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I. Introduction

Actuellement la réglementation frangaise stipule que
lorsqu’un endoscope a été stocké pendant douze heures
ou plus, une désinfection de niveau intermédiaire pour le
matériel semi-critique ou de haut niveau pour le matériel
critiqgue s'impose avant le premier acte endoscopique
en raison du risque de prolifération microbienne dans les
canaux lors de la phase de stockage.

La mise sur le marché d'enceintes de stockage d'endos-
copes thermosensibles (ESET), revendiquant la capacité
de maintenir la qualité microbiologique des endoscopes
en offrant une maitrise des conditions de stockage opti-
males, permet:
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* un allongement de la durée de leur stockage aprés
entretien au-dela du délai des 12 heures imposant une
nouvelle désinfection;

* une disponibilité des endoscopes stockés 24h/24h avec
validation et tracabilité du stockage.

Le groupe de travail considére, a ce jour, que la durée de
stockage dans une ESET ne doit pas excéder 72 heures,
mais il ne s'interdit pas de reconsidérer ultérieurement
sa position avec la poursuite de |'évaluation des perfor
mances microbiologiques de ces ESET et de I'évolution
du marché.

Une ESET est un équipement de stockage sous le
controle d'un automate, destiné & maintenir la qualité
microbiologique de I'endoscope & un niveau au moins
égal a celui atteint aprés la derniére procédure de net-
toyage et de désinfection manuelle ou automatisée appli-
quée a cet endoscope selon les recommandations fran-
caises en vigueur [1,2].

Une ESET n'est pas destinée a nettoyer et/ou désinfec-
ter un endoscope, ni a souffler les canaux internes, ni a
remplacer un séchage sauf dans le cas ou le fabricant
revendigue ce séchage. En effet, I'utilisation d'une ESET
nécessite une maitrise des étapes préalables au stoc-
kage et la connaissance de la qualité microbiologique
des endoscopes susceptibles d'y étre stockés. En cas
de stockage d'un endoscope contaming, ce dernier res-
terait toujours contaming aprés stockage.

Lobjectif principal de ces recommandations est de définir
les conditions dans lesquelles ces enceintes doivent étre
utilisées en proposant une organisation basée sur le suivi
de la gualité microbiologique des endoscopes et la mise
en place d'un programme complet de qualification de ces
enceintes: qualification de I'installation, qualification opé-
rationnelle, réalisées par le fabricant, et qualification des
performances sous la responsabilité des utilisateurs. Ces
derniers peuvent se référer pour ces qualifications au pro-
gramme de tests proposé dans la norme NF S 98-030 [3].
Ces recommandations s'adressent aux établissements
de santé utilisant des endoscopes thermosensibles et
plus particulierement aux directeurs, services biome-
dicaux, professionnels des services d'endoscopies et
équipes opérationnelles d'hygiéne de ces établisse-
ments.

Ces recommandations ne concernent pas les endos-
copes thermosensibles sans canal opérateur (nasofi-
broscopes d'ORL par exemple) ni les endoscopes ther
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mosensibles destinés aux cavités stériles (Tableau l)'.
Les unités pratiquant I'endoscopie et ne disposant pas
d'une enceinte qualifiée sur les bases de ces recomman-
dations doivent se conformer aux recommandations: a)
de la circulaire DHOS/E2/DGS/SD5C/2003 n° 591 de
décembre 2003 relative aux modalités de traitement
manuel pour la désinfection des endoscopes non auto-
clavables dans les lieux de soins [1]; b} du guide pour
I'utilisation des laveurs désinfecteurs d'endoscopes DGS/
DHQOS, CTIN, de novembre 2003 [2].

Il. Données de la littérature

Le risque de contamination inhérent & un séchage ou
un stockage inadapté des endoscopes aprés une procé-
dure manuelle ou automatique de nettoyage/désinfec-
tion est largement décrit dans la littérature [4-7]. Pour
limiter le risque de prolifération bactérienne dans les
canaux des endoscopes, lors de la phase de stockage,
de nombreuses sociétés savantes et instances officielles
internationales ont émis des recommandations précises
concernant la qualité de I'eau utilisée lors de la phase de
ringage terminal, le soufflage et le séchage des canaux
des endoscopes avant stockage ou les conditions de stoc-
kage elles-mémes [8]. Certaines d'entre elles préconisent
également de soumettre a nouveau les endoscopes a une
procédure partielle ou compléte de traitement apres seu-
lement quelques heures de stockage [1,2,9-12].

Depuis quelques années, des industriels ont développé
et commercialisé des ESET revendiquant la possibilité de
maintenir la qualité microbiologique des endoscopes pen-
dant des périodes allant de 72 heures 4 1 semaine. Ceci
est rendu possible principalement en sécurisant I'environ-
nement du stockage de ces endoscopes et en optimisant
le séchage de leurs canaux internes.

Les données scientifiques disponibles a ce jour montrent
que ces ESET permettent une maitrise de la qualité
microbiologique des endoscopes [13,14] au moins équi-
valente a celle obtenue aprés application de la procé-
dure d'entretien recommandée aprés stockage. Sur la
base de ces données certains pays ont d'ores et déja
revu leurs recommandations. Ainsi, la Société britannigue
de gastroentérologie, dans son dernier guide publié en
2008, a considéré gue lorsgu’un systeme d'assurance

de la qualité approprié était en place, I'utilisation d'une
ESET pouvait permettre de se passer de la procédure de
traitement réalisée en début de session d'examens [8].
De la méme facon, le ministére de la Santé de I'Etat du
Queensland en Australie a publié en 2008 de nouvelles
recommandations permettant d'étendre a 72 heures la
durée maximale de stockage des gastroscopes et colos-
copes avant nouvelle désinfection sous réserve d'utili-
ser des ESET validées et & condition que la procédure
de traitement soit maitrisée et qu'un systéme qualité
incluant des prélévements microbiologiques de routine
des endoscopes soit en place [15].

D’un point de vue normatif, la norme frangaise NF S
98-030 [3], publiée en janvier 2008, précise les exigences
de performances particuliéres applicables aux ESET et
a leur entretien ainsi que les méthodes d'évaluation de
leur efficacité. Ce document a également servi de base &
I'élaboration d'un nouveau projet de norme européenne
dont I'étude devrait débuter trés prochainement.

lll. Cadre réglementaire des ESET

Les ESET sont destinées par leurs fabricants & main-
tenir pendant une période déterminée la qualité micro-
biologique des endoscopes thermosensibles obtenue
aprés la derniére procédure d'entretien. La plupart de
ces enceintes sont mises sur le marché avec le statut
de dispositif médical comme défini par la directive euro-
péenne 93/42/CEE et sont, a ce titre, marquées CE dis-
positif médical.

Il n'existe pas, a ce jour, de référentiel harmonisé a la
directive européenne 93/42/CEE pour définir les exi-
gences en termes de performance de ces dispositifs.
Dans ce contexte, il appartient au fabricant d'apporter
la preuve de sa conformité aux exigences essentielles
poseées par la directive européenne 93/42/CEE au moyen
d'autres référentiels (normes, guide). Parmi ceux-ci, une
norme frangaise, NF S 98-030 relative aux ESET, précise
les exigences de performances particuliéres applicables
a ces ESET et a leur entretien. Certains fabricants font
référence a cette norme pour attester de |'atteinte des
performances de leur ESET.

Par ailleurs, dans le cadre de ses missions de surveillance
de marché définies dans les articles L.5311-1 et L.5311-2

Tableau | - Exemples d’endoscopes thermosensibles destinés aux cavités stériles - Adapté de [1, 2].

- Cholédocoscope transpariétal Critique/

- Coelioscope Introduction dans le systéme
- Urétrocystoscope vasculaire ou dans une cavité
- Arthroscope ou un tissu stérile quelle que

- Cholédocoscope rétrograde ou « babyscope »
- Cholédoscope utilisé sous coelioscopie

Dispositifs médicaux
(liste non exhaustive)

Classement du matériel/ | Niveau de risque

Destination du matériel |

soit la voie d'abord

Infactlonx Traitement requis

Haut risque - Usage unique stérile,

d'eau (134° C - 18 minutes)
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1- En ce qui concerne les endoscopes thermosensibles pénétrant dans les cavités stériles leur éventuel stockage dans une ESET ne
dispense pas de la réalisation de la phase de désinfection avant utilisation.

- A défaut stérilisation par la vapeur

- A défaut désinfection de haut niveau
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du code de la santé publique, I'Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) a
contacté I'ensemble des fabricants d'ESET identifiés.
Il a été constaté que tous les fabricants faisaient appel
a des études microbiologiques de contamination rési-
duelle des canaux internes des endoscopes mais que
les germes indicateurs testés étaient différents. Compte
tenu de I'absence de référentiel européen, 'AFSSAPS
considére que |'évaluation des performances doit s'ap-
puyer sur les recommandations actuelles en matiére de
controle qualité de la désinfection des endoscopes dans
les établissements de santé, figurant dans le guide £lé-
ments d'assurance qualité en hygiene relatifs au contréle
microbiologique des endoscopes et & la tracabilité en
endoscopie (DGS/DHOS/CTINILS - mars 2007) [16]. Par
conséquent JAFSSAPS recommande que les tests micro-
biologiques réalisés par le fabricant incluent au moins la
recherche des quatre germes suivants: Pseudomonas
aeruginosa, Escherichia coli, Staphylococcus aureus et
Candida albicans [17].

Enfin, il convient de se référer a l'article R.5212-16 du
code de la santé publique qui prévoit I'obligation de signa-
lement auprés de IAFSSAPS de tout incident ou risque
d'incident mettant en cause une ESET.

IV. Préalables a I'utilisation d’une ESET
Une ESET qualifiée conformément aux recommandations
décrites dans ce document, un entretien et une mainte-
nance conformes a la notice d'utilisation, ainsi gue des
prélévements microbiologiques réguliers sur I'enceinte et
les endoscopes stockés, contribuent 2 la fois & optimiser
la qualité microbiologique des endoscopes et & renforcer
le systeme qualité en endoscopie.

IV.1. Audit de |'organisation

Linstallation d'une ESET sur site doit étre précédée:

* d'un audit organisationnel dans le(s) service(s) réalisant
des endoscopies et plus particulierement de la chaine de
traitement des endoscopes afin d'identifier les pratiques
ne répondant pas aux recommandations en vigueur et
pouvant étre source de contamination microbiologique

résiduelle. Lutilisation de I'enceinte ne pourra étre effec-
tive qu'aprés corrections de ces éventuelles pratigues
non conformes.

* de la vérification compléte de la qualité microbiologique
des endoscopes susceptibles d'étre stockés dans I'ESET
afin de repérer une situation potentiellement 2 risque
infectieux. La durée séparant la réalisation de cette véri-
fication et la date de mise en service de I'enceinte ne
devra pas étre supérieure & un mois. Les endoscopes
présentant un niveau de contamination correspondant au
niveau d'action défini dans le guide ci-dessous ne doivent
pas étre stockés dans |'enceinte avant d'étre a nouveau
contrdlés et conformes [16].

Ainsi, ces deux étapes doivent étre réalisées confor-
mément aux recommandations du guide DGS/DHOS
de mars 2007 Eléments d'assurance qualité en hygiéne
relatifs au contréle microbiologique des endoscopes et
a4 la tracabilité en endoscopie (Tableau ).

Les résultats de I'audit et de ces vérifications doivent étre
consignés au sein du systeme qualité du service d'endos-
copie, en détaillant les causes de non-conformité si elles
sont identifiées et les mesures correctives apportées.

IV.2. Critéres de choix des ESET

Ce paragraphe précise les éléments essentiels qui
doivent étre exigés d'une enceinte pour une qualité de
stockage performante et une sécurité optimale pour les
patients.

Les ESET doivent étre congues pour éviter tous risques
de prolifération de micro-organismes dans les canaux
internes et sur les surfaces externes des endoscopes.
Le fabricant doit également fournir tous les moyens (pro-
cédures, appareillages dédiés, etc.) nécessaires pour pré-
venir la recontamination des endoscopes lors des étapes
de stockage et de déstockage.

Des alarmes doivent informer de maniére instantanée
I'utilisateur de tout dépassement de la durée maximale
de stockage des endoscopes et de tous dysfonctionne-
ments susceptibles d'avoir une influence sur le bon fonc-
tionnement de I'enceinte. Une tracabilité de la survenue
de tels événements doit étre disponible.

Tableau Il - Aide a l'interprétation des résultats pour la surveillance microbiologique des endoscopes (les valeurs sont données

a titre indicatif) [16].

Niveau de désinfection

Niveau cible Niveau d'alerte

Niveau d’action

Désinfection de haut niveau et rincage
a |'eau stérile

Flore totale < 1 UFC

Flore totale = 1 UFC OU pré

sence

de micro-organismes indicateurs*

Désinfection de niveau intermédiaire
et ringage & |'eau bactériologiguement

Flore totale <5 UFC ET Flore totale 5-25 UFC ET
absence de micro-organisme absence de micro-organisme

Flore totale = 25 UFC OU pr

ésence

de micro-organismes indicateurs*

maitrisée ** indicateur* indicateur*

Désinfection de niveau intermédiaire et  Flore totale < 25 UFC ET Flore totale 25-100 UFCET  Flore totale = 100 UFC OU pré-

rincage a I'eau pour soins standard **  absence de micro-organisme absence de micro-organisme  sence de micro-organismes
indicateur® indicateur* indicateurs®

* Principaux micro-organismes indicateurs : Staphylococcus aureus, entérobactéries, Pseudomonas aeruginosa et autres Pseudomonas, Stenotropho-
monas maltophilia, Acinetobacter sp, Candida sp.
** |l est recommandé pour I'interprétation des résultats d'avoir a disposition un résultat récent de contréle microbiclogique de I'eau de ringage ou de
réaliser un contréle de cette eau en paralléle.
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Le groupe de travail considére que les ESET doivent étre
équipées d'un systéme de tragabilité automatique per
mettant d'enregistrer au minimum:

- I'identification de I'endoscope,

- I'identification de I'utilisateur ayant introduit et celui
ayant retiré I'endoscope,

- la durée de stockage,

- la survenue de toutes alarmes,

- la validité du cycle de stockage.

Néanmoins, il est important de souligner que pour cer
taines ESET, méme si le cycle est validé par I'automate,
une intervention de |'utilisateur est requise pour valider
I'utilisation de I'endoscope, comme par exemple de véri-
fier que les connectiques sont toujours en place. Dans
ces cas, il appartient aux utilisateurs de mettre en place
un systéme de tragabilité permettant d’enregistrer les
opérations de vérifications qui valident I'utilisation de
I'endoscope.

La notice technique en francais doit notamment préci-
ser les revendications du fabricant en termes de durée
maximum de stockage, de séchage des endoscopes, les
modalités de raccordement de chaque endoscope au sys-
téme de circulation d'air de I'enceinte, la liste des alarmes
et leurs significations, la nature et la périodicité des opéra-
tions de vérification et de maintenance. Le fabricant doit
pouvoir fournir la liste compléte des références des types
d'endoscopes pouvant y étre stockés et les références
des systémes de raccordement devant leur étre associés.
Les essais de type, réalisés tels que proposés par la
norme NF S 98-030, complétés par les essais avec les
micro-organismes considérés comme des indicateurs
de dysfonctionnements dans le guide DGS/DHOS de
mars 2007 Eléments d‘assurance qualité en hygiéne rela-
tifs au contréle microbiologique des endoscopes et a la
tracabilité en endoscopie, doivent étre documentés. La
norme NF S 98-030 propose une méthodologie permet-
tant d'attester de |'atteinte des performances des ESET.

IV.3. Durée de stockage des endoscopes

Bien que la durée maximum de stockage dans une ESET
soit revendiquée par le fabricant, le groupe de travail
considére, a ce jour, que cette durée ne doit pas excéder
72 heures.

Tout endoscope stocké dans I'enceinte pour une durée
inférieure a 72 heures est utilisable immédiatement sous
réserve que les conditions de stockage aient été validées
Tout endoscope stocké dans I'enceinte plus de 72 heures,
méme si le fabricant revendique un temps de stockage
au-dela des 72 heures, aura un stockage considéré
comme invalide et devra subir & nouveau une procédure
de désinfection de niveau intermédiaire.

V. Qualifications des équipements

Etendre au-dela de 12 heures la durée de stockage des
endoscopes dans une ESET, sans nouvelle désinfection,
nécessite la mise en ceuvre de vérifications et contréles
préalables & |'utilisation de I'ESET et des endoscopes,
appelés qualification.

En premiére intention, il convient de respecter les pro-
tocoles de qualification et de mise en service proposés
par le fabricant.

Lensemble des tests de qualification (de I'installation,
opérationnelle et des performances) devra étre impéra-
tivement réalisé pour permettre un allongement de la
durée de stockage dans I'ESET au-dela des 12 heures

V.1. Qualification de l'installation

La qualification de I'installation consiste en un processus
d'obtention de preuves documentées selon lesquelles
I'équipement a été fourni et installé conformément & ses
spécifications. |l s"agit ici de vérifier que I'environnement
dans lequel I'ESET a été installée, a bien été prévu pour
faire fonctionner le dispositif selon les préconisations du
fabricant.

Une attention particuliére devra étre portée aux alimen-
tations et servitudes de I'enceinte (nature et qualité de
I'air alimentant I'enceinte, sécurité de |'alimentation élec-
trique, local adapté.. ).

Cette étape inclut également de vérifier que toutes les
connectiques nécessaires au bon raccordement des
endoscopes destinés a étre stockés dans I'ESET ont été
fournies.

V.2. Qualification opérationnelle

La qualification opérationnelle consiste en un processus
d'obtention de preuves documentées selon lesquelles
I'équipement installé fonctionne dans des limites prédé-
terminées par le fabricant dans la mesure ou il est utilisé
conformément & son mode opératoire.

Il s'agit ici de vérifier que, lorsque I'enceinte estinstallée
et utilisée conformément aux recommandations du fabri-
cant, tous les parameétres du cycle de fonctionnement
sont conformes aux spécifications initiales du fabricant.

V.3. Qualification des performances

La qualification des performances est définie comme
un processus d'obtention de preuves documentées
selon lesquelles I'équipement, installé et utilisé confor
mément & son mode opératoire, fonctionne de fagon
constante conformément aux critéres prédéterminés
et qu'il donne par conséquent un résultat conforme a
ses spécifications.

Lobjectif de cette étape est de vérifier la capacité de I'en-
ceinte & maintenir la qualité microbiologique des endos-
copes susceptibles d'étre stockés dans I'ESET.

Lors de la qualification des performances, un échantillon
significatif du parc d'endoscopes (un exemplaire de
chaque type d'endoscopes et un nombre d'endoscopes
correspondant a au moins un tiers de la capacité totale de
I'enceinte) est prélevé aprés stockage. Les méthodes de
prélévement, d'analyse et d'interprétation sont décrites
dans le guide de mars 2007 [16].

Lobtention d'un résultat microbiologique non conforme
pour un endoscope considéré ne permet pas d'utiliser
I'ESET pour ce type d'endoscope. Ce résultat doit par
ailleurs étre considéré comme une anomalie qui doit
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déclencher un processus de recherche des causes de la
non-conformité sur I'ensemble de la chaine de traitement
des endoscopes ou sur une éventuelle défaillance ou un
mésusage de I'ESET

Lensemble des résultats des prélévements microbiolo-
giques réguliers, ainsi que les levées de non-conformi-
tés sont consignés dans le systéme qualité du service
d'endoscopie.

V.4. Requalification

Toute intervention ou opération effectuée sur I'ESET doit
donner lieu & une évaluation documentée par le fabricant
de son impact sur la performance de I'ESET.

Si les performances de I'ESET sont susceptibles d'étre
modifiées, une requalification doit étre systématique-
ment réalisée sur la durée de stockage préalablement
validée (72 heures au maximum) sur au meoins un exem-
plaire de chague type d'endoscopes et sur un nombre
d'endoscopes correspondant & au moins un tiers de la
capacité totale de I'enceinte.

V1. Prélevements microbiologiques
Lensemble des résultats de ces prélévements, ainsi que
les levées de leurs non-conformités sont consignés dans
le systéme qualité du service d'endoscopie.

VI.1. Endoscope

l'augmentation de la durée de stockage au-dela de
12 heures avant une nouvelle désinfection justifie la mise
en cauvre de prélévements microbiologiques: un exem-
plaire de chaque modeéle d’endoscope stocké dans I'ESET
doit étre préleve trimestriellement et chaque endoscope
au moins une fois par an. En cas de non-conformité d'un
prélévement, une investigation doit étre menée pour
déterminer si le probléme est inhérent & |I'endoscope,
a son processus de traitement ou & I'ESET. Le moment
optimal des prélévements est la fin de la période de stoc-
kage maximale définie pour I'ESET. Pour la technigue de
prélévement et l'interprétation des résultats, il convient
de se référer au guide de mars de 2007 [16].

VI.2. ESET

Les prélévements d'air et de surface a |'intérieur de
I'ESET doivent étre effectués pour vérifier |'état micro-
biologique de I'ESET. Des indications sur la nature et la
périodicité de ces contrbles sont fournies par le fabricant
et pourront &tre complétées par celles données dans la
norme NF S 98-030.

V1.3. Local d'installation

Si le fabricant I'exige ou si la nature du local dans lequel
est installée I'ESET le justifie, des prélévements de sur
face et d'air doivent étre réalisés pour s'assurer de la
maitrise de I'environnement.

VII. Bonnes pratiques d'utilisation
Une attention particuliére devra étre portée sur les
mesures mises en ceuvre pour la prise en compte du

risque de contamination croisée ainsi que sur les risques
de contamination exogéne.

Lobtention du niveau de performance attendu des ESET
suppose une qualité microbiologique satisfaisante des
endoscopes avant stockage; celle-ci repose sur le respect
des régles d'hygiene et des différentes étapes de prise
en charge des endoscopes.

Lors de la mise en place de I'ESET, un temps de formation
des utilisateurs est a prévoir. Une sensibilisation au res-
pect des mesures d'hygiéne de I'ensemble des acteurs
impligués en endoscopie est indispensable.

Des procédures d'introduction et de retrait des endos-
copes ainsi qu'une stratégie de suivi de toutes ces pro-
cédures doivent étre rédigées en collaboration avec tous
les acteurs concernés.

Une attention particuliére doit étre portée sur les points
suivants:

* hygiéne des mains adaptée pour l'introduction et le
retrait des endoscopes de I'ESET;

« transfert de I'endoscope sans délai entre la fin de I'en-
tretien et le début du stockage;

» transfert de I'endoscope de I'ESET vers le lieu d'utilisa-
tion de maniére a ne pas compromettre la qualité micro-
biologique de I'endoscope.

Les ESET ne suppriment en aucun cas la nécessité du
soufflage en fin de traitement de |'endoscope.

La gestion des connectiques amovibles reliant I'endos-
cope a I'ESET doit étre définie en fonction des recom-
mandations du fabricant de I'ESET. Selon les ESET, les
connectigues peuvent étre stérilisées ou désinfectées.
Le local d'installation de I'enceinte doit &étre propre et
régulierement entretenu.

VIil. Traitement des non-conformités

Tout défaut identifié de I'ESET aprés une défaillance,
y compris de ses servitudes et alimentation, ou aprés
des actions de maintenance ou de qualification, doit
donner lieu & un traitement incluant une désinfection
de niveau intermédiaire des endoscopes tel que prévu
dans la circulaire DHOS/E2/DGS/SD5C/2003 n°691 de
décembre 2003 et dans le guide pour I'utilisation des
laveurs désinfecteurs d'endoscopes DGS/DHOS, CTIN,
de novembre 2003.

Tout incident ou risque d'incident mettant en cause une
ESET doit obligatoirement faire I'objet d'une déclaration
de matériovigilance auprés de IAFSSAPS.
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X. Glossaire

AFSSAPS: Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé.

Audit organisationnel: évaluation de I'organisation mise
en place pour optimiser un processus, ici assurer la qua-
lité microbiologique des endoscopes. |l repose sur |'éva-
luation des moyens et de leur utilisation pour atteindre
I'objectif fixé.

Connectiques: dispositifs permettant la connexion entre
les canaux de I'endoscope et le systéme d'irrigation des
canaux fourni dans I'enceinte de stockage ; dans ce texte
il est recommandé que les connectiques soient amo-
vibles (détachables de I'ESET et de I'endoscope) et que
la fréquence et la nature de leur entretien suivent les
recommandations du fabricant, notamment concernant
la nature de leur traitement (stérilisation ou désinfection).

Désinfection: opération au résultat momentané per-
mettant d'éliminer ou de tuer les micro-organismes et/
ou d'inactiver les virus indésirables portés par des milieux
inertes contaminés, en fonction des objectifs fixés. Le
résultat de cette opération est limité aux micro-organismes
présents au moment de I'opération (AFNOR NFT 72-101).
Ce terme générigue désigne toute action a visée antimi-
crobienne, quel gue soit le niveau de résultat, utilisant un
produit pouvant justifier in vitro des propriétés autorisant
4 le qualifier de désinfectant ou d'antiseptique. |l devrait
logiqguement toujours étre accompagné d'un qualifica-
tif et 'on devrait parler de: désinfection de dispositifs
médicaux (du matériel médical), désinfection des sols,
désinfection des mains, etc. Concernant la désinfection
des dispositifs médicaux, il existe plusieurs niveaux en
fonction prioritairement du site anatomique de destina-
tion du matériel (Guide des bonnes pratiques de désin-
fection des dispositifs médicaux, 1998):
 désinfection de bas niveau si contact avec la peau
intacte du patient ou sans contact (matériel non critique)
e désinfection de niveau intermédiaire si contact avec une
muqueuse ou la peau lésée superficiellement (matériel
semi-critique)
* désinfection de haut niveau si introduction dans le sys-
téme vasculaire ou une cavité ou un tissu stérile, quelle
que soit la voie d'abord (matériel critique).

Dispositif médical (DM): selon I'article L 5211-1 du code
de la santé publique, on entend par « dispositif médical
tout instrument, appareil, éguipement, matériel, produit,
a I'exception des produits d'origine humaine, ou autre
article utilisé seul ou en association, y compris les acces-
soires et logiciels intervenants dans son fonctionnement,
destiné par le fabricant a étre utilisé chez I'homme a des
fins médicales et dont I'action principale voulue n'est pas
obtenue par des moyens pharmacologiques ou immuno-
logigues ni par métabolisme, mais dont la fonction peut
é&tre assistée par de tels moyens ».
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Essai de type: les essais de type sont destinés a vérifier
qu’un matériel posséde I'ensemble des caractéristiques
assignées qui lui sont spécifiées. lls sont réalisés sur des
spécimens représentatifs ddment identifiés. Ces essais
sont effectués sur un appareil neuf et font I'objet de rap-
ports d'essais de type qui contiennent tous les renseigne-
ments permettant de reconnaitre le spécimen en essai et
toutes les informations permettant de démontrer:
* d'une part, que les essais ont été exécutés suivant les
spécifications des normes en vigueur;
* d'autre part que |'appareil a satisfait aux exigences des
normes.

Germes indicateurs: micro-organismes a rechercher
dans le cadre des prélévements microbiologiques des
endoscopes en raison de leur facilité de culture et de leur
capacité a témoigner d'une contamination microbienne
possible par des agents infectieux plus difficiles & mettre
en évidence (mycobactéries et virus par exemple).

Laveur-désinfecteur d'endoscopes (LDE): ce sont des
machines automatisées, destinées a laver les surfaces
externes et internes (EN ISO 158834 spécifie: « Toutes
les surfaces internes et externes du DM qui doit étre
désinfecté par le LDE doivent étre nettoyées ») et a désin-
fecter les endoscopes souples semi-critiques, non stérk-
lisables a la vapeur d'eau.

Methodologie: démarche systématigue qui permet de
décomposer le théme d'étude en taches simples et de
faciliter la comparaison de I'étude avec d'autres études
similaires ou procédures a appliquer pas a pas, éventuel-
lement avec une liste de contréles (check-list) dont on
coche les étapes a chaque fois qu’elles sont finies ou
une fagon d'approcher un probléme.

Modeéle d’endoscope: endoscopes de méme type par
tageant une architecture interne identique (gastroscopes,
coloscopes, bronchoscopes, etc.).

Niveau cible: niveau de qualité qui vise a assurer et a
maintenir des conditions normales de fonctionnement
dans le contexte d'un environnement maitriseé.

Niveau d’alerte: niveau permettant une premiére alerte
en cas de dérive par rapport aux conditions normales.
Lorsque ce seuil d'alerte est dépassé, des recherches
supplémentaires doivent étre mises en ceuvre, afin de
vérifier les résultats observés et de s'assurer que le
processus et/ou I'environnement sont toujours maitri-
sés. Compte tenu des délais d'analyse, les premiéres
mesures correctives peuvent étre prises.

Niveau d’action: niveau devant impérativernent déclen-
cher, lorsqu'il est dépassé, une réaction immeéediate avec
analyse des causes du dysfonctionnement et mise en
ceuvre d'actions correctives.

Norme: spécification technique qui concerne la fabrica-
tion d'un produit ou |a réalisation d'une opération, et qui
est établie a des fins de qualité, de sécurité ou d'unifor
misation.

Qualification de l'installation: obtention et documenta-
tion des preuves montrant que I'équipement a été fourni
et installé conformément a ses spécifications (EN ISO
15883-1)

Qualification opérationnelle: obtention et documen-
tation des preuves montrant que |'éguipement installé
fonctionne dans les limites prédéterminées lorsqu'il est
utilisé conformément aux procédures de fonctionnement
(EN ISO 15883-1).

Qualification des performances: obtention et docu-
mentation des preuves montrant que I'éguipement, ins-
tallé et utilisé conformément aux procédures de fonc-
tionnement, fonctionne constamment selon les critéres
prédéterminés et produit ainsi des articles répondant a
ses spécifications.

Qualité microbiologique: état d'un DM caractérisé par
un niveau de présence de micro-organismes (virus, bac-
téries, protozoaires, etc.) pouvant induire un risque sani-
taire plus ou moins grand.

Processus: succession d'étapes élémentaires permet-
tant d'aboutir & un résultat pour une activité donnée.

Référentiel : disposition de références servant de guide
pour I'élaboration de recommandations.

Servitude: contraintes ou obligations nécessaires au bon
fonctionnement d'un appareil.

Systeme qualité: dispositif complet qui doit permettre,

dans le cadre de la gestion de la qualité, la mise en ceuvre

de la politique qualité et I'amélioration continue de la per

formance. De maniere plus pragmatigue, il comprend:

* un systéme qui documente les pratiques (processus
métier, modes opératoires, etc.);

* un systeme de vérification (audits internes par
exemple);

* un systéme d'analyse des résultats au niveau de la
Direction (revue de direction).

Thermosensible: dont les propriétés peuvent s'altérer
lorsque soumis & des variations de température, dans
notre cas a des températures élevées ne permettant pas
la stérilisation.
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