Infect Control 
Hosp Epidemiol 
[59]

Commentaires 
sur la méta-
analyse de Leroy 
et al. publiée en 
2013 dans J Hosp 
Infect

Échographie endovaginale Résultats de la méta-analyse discutable 
concernant les charges virale et 
bactérienne retrouvées sur les sondes 
endocavitaires (Prévalence élevée de la 
contamination des gaines HSV, CMV, HPV 
serait respectivement de 19,4; IC95 [13,7-
24,0] et celle des sondes de 1.0; IC95 [0,0-
10,0])

Souza Hajar et 
al., AORN, 2022 
[36]

Revue de la 
littérature

Liens entre les épidémies 
d'infection et la contamination 
environnementale, l'absence de 
processus normalisés de désinfection 
des sondes d'échographie, le 
stockage inadéquat et le manque de 
surveillance de l'intégrité des sondes

Instruments chirurgicaux
Sheitoyan-
Pesant et al., 
2017, Am J Infect 
Control [31]

Service de 
neurochirurgie 
du centre 
hospitalier 
universitaire de 
Sherbrooke au 
Québec, Canada

Retour 
d’expérience à 
la suite d’une 
épidémie

Modification du processus de 
stérilisation de l'aspirateur chirurgical 
à ultrasons Cavitron (CUSA), un outil 
chirurgical électrique utilisé pour ces 
interventions, et le début de l'épidémie.
Le démontage du CUSA et le 
nettoyage manuel n'étaient pas 
optimaux

Infections du site opératoire (9 patients) 
après des craniotomies à plusieurs 
micro-organismes différents
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Auteurs - 
Journal - Année

Population Type étude Actes - Dispositifs médicaux - 
Moyens de désinfection

IAS associée(s) - Nombre de cas - 
Micro-organisme(s) ou résultats

Générateurs de dialyse
Boyce et al., 
2021.  
Am J Infect 
Control [42]

Patient en 
hémodialyse

Étude 
cas-témoins

Désinfection inadéquate du 
seau d'amorçage de la machine 
d'hémodialyse (eau du robinet utilisée, 
désinfection non systématique, 
tubulures d’amorçage en contact avec 
les fluides du seau)

Bactériémies (8 patients) dues à Candida 
tropicalis

Kanamori et al., 
2022,  
Open Forum 
Infect Dis [41]

Revue de la 
littérature sur 
les épidémies et 
des infections 
d'origine hydrique 
chez les patients 
sous hémodialyse, 
janvier 2011-juillet 
2021

1-  L'absence de désinfection correcte 
du système d'eau, une erreur dans 
la dilution de l'acide peracétique et 
l'entretien des filtres à membrane 
au-delà de la date d'expiration 
peuvent avoir déclenché la 
formation de biofilms dans les 
tuyaux.

2-  L'entretien du système d'eau 
de dialyse (canalisations) était 
insuffisant, les dossiers et 
les contrats de service étant 
inadéquats.

3-  Colonisation de l'eau 
traitée par osmose inverse, 
vraisemblablement par 
contamination via des filtres 
pollués et aggravée par l'utilisation 
de dialyseurs retraités dans le 
centre de dialyse

4-  Procédures de nettoyage 
inadéquates  raccords non 
étanches de la tubulure d'osmose 
inverse.

1-  Bactériémies causées par 
Stenotrophomonas maltophilia (n=21) 
et Burkholderia cepacia (n=22)

2-  Bactériémies (16 patients dont un 
décès) à Ralstonia mannitolilytica

3-  Infections (7 patients) par des 
bactéries Gram-négatives non 
fermentaires ; 4 atteints de Ralstonia 
pickettii et 3 patients atteints de 
Stenotrophomonas maltophilia.

4-  Épidémie de bactériémie où 65 
épisodes d'infection ont touché 35 
patients externes. Burkholderia 
cepacia complex était l'agent le plus 
fréquemment récupéré dans le sang

Coulliette et al., 
Semin Dial., 2013 
[60]

États-Unis Revue de  
20 épidémies 
signalées liées à 
des générateurs 
de dialyse

Principalement associées à 
l'introduction de la dialyse à haut flux, 
au retraitement/réutilisation des 
dialyseurs qui est devenu une pratique 
courante dans les centres de dialyse, 
et aux erreurs de retraitement des 
dialyseurs

/

Nguyen et al., 
Infect Control 
Hosp Epidemiol, 
2016 [40]

États-Unis Retour 
d’expérience à 
la suite d’une 
épidémie et étude 
cas-témoins

Causes multifactorielles possibles 
dont défaut de désinfection des 
machines entre chaque patient

 Épidémie de VHC (6 patients)

Respirateurs
Turabelidze et 
al., 2013 Emerg 
Infect Dis [22]

Unité néonatale, 
Pays-Bas

Retour 
d’expérience à 
la suite d’une 
épidémie

Défaut de désinfection de l’ensemble 
du circuit du respirateur

Colonisations respiratoires (7 patients) 
à Bacillus cereus

Guo et al., 2017, 
Am J Infect 
Control [23]

Unité de soins 
intensifs, Chine

Retour 
d’expérience à 
la suite d’une 
épidémie

Défaut d’entretien et de surveillance 
des changements des pièces du 
respirateur

4 pneumopathies acquises sur ventilation 
mécanique à Burkholderia cepacia

CEC : circulation extra-corporelle ; CMV : cytomégalovirus ; ECMO : oxygénation par membrane extra-corporelle ; EER : échographie endorectale ;  
EEV : échographie endovaginale ; HPV : papillomavirus ; HSV : virus herpès simple ; IAS : infection associée aux soins.
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Annexe II

Laveur-désinfecteur : 
exemples de contraintes d’implantation

Fluides médicaux
Prises d’air en nombre suffisant pour les souf-

flettes et éventuels systèmes de désinfection le néces-
sitant. Prises à positionner au niveau des postes de 
travail. Éventuellement vide et O2 en fonction des 
autres usages du local.

Électricité
Alimentations spécifiques à prévoir, généralement 

en triphasé pour les laveurs de prédésinfection/lave-
bassins et lave-endoscopes. Arrivées électriques 
à dimensionner en fonction des modèles choisis, si 
étude avec plusieurs fournisseurs, ne pas hésiter à se 
caler sur la contrainte maximaliste pour garantir une 
évolutivité des locaux et flexibilité en cas de change-
ment de fournisseur.

Plomberie
Arrivées d’eaux + évacuations à positionner en 

fonction du modèle : attention certains préconisent 
des diamètres importants d’évacuations au sol ou en 
mural : à anticiper dans les fiches « produit ».

Réseau internet
A minima une prise réseau par laveur et poste 

informatique/imprimante + 2 supplémentaires. À 
terme tous les laveurs seront managés par informa-
tique et réseau donc il n’y aura jamais trop de prises 
réseau.

Charge au sol
Généralement <500 kg/m² sans souci pour les 

dalles hospitalières, mais à valider par le fournisseur.

Chauffage, ventilation, climatisation
Déjà précisé dans le document, mais bien prendre 

en compte la spécificité des laveurs de prédésinfec-
tion séchant, qui nécessitent une étude de climatisa-
tion, car génèrent beaucoup de chaleur et de vapeur.

Espace/Ergonomie
S’appuyer sur une étude d’ergonomie pour les 

laveurs de prédésinfection avec chariot de charge-
ment, car nécessitent suffisamment d’espace pour 
manœuvrer et charger les paniers.

Positionnement des laveurs
Bien veiller à respecter les espaces de dégage-

ment sur les côtés et derrière pour les maintenances 
techniques (s’appuyer sur documentation technique).

EL EC ER
EFLaveur

EU20 60

60
50

,5

15

porte ouverte

A	entes par laveur

3N, AC, 400V, 50Hz, kW
disjoncteur différentiel tetra 16 A
sectionneur à 70cm du sol
câble souple H07RN–F, 5x2,5mm 1 m en a	ente
prévoir une liaison équipotentielle

Alimentation d’Eaux
pression :  3<bar<10
débit : 7,5 l/min
raccords : vannes ¾’’ mâle en a	ente à 50cm du sol
Eaux Chaude : dureté 40°tH max, 40°C<T<60°C
Eau Froide : dureté 40°tH max, T<20°C
Eau Rinçage : conductivité = 15μS/cm maxi
 ER peut-être osmosée, déminéralisée ou distillée
 suivant les résultats de lavage souhaités

Evacuations d’Eaux Usées par machine
température : 93°C en continu
∅40 HTA siphon mural à 60cm du sol
Vidange pompe : 16 l/min, raccord cranté mâle ∅22x30 en a	ente
Vidange Condenseur (si OPTION DK) : 6 l/min
raccord cranté mâle ∅22x30 en a	ente

EL

EC
EF
ER

EU

Figure 11 – Exemple de document de synthèse des contraintes d’implantation d’un laveur-désinfecteur.
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