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Contexte

❖ Les dispositifs médicaux (DM)
❖Eléments importants dans la prise en charge des patients

❖Ne pas nuire aux patients => pas de transmission d’infection croisée

❖ Une complexité croissante de certains DM 

❖ Une réglementation qui a évolué
❖Positionnement des DM à usage unique dans un questionnement 

développement durable

❖Législation et recommandations sur les DM parfois spécifiques

❖ Objectifs
❖Actualiser le Guide des bonnes pratiques de Désinfection des dispositifs 

médicaux, paru en 1998

❖Aborder les différentes étapes de traitement des dispositifs médicaux 
réutilisables (DMR)



Périmètre - cible du guide

❖ Publics visés sont :
❖Spécialistes en prévention du risque infectieux : fournir des outils d’aide 

au quotidien pour le traitement des DMR

❖Pharmaciens : faire la liaison avec les pharmaciens responsables de la 
stérilisation notamment en définissant l’interface entre désinfection et 
stérilisation pour les DMR

❖ Ingénieurs biomédicaux : fournir des éléments clés de bonne 
compréhension pour réaliser l’achat de DMR utilisables dans nos structures

❖Acheteurs : fournir des éléments clés de bonne compréhension pour 
réaliser l’achat de DMR utilisables dans nos structures

❖ Périmètre : ensemble des DMR hors endoscopes



Objectifs du guide

❖Questions relatives au traitement des dispositifs 
médicaux réutilisables regroupées en 4 catégories pour 9 
objectifs :
❖Techniques/technologies de désinfection des DMR

❖Problématiques des DMR complexes ou particuliers

❖Problématiques organisationnelles pour le traitement des DMR

❖Problématique liée à l’introduction de nouveaux DMR au sein 
des structures



Synthèse des recommandations et 
commentaires (1/6)
❖ R1 : Il est fortement recommandé de stériliser tous les DMR 

critiques stérilisables (A3)
❖En écho à l’avis commun SF2H/SF2S « … relatif aux dispositifs médicaux 

réutilisables devant être utilisés stériles » de juin 2016

❖Considérer la désinfection de haut niveau comme une solution dégradée

❖Favoriser l’équipement des stérilisations avec des stérilisateurs basse 
température

❖ R2 : Il est fortement recommandé d’utiliser des procédés de 
stérilisation validés comme la stérilisation à la vapeur d’eau 
ou la stérilisation basse température (peroxyde 
d’hydrogène) (A3)
❖Rappel de la réglementation et des normes à respecter



Synthèse des recommandations et 
commentaires (2/6)
❖ 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)
❖Absence ou rupture de gaine => désinfection de niveau intermédiaire par 

trempage

❖ 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’utilisation doit s’accompagner obligatoirement d’une gaine 
stérile à usage unique (A3)



Synthèse des recommandations et 
commentaires (3/6)
❖ R5 : En France, la réglementation en vigueur interdit de 

réutiliser des DM à usage unique (réglementaire)
❖Une interdiction de retraitement des DM à usage unique ancienne :

❖Circulaire n°669 du 14 avril 1986 relative à l’interdiction de restériliser le matériel 
médico-chirurgical à usage unique ; circulaire n°51 du 29 décembre 1994 relative 
à l’utilisation des dispositifs médicaux stériles à usage unique dans les 
établissements de santé publics et privés ;

❖Arrêté du 22 juin 2001 relatif aux Bonnes Pratiques de Pharmacie Hospitalière. 
Ligne directrice n°1.

❖Une ouverture de l’Union Européenne avec l’article 17 de la directive 
européenne sur les DM (2017/745DM)

❖Permet le retraitement des dispositifs médicaux à usage unique après nettoyage 
et stérilisation mais uniquement si la législation nationale l'y autorise. 

❖En France, transposition en avril 2022 n’autorise toujours pas le retraitement des 
DM à usage unique (mise sur le marché et leur utilisation).



Synthèse des recommandations et 
commentaires (4/6)
❖ R6 : En cas de technique manuelle, il est fortement 

recommandé de privilégier la désinfection par immersion à 
l’essuyage humide chaque fois que le DMR le permet (A3)
❖En lien avec la note technique de novembre 2013 de la commission 

désinfection de la SF2H [16], l’essuyage 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 invasifs 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.

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



Synthèse des recommandations et 
commentaires (5/6)

❖ 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)
❖La localisation est importante pour favoriser l’adhésion et la compliance des 

professionnels.

❖ 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 spécifique) 
(réglementaire)



Synthèse des recommandations et 
commentaires (6/6)

❖ 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’établissement, ou à défaut 
en France (B3)

❖ R10 : Pour chaque DMR acheté (ou location longue durée) 
dans l’établissement, il est recommandé 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)



Messages-clés des recommandations

                                         

                                                          

                                   

                 
                     

                    

                         

                        

                       



Réglementations, normes et classifications
des dispositifs médicaux

❖Évolution de la réglementation européenne des dispositifs 
médicaux

❖Nouveau règlement européen pour les dispositifs médicaux (Règlement 
2017/745)

❖Transcrit dans le droit français en avril 2022 (ordonnance n° 2022-582 du 
20 avril 2022)

❖Particularités du marquage CE

❖Impact sur la prévention du risque infectieux

❖Règle 16 : exception concernant les produits de désinfection
ou équipements de désinfection

❖Les normes pour les dispositifs médicaux réutilisables



Réglementations, normes et classifications
des dispositifs médicaux



Classification des DM (1/2)
selon la réglementation européenne



Classification des DM selon la 
réglementation européenne



Classification des DM selon le risque 
infectieux : Classification de Spaulding



Généralités sur le traitement des DMR

❖ Rappel sur les normes 
d’efficacité microbiologique
❖Points clés du « Guide pour le choix 

des désinfectants - Produits de 
désinfection chimique pour les 
dispositifs médicaux, les sols et les 
surfaces » de janvier 2015

❖Tableau synthétique des normes à 
respecter pour chaque niveau de 
désinfection



Généralités 
sur le 
traitement 
des DMR
Choix de la méthode de 
traitement selon si le DMR est 
stérilisable ou pas



Généralités 
sur le 
traitement 
des DMR
Les étapes de traitement du 
DMR



Généralités sur le traitement des DMR

Traçabilité en désinfection
❖Rappel des points clés à connaître par la traçabilité de la désinfection 

lorsqu’elle est requise



Éléments organisationnels et 
architecturaux
❖Éléments organisationnels

❖Gestion documentaire plus contraignante avec le niveau de désinfection

❖Gestion des contraintes liés aux personnels notamment lorsque la désinfection 
requiert des compétences spécifiques

❖Circuit des DMR

❖Prévoir le transport et le parcours du DM

❖Parcours type d’un DM selon le niveau de désinfection requis

❖Prise en compte des particularités des EMS

❖Éléments architecturaux

❖Local de traitement des DM

❖Conditions de stockage des produits de désinfection



Éléments 
organisationnels 
et 
architecturaux

Quels procédés selon la criticité ?

Exemple du niveau semi-critique



Éléments organisationnels et 
architecturaux 

Organiser la marche en 

avant dans le local de 

traitement des DMR selon 

la criticité 

Ici bas niveau



Liste des fiches 
« Procédés de 
désinfection et 
stérilisation 
basse 
température »



Procédés de 
désinfection et 
stérilisation à 
basse 
température
Sous forme de tableau, 
recensement de chaque 
technique avec les mêmes 
items

Ici fiche 2 (début)



Procédés de 
désinfection et 
stérilisation à 
basse 
température

Ici fiche 2 (fin)



Fiches « Dispositifs médicaux complexes 
ou particuliers »
❖ Boucle de dialyse et générateur de dialyse

❖ Générateur thermique de circulation extra-corporelle (CEC) et 
générateur d’oxygénation par membrane extra-corporelle 
(ECMO)

❖ Unit dentaire

❖ Sonde d’échographie endocavitaire

❖ Sonde d’échographie utilisée en peropératoire

❖ Respirateur

❖ Équipements d’épreuve fonctionnelle respiratoire (EFR)



Dispositifs 
médicaux 
complexes ou 
particuliers
Chapitre construit sous forme 
de tableau pour chaque 
équipement



Dispositifs 
médicaux 
complexes ou 
particuliers



Gestion du risque infectieux lié à l’introduction 
d’un nouveau dispositif médical

❖ Proposition de règles à 
respecter avant tout 
introduction d’un DMR dans 
une structure (appel d’offre, 
achat direct, location, mise à 
disposition)

❖ Vise à s’assurer que la 
structure dispose des moyens 
pour la prise en charge du 
DMR
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Foire aux questions - FAQ

❖ Mise en ligne fin mars 2023
❖Réponses aux questions par email ou via le site web de la SF2H

❖Actualisée régulièrement selon les questions reçues

❖ Question sur les lames de laryngoscope réutilisables et risque 
MCJ
❖Thématique exclue du guide DMR

❖Cf. instruction N° DGS/RI3/2011/449 du 1er décembre 2011 et réponses 
aux questions fréquentes de 2012

❖Intubation = acte à risque uniquement pour les patients atteints ou suspects 
vMCJ

❖Amygdales (formations lymphoïdes organisées) = vMCJ

❖Intubation d’un patient suspect ou atteint vMCJ (ou MCJ) = inactivation du prion + 
séquestration

❖Non connaissance du statut = pas d’inactivation totale du prion (uniquement 
tissus à haute infectiosité)

❖Position adoptée car très faible probabilité d’un vMCJ et rapport bénéfice/risque 
défavorable d’une inactivation systématique


