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DESINFECTANTS = PRODUITS DE SANTE
PARTICIPANT A L'HYGIENE HOSPITALIERE :
DEFINITIONS

+ HYGIENE = ensemble des principes et des pratiques tendant a
préserver, a améliorer la santé.
« Définition selon la norme NF EN 14885 Février 2007

DESINFECTION

Opération au résultat momentané, permettant de tuer ou d’éliminer les
microorganismes indésirables et/ou d’inactiver les virus portés par des milieux
inertes, en fonction des objectifs fixés.

Le résultat de cette opération est limité aux microorganismes présents au

moment de I'opération. Elle est réalisée avec un désinfectant.

Il existe différents niveaux de désinfection : bas niveau, niveau

intermédiaire, haut niveau en fonction du risque.

Depuis quelques années, on emploie également e [
comme ceux utilisés pour le lavage

et la friction des mains, pour la préparation du champ opératoire.

LA DESINFECTION

La désinfection fait appel a I'utilisation
— Soit d’un produit chimique appelé désinfectant — désinfection chimique
— Soit de la chaleur — désinfection thermique

La désinfection chimique s’adresse

» aux surfaces : sols, mobilier, surfaces externes des équipements médicaux,
» a certains dispositifs réutilisables (DMR)

» ades fluides sous forme liquide (eau)

+ alair ambiant

Elle peut peut-étre réalisée par essuyage, pulvérisation (spray), aérolisation,
brumisation, immersion/trempage, circulation a I'intérieur d’'un dispositif (réseau,
canaux...)

La désinfection thermique

Combinaison d’un couple température/temps

Non abordée mais différentes applications, comme désinfection des circuits d’eau de
dialyse, phase terminale de ringage des laveurs désinfecteurs




LES DESINFECTANTS (DSF)

» Les désinfectants chimiques : composés d’'un ou
plusieurs principes actifs selon leurs indications,
sous forme liquide ou poudre,

» Un désinfectant chimique a des propriétés
antimicrobiennes qui doivent étre prouvées en
respectant un systéme normatif; des propriétés
détergentes peuvent étre associées selon les
indications définies

* lls ont le statut de Biocide ou de dispositif
médical avec marquage CE selon leurs
indications.

LES DESINFECTANTS (DSF)

» Depuis 2015, disponibilité d’'un guide de référence
élaboré par la SF2H et sa commission technique sur les
DSF.

Guide pour le choix
¢ ts




LES DESINFECTANTS (DSF)

 Classification en 12 rubriques

Tableau I - Principales rubriques identifides pour les produits désinfectants.

Rubriques Description Statut
Produits détergents-désinfectants et désinfectants
Rubrique 1 Produits détergents-désinfectants pour sols, surfaces, et mobiliers y compris les surfaces de certains DM noncritiques  Biocide +/- DM

brique 2 Lingettes déterg, infectantes pour surfaces, mobilier, surfaces des dispasitifs médicaux non critigues Biocide +/-DM
Rubrique 3 Produits de désinfection des surfaces par voie aérienne (OVA) par procédé manuel ou « dispersat dirigé = Biocide*
Rubrique4  Produits de désinfection des surfaces par voie aérienne (DVA) par procédé automatique ou « dispersat non dirigé » Biocide®
Rubrique 5  Produits détergents-désinfectants pour la pré-désinfection et le nettoyage des dispositifs médicaux par immersion DM
Rubrique 6  Produits désinfectants pour la désinfection des dicaux bl DM
Rubrique 7  Produits désinfectants pour la désinfection des endoscopes souples en laveur-désinfecteur DM
Rubrique 8  Produits désinfectants pour les circuits de dialyse DM
Rubrique9  Produits détergents-désinfectants a usage alimentaire pour les surfaces Biocide
Rubrique 10 Eau de Javel/Hypechiorite de sodium ** Biocide

Produits inactivants totaux des prions
Rubrique 11 Soude/Hydroxyde de sodium***
12 Autres produits inactivants totaux des prions DM

*Certains fabricants revendiquent également une désinfection des surfaces de certains DM non critiques [équipements).

**hypachlorite e sodium est utilisable aussi comme inactivant total des prions.
#45ubstance ou mélange selon le réglement CLP.
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METHODES D’ETUDE IN VITRO
Normes AFNOR / Européennes

* Protocoles élaborés par TAFNOR (normes NF) ou par le comité
européen de normalisation (normes EN ) = évaluation de la

performance microbiologique des produits sur les micro-organismes

de I'environnement hospitalier

» Ces protocoles visent a évaluer la réduction du nombre de
particules revivifiables présentes dans une suspension ou sur un
support solide, aprés mise en contact avec le produit a étudier,
pendant une durée déterminée et une température donnée, en
présence ou non de substances interférentes

« Normes de base (phase 1) - permettent de démontrer I'existence d’une
activité microbiologique dans les conditions les plus favorables

« Normes d’'application (phase 2) — permettent de démontrer 'existence d’une

activité dans des conditions proches des conditions réelles d'utilisation (de propreté
ou de saleté)

—  Etape 1 : essais in vitro

— Etape 2 : modélisation d’'un usage, essais sur support porte-germe (essai in vivo)




METHODES D’ETUDE IN VITRO

Norme EN 14885:2018, Antiseptiques et Désinfectants - Application des
normes européennes sur les antiseptiques et les désinfectants chimiques

Cette norme définit les normes européennes auxquelles le produit doit
répondre pour revendiquer une activité microbicide adaptée a l'usage ciblé.

L’allégation d’efficacité d’'un désinfectant ou d’un antiseptique dépend de
parametres d’essai obligatoires tels que: les micro-organismes, le temps de
contact, les substances interférentes, les températures de test et la
réduction logarithmique. Une allégation ne sera validée que si les tests
effectués sur tous les micro-organismes obligatoires sont concluants.

L’activité recherchée selon les indications visées peut étre :
- Bactéricidie (réduction de 10°)
« Fongicidie (réduction de 10%)
+ Mycobactéricidie (réduction de 10%)
« Virucidie (réduction de 10%)
« Sporicidie (réduction de 10%)
 Prionicidie 9

METHODES D’ETUDE IN VITRO

Référentiel : ProdHYBase = base pour les Produits d’'Hygiéne et
I'actualisation des normes dans le domaine. Derniére mise a jour
Avril 2020

Phase 1 Normes de base : essais en suspension (sporicidie)

Phase 2 étape 1 : essais en suspension, en tube a essai mais avec
des substances interférentes; condition de propreté ou de saleté

Phase 2 étape 2 : essais simulant les conditions pratiques d’usage
— Pour le traitement hygiénique des mains par friction

Pour la friction chirurgicale des mains

Pour les dispositifs médicaux

Pour les surfaces

Pour la désinfection des surfaces par voie aériennes




LA PANOPLIE DES NORMES
ProdHYBase Mai 2020

Normes de phase 1 NF EN 14347 | NF T 72-230 | NF T 72-231

. NF EN 1276 | NF EN 1650 | NF EN 13624 | NF EN_13727 | NF EN_14348 |
Normes de phase 2, étape 1 NF EN 14476

NF EN 1500 | NF EN 12791 | NF EN 13697 | NF EN 14561 | NF EN 14562 |

Normes de phase 2, étape 2 NF EN 14563 | NF EN 16615 | NF EN 17111 | NF EN 16777

COMPOSITION DES DESINFECTANTS

» 3 groupes principaux de constituants
— Le ou les principes actifs (détergents, désinfectants)
— Le solvant (aqueux ou non)

— Les substances autres : anti-corrosion, parfum, colorants, agents
de texture....

» Un désinfectant ou un détergent-désinfectant doit :
— Posséder une activité microbicide dans les conditions d’emploi,
— Respecter le support sur lequel il est appliqué,
— Présenter une faible toxicité pour lhomme et I'environnement,
— Etre adapté a l'utilisation prévue




LES PRINCIPES ACTIFS

» Les détergents

— Substances qui permettent d’éliminer les souillures /
origine biologique/matieres organiques/poussieres...

— Séquestrant et anti-redéposition : tensio-actifs //
modification de la tension de I'eau avec formation de
micelles

— 4 catégories de tensio-actifs : anioniques,
cationiques, amphotéres, non-ionigues, soit de
nombreuses molécules possibles

— Des enzymes (action par lyse des matieres
organiques)

LES PRINCIPES ACTIFS

* Les désinfectants
— Les oxydants : acide peracétique, peroxyde d’hydrogéne
— Les halogénés : dérivés chlorés, dioxyde de chlore
— Les alcools : éthanol a 70 ou 60 %, isopropanol
— Les ammoniums quaternaires et les amines
— Les biguanides comme chlorhexidine,
— Les phénols
— Les métaux, cuivre, argent

— Les aldéhydes : formaldéhyde,glutaraldéhyde
(abandonnés en France car fixent les protéines)

* Les inactivants totaux vis-a-vis du prion
— Validés selon le Protocole Standard Prion (PSP)
— Produits de référence : eau de Javel a 2% et soude 1N
— Diverses formulations /liste ANSM




LES DESINFECTANTS
LES DIFFERENTS USAGES EN MILIEU HOSPITALIER

« Désinfection des surfaces : utilisation de
— Détergent-désinfectants

- Formulation a base de tensio-actifs, sous forme de
solution et de spray
- Désinfectants pour les hottes a flux laminaires et les isolateurs
présents dans les Unités de Préparation Centralisée

— Produits spécifiques, suivre les recommandations
Fournisseur

» Désinfection des circuits d’eau :
— Circuit d’eau technique ( adoucie, déminéralisée ou osmosée)
en stérilisation centrale
— Circuit de production d’eau osmosée pour la dialyse rénale +
générateurs de dialyse
= Utilisation soit de dérivés chlorés soit de produits a base d’acide
per acétique (ex le DIALOX)

LES DESINFECTANTS

« Désinfection des dispositifs médicaux
réutilisables (DMR)

— DM Non critiques = en contact avec la peau intacte du
patient ou sans contact

— DM Semi-critiques = en contact avec la peau ou les
mugqueuses lésées

— DM Critiques = introduit dans le systéme vasculaire ou
dans une cavité stérile ou dans un tissu stérile quelle que
soit la voie d’abord.




LES DESINFECTANTS

— Désinfection de bas niveau - pré-désinfection avec
un produit détergent-désinfectant compatible avec les
différents matériaux constituant les DM (souvent
présence de PA anti-corrosion)= recherche d’'une
activité bactéricide essentiellement

* Nécessaire pour tous les DMR avant stérilisation.

* Nécessaire pour tous les DMR avant désinfection
= DM thermosensibles ou impossible a stériliser

* Nécessaire pour tous les DMR qui n’ont pas
besoin d’étre soit désinfectés soit stérilisés -~ DM
non critiques dont le risque infectieux est bas.




LES DESINFECTANTS

— Désinfection de niveau intermédiaire pour les
dispositifs médicaux semi-critiques dont le
risque infectieux est médian

= Recherche d’'une activité bactéricide + fongicide +
activité sur les Mycobactéries ( tuberculosis +/-
avium) + certains virus (comme HIV, hépatites)

LES DESINFECTANTS suite

— Désinfection de haut niveau pour les DM
critiques ne pouvant pas étre stérilisés

= Recherche d’une activité bactéricide +
fongicide + activité sur les Mycobactéries (
tuberculosis +/- avium) + certains virus (comme
HIV, hépatites) + sporicidie

= Cas des endoscopes souples digestifs mais
aussi bronchiques, gynécologiques,
urologiques.

= Désinfectant de référence : Acide peracétique
mais attention des incompatibilités existent

20
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LES DESINFECTANTS suite

« Limites de la Désinfection de haut niveau

- Avis de la SF2S et de la SF2H en juin 2016
Rappel : désinfection de haut niveau moins sécuritaire au niveau

microbiologique que la stérilisation;

Désinfection : réduction de la population de micro-organismes
de 105 (bactéries, spores) et 1 04 (champignons,virus)

Stérilisation : probabilité pour qu’1 micro organisme viable soit
présent sur 1 DM, doit étre inférieure ou égale a 108

De plus I'état stérile est conservé par un emballage

Ainsi il faut privilégier la stérilisation pour les DMRS critiques
chaque fois que possible, comme pour les urétéroscopes, les
hystéroscopes, les cholédoscopes, les cystoscopes les
fibroscopes, voir 'UU quand cela existe et selon les quantités
utilisées (cas des urétéroscopes, cystoscopes et fibroscopes)

21
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DETERGENTS-DESINFECTANTS
PRIONICIDES

 Produits inactivants totaux validés selon le
Protocole Standard Prion (PSP), liste validée et
suivie par TANSM (mise a jour septembre 2019)

» Pour répondre a la nouvelle instruction N°449 du
1e" décembre 2011 concernant les nouvelles
recommandations pour la prévention de la
transmission des ATNC

» Pour remplacer la soude et ’hnypochlorite de
sodium, seuls produits chimiques actifs validés
jusqu’en 2011.

26
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Liste des produits et procédés inactivants totaux au regard du PSP {novembre 2011), utilisables dans
le cadre des procédures prévues par I'instruction DGS/RI32011/449 du 17 décembre 2011

Produits Fabricant Conditions d'utilisation

ACTANIOS HLD | ANIOS Immersion/salution préte & Femplaitempérature ambianta! 30 min

ACTANIOS HLD + 1 mmersoy 0 S%empersure e 1 min ngage 72

ACTANIOS P1_ | aNIOS immrsion/ 0.5%Aempérature ambiants! § min -Ringage +1

+ACTANIOS P2 Immerman s et TerplaiaySrotrs amaanta5 e

ACTANOSWO | A0S mmerion (i emasat]. e isrvecie. el 5 vage 0%
SODEL (ex . .

ALKA 100 Ty | 1mmesiontshempérsture ambianie/15 min

HMTS-30E HUMAN MEDITEK: | Cysle Advances

HMTS-90E HUMAN MEDITEK: | Gysle AUTO

HMTS-182 HUMAN MEDITEK | Cycle Advanced

NEODISHER “Immersion / 15/ température ambiartel 60 min L aveur-désinfecteur, turmel

SEPToCLEAN | DRWEISERT | 10l ok 5°C 10 min

PROLYSTICA 100

PID Prion . Immersian (bain thermastats). laveur désinfecteur, tunnelde lavagel 0.8%/

Inacivating 4375 mn

Detergent

PROLYSTICA 2X -FROLYSTICA 2X: immersion/D 4%/85°C/5 min

+ cycle non lumen | STERIS TRoLY: "

bt E ycle non lumen

PROLYSTICA 2X

-PROLYSTICA 2X : immersion/0.436/85°C/5 min

SleRo e | SRS “VPRO M cycie non lumen

SEKUMATIK FR +

SExUMATIC

Oeivaria gans un

avear= .

e Lavecr-disinfecteur MIELE Programme Civari Plus - SEKUMATIC FR
Gesintectour oo | M 0.5%i55°C/omin - SEKUMATIC FR 0.5% + Cxvario 7%/ 55°C/ 10 mn
inactivation 3
programme
BXWARIO PLUS
STERZONE VRS | Ts03 Cpeet

Advanced
STERRAD® NX™ | Starlizstion Cycle Avancé
Frosucts (A5)
o | Advanced
sTeRna iR (P S,
Frosucts (A5)
TFD premium 1% | FRANKLAE cone. 1%. 10min 55°C ramping 27
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Exemple de la rubrigue 5

Rubrique 5 - Produits détergents-désinfectants pour la pré-désinfection et le nettoyage
par immersion des dispositifs médicaux

Prodults détergents-désinfectants pour la pré-désinfection et le nettoyage par immersion des dispositifs médicaux

Indi * Pré- tion par immersion
+ Si basoin, demander des informations sur k3 compatibifits du produit 2uec les hacs 3 ltrasans

+ Praoduit exempt ' skdehydes

PR L e bipiarie e e :
principes actifs dispersants,tabiliants, aicalins, surfsctans...
+ Choisir un produit ayant i cormosive (acatate d i \
Spectre minimum
* Bactéricidia: HF EN 13727, NF EN 12561
Activite + Levuricidie : NF EN 13624 (Candida aibicans)
antimicrobienng N EM 14562 {Candido aiticans)
Dans indication, | de ph: o ication don i onditions de saleté
assotides Activite complémentaire
* Virucidie: NF EN 14476
Dans e Joud: i

+ Priciser les caractéristiques du produit recherché
~Produit préta Femploi

B - Produit concentsd 3 praparer extemporanément par dilution
- Liquide, poudre
+ Preciser le type recherché

~Flaconde 1 fitre; bidon de slitres, sachet, sezu 2 ko, 4k, Skg...
Conditionnement  -Flacon & chambre dosause
-Doses 50,209,259, 359, 20mi.

« Praciser de dilution impact sur |z stabifts)

+ Demander avant ot ap o,
Conservation lecas échiant, aprés difion

+ Demander les conditions de stockage & Fabri de 2 humiére et de la chaleur)

+ Demander i (acier brifiant, shuminiurm,
Compatibilité vitan, t&flan, PYC, plesigias, d haute densi

28

+ Demander 8nonce des fisquss taxicologiques: foxicits cutanee ocutsire, respiratoir. .

s + Des tests de toxicité aiquiau chronique peuvent ttre demandés

14



Exemple de la rubrique 5

Rubrique 5 - Produits détergents-désinfectants pour la pré-désinfection et le nettoyage
parimmersion des dispositifs médicaux
Principes d'usage/Bonnes pratiques
pouria préparation d'une fichetachnique
* Nepas mélanger a d autres produits

* Utifiser un bac graduet 3 couvercle
.l i dim

sur Fefficacite du prodit

* Metire le produit dans Feau et nan (inverse:

Pracautions  * Utiiser asolution immediatement
demploi . i

oudsmontes,
les canaux
* Respecterla temps de contact

Produits 3 utfiser dans des beux comectement ventilés

+ Produit dusage exteme, ne pas avaler
« Informer at former e personnel

+ Port ddquipsments de protectio indiiduslia

~Tabiier d protectionimpenmeatie 4 ussge unique
L sire i

- S peau,
o5, - pochede 250mi

cas dexposition et consulter un ophtalmoingue
* Encas dingsston, ne pas pOVOQUES de Vomissement, contacter iz 15

i imontrer Fétiquette)
29
Rubrique 8- Produits désinfectants pour les circuits de dialyse
Prodults désinfectants pour les drcuits de dialyse
+ Il existe deux indications diffiérentes
S ol o s e iy
Critéres de cholx
pour ia préparation du cahler des charges
Compositionet  * it 3 base d ackie peracatiqus (APA) associe au 2 : i
principes actifs * Produts ck i x! etique, peroxyde d g
+ Bactéricidia: NF EN 13727, NF EN 14561
e + Levuricidi EN 13624 NF EN 12560
"':""‘"""" + Mycobactéricidie:NF EN 14348 NF EN 14563
SRS, * Virucidie: NF EN 14476 _
« D S da ph licati i
+ Praciser les caracteristiquas du prod
- Produit liquide prét a Femploi
Conditionnement _- 5 .
-Bidande 51,201,251, 301
+ Demander o : i atap du contenant
+ Demander les condifions de stockage {3 [abri de |a lumiére et de |2 chaleur)
‘Conseryation Pourles produits § base dARA
+ Lestockage doit tre fait d 31 frais £t bien ventilés,  'abri o dignifion. 5i munis
diévents, le stoch it verti hite possible), i i bac o
¥ + D F ' X
. l'&nonc: i it our cormosif), eculaire {imitant), respiratoine [poeg-
Towicits magpathia par inhalation)
. tomicits i i sent
30
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Exemple de la rubrique 8

Rubrique 8- Produits désinfectants pour les circuits de dialyse

+ La quali chimiqy i de di pHde eau) peut avoir una i
sur Fefficacité du produit

Précautions
demploi

cidente], récupérer i Favoir tecouvert de matésiau
i pL i i un fesuetded

< Ensten
absorbant (papier absorbant,
+ Produit dusage externs, ne pas svaler

+ Informer etformerle parsonnel
Risque dexplasion pour [APA

+ Port diqui i i lor
-Du s

- Gants 3 usage unique e prafésence en nitrile

- Masque 3 usage unique ou masque 3 visibre
Protection -D i 5

du personnel ~Tablier de protection impermésble & usage unique

- Ganis en nitrile [APA), 4 usage unique

- Lunettes de protection e

corectiic protection)

L Fitros d i . e La 1ouZjest
et Sk s = 2
405-(2008)
- Lami
+ Si contact avecla pesu;
* Si contact avecles veus, rincer delau
de250mi ' i i aumoins
15 minutes et consuiter un ophtaimalogue:
+ Encas dingestion, ne pas provoquer da vomissemant, contacter e« 15
+ Touti
{montier Fétiquette)

Conduite & tenir en
‘cas d'exposition

31
TOXICITE — DEVELOPPEMENT DURABLE

Plusieurs types de toxicité pour ’lhomme :
— Cutanée par projection
— Oculaire par projection ou contact avec les vapeurs
— Respiratoire par inhalation
— CMR (Cancérigéne, Mutagéne, Reproduction)
— Par ingestion

+ Toxicité décrite dans la fiche de sécurité (FDS)

. Trrgglsji(;;iteééus formg de pictogrammes présents sur I'étiquetage des

. goncenatlon avec<€ Méaecine du travail voir les Dermatologues
Développement durable :
— Evaluer la biodégrabilité, I'écotoxicite
— Pictogrammes spécifiques @

32
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ANIOSYME X3

33

CONCLUSION

Bien définir la place des ces différents produits pour
avoir un bon usage et un respect de leurs indications

Rédiger le cahier des charges pour I'achat sur la base
du guide de janvier 2015

Elaborer des Protocoles d’utilisation

Evaluer les protocoles, les pratiques : mise en place
d’audit

Mettre en place des indicateurs qualité (comme la
consommation) 34
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