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CIRCULAIRE DHOSE2/DGSSD5C/2003/N°591 du 17/12/2003 relative aux modalités de
traitement manud pour la désinfedion des endoscopes non autoclavables dansleslieux de soins
Dated application : immédiatdNOR : Grille de classement :
Résumé : Les endascopes non autoclavables doivent ére désinfedés aprés chaque ate d’ endoscopie,
en respedant |es étapes précnisées dans cette dreulaire.

M ots-clés : Endoscopie — Désinfection

Textesde référence: Déaet n°95-1000 du 6Gseptembre 1995 mrtant code de déontologie médicale,

et notamment son article 71 ; déaet n°96-32 duls janvier 19% rdatif a la matériovigilance exercée
sur les dispositifs médicaux et modifiant le @de de la santé publique. Circulaire
DGS/5C/DHOS/E2/2001/138 du 14 mars 2001 relative aux précautions a observer lors de soins en

vue de réduire les risques de transmisson d agents transmissbles non conventionnels ; circulaire
DGS/DH N°44 du 9mai 1995relative al' organisation des ins pour les patients atteints d' hépati
C; circulaire 98/249 du 20 avril 1998 sur la prévention de la transmisson des agents infedieux

véhiculés par le sang oules autres liquides biologiques lors des soins. Guide de bomes pratiques de
désinfection des dispositifs médicaux CSHPF, CTIN 1998.

Texte abrogé : Circulaire DGS/DH 236 du 2 avril 1996 relative auxx modalités de désinfection des
endoscopes dansleslieux de soins.

Annexe: Tableau | : classement des dispositifs médicaux et niveau de traitement requis dans le cadre
des adivités d’endoscopie @ tableau Il : procédure de traitement des endoscopes a mettre en oaivre
prenant en compte lerisquelié aixx ATNC.
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Prenant en compte I'exposition de la population a I'agent de I'encéphaopeathie
sporgiforme bovineg, le risque lié ala Maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ) et au nouveau variant de
la Maadie de Creutzfeldt-Jakob (nvMCJ), la drculaire DGS/5C/DHOSE2/2001/138 du 14 mars
2001 relative aix précaitions a observer lors de soins en vue de réduire les risques de transmission
d agents transmissibles non conventionrels, demande la mise en cauvre du plus haut niveau de
précaition compatible avecle dispositif médicd utilisé en fonction des caadéristiques du petient, de
I’ade & dutissu concerné.

De plus, compte tenu dufait que I’ on ne peut exclure |’ existence de sujets porteurs, N exprimant pasla
maladie mais susceptibles d'étre al’ origine d’ une transmission seandaire @ du risque d infediosité
des formations lymphddes, il est nécessire de mettre en cauvre une proc&ure aaptée de
désinfedion des endascopes.

Selon ses termes, “la circulaire n°138 modifie également la circulaire n°236 en ce qui concerne le
traitement préliminaire, ains que le produit de référence pour les endoscopes utili sés dans un acte a
risqgue comportant un contact avecles formations lymphoides’ .

Laprésente drculaire vise aaméliorer la qudité des soins et la séaurité des patients et des personnels,
ans qua maitriser le risque lié a1 nvMCJ, et les risques liés aux agents transmissibles
conventionrdls. Elle aroge la drculaire n°236 du 2avril 1996 relative aux modalités de désinfection
des endoscopes dansleslieux de soins.

La présente drculaire recmmande une prise en compte systématique du risque lié aux agents
transmissibles non conventionnels (ATNC) dans les niveaux de traitement requis pour les endascopes
guelle que soit la nature de I’ade pour les raisons suivantes : difficulté de savoir s |’ endoscopie a
condut a un ade arisque ou non(risque de ntad avec une ulcération ou d' effradion invdontaire
d'un tissu consdéré @mmme infedieux) e smplificaion de I'organisation du travaill des
professonrels en endoscopie.

Les présentes reammmandations Sappliquent & tous les endascopes souples non autoclavables', &
I’exclusion des ventriculoscopes, et au matériel réutilisable, mais non autoclavable, utilisés lors des
ades d' endcscopie digestive haute et basse arec ou sans hiopsie oto-rhino-laryngologique,
bronchique, urologique, etc.. Elles conce nent les pratiques de désinfedion manuelle.

Remarque: les procédés automatiques utilisables pour le nettoyage  la désinfedion des endoscopes
feront I'objet de dédsions de I’ Afssaps et le Comité technique national des infedions nosocomiales
(CTIN) a puldié un guide pour I’ utilisation des laveurs-désinfedeurs d’ endoscopes (consultable sur le
site Internet du ministére chargé de la santé, http : /mww.sante.gouv.fr/htrm/pointsur/nosoco/nosoco3-
1-2.html) auxquels nous vous demandans de wous référer. |l est rappelé que les exigences de la
circulaire DGSDHOS n°138 du 14 mars 2001 doivent étre prises en compte pour tout nowd achat
de laveurs-désinfedeurs d’ endoscopes (utilisation d’ un produit du groupe Il notammnent).

Les dispasitions de cdte drculaire s appliquent aux endoscopes utilises pou des patients sans
caadéristiques particuliéres et pour des patients présentant un oudes fadeurs de risque individuels
d encéphalopathies gpongiformes subaigués transmissbles (ESST) tels que définis dans la drculaire
n°138 dul4 mars 2001. Dans les autres cas (patients atteints ou suspeds d’ ESST), il appartient au
clinicien de se wnformer strictement aux recommandations de la circulaire n°138 préc&emment
citée

! Autoclavable signifie stérilisable par la chaleur humide dans un appareil utilisant la vapeur d’eau saturée.
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mal ades, aprés avoir défini le niveau de désinfedion a appliquer a chaque dispositif médical concerné
(Cf. annexetableau I), il convient :

- de déterminer laméhode de désinfedion adaptée(techniques, matériels, produts) pour atteindre
le niveau detraitement défini, en tenant compte des indications donrées par e fabricant,

- déablir des procédures et des protocoles éaits pou chaaune des éapes de traitement du
dispositif médica. Ces procédures et protocoles doivent étre de rédisation aisee en adéquation
avec les moyens mis a la disposition des personnels (locaux, matériels, produits) et déaire
notamment les responsabilités, les matérids, produits et tedhniques a utiliser ains que la
tracailité des adions et intégrer les contraintes propres au week-end et aux gardes. 1ls devront
étre daborés a partir de recommandeations de référence[circulaire DGS/5C/DHOS/E2/2001/138
du 14mars 2001, présente drculaire, reammandations de bonnes pratiques de désinfedion du
CTIN], validés par le Comité de lutte mntre les infedions nosocomiaes de I'éablisement et
réguli erement misajour,

- dinformer et de former les personrdls affedés a cdte tadhe,

- d'évaluer périodiquement |'observance des pratiques recmmandées.

En effet, le résultat ne pouvant étre systématiquement contrdlé lors de chague désinfedion, il convient
de mettre en place l'organisation et les resources nécessires pour garantir I'efficadgté d la
reprodictibilité des opérations de désinfedion. Afin de contribuer al’ optimisation ce I’ application des
procédures et alaséaurité du personre, il est souheitable de mutualiser les moyens.

Les présentes remmmandations ont é&é daborées par un goupe de travail pluridisciplinaire énanant
du Groupe permanent de réflexion et de vigilance sur la désinfedion du Comité Tedhnique Nationa
de Lutte contre les Infections Nosocomiaes (CTIN), auquel éaient associés des professonrels de
I’endascopie. Elles ont été discutées au sein du Consell Supérieur dHygiéne Publique de France qui
les a gprouvées. Elles ont é&é soumises a la mnsultation des sociétés savantes et professionnels
concernés qui les ont approuvées.

Les professonnels exercant en cabinet d’ exercicelibérd pouront utilement se rapprocher d’un Centre
de Coordination ce la Lutte mntre les Infections Nosocomiales (C-CLIN) s'ils ouheitent valider
leurs procédures de traitement des endascopes.

Vous voudez bien diffuser cette drculaire aix éablissements de santé publics et privés de votre
département. Vous voudez bien égaement demander aux diredeurs des éablissements de la
transmettre aux présidents de cmmission médicae d'éablissement et de conférence médicde pour
les éablisements privés ains quaux présidents des comités de lutte wntre les infedions
nosocomiaes. Vous inviterez les établi ssements de soins arédiger des protocoles de désinfedion des
endoscopes adaptés a la situation de leur éablissement et qui tiennent compte des indications
contenues dans cette circulaire.

Depuis I'année 2001, les mesures de prévention du risque de transmisson nosocomiale des
encéphalopathies subaigués gongiformes transmissbles font I'objet de mesures financiéres
d'acompagnement pou les éablissements de santé financés par datation globale. De méme, pour les
établiseements us objedif quantifié nationa (OQN), le taux dévolution moyen des tarifs des
prestations prend en compte I'obligation des eff orts renforcés demandés en matiére de qualité et de
seaurité des soins. Cet eff ort budgétaire sera poursuivi au cours des années a venir. Il convient de vous
asaurer de la bonne utilisation de ces crédits qui doit permettre aux établi ssements de faire face ax
contraintes liées al’ application de laprésente drculaire.

Afin dexaminer les difficultés rencontrées au cours de la mise en cauvre de cdte circulaire
d évauer I'impad sur le fonctionnement des unités et services conceneés, la aéaion dun groupe de
suivi a éé déddée et comprendra des représentants de I’ Afssaps, des sociétés savantes, des fabricants
et des adminigtrations concernées.
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El QuueE, 10Is Ues VISLES Jue VOUS X1eZ diTges d gleaue Udis 165 EldulsSXnIerils, 1ous vous
demandans de vérifier la quaité de mise en cauvre des mesures de désinfedion et de nous faire part
des difficultés d'applicaion ce cdte circulaire.

Le Diredeur Généra LeDiredeur de |’ Hospitalisation
dela Santé et de!’ Organisation des Soins
William DAB Edouard COUTY
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Leprincipeau tratement manuel aes ernaosCopes vise a preverir | ensernoplie aes risques
infedieux exogenes pour chaque patient soumis a ' endoscopie.

Afin dobtenir un traitement des endoscopes de qualité satisfaisante, il faut velller a ceque I'endoscope
soit :

- Totalement immergedble,
- Totalement irrigable,
- Débranché desasource

Le traitement des endoscopes doit ére dfedué gres chaque acte dendoscopie ; il comporte sept
étapes:

M

Lepré-traitement

L e premier nettoyage

L e premier rincage

L e seand nettoyage

L e rincageintermédiaire
Ladésinfedion

L e rincage terminal

Mo e 1P 1P 1P

M

A. Pré-traitement

Il vise a éminer les suillures visibles. Effedué immédiatement aprés |'ade d endoscopie. |l
comporte:

- L'esauyage externe del'endascope avecun matériau a usage unique,
- l'aspiration-insufflation detous les canaux de l'endoscope al'eau duréseau de distribution?.

Le matériel est ensuite transporté dans le locd ou se déroulent les étapes siivantes. Il est primordia
d éviter tout risque de dessiccaion qui compromettrait | efficadté des éapes ultérieures de maniere
définitive et donc le résultat final de la désinfedion. S e locd de traitement est distant du lieu de
I’examen et gue le nettoyage ne se fait pas immédiatement aprés le pré-traitement, le transfert vers le
locd d entretien doit seffeduer le plus rapidement passible dans des conditions visant a protéger le
personre et I'environrement (cf. auss point F.3 endoscopie a distance du lieu de traitement de
I’ endascope).

Il est rappelé qu untest d’ @anchété doit &re pratiqué avant toute immersion.

B. Nettoyage

Le nettoyage dait intervenir le plus précocement possible goréslafin del'ade d'endascopie pour éviter
le sechage des ouill ures, seaétions et/ou excrétions (sang, mucus, selles, pus...) et laformation

2 Décret 2001-1220 du 20 décembre 2001 relatif aux eaux destinées a la consommation humaine, a
I'exclusion des eaux minérales naturelles.
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uiterieure ue Dot 1 Cormpu e Ueux prdses . ull genier riellvoydye aveCull genier niigaye puis url
seaond rettoyage®. |l est suivi d’ un deuxiéme ringage dit «intermédiaire ».

La qualité du nettoyage condtionre I’ efficadté de la désinfedion et le réaultat fina. C' est une éape
fondamentale qui suppose I' emploi d' un produit impérativement détergent d' efficadté prouvée par le
fabricant et compatible avecle désinfedant et le dispositif médicd utilisé. S'il sagit d'un déergent
désinfedant, saformulation doit &re exempte d' adéhydes.

Remarque:

Il n"existe pas adudlement de tests normalises adaptés aux dispositifs médicaux pour
mesurer |'adivité déergente, mais des tests standardises peuvent étre utilisés par le
fabricant pour prouver son efficadté déergente. Par aill eurs, certains produits (détergent-
désinfedant) peuvent présenter des adivités antimicrobiennes mais cdles ¢ ne
corresponcent pas al’ adivité principale recherchéedans cete étape de nettoyage.

Le produt doit ére préparé avecdel' eau duréseau, selon les prescriptions du fabricant (concentration,
température...). Lasolution est renouvelée grés chaque utilisation et pour chague endoscope.

Premier nettoyage

Ce premier nettoyage apour objedif d'abaisser le niveau de cntamination ce I’endoscope €
éliminer les uillures en asociant une action physico-chimique €@ une action mécanique
poussee

Le nettoyage manud de I' endoscope s effedue en immersion compléte dans un bac contenant la
solution détergente. || comporte obli gatoirement les actions suivantes :

- lenettoyage delagaine,

- ledémontage € le nettoyage des valves, pistons et autres éléments amovibles,
— I'irrigation detousles canaux irrigablesdel’ endoscope,

- |' éounvillonrege detousles canaux émuwvillonreblesdel' endascope,

— lebrossagedel’ extrémité & des anfraduositésdel’ endascope,

- unsemnd émwillonrege si leliquide d'irrigation riest pas parfaitement limpide.

Le temps global dédié a I’ensemble des opérations du premier nettoyage ne doit pas étre
inférieur a 10minutes.

Remarques:

- Le matérid utilise pou le nettoyage (brosses, ewuvillons, irrigateurs tous conduits,
tubulures des pompes d'irrigation,...) doit ére aapté al' endoscope, a usage unique ou
nettoyé @ autoclavé apres chaque opération. L’émumllon est & «endascope unique »,
c'est-a-dire qu'il doit ére utilisé pour un seul et méme endoscope au cours de la méme
procedure.

® Conformément aux recommandations du Comité Interministériel sur les ESST, le double nettoyage est
préconisé par la circulaire n° 138 du 14 mars 2001 lorsque le dispositif ne supporte ni l'autoclavage, ni la soude
molaire, ni I'hypochlorite de sodium & 2% de chlore actif. Dans ces conditions, il est impératif de renforcer le
nettoyage pour assurer I'élimination de toute souillure du dispositif au sein de laquelle I'agent infectieux est
protégé contre I'action des procédés d'inactivation du groupe Il dont I'efficacité sur les ATNC n’est que partielle.
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de digtribution.

Premier ringage

A I'issue de cete premiére phase de nettoyage, I’ endascope et rincé @ irrigué al’eau duréseau afin
d diminer les slisaures et lesrésidus de détergent.

Sewnd nettoyage

Ce semnd nettoyage apou objectif d’ abaisser le niveau de @wntamination et diminer les souillures
résiduelles de I’ endoscope en associant une action physico-chimique & une action méanique. Il
comporte:

— L’immersion complete de I' endascope et de ses accasires dans un bac ontenant la nouvelle
solution cétergente.

— L’irrigation detousles canaux del' endoscope.

L etemps dédié a cete phase de nettoyage ne doit pas étre inférieur a 5minutes.
Remarques:

- Lebrossage @ I'émuvillonrage sont rédiséslors du premier nettoyage.

- Les bacs ou éviers de trempage sont nettoyés, désinfedés et rincés avant toute nouvelle
utili sation.

C. Ringcageintermédiaire

Par son adion mécanique, ce ringage @imine les matieres organiques résiduelles et toute trace de
détergent qui pouraent interférer avec le produit de désinfection utilisé ultérieurement. L' eau du
réseau de distribution suffit pour ceringage qui doit étre abondant.

Le rincage doit ére pratiqué dés la fin du nettoyage. Il convient de rédiser une tres bonne
irrigation detous les canaux, ains qu un rincage externe al’eau courante. Il faut veiller a purger
I’eau des canaux al’air pour éviter ladil ution ultérieure du désinfectant, voire son inactivation.

D. Désinfedion

Selon la norme AFNOR NFT 72101, la désinfedion est une opération au résultat momentané
permettant d' diminer ou ce tuer les micro-organismes et/ou d inadiver les virus indésirables portés par
des milieux inertes contaminés, en fonction des objedifs fixés. Le résultat de cdte opération est limité
aux micro-organi smes présents au moment del' opération.

4 Les modalités de gestion des bacs seront détaillées dans les recommandations de bonnes pratiques de

désinfection « guide pour [I'entretien manuel des endoscopes digestifs » du CTIN, a paraitre sur

www.sante.gouv.fr.
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.1 Caraclernsiquesau aesrnreaant

Il S'agit d'un groduit uniquement désinfedant et non dun déergent désinfedant. Le chaix du produit
désinfedant doit tenir compte du niveau de traitement requis’ : badéricide, virucide, fongicide,
tuberculocide ou mycobadéricide (niveau de désinfedion intermédiaire) et sporicide S nécessaire
(désinfedion e haut niveau). L’'adivité mycobadéricide et nécessaire a la désinfedion des
bronchofibroscopes. L’'adcheteur doit dorc vérifier la @nformité aix nomes dadivité anti-
microbienne souheitées en fonction du rniveau de désinfedion requis.

La drculaire n°138 du 14 mars 2001 (fiche 4 techniques et moddit és de traitement) mentionne qu'il
conviendra de subgtituer, dés que possible, aux produits désinfedants employés aduellement et
susceptibles de fixer une éventuell e infediosité résduel e liée aix ATNC (aldéhydes natamment), des
produits de subgtitution dont les principes actifs appartiennent au groupe Il (fiche 2, procédés et
procadures d'inadivation des ATNC, en I'absence de produit du groupe Il commercialisé
aduelement sur le marché frangas).

Le choix d'un produt désinfedant appartenant au groupe Il doit permettre de rédiser |’ étape
d’inadivation en méme temps que I’ étape de désinfedion si ce produt présente |I’adivité requise
pou les agents conventionrels.

La solution désinfedante doit étre préparée ¢ utiliste onformément aux spédfications du fabricant
(concentration, température, duréed' utilisation...).

D.2 Renouvellement dela solution d’emploi

Conformément aux recommandations de la circulaire n°138 du 14 mars 2001 (fiche 4 technique &t
modalité de traitement) :

«pou les patients sns caadéristique particuliere, la fréguence de renouwelement de la
solution désinfedante seradéerminéesdonlesindicationsdu fabricant, qu' il S agised' un kain
de trempage dassique ou d un kain circulant au moyen d un équipement en paillassde
renouvellement sera dfedué as minimum toutes les semaines. Le renouwellement doit étre
plusfréquent en casd' adivité importante [...] un contr6le de vaidation cela mncentration e
la solution désinfedante peut étre mnsidéré comme suffisant pour éablir la périodicité de
renouvellement du kain ».

Ce point est particulierement important, certains principes adifs du groupe Il pouvent poser des

problémes de stabilité.

D.3 Etape de désinfedion

Cette étape de désinfection comprend une immersion et une irrigation de tous les canaux de
I’endoscope. |l est possible d'immerger smultanément plusieurs endoscopes dans le bain de
désinfedant.

Le temps de trempage de I’endoscope et de ses accesoires non stérilisables dans la solution
désinfedante doit étre déterminé :

- Enfonction des gedfications du fabricant.
- Enfonction du niveau de désinfedion requis (intermédiaire, haut niveau).

® Le tableau | en annexe présente le classement des dispositifs médicaux et le niveau de traitement requis
dans le cadre des activités d’endoscopie (d'aprés le guide de bonnes pratiques de désinfection des
dispositifs médicaux, CTIN CSHPF, Ministére chargé de la santé 1998).
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intermédiaire pou le matériel semi-critique ou ¢k haut niveau pou le matérid critique s impose avant
le premier ade endoscopique en raison du risque de prolifération badérienne. La durée de trempage
est déterminée en fonction des gédficaions du fabricant. Elle est suivie dun ringcage de qudité
équivalente a cle définie au point suivant (E. Ringage terminal).

A I'issue de la désinfedion, il est nécessaire de purger al’air les diff érents canaux pour éliminer le
produt désinfedant residudl.

Remarque:
A chaque hangement de bain de désinfedant, le bacest rincé, nettoyé, pus désinfedé ou
autoclave.

E. Ringageterminal

Le but du ringage termina est de réduire le risque toxique en diminant toute tracede désinfedant sur
le matériel sans modifier les niveaux de propreté @ de deésinfedion atteints lors des étapes
précélentes. L’évawuation du désinfedant en purgeant les canaux avant le ringage terminad, le
renouvellement systématique de |’ eau du ringcage a tiaque endoscope et laqualité adaptéedel’ eau du
ringage terminal, sont & cetitre déterminants.

Leringage doit é&tre dondant.

Il doit ére pratiqué avecune eal dont laqualité® dépend cui niveau de désinfection effectué:

- Soit de I'eau stérile condtionrée versable pour I'endoscopie de toutes les cavités stériles
impliquant une désinfedion de haut niveau (cholédocoscopie transpariétale, urologie...).

- Soit de I'eau bactériologiquement maitrisée’ pour I'endoscopie broncho-pulmonaire (suivre
lesindications des fabricants pour la maintenance des install ations de traitement).

- Soit de l'eau répondant aux critéres bactériologiques de potabilité @ exempte de
Pseudomonas aeruginosa ou de |’ eau bactériologiquement maitriséepour |'endoscopie ORL,
digestive haute @ basse sauf en cas d’ accés a un milieu stérile (cholédocoscopie transpariétale).

Si I'endoscope n'est pas utilisé immédiatement, il est recommande de le sédher al'air médicd.
Remarques:
- L’ea deringagefina doit ére renouvel éesystématiquement a chague endascope.

- Laqudlité microbiologique du bac doit é&re homogene avec cdle de I'eau. Aing, lorsgue
del'eau stérile et utilisée le bacdoit étre stérile, c'est-a-dire autoclavé @ changé a daque
endoscope. Lorsque de I'eau du réseau au de I'eau badériologiquement maitrisée et
utilisée le bacest nettoyé, desinfedé d rince

- Les manipulations s font avec des gants a usage unique, propres ou stériles selon le
niveau de désinfedionrequis.

® Le« guide technique sur I'eau dans les établissements de santé », CSHPF, CTIN, DGS, DHOS précisera la

gualité bactériologique de I'eau pour le ringage terminal des endoscopes.
"L'eau bactériologiquement maitrisée est une eau de qualité bactériologique supérieure a celle du réseau de
distribution, obtenue aprés traitement. Ce type d’eau est destiné aux patients les plus vulnérables ainsi que
pour des soins au contact des muqueuses ou exposant a un risque infectieux particulier (par exemple le
ringage terminal des fibroscopes bronchiques).
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F. OL0CKage a ransport

F.1 Stockage

Les endaoscopes daivent ére stockés dans un endroit propre et sec al'abri de toute source de
contamination microbienne dans une encante alaptée Le stockage dans les mallettes est a proscrire.

F.2 Transport

Il faut utiliser un support ou unmoule adapté facile anettoyer et a désinfeder, et surtout velller a ce
gue la qualité du résultat obtenu par la désinfedion ne soit pas compromise. Aing, il convient de
réserver un matériel de transport (éventuellement a usage unique) pour un endoscope propre d
désinfedé et un autre pour endoscope sale. Les mousses al’ intérieur des mall ettes sont a proscrire.

F.3 Endoscopie a distancedu lieu detraitement de I’ endoscope

En cas de geste endoscopique au lit du petient, il est impératif de pratiquer au minimum le
prétraitement immeédiatement apres le geste endoscopique €, Sil est possible, e double nettoyage.
Apres leur utilisation, les endoscopes sles ne sont jamais transportés dans leur mall ette d'origine (cf.
auss point A. Prétraitement).

G. Instruments utili sés en endoscopie

Ces dispositifs médicaux sont en cours d’ évaluation par I’ Afssaps. Une premiére dédsion, concernant
I’interdiction de réutilisation des pinces a biopsie endoscopique digestive, a é¢é prise par le diredeur
général de I’ Afssgps le 18 juin 2001. D’ autre part, des recommandations pratiques pou |’ entretien
manuel des endoscopes digestifs ont en cours de rédaction dans le calre destravaux du CTIN.

Les dispasitifs médicaux, qui peuvent étre stérili sés par la vapeur d’ eau (134°C — 18 min.), ne doivent
pas étre désinfedés. Ains les dispositifs médicaux stériles doivent étre soit a usage unique, soit
autoclavables.

H. Locaux

Adaptés pour le traitement des endoscopes, les locaux sont ventil és corredement de fagon a respeder
les valeurs limites d’ exposition aux produits utilisés. 1ls ont adaptés aur le plan ergonomique aux
condtions de travail du personnel & munis de bacs a fermeture herméique pou le trempage dans la
solution désinfedante.

Les locaux doivent permettre une organisation rationrelle du travail selon le principe de lamarche en
avant. lIs doivent répondre aux regles de séaurité du travail en vigueur.

. Séauritéet formation du personnel

Le personrel chargé de la désinfedion des endoscopes ains que le personnel médicd et non médicd
amené adésinfeder les endoscopes en garde dait recevoir une formation spédfique sur les procédés
de nettoyage @ désinfedion du matériel ains qu’ uneinformation sur les risques liés ala manipulation
des diff érents produits util isés.

Il convient de rappeler au personnd la nécesité de respecter les précaittions standard pour la
prévention ces acadents liés a I'exposition au sang et aux liquides biologiques. Le port de lunettes
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proearices, e Idjue, ue ydiits 3 pus3nie allidICliietes 10ngues €L ue laduiler el prewinise pou
manipuler le matériel souill é et se prémunir contre les projedions.

Le port de gants a usage unique propres ou stériles giivant le niveau de désinfedion requis est
obligatoire pou manipuler le matérie désinfedé.

Tout incident ou acadent survenant lors de la manipulation des endoscopes, des accessoires et/ou des
produts utilisés doit ére signdé a service de médedne de prévention du personnd de
I'établi ssement.

J. Tracabilité

La tracailit € des ades d’endoscopie, du matériel et des procédés de traitement des endoscopes doit
élre assaurée

La tracdilit é de ces déments est organisee de maniere apouvoir rdier entre aux les informations
suivantes : les patients ayant eu ure endoscopie, les endoscopes et |es procédures de désinfection.

Latracabilitédoit étre infor matiséedes que possible.

Une atention particuliére doit étre portée ala tracdilité des diff érentes étapes effeduées a distance,
oulorsdes gardes, ouavecdumatériel n’ appartenant pas al’ établi ssement de santé.

Des recommandations pratiques ont en cours de rédadion dans le calre destravaux du CTIN

K. Contrélesdequalité

Des controles de qudité de I'applicaion de la procédure de nettoyage @ de désinfedion des
endoscopes sont mis en oauvre régulierement. Ils repasent sur des audits de pratiques et sur des
contrdles microbiologiques. Des recmmandations pratiques sur les contrdles microbiologiques des
endaoscopes sont en cours de rédadion dansle calre destravaux duCTIN.

Latracailit € de ces controles rentre dans le calre général de latracailité des opérations.

L. Maintenancedes dispositifs médicaux

Dans le ca d’ envoi en maintenance de dispositifs médicaux, conformément au cadre de gestion des
risques défini dans la drculaire n°138 dul14 mars 2001, c'est a I'éablissement de faire subir une
procédure compléte de traitement du dispositif médical. Cette obligation rappeléedans|afiche n® 4 au
paragraphe "maintenance des dispositifs médicaux”, sapplique égaement aux maériels dont la
maintenance et assurée sur ste et lors de prét de dispositifs médicaux. Le matériel retourné au
fabricant doit é&re acompagné d' une fiche individudle par endascope atestant que la procédure
compléte a éérédisée ¢ prédsant le procédé d'inadivation subi.

En cas d'impossibilité d’ appliquer la procédure complete de traitement, il convient de se mettre en
liaison avecle fabricant afin de déterminer une conduite atenir.
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IvVi. viateriovigiance

Dans le calre du systéme nationd de matériovigilance (déaet n°96-32 du 15janvier 1996, il est
rappelé que toute indicaion erronée omisson et insuffisance dans la natice d’instruction, le mode
d emploi ou le manud de maintenance d’ un dispositif médicd peut donner lieu a un signaement a
I” Afssaps (Art. R.665-50 du Code de la Santé Publique).

Cesrecommandations ont destinées a servir de base
alarédaction de protocoles.

kkk kkk kkk kkk khk kkk kkk khk khkk kkk kkk kkk kkk
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ANNEXE

Tableau | : Classement des dispositifs médicaux et niveau de traitement requis dans le cadre des
adivités d endoscopie (d'aprés le Guide de bonnes pratiques de désinfedion des dispositifs
meédicaux, CTIN, CSHPF, Ministere chargé de la santé de 1998

- bronchofibroscopes®™),
- nasofibroscopes **)

superficiellement

Dispositifs médicaux Classment du Niveau de |Traitement requisprenant en
(li ste non exhaustive) matériel / ~ risque compte systématiquement le
Destination du | infedieux par [risque ATNC
matériel rapport aux

agents

conven-

tionnéls

- chdédocoscopes

transpari étaux Critique : Usage unique stérile,

- CO?"OSCOPG’ Introduction dans a défaut stérilisation par la

- urétrocystoscope, Iesystéme Haut risque | vapeur deau  (134C-18

- arthroscope, vasculaire ou dans minutes).

- une cavite outissu a défaut désinfedion de haut
Sgil:equgl(?’gged niveau avec un produt du
soitiavoie or groupe Il inadivant lesATNC

- 0eso-gastro-

duodinoscopes,

- Qastroscopes, —

J . P Semi critique : L. . :

- duodnoscopes, E Désinfection de niveau

_ coloncscopes, h contact avec Risae médian | IMtermediaire: avec un produit

© entérosco muqueuse, ou peaul | R1q du groupe Il inactivant les

Pes, lésce ATNC

&) e désinfectant doit &tre mycobadéricide,
&) Remarque: «a défaut pour le traitement des nasofibroscopes sans canal opérateur, utili sés
dans un ade de durée breve d sans effradion, en raison ce la balance bénéfice / risque de
I’examen, et du fait de la fadlit é de nettoyage de cetype de dispaositifs médicaux, une procédure
smplifiéepoura é@re mise en oauvre. Cette procédure simplifiée @mprend: un simple nettoyage,
une désinfection par un produt du groupe I1, suivi d’'unringcage al’ eau duréseau.

En cas de saignement qui peut laissr suppaser un contact par effradion des tisaus lymphades
patentiellement infedieux vis avis des ATNC, la procédure prémnisée dans la présente drculaire
seramise en cauvre (doule nettoyage, désinfedion par un produt du groupe 11, suivi d’ unringage

al’ eau duréseau). »
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Tableau Il : Proc&ure de traitement des endoscopes a mettre en oauvre prenant en compte le risque
lié aux agents transmissibles non conventionrels

Niveau detraitement requis

Procédur e de traitement des endoscopes

Désinfedion ce haut niveau et
proc&dure d' inadivation ces
ATNC

Doule nettoyage avecun grodut détergent

Rincage intermédiaire al’eau duréseau

Désinfedion avec un podut du groupe Il badéricide, fongicide,
virucide, tuberculocide ou mycobadeéricide & sparicide
Rincagetermina al’eau sté&rile

Désinfedion e niveau
intermédiaire e  procédure
dinadivation cessATNC

Doule nettoyage avecproduit détergent

Rincage intermédiaire al’eau duréseau

Désinfedion avec un podut du groupe Il badéricide, fongicide,
virucide, tuberculocide ou mycobadéicide (mycobadéricidie
obligatoire pou I’ endoscopie bronchique)

Rincagetermina al’eau de qualité requise
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