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Introduction

L'Ordonnance sur la prévention de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob' lors des interventions médico-chirur-
gicales (OMCJ) visait a réduire le risque de transmission
de toutes les formes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
lors des interventions médico-chirurgicales. Le 31 dé-
cembre 2015, elle été abrogée et intégrée depuis le 1°"
janvier 2016 dans l'ordonnance sur les épidémies (OEp)2.
L'article25 ci-dessous, qui traite de la prévention de la
maladie de Creutzfeldt-Jakob lors d’interventions mé-
dico-chirurgicales, reprend quasiment le texte de I'an-
cienne ordonnance.

1 Afin de réduire le risque de transmission de toutes les
formes de la maladie de Creutzfeldt-Jakob, les hépitaux et
les cliniques sont tenus, avant chaque utilisation de dispo-
sitifs médicaux invasifs réutilisables devant étre utilisés a
I’état stérile, en particulier les instruments chirurgicaux,
de:

a. les décontaminer et les désinfecter selon I'état des
connaissances scientifiques et conformément aux
instructions du fabricant; et de

b. les stériliser a 134°C sous pression de vapeur satu-
rée durant 18 minutes.

2 Les dispositifs médicaux qui, selon les données du fa-
bricant, peuvent étre endommagés par la procédure de
stérilisation, ne pourront pas étre réutilisés s’ils peuvent
étre remplacés par des dispositifs médicaux comparables
qui résistent a cette procédure.

3 Les structures sanitaires autres que les hépitaux et les
cliniques, notamment les cabinets médicaux, doivent trai-
ter conformément aux al. 1 et 2 les dispositifs médicaux
qui ont été utilisés pour des interventions neurochirur-
gicales, ophtalmologiques, otorhinolaryngologiques et
maxillo-faciales.

* Cet article a été approuvé par I'Office fédéral de la santé publique et Swissmedic
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La différence par rapport a I'ancien texte est surlignée
en vert. Les personnes qui retraitent des dispositifs médi-
caux doivent le faire selon les instructions des fabricants
de ceux-ci, a condition que ces instructions ne soient pas
en opposition avec |'état des connaissances scientifiques
qui doivent étre prioritairement prises en compte. Ces
instructions doivent étre écrites selon la norme SN EN
ISO 17664.

Depuis I'entrée en vigueur de 'OMCJ en 2002, les
connaissances scientifiques ont évolué. Lobjectif de cette
publication est de transmettre des recommandations ac-
tualisées aux professionnels du retraitement des disposi-
tifs médicaux, notamment pour les dispositifs médicaux
thermosensibles.

Etat des connaissances scientifiques

Les recommandations de I'OMS3, éditées en 2000,
précisent que le potentiel infectieux de la maladie de
Creutzfeldt Jakob est préservé par le séchage ou la fixa-
tion lors d’utilisation d’alcool, de formol ou de glutaraldé-
hyde. Les dispositifs médicaux contaminés doivent étre
conservés en milieu humide lorsque la procédure de re-
traitement ne peut pas étre immédiatement réalisée. A
ce jour, ces éléments sont toujours en vigueur.

Certains procédés de décontamination ont été recom-
mandés par I'OMS; la stérilisation sous pression de vapeur
d’eau saturée a 134°C pendant 18 minutes, a été reprise
dans I’'OMCJ puis dans I'OEp.

L'application de I'évolution des connaissances scienti-
fiques est de la responsabilité de celui qui retraite.

Certains industriels ont développé des produits et
procédés d’inactivation des agents transmissibles non
conventionnels (ATNC), tels que les prions. Diverses pu-
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blications témoignent de I'efficacité de la stérilisation par
diffusion de vapeur de peroxyde d’hydrogéne* vis-a-vis
des prions. Certaines études pouvant étre liées a quelques
intéréts industriels, la transposition dans le droit ne pou-
vait pas étre consécutive en I'état. Les méthodologies re-
tenues dans ces études différaient aussi, ne permettant
pas de comparer les résultats stricto sensu.

Les nouvelles recommandations allemandes, KRINKO
2012, proposent certains produits détergents avec un pH
alcalin > 10, et des procédés de stérilisation aux vapeurs
de peroxyde d’hydrogene comme procédés actifs vis-a-vis
du prion.

La France a adapté sa réglementation et mis au point
une méthode de référence, le Protocole Standard Prion
(PSP)"™ qui permet d’évaluer les performances des pro-
duits et procédés revendiquant une activité vis-a-vis du
prion. En novembre 2011, I'Afssaps (agence frangaise de
sécurité sanitaire des produits de santé) a édité la liste des
produits inactivant totaux au regard du PSP. Cette agence
est devenue I'agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) et met régulierement
cette liste a jour'.

Elle contient la liste des détergents et des procédés de
stérilisation, les fabricants et les conditions d’utilisation
(voir annexe). Il convient de remarquer que I'efficacité des
détergents actifs vis-a-vis des ATNC ne conduit pas forcé-
ment a un pouvoir de détersion supérieur par rapport aux
détergents usuels™.

Recommandations

Le procédé de stérilisation sous pression de vapeur
d’eau saturée a 134°C pendant 18 minutes demeure re-
commandé pour tous les dispositifs médicaux dont les
instructions des fabricants stipulent qu’ils tolérent cette
méthode.

Pour certains dispositifs médicaux thermosensibles,
des procédés de stérilisation aux vapeurs de peroxyde
d’hydrogene, qui d’apres I'état des connaissances scien-
tifiques actuelles sont en mesure d’inactiver les prions
(voir annexe), peuvent étre utilisés. Les instructions des
fabricants de ces dispositifs médicaux doivent étre suivies,
notamment par le respect des différentes étapes du re-
traitement recommandées. Dans ces conditions, certains
dispositifs médicaux (par exemple: optiques) dont la fonc-
tionnalité peut étre altérée lors de I'exposition durable a
des températures élevées peuvent étre retraités avec ces
procédés alternatifs.

L'utilisation en routine de produits détergents prioni-
cides pourrait conduire a la réduction du plateau de sté-
rilisation sous pression de vapeur d’eau saturée a 134°C
de 18 minutes a 3 minutes, qui représente le temps de
maintien minimum recommandé pour une température
de 134°C dans la norme SN EN 285", Cette réduction de
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la durée de stérilisation n’est pas conseillée. Dans tous

les cas, la justification demeure de la responsabilité de

I'utilisateur.
Toute intervention sur le processus de retraitement

des dispositifs médicaux nécessite au préalable:

e Une étude de la compatibilité des dispositifs médicaux
avec le procédé choisi

e Une validation des différentes étapes (lavage, condi-
tionnement, stérilisation)

e Une étude de I'impact économique sur le budget d’ex-
ploitation

¢ Laformation du personnel
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Produit
ACTANIOS HLD

ACTANIOS HLD

+ ACTANIOS P1
+ ACTANIOS P2

ACTANIOS LDI

ALKA 100

HAMO 100

NEODISHER SEPTOCLEAN

PROLYSTICA 100
PID Prion
Inactivating
Detergent

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO 1
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Fabricant

ANIOS

ANIOS

ANIOS

ALKAPHARM

STERIS

DR WEIGERT

STERIS

STERIS
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Conditions d’utilisation

Immersion / solution préte a I'emploi / tem-
pérature ambiante / 30 min

« P1:immersion / 0,5% / température
ambiante / 10 min

e Ringage

« P2:immersion / 0,5% / température
ambiante / 5 min

e Ringage
« HLD: immersion / solution préte

a I'emploi / température ambiante /
15 min

Le fabricant a procédé au retrait de la
revendication d’inactivation des ATNC
pour ce produit.

Cette décision, qui appartient au fabricant,
n’a pas pour motif une remise en cause
des performances démontrées au vu des
informations communiquées

a 'ANSM.

Immersion / 1% / température ambiante /
15 min

Arrét définitif de commercialisation au
1¢" juillet 2014

« Immersion / 1%/ température ambiante
/ 60 min

« Laveur-désinfecteur, tunnel de lavage /
1% / 55°C/ 10 min

Immersion (bain thermostaté), laveur-
désinfecteur, tunnel de lavage / 0,8% /
43°C /7,5 min

« PROLYSTICA 2X: immersion / 0,4% / 65°C
/5 min

» VPRO 1: cycle non lumen
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Produit

PROLYSTICA 2X
+ cycle non lumen
du VPRO Max

SEKUMATIK FR + SEKUMATIC Oxivario dans
un laveur-désinfecteur MIELE, séquence
inactivation du programme OXIVARIO PLUS

STERRAD® NX™
STERRAD® 100NX™

Fabricant

STERIS

MIELE

Advanced Sterilization Products (ASP)
Advanced Sterilization Products (ASP)

swWissnosc®

Conditions d’utilisation

« PROLYSTICA 2X: immersion / 0,4% / 65°C
/5 min

« VPRO Max: cycle non lumen

Laveur-désinfecteur MIELE / Programme
Oxivario Plus

+ SEKUMATIC FR: 0,5% / 55°C / 5min

« SEKUMATIC FR 0,8% + SEKUMATIC
Oxivario 0,7% / 55°C / 10 min

« Cycle avancé

» Cycle Standard
« Cycle Flex

http://ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/e44cbf8dd10218ea221e0a6607729dcl.pdf
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Swissnoso contrdle rigoureusement le contenu du
Bulletin afin d’assurer que le choix et le dosage des
médicaments et des autres produits cités soient

en accord avec les recommandations et la pratique
en vigueur a I’heure de la publication. Cependant,
en raison des progrés continus de la recherche et
de I’état de la science, ainsi que des changements
éventuels des réglementations, Swissnoso décline
toute responsabilité vis-a-vis d’éventuelles consé-
quences liées a des erreurs de dosage, d'applica-
tion ou d'usage de médicaments ou autres produits
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