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1. Objectifs
Définir les modalités d’entretien des dispositifs médicaux et non médicaux afin de :

· limiter le risque de transmission croisée entre les résidents, les soignants et leur environnement,
· prévenir le risque d’exposition des professionnels aux produits biologiques et chimiques.
2. Domaine d’application

· IDE et ASD sous la responsabilité de l’IDE pour les dispositifs médicaux.
3. Définitions  
· Dispositif médical 
Un dispositif médical est un produit de santé destiné par son fabricant à être utilisé à des fins de diagnostic, de prévention, de contrôle, de traitement ou d’atténuation d’une maladie ou d’une blessure.

Ils sont classés en quatre catégories (du risque le plus faible au plus élevé), chacune correspondant à des exigences réglementaires de conformité. 
La mise sur le marché d’un dispositif médical est conditionnée à l’obtention, préalablement à sa commercialisation, du marquage « CE ».
· Nettoyage-détergence-désinfection 
- Nettoyage ou détergence : action de nettoyer permettant d’éliminer des surfaces ou des objets (sans les endommager) les souillures afin d’obtenir un état de propreté visuelle. Elle se fait à l’aide de détergents qui sont des tensioactifs.

- Désinfection : opération au résultat momentané consistant à détruire et/ou à inactiver les micro-organismes présents sur les surfaces contaminées. 
- Détergent-désinfectant : produit alliant une détergence et une action de désinfection.
· Dispositif médical réutilisable non stérile 

Ensemble des dispositifs médicaux réutilisables non stériles utilisés dans le cadre des soins préventifs, curatifs et/ou diagnostics. Un classement en DM a été défini selon l’utilisation du DM et le risque infectieux.
La majorité des dispositifs médicaux individuels ou partagés utilisés en ESMS sont en contact avec la peau saine. Ils sont à considérer comme des DM non critiques. Ces DM ne requièrent qu’une désinfection dite de bas niveau. 

Exemples : fauteuil roulant, canne, déambulateur, pèse-personne, verticalisateur, table d’examen… Matériel de rééducation : cale, arceau… Matériel IDE : garrot, ciseau, plateau… 
Dans le cadre de la gestion des DM souillés par du sang et/ou liquides biologiques, on se réfère pour la prévention de la transmission croisée des micro-organismes aux protocoles « précautions standard ».

La gestion de l’entretien du matériel en contact avec les excreta exige une vigilance particulière en ESMS. Il représente un risque infectieux important. 
Gestion des excreta 

Certains dispositifs médicaux destinés à la gestion des excreta, du fait des risques de transmission et de contamination par des micro-organismes fécaux (présents dans les selles) peuvent être à l’origine de nombreuses colonisations et infections, de résistance aux antibiotiques, voire de contaminations environnementales. Les mesures de prévention nécessaires à la maîtrise de ces risques nécessitent un traitement sécurisé. C’est le cas des dispositifs médicaux destinés au recueil (bassin et son couvercle, chaise-pot …) qui idéalement doivent été entretenus au moyen d’un laveur-désinfecteur de bassin (LDB) ou à défaut, être utilisés en association avec un sac protecteur « sac protège bassin » (dispositif de recueil des excreta avec un produit absorbant à usage unique).

4. Principes à respecter
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4.1. Produits 

Les produits doivent répondre à des normes précises selon le niveau de désinfection requis (bactéricidie, virucidie).
Afin d’obtenir l’activité désinfectante attendue des produits, les utilisateurs doivent respecter les préconisations des fournisseurs : dilution, température, temps de trempage ou de contact, fréquence de renouvellement de la solution, date de péremption des produits.
Le produit retenu devra correspondre à l’activité anti-microbienne et aux normes associées 

(Tableau 1 et 2).
Tableau 1. Lingettes détergentes-désinfectantes : activité anti-microbienne et normes associées
	Liquide d’imprégnation :
Spectre minimum :
· Bactéricidie : NF EN 13727

· Levuricidie : NF EN 13624 (Candida albicans)

Dans cette indication, les normes de phase 2 ou d’application doivent être réalisées en conditions de saleté.
Activités complémentaires recommandées : 
· Fongicidie : NF EN 13624 (Candida albicans + Aspergillus brasilensis)

· Virucidie : NF EN 14476 
Dans cette indication, les normes de phase 2 ou d’application doivent être réalisées en conditions de saleté.


Tableau 2. Produits détergents-désinfectants pour la pré-désinfection et le nettoyage par 
    immersion des dispositifs médicaux : activité anti-microbienne et normes associées
	Spectre minimum

· Bactéricidie : NF EN 13727, NF EN 14561

· Levuricidie : N F EN 13624 (Candida albicans)
NF EN 14562 (Candida albicans)

Dans cette indication, les normes de phase 2 ou d’application doivent être réalisées en conditions de saleté.
Activité complémentaire

· Virucidie : NF EN 14476

Dans cette indication, les normes de phase 2 ou d’application doivent être réalisées en 
conditions de saleté.


Dans le cadre de la Covid-19, l’activité virucide doit répondre à la norme NF EN 14476 dans les conditions suivantes : action sur les virus enveloppés de 5 à 15 min au maximum (virus de la vaccine) ou sur les virus nus (norovirus, rotavirus, adénovirus, poliovirus) en condition de saleté. 
L’utilisation du procédé vapeur est possible pour certains dispositifs médicaux. Il répond à la norme NF T 72-110.

4.2. Traitement des DM 
 Principes de base : 

Toujours manipuler les produits avec les équipements de protection adaptés.

Respecter la dilution du produit détergent-désinfectant

Une quantité de produit insuffisante rend la solution inefficace.
Une quantité de produit excessive est dangereuse pour les utilisateurs et l’environnement et ne présentera pas une efficacité supérieure.
Identifier les produits et respecter les flaconnages
Produit sans étiquette : produit non identifiable. 
Connaître les pictogrammes : les produits ont tous des propriétés de danger signalés par des pictogrammes car ils conditionnent l’usage, le stockage, le transport et l’élimination. 


Attention : tous les DM ne supportent pas les désinfectants (certaines parties peuvent être plus fragiles comme les écrans, claviers …). Tous les DM ne supportent pas la vapeur. Tous les DM à composants métalliques ne sont pas traités anti-corrosion. Le fabricant doit valider l’utilisation de la technique de traitement.
 En pratique : (annexes n°3 et n°4)

· Tenue de protection : porter des gants à usage unique.

· Nettoyage désinfectant par essuyage humide des surfaces avec une lingette à usage unique ou une lavette imprégnée de détergent-Désinfectant (dD).

Attention aux DM munis d’éléments électriques (exemple : appareils de mesure sur batterie…) : la lingette (ou chiffonnette) doit être humide (non trempée), si besoin, essorée afin d’éviter toute détérioration du DM.
· Séchage. 

· Rinçage après essuyage humide inutile, sauf si le matériel est susceptible d’être en contact avec les muqueuses.
Important : il faut imprégner la lingette et non la surface à traiter. 
La vaporisation d’un dD directement sur le DM est à proscrire (pas d’action mécanique, ne couvre pas toute la surface à traiter et risque d’inhalation par l’aérosolisation du produit pour le professionnel). 
L’utilisation d’un nettoyeur-vapeur* est possible en routine ou pour un nettoyage approfondi.
*validation de l’appareil par une certification selon la directive 93/42 agréée, dispositif de nettoyage et de désinfection (CE Médical) pour une application sur les DM.

Tenue de protection (annexe n°1)
· Tablier de protection (risque de projection sur la tenue professionnelle). 
· Gants vinyle à manchettes longues.
· Lunettes de protection (en raison du risque de projection au visage). 

Bac de trempage (annexe n°2)
· Muni d’un couvercle, gradué, facilement vidangeable et de volume adapté aux DM à immerger.
Préparation du bac de la solution de détergent-désinfectant (annexe n°2)
· Remplir le bac d’eau du réseau jusqu’à la graduation définie.
· Puis ajouter la dose de produit détergent-désinfectant adaptée à la quantité d’eau (permet de diluer le produit et réduit le risque chimique en cas de projection).
· Mettre le couvercle sur le bac.
· Tracer la date et l’heure de préparation de la solution. 
· Renouveler la solution toutes les 24 heures ou selon les préconisations du fournisseur ou plus souvent, si souillée.



Entretien du bac lors du renouvellement de la solution (annexe n°2)
· Renouveler la solution toutes les 24 h ou selon les recommandations du fournisseur ou plus souvent si souillée. 
· Nettoyer toutes les surfaces intérieures et extérieures avec une lingette à usage unique ou une lavette imbibée de dD.
· Nettoyer en même temps : brosse, écouvillon : immédiatement après chaque usage.
· Rincer à l’eau du réseau.
· Laisser sécher ou remplir le bac pour une nouvelle utilisation.
· Changer brosse, écouvillon détériorés ou en cas d’usure.
5. Références

· Société d’hygiène hospitalière (SF2H). Guide pour le choix des désinfectants : produits de désinfection chimique pour les dispositifs médicaux, les sols et les surfaces. 2015, 110 pages
· CPias Occitanie. Guide « Traitement des dispositifs médicaux réutilisables en EMS »

https://cpias-occitanie.fr/traitement-des-dispositifs-medicaux-reutilisables-en-ems/

Fiche entretien des DM (p.18) - Tableur EXCEL : 


https://cpias-occitanie.fr/wp-content/uploads/2021/10/Tableur-DM-vdef-1.xlsx
· Code de la Santé Publique - Article L5211-1
· Société d’hygiène hospitalière (SF2H). Note technique de la commission Désinfection de la SF2H : indications des lingettes en désinfection dans le domaine médical. 2013, 5 pages
Annexe 1

Tenue professionnelle pour l’entretien des dispositifs médicaux et non médicaux
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Annexe 2
La pré-désinfection 
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Annexe 3
Tableau récapitulatif des modalités d’entretien des DISPOSITIFS NON-CRITIQUES
	Dispositif à traiter
	Type d’entretien
	Fréquence
	Professionnels

(Champs à renseigner par l’établissement)

	Ciseaux, pinces, garrots, coupe-ongles, pinces à épiler, petits plateaux, vessies de glace
	Traitement par trempage dans une solution d/D pour dispositifs médicaux

Nb : Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces possible
	Après chaque utilisation ou immédiatement si souillure
	

	Thermomètres, tensiomètres, stéthoscopes, lecteurs de glycémie, grands plateaux, pieds à perfusion, bassines, lève-malades, verticalisateurs, chaises-douches, lits-douches, tabourets de douche, guidons de transfert, chaises et plateformes de pesée
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces.

Thermomètres : après le retrait de l’enveloppe plastifiée

Sangles et hamac : selon la matière et les recommandations du fabricant
	Après chaque utilisation ou immédiatement si souillure
	

	Chariots : de soins, de distribution des médicaments, de pansements, de nursing, chariots de téléconsultations et accessoires
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces.
	Surfaces extérieures et poignées : après chaque utilisation ou immédiatement si souillure
Intérieur et extérieur : 1 x / semaine
	

	Chariots : de linge propre, de linge sale, de collecte à déchets
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces.
	Surfaces extérieures et poignées : à la fin du poste ou immédiatement si souillure
A fond : 1 x / semaine
	

	Fauteuils roulants, fauteuils de repos, déambulateurs, cannes
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces.

A fond = jet d’eau + séchage + désinfection avec une lavette imprégnée de d/D de surfaces
	Dossiers, assises, poignées et accoudoirs : 1 x / jour, après la toilette

A fond : 1 x /mois ou 2 mois
	

	Surfaces des appareils d’assistance : extracteurs à oxygène, générateurs de VNI, générateurs à aérosols, nébulisateurs ultrasoniques, téléphones résidents, bip, alarmes soignants…
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces
	1 x / jour ou immédiatement si souillure
	

	Piluliers et autres contenants à traitement oral
	Lavage en lave-vaisselle
	Après chaque utilisation
	

	Electrocardiogrammes (ECG)
	Enregistreur et fils : traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces.

Si électrodes réutilisables : traitement par trempage dans une solution d/D pour dispositifs médicaux
	Après chaque utilisation
	

	Ordinateurs, tablettes, téléphones professionnels
	Traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces compatible avec le matériel électronique
	A la fin de chaque poste ou immédiatement si souillure
	


Les bassins, pots de chaises-pots et urinaux sont des dispositifs médicaux dont l’entretien peut se faire par : 

· traitement avec une lavette ou lingette imprégnée de d/D de surfaces après chaque utilisation si utilisation d’enveloppes protectrices avec gélifiant
· traitement en laveur-désinfecteur de bassins
Nota : Le traitement en broyeur nécessite des contenants spécifiques à usage unique.

Annexe 4
Tableau de traçabilité d’entretien et de préparation du bac de trempage d’entretien des dispositifs médicaux et non médicaux
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on ne désinfecte bien que ce qui est propre





Traitement des DM non critiques non immergeables en raison de leur taille ou de leur constitution














Traitement des DM non critiques immergeables   











Traitement des DM non stériles, non critiques immergeables 














Action mécanique (brosse ou écouvillon propre).                                                Proscrire : éponges,  lavettes  absorbantes réutilisables ou abrasives. 








Eau du réseau.





Essuyer soigneusement avec un support non pelucheux ou                sécher à l’air libre sur un plan de travail propre loin de toute contamination (eau, poussières, souillures…) pendant une durée limitée.





Stocker sans délai après le séchage, dans un lieu de stockage propre et sec à l’abri de toute contamination (projections d’eau, poussières, souillures…).





Immersion complète dans une solution détergente-Désinfectante (dD). 


Respecter la dilution et le temps d’immersion indiqués par le fournisseur. 





Pré-traitement


par trempage














Nettoyage


Décolle les salissures








Rinçage


Elimine le produit et les salissures











Séchage


Protège le DM de la contamination














Stockage


Protège le DM de la contamination
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