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Scandale des implants de hanche métal sur métal (2010) : 
Fuites de métaux dans le corps => réactions inflammatoires et lésions 
tissulaires

Problèmes liés aux défibrillateurs implantables (2005-2007) : 
Défaillances liées à des problèmes de conception mettant la vie des 
patients en danger.

Implants mammaires PIP (2010): 
Utilisation délibérée d’un gel non autorisé et potentiellement dangereux 
dans ses implants mammaires
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 Harmonisation et normalisation 

 Amélioration de la sécurité et de l’efficacité

 Transparence et traçabilité 

 Adaptation aux avancées technologiques

 Renforcer la surveillance du marché

 Adaptation aux pratiques internationales



DDM RDM

23 ARTICLES 123

12 ANNEXES 17

14 DEFINITIONS 71

16 RÈGLES DE CLASSIFICATION 22

13 ANNEX I 23
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Définition et Classification

Système de Management de la Qualité ISO 13485

Documentation Technique 

Organisme notifié

Certificat CE et Déclaration de Conformité UE

Surveillance Après Commercialisation
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Règle de Classification  (Règle 16):
Tous les dispositifs spécifiquement destines à être utilisé pour désinfecter ou 
stériliser des dispositifs médicaux relèvent de la classe IIa, sauf s’il s’agit de 
solutions désinfectantes ou de laveurs désinfecteurs spécifiquement destines à être 
utilisés pour désinfecter des dispositifs invasifs à la fin du process, auquel cas 
ils relèvent de la classe IIb

Sous MDD

Sous MDR

IIb

IIa

IIb

IIb

  Le MDR inclut spécifiquement les produits destinés au nettoyage, à la désinfection ou à 
la stérilisation des dispositifs.
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Maitrises des 
Fournisseurs

Compétences & 
Formations

Conception & 
Développement

Contrôles de 
Production & 

Procédés

Documentation & 
Traçabilité

Surveillance & 
Amélioration 

Continue

ISO 13485



❶ Description et spécification du dispositif, y compris les variantes et les accessoires

❷ Informations devant être fournies par le fabricant (ETQ, FT, NU, PRT, FDS)

❸ Informations sur la conception (étapes) et la fabrication (validation des procédés, contrôles, etc…)

❹ Exigences générales en matière de sécurité et de performances (E. Générales, Conception et 
fabrication, Informations fournies)

❺ Analyse Bénéfice / Risque et Gestion des risques 

❻ Vérification et validation du produit (stabilité, compatibilité, résidus, détergence, désinfection etc…)

❼ Surveillance après commercialisation (veiller à la conformité sur l’ensemble du cycle de vie du DM)DO
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Non critique Semi-critique Critique

Risque faible Risque moyen Risque élevé

Désinfection de bas niveau
Activité bactéricide, lévuricide et 

virucide des virus enveloppés

Désinfectant de niveau 
intermédiaire

Activité bactéricide, fongicide, 
virucide et mycobactéricide

Désinfection de haut niveau
Activité bactéricide, fongicide, 

virucide, mycobactéricide et sporicide

Classification

Risque 
d'infection

Niveau de 
désinfection 

requis

En contact avec la peau ou 
sans contact

En contact avec les 
muqueuses ou la peau 

blessée superficiellement

Tissu stérilisé ou contact avec 
le système cardiovasculaireDescription

Exemple

  Niveau de désinfection : fonction de la criticité du DM (non critique, semi-critique, critique)
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Activités vis-à-vis des différents types de microorganismes

Bactéricide
Bactéries

Levuricid
e Levures

Virus à spectres limités
Virus enveloppés

Mycobactéricid
e Mycobactéries

Fongicides
Moisissures

Virucide
Virus non enveloppés

Sporicid
e Spores

SPECTRE D’ACTIVITÉ CROISSANTE

Bas niveau

Niveau intermédiaire

Haut niveau
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 Définir le plan d’essais à réaliser pour 
supporter la revendication d’un produit

 Permettre aux utilisateurs de contrôler 
l’information du produit en fonction de 
l’usage prévu

 Aider les autorités réglementaires à 
évaluer les revendications du fabricant 
ou de la personne responsable de la 
mise sur le marché

O
BJ

EC
TI

FS

 Médecine Humaine 
(hôpitaux, centres de soins dentaires, 
LAM, infirmeries…)

 Vétérinaire

 Agro-alimentaire, industriel, 
domestique et collectivité
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Evaluer l’efficacité d’un 
produit à une concentration 
données dans les conditions 
d’utilisation du produit

Substances 
interférentesDilution en eau dure 30°f (produit concentré)

Conditions de propreté 
Conditions de saleté

Substances 
interférentesDilution en eau dure 30°f (produit concentré)

Conditions de propreté 
Conditions de saleté

Conditions additionnelles pour usage 
spécifique

Usage 
produitSurface

Mains…

Usage 
produitSurface

Mains…
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Bactéricidie (S aureus, P aeruginosa,
 E hirae, E coli)

Souches

Levuricidie : C albicans
Fongicidie : A brasiliensis

Virucidie : env/nus

Sporicidie : B subtillis

Souches additionnelles

Tuberculocidie : M terrae
Mycobactericidie : M avium

Objectif de 
résultat

Bactéricidie

Fongicidie 
Levuricide

105=5log

104 = 4log

Virucidie 104 = 4log

Sporicidie 104= 4log

Tuberculocidie 
Mycobactericidie

104 = 4log

 Température de 
test 20°C 

 Selon les usages

 Temps de 
contact≤ 5 min

≤ 60min

 Selon les usages



 10 000 000
 1 000 000
 100 000
 10 000
 1 000
 100
 10

90 %
99 %

99,9 %
99,99%

99,999 %
99,9999 %

1 log
2 log
3 log
4 log
5 log
6 log

EXPRESSION DE LA RÉDUCTION DE LA CHARGE 
MICROBIENNE
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PHASE 1

• Essais quantitatifs
• En suspension
• Justifie uniquement l’activité mais pas l’usage prévu

• Essais quantitatifs
• En suspension 
• En conditions pratiques simulées de l’usage prévu

• Essais quantitatifs
• Sur surface ou peau
• En conditions pratiques simulées de l’usage prévu

• Surfaces avec ou sans action mécanique
• Instruments
• Mains 

PHASE 2

ETAPE 1

PHASE 2

ETAPE 2
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Étape 3 : après le temps de 
neutralisation, 1 ml du mélange est 

ajouté à la gélose, incubé et compté.

Étape 1 : le produit à tester 
est ajouté à la suspension 

d'essai et la substance 
interférente

Étape 2 : après le temps de contact, 
transférer 1 ml du mélange dans un 

tube contenant le neutralisant stérile et 
de l'eau distillée.

BACTERICIDE
• EN 13727 ≥ 5 log

LEVURICIDE & FONGICIDE
• EN 13624 ≥ 4 log

TUBERCULOCIDIE & MYCOBACTÉRICIDE
• EN 14348 ≥ 4 log

SPORICIDE
• EN 17126 ≥ 4 log

Phase 2, Étape 1

Tube A Tube B : neutralisant

Substance 
interférente

Suspension de 
l'essai

Produit à 
analyser

SU
SP

EN
SI

O
N



Étape 2 : neutraliser 
le produit à tester en 
ajoutant le mélange 

du tube A à un milieu 
de culture froid

Tube B

Après incubation

Le désinfectant a inactivé le virus 
aucune mort cellulaire n'a été observée.

Le désinfectant n'a pas inactivé le virus   le virus a tué 
les cellules   observation de la mort cellulaire

Étape 4 : ajouter le milieu de culture cellulaire à chaque puits et 
observer la présence d'un effet cytopathique

Tube A

Étape 1 : ajouter le 
produit à tester au 

mélange de substance 
interférente et de 
suspension virale

Vue latérale d'une plaque à 96 puits

Tapis cellulaire en 
monocouche confluent 

à plus de 90%.

Étape 3 : le mélange du 
tube B est dilué 

successivement et 
chaque dilution est 
cultivée dans une 
plaque à 96 puits

VIRUCIDE
• EN 14476 ≥ 4 log

Phase 2, Étape 1

Substance 
interférente

Suspension 
de l'essai

Produit à 
analyserSU
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Étape 1 : 50 ml de suspension de 
test inoculés sur un disque 

métallique stérile

Étape 2 : le produit à tester 
est ajouté au disque 
métallique inoculé

Étape 3 : après le temps de 
contact, le disque métallique 

est transféré dans le 
neutralisateur stérilisé

Étape 4 : après le temps de 
neutralisation, 1 ml du 

mélange est ajouté à la gélose, 
incubé et compté. BACTERICIDE

• EN 17387 ≥ 5 log

LEVURICIDE & FONGICIDE
• EN 17387 ≥ 4 log

VIRUCIDE
• EN 16777 ≥ 4 log

Phase 2, Étape 2

Substance interférenteSuspension de l'essai

 Disque métallique

Boîte de Petri 
stérilisée

Tube B : 
neutralisateur avec 

billes de verre

Tube A
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Tube C : 
neutralisateur avec billes 

de verre
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Étape 1 : 50 ml de suspension 
de test inoculés sur une lame 

de verre stérilisée

Étape 2 : la lame de verre 
inoculée est transférée dans la 

solution du produit à tester

Étape 3 : après le temps de 
contact, la lame de verre 

est transférée dans le 
neutralisateur stérile

Étape 4 : après le temps de 
neutralisation, 1 ml du 
mélange est ajouté à la 

gélose, incubé et compté.

BACTERICIDE
• EN 14561 ≥ 5 log

LEVURICIDE ET FONGICIDE
• EN 14562 ≥ 4 log

TUBERCULOCIDIE & MYCOBACTÉRICIDE
• EN 14563 ≥ 4 log

VIRUCIDE
• EN 17111 ≥ 4 log

Phase 2, Étape 2

Tube A

Substance interférenteSuspension de l'essai

Tube B

Lame de verre



Step 1: suspension 
d’essai inoculée sur le 
Test Field 1 et laissée à 

sécher Step 2: le poids avec la lingette est 
déplacé du field test 1 à 4 puis du 4 

au 1

Step 3: après le temps de contact, 
chaque field test est prélevé à 
l’aide d’écouvillons imbibés de 

neutralisant

Bloc de 
granit

≥ 5 log pour les bactéries (zone 1) 
≥ 4 log pour les levures (zone 1) 
et ≤ 50 cfu/25 cm2 en moyenne (zones 2 à 4) 
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Step 1: le volontaire se lave les 
mains selon la procédure 

universelle 

Step 2: le volontaire plonge ses 
doigts dans une suspension d’E. 
coli K12 pendant 5 sec puis les 

mains sont séchées à l’air

Step 3: le volontaire 
plonge ses doigts dans un 

bouillon tryptone soja 

Step 5: le volontaire se lave les mains selon la 
procédure universelle avec le produit à tester

Step 6: après le temps de contact, le 
volontaire plonge ses doigts dans le 

neutralisant

Step 4: après 60 sec, 1 ml 
du bouillon est inclus sur 
gélose, mis en incubation 

puis dénombré

Gélose amont

Gélose amont

Step 7: après 60 sec, 1 ml 
du bouillon est inclus sur 
gélose, mis en incubation 

puis dénombré

Step 8: Steps 1 à 7 sont répétées 
avec le savon doux de référence Gélose aval

Gélose aval

Réduction Log du Produit 
à tester doit être 

supérieure à la réduction 
log du savon de référence 

en 1 min de lavage

Sur 12 à 15 volontaires
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Step 1: le volontaire se lave les 
mains selon la procédure 

universelle 

Step 2: le volontaire plonge ses 
doigts dans une suspension d’E. 
coli K12 pendant 5 sec puis les 

mains sont séchées à l’air

Step 3: le volontaire 
plonge ses doigts dans un 

bouillon tryptone soja 

Step 6: après le temps de contact, le 
volontaire plonge ses doigts dans le 

neutralisant

Step 4: après 60 sec, 1 ml 
du bouillon est inclus sur 
gélose, mis en incubation 

puis dénombré

Gélose amont

Gélose amont

Step 7: après 60 sec, 1 ml 
du bouillon est inclus sur 
gélose, mis en incubation 

puis dénombré

Step 8: Steps 1 à 7 sont répétées 
avec le Propan-2-ol 60% Gélose aval

Gélose aval

Step 5: le volontaire se frictionne les mains 
avec le produit à tester

Reduction Log du 
Produit à tester doit 
être supérieure à la 

réduction log du 
propan-2-ol 60%

Sur 18 à 22 
volontaires
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Step 1: le volontaire se lave 
les mains selon la procédure 

universelle 

Step 4: le volontaire se 
frictionne les mains 

avec le produit à tester

Step 5: Après le temps de contact, 
le volontaire plonge une main 

dans le neutralisant et l’autre dans 
un gant stérile

Step 6: Après 3h, le gant est retiré et la 
main est plongé dans le neutralisant

Step 3: Après 60 sec, 1 ml du 
mélange est inclus sur gélose, 

mis en incubation puis 
dénombré

Step 2: le volontaire 
plonge ses doigts dans un 

bouillon Tryptone Soja
60 secondes

Step 7: Après neutralisation, 1 ml du mélange est 
inclus sur gélose, mis en incubation puis dénombréStep 8: Steps 1 à 7 sont répétées 

avec Propan-1-ol 60%

EFFET IMMÉDIAT
Reduction Log du Produit à tester doit être 
supérieure ou égale à la réduction log du 

propan-1-ol 60% avec n x 3ml/3min

EFFET APRÈS 3H
Réduction Log du Produit à tester doit 
être supérieure ou égale à la réduction 

log du propan-1-ol 60%

Sur 23 à 28 
volontaires

FR
IC

TI
O

N
 C

H
IR

U
RG

IC
AL

E



Souche(s) 
obligatoire(s)

BACTERICIDIE LEVURICIDIE VIRUS ENVELOPPES
(virus de la Vaccine) FONGICIDIE TUBERCULOCIDIE MYCOBACTERICIDE VIRUCIDIE

BAS NIVEAU (nécessaire pour les DM non critiques)
NIVEAU INTERMEDIAIRE (nécessaire pour les DM semi-critiques)
HAUT NIVEAU (nécessaire pour les DM critiques)

Désinfection des 
surfaces SANS 

action mécanique 

Désinfection des 
surfaces AVEC 

action mécanique 

Désinfection des 
instruments 

Friction et lavage 
chirurgicaux des 

mains

SPORICIDIE

EN 17126 
(> 4 log)

EN 17126 
(> 4 log)

EN 17846 
(> 4 log)

EN 17126 
(>4 log)

M
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Pseudomonas 
aeruginosa

Staphyloccocus aureus
Enteroccocus hirae

Escherichia coli 

Candida albicanss Vaccine Candida albicans
Aspergillus brasiliensis

Mycobacterium terrae Mycobacterium terrae
Mycobacterium avium

Virucidie à spectre 
limité: 

Adenovirus + Norovirus

Virucidie : Adenovirus + 
Norovirus + Poliovirus 

Clostridium difficile
Bacillus cereus
Bacillus subtilis

EN 13727 
(> 5 log)

EN 13787
(> 5 log)

EN 13624 
(> 4 log)

EN 13787
(> 4 log)

EN 14476 
(> 4 log)

EN 16777 
(> 4 log)

EN 13727 
(> 5 log)

EN 16615 
(>5 log)

EN 13624
(> 4 log)

EN 16615
(> 4 log)

EN 14476
(> 4 log)

EN 16777
(> 4 log)

EN 13727 
(> 5 log)

EN 14561 
(> 5 log)

EN 13624 
(> 4 log)

EN 14562 
(> 5 log)

EN 14476 
(> 4 log)

EN 17111 
(> 4 log)

EN 13727 
(> 5 log)

EN 12791 EN 13624 
(> 4 log)

EN 14476 
(> 4 log)

EN 13624 
(> 4 log)

EN 17387 
(> 4 log)

EN 14348 
(> 4 log)

EN 14348
(> 4 log)

EN 14476
(> 4 log)

EN 16777 
(> 4 log)

EN 13624
(> 4 log)

EN 17387 
(>4 log)

PR 
EN 16615 
(> 4 log)*

PR EN 
16615 

(> 4 log)*

EN 14348 
(> 4 log)

EN 14348 
(> 4  log)

PR EN 
16615 

(> 4 log)*

EN 14476
(> 4 log)

EN 16777
(> 4 log)

EN 13624 
(>4 log)

EN 14562 
(> 4 log)

EN 14563
(> 4 log)

EN 14348 
(>4 log)

EN 14348 
(> 4 log)

EN 14563 
(>4 log)

EN 14476 
(> 4 log)

EN 17111 
(>4 log)

EN 13624 
(>4 log)

EN 14348 
(>4 log)

EN 14476 
(> 4 log)



  Normes microbiologiques (EN 14885 et associées) : Nécessaire mais pas suffisantes

  Compatibilité matériaux : éviter la corrosion ou la dégradation des dispositifs médicaux traités.

  Sécurité chimique : toxicité potentielle pour le patient et l’utilisateur (ISO 10993, limites de résidus).

  Gestion des risques ISO 14971 : analyse de risques pour chaque étape du cycle de vie (conception, 
fabrication, stockage, transport, utilisation, élimination).

  Évaluation clinique (Article 61) : intégration des preuves normatives et données cliniques/littérature

  Etiquettes & IFU : informations claires sur temps de contact, dilution, rinçage, sécurité utilisateurCO
N
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PERFORMANCES & SÉCURITÉ POUR LES PATIENTS, LES 
UTILISATEURS ET LES ETABLISSEMENTS
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