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Contexte historiqueContexte historique

1993 : Directive pour les dispositifs 1993 : Directive pour les dispositifs 
mméédicaux 93/42/CEE dicaux 93/42/CEE 
–– Exigences essentielles auxquelles doivent rExigences essentielles auxquelles doivent réépondre les dispositifs pondre les dispositifs 

mméédicaux et clarification des paramdicaux et clarification des paramèètres qui garantissent la stres qui garantissent la séécuritcuritéé et et 
la santla santéé des patients et des personnels de soins.des patients et des personnels de soins.

–– TTrois catrois catéégories de produits qui expriment le risque de plus en plus gories de produits qui expriment le risque de plus en plus 
éélevlevéé pour les patients et le personnel soignantpour les patients et le personnel soignant

2002 : Norme europ2002 : Norme europééenne adoptenne adoptéée par le e par le 
CEN et ayant le statut de norme belge au CEN et ayant le statut de norme belge au 
sein de lsein de l’’IBN (Institut belge de IBN (Institut belge de 
normalisation)normalisation)
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Contexte historiqueContexte historique

Place de la norme dans la lPlace de la norme dans la léégislation gislation 
belgebelge ? ? 
–– La norme europLa norme europééenne a remplacenne a remplacéé les les 

lléégislations nationales jusqugislations nationales jusqu’’ici en vigueur,  ici en vigueur,  
ce qui oblige les fabricants qui veulent ce qui oblige les fabricants qui veulent 
ddéévelopper leur produit en Europe velopper leur produit en Europe àà ss’’y y 
conformer. conformer. 

–– Cette norme nCette norme n’’est pas assimilest pas assimiléée e àà un un 
ArrêtArrêtéé royal mais complroyal mais complèète la Directive te la Directive 
europeuropééenne pour les dispositifs menne pour les dispositifs méédicaux dicaux 
publipubliéée en 1993 et dont le en 1993 et dont l’’application est application est 
obligatoire depuis 1998. obligatoire depuis 1998. 
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Mais pourquoi une normeMais pourquoi une norme ??
Les casaques et les champs opLes casaques et les champs opéératoires ont ratoires ont 
pour but de protpour but de protééger les patients et le personnel ger les patients et le personnel 
des infections. Ces dispositifs visent des infections. Ces dispositifs visent àà prpréévenir venir 
la transmission dla transmission d’’agents infectieux entre le agents infectieux entre le 
patient et les oppatient et les opéérateurs chirurgicaux au cours rateurs chirurgicaux au cours 
dd’’une intervention chirurgicale ou invasive.une intervention chirurgicale ou invasive.
La sLa séérie de normes EN 13975 rie de normes EN 13975 éétablit les tablit les 
exigences minimales pour les champs exigences minimales pour les champs 
chirurgicaux chirurgicaux àà usage unique ou rusage unique ou rééutilisables. utilisables. 
Elle permet en outre aux utilisateurs de pouvoir Elle permet en outre aux utilisateurs de pouvoir 
comparer objectivement les produits sur le comparer objectivement les produits sur le 
marchmarchéé et de ret de rééaliser ainsi un choix aliser ainsi un choix ééclairclairéé..
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Les exigences gLes exigences géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
Objectif principal : assurer que les produits Objectif principal : assurer que les produits 
(vêtements et champs) offrent le même (vêtements et champs) offrent le même 
degrdegréé de sde séécuritcuritéé durant toute leur durdurant toute leur duréée e 
dd’’utilisation.utilisation.
DDééfinit les exigences gfinit les exigences géénnéérales rales 
concernant la conception, la mise en concernant la conception, la mise en 
œœuvre, luvre, l’é’évaluation et la svaluation et la séélection des lection des 
produits.produits.
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Les exigences gLes exigences géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
Ne traite PAS : Ne traite PAS : 
–– des masques chirurgicaux (CEN/TC 205), des masques chirurgicaux (CEN/TC 205), 
–– des gants chirurgicaux (EN 455), des gants chirurgicaux (EN 455), 
–– des matdes matéériaux driaux d’’emballage (EN 868), emballage (EN 868), 
–– des des surchaussuressurchaussures, , 
–– des articles coiffants (CEN/TC 205) et des articles coiffants (CEN/TC 205) et 
–– des champs des champs àà inciser.inciser.

La norme nLa norme n’’aborde pas les exigences relatives aborde pas les exigences relatives àà
ll’’inflammabilitinflammabilitéé des produits utilisdes produits utiliséés en chirurgie s en chirurgie 
laser (EN ISO 11810).laser (EN ISO 11810).
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Les exigences gLes exigences géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
Obligations pour le fabriquant ou le prestataire Obligations pour le fabriquant ou le prestataire 
(produits r(produits rééutilisables) utilisables) 
–– Dispositifs rDispositifs rééutilisablesutilisables : informations relatives aux : informations relatives aux 

procprocééddéés appropris appropriéés permettant la rs permettant la rééutilisation utilisation 
(nettoyage, d(nettoyage, déésinfection, emballage, msinfection, emballage, mééthode de thode de 
ststéérilisation, rilisation, ……))

–– MMééthodes de stthodes de stéérilisation drilisation d’’un produit un produit àà ststéériliserriliser
–– Identification des zones critiques et moins critiques Identification des zones critiques et moins critiques 
–– Sur demandeSur demande : m: mééthodes dthodes d’’essais utilisessais utiliséées et es et 

rréésultats, justification de la distinction entre les zones sultats, justification de la distinction entre les zones 
critiques et moins critiquescritiques et moins critiques
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Caractéristiques à évaluer Casaques  Champs  Tenues
Pénétration microbienne – état sec X X            X
Pénétration microbienne – état humide X             X
Propreté microbiologique X             X             X
Propreté – matière particulaire X             X             X
Relargage particulaire X             X             X
Pénétration des liquides X             X             
Eclatement – état sec X             X             X
Eclatement – état mouillé X             X             X
Traction – état sec X             X
traction – état mouillé X             X
Adhésifs de fixation pour l’isolation de la plaie   X             X

Les exigences gLes exigences géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
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Les exigence gLes exigence géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
Exigences relatives Exigences relatives àà la fabrication et au la fabrication et au 
traitementtraitement pour le fabriquant ou le prestatairepour le fabriquant ou le prestataire
–– DDéémontrer le respect des exigences mentionnmontrer le respect des exigences mentionnéées es 

dans la normedans la norme
–– Utiliser des procUtiliser des procéédures de fabrication et de traitement dures de fabrication et de traitement 

validvalidéées (contrôles, es (contrôles, tratraççabilitabilitéé des des éétapes, tapes, ……))
–– Conserver les rConserver les réésultats de validation et des contrôles sultats de validation et des contrôles 

de routine.de routine.
–– DDéémontrer la stabilitmontrer la stabilitéé des produits utilisdes produits utiliséés lors des s lors des 

diffdifféérentes rentes éétapes du processustapes du processus
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Les exigence gLes exigence géénnéérales pour les rales pour les 
fabricants, les prestataires et fabricants, les prestataires et 

les produits : EN 13795les produits : EN 13795--11
Exigences relatives aux essaisExigences relatives aux essais par le par le 
fabriquant ou le prestatairefabriquant ou le prestataire
–– DDéémontrer le respect des exigences montrer le respect des exigences 

mentionnmentionnéées dans la normees dans la norme
–– Tester le produit fini avant sa mise sur le Tester le produit fini avant sa mise sur le 

marchmarchéé
–– IntIntéégrer les essais dans le systgrer les essais dans le systèème qualitme qualitéé
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

RRéésistance sistance àà la pla péénnéétration tration 
microbienne microbienne –– éétat sectat sec
–– test contest conççu pour du pour dééterminer la terminer la 

capacitcapacitéé des matdes matéériaux secs riaux secs àà
rréésister sister àà la pla péénnéétration de tration de 
particules contenant des particules contenant des 
microorganismesmicroorganismes

–– mesure la quantitmesure la quantitéé de de 
microorganismes pouvant microorganismes pouvant 
traverser ce mattraverser ce matéériaux. riaux. 

–– Les rLes réésultats sont exprimsultats sont expriméés en s en 
CFU (CFU (colonycolony formingforming unitsunits) et ) et 
indiquent le nombre de colonies indiquent le nombre de colonies 
observobservéées sur la surface de es sur la surface de 
ggéélose.lose.
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

RRéésistance sistance àà la pla péénnéétration tration 
microbienne microbienne –– éétat humidetat humide
–– destindestinéé àà vvéérifier la capacitrifier la capacitéé des des 

matmatéériaux riaux àà faire barrifaire barrièère aux re aux 
microorganismes alors que le microorganismes alors que le 
tissu est soumis tissu est soumis àà la migration la migration 
dd’’un liquide, associun liquide, associéé àà une une 
contrainte mcontrainte méécanique. canique. 

–– Les rLes réésultats sont exprimsultats sont expriméés en s en 
BI (BI (BarrierBarrier index)index)
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

PropretPropretéé microbiologiquemicrobiologique
–– ddéétermine dans quelle termine dans quelle 

mesure le matmesure le matéériau est riau est 
exempt de microorganismes exempt de microorganismes 
viables  et permet dviables  et permet d’é’évaluer valuer 
le potentiel de le potentiel de 
contamination microbienne. contamination microbienne. 

–– Les rLes réésultats sont exprimsultats sont expriméés s 
en logarithme den logarithme déécimal de cimal de 
CFUCFU
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

PropretPropretéé –– matimatièère particulaire et re particulaire et 
relargagerelargage particulaireparticulaire
–– Test appliquTest appliquéé pour ces deux pour ces deux 

caractcaractééristiques. ristiques. 
–– Le dispositif de test mesure le nombre Le dispositif de test mesure le nombre 

de particules de 3 de particules de 3 àà 25 microns (qui 25 microns (qui 
sont considsont considéérréées es àà cette taille comme cette taille comme 
porteuses potentielles de porteuses potentielles de 
microorganismes) qui se dmicroorganismes) qui se déétachent du tachent du 
matmatéériau, ce dernier riau, ce dernier éétant soumis tant soumis àà des des 
contraintes cycliques axiales et de contraintes cycliques axiales et de 
torsion. torsion. 

–– Les facteurs de vitesse dLes facteurs de vitesse d’é’émission et mission et 
de quantitde quantitéé de particules sont retenusde particules sont retenus
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

RRéésistance sistance àà la pla péénnéétration tration 
des liquidesdes liquides
–– éévalue le comportement du value le comportement du 

matmatéériau sous une pression riau sous une pression 
hydrostatique croissante. hydrostatique croissante. 
Lorsque lLorsque l’’eau peau péénnèètre tre àà partir partir 
dd’’une certaine pression , on une certaine pression , on 
atteint alors le seuil de atteint alors le seuil de 
ppéénnéétration des liquides. tration des liquides. 

–– Les rLes réésultats sont exprimsultats sont expriméés en s en 
cm de colonne dcm de colonne d’’eaueau

–– plus le chiffre est plus le chiffre est éélevlevéé, plus la , plus la 
rréésistance est bonnesistance est bonne
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

RRéésistance sistance àà ll’é’éclatement clatement ––
éétat sec et  tat sec et  éétat mouilltat mouilléé
–– rréésistance dsistance d’’un matun matéériau riau àà

ll’é’éclatement et clatement et àà la perforationla perforation
–– les rles réésultats sont exprimsultats sont expriméés en s en 

KiloPascalKiloPascal. Plus le chiffre est . Plus le chiffre est 
éélevlevéé, plus la r, plus la réésistance est sistance est 
importante. importante. 

–– Cette mesure permet dCette mesure permet d’é’évaluer valuer 
certaines zones des vêtements certaines zones des vêtements 
comme les parties autour du comme les parties autour du 
coude du chirurgien ou celles en coude du chirurgien ou celles en 
contact avec les instruments contact avec les instruments 
chirurgicauxchirurgicaux
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

RRéésistance sistance àà la traction la traction ––
éétat sec et tat sec et éétat mouilltat mouilléé
–– mesure la capacitmesure la capacitéé dd’’un un 

matmatéériau riau àà rréésister sister àà des des 
contraintes rcontraintes réésultant dsultant d’’un un 
éétirementtirement

–– rréésultats sont exprimsultats sont expriméés en s en 
NewtonNewton
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Les mLes mééthodes de test : thodes de test : 
EN 13795EN 13795--22

AdhAdhéésifs de fixation pour sifs de fixation pour 
ll’’isolation de la plaieisolation de la plaie
–– Un adhUn adhéésif de qualitsif de qualitéé

nn’’ababîîme pas la peaume pas la peau
–– lorsqulorsqu’’il est utilisil est utiliséé sur des sur des 

matimatièères rres rééutilisables, utilisables, 
ll’’adhadhéésif doit pouvoir être sif doit pouvoir être 
enlevenlevéé au cours du au cours du 
traitement sans traitement sans 
endommager lendommager l’é’étoffetoffe
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Les Les exigences et niveau de exigences et niveau de 
performances : performances : 

EN 13795EN 13795--33
La partie 3 de la norme est constituLa partie 3 de la norme est constituéée de e de 
tableaux de rtableaux de rééfféérences que nous appellerons rences que nous appellerons 
«« prescriptionsprescriptions »». . 
CCes es «« prescriptionsprescriptions »» sont sont peux accessiblespeux accessibles..
Il fautIl faut acheter le texte de la norme  (71,20 acheter le texte de la norme  (71,20 €€))
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LL’’objectif de cette normalisation est de objectif de cette normalisation est de 
nous assurer un matnous assurer un matéériel de qualitriel de qualitéé qui qui 
participera participera àà la prla préévention et vention et àà la diminution la diminution 
des infections nosocomiales et des des infections nosocomiales et des 
infections croisinfections croiséées.es.
La norme est La norme est éétablie pour tablie pour ::
–– les champs chirurgicauxles champs chirurgicaux
–– les casaques chirurgicales les casaques chirurgicales 
–– les tenues de bloc oples tenues de bloc opéératoireratoire

Les Les exigences et niveau de exigences et niveau de 
performances : performances : 

EN 13795EN 13795--33
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LLes infections es infections perper--opopéératoireratoire sont dues aux sont dues aux 
bactbactééries vries vééhiculhiculéées par les squames de la peau.es par les squames de la peau.
Un individu Un individu sainsain disperse 5000 squames porteuses disperse 5000 squames porteuses 
de bactde bactééries par minute. ries par minute. 
La plus grande production de squames La plus grande production de squames se fait se fait 
1h30 apr1h30 aprèèss la douche. Cela correspond la douche. Cela correspond àà notre notre 
arrivarrivéée en salle. e en salle. 
La quantitLa quantitéé de squames produite de squames produite ddéépend du pend du type type 
de vêtement portde vêtement portéé,, les tenues dites les tenues dites «« clean air clean air 
suitsuit »» diminue la production mais surtout la diminue la production mais surtout la 
dissdisséémination des squames dans lmination des squames dans l’’airair..

Les Les exigences et niveau de exigences et niveau de 
performances : performances : 

EN 13795EN 13795--33
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Cette norme nous donne donc Cette norme nous donne donc àà nous nous --
utilisateur utilisateur -- une assurance qualitune assurance qualitéé minimum minimum 
dans ldans l’’utilisation des dispositifs mutilisation des dispositifs méédicaux. dicaux. 
Les diffLes difféérentes rentes «« prescriptionsprescriptions »» nous nous 
permettent de situer notre matpermettent de situer notre matéériel utilisriel utiliséé au au 
sein de notre quartier opsein de notre quartier opéératoire par rapport ratoire par rapport àà
une une norme de rnorme de rééfféérencerence et de pouvoir comparer et de pouvoir comparer 
les diffles difféérents dispositifs mrents dispositifs méédicaux entre eux.dicaux entre eux.

Les Les exigences et niveau de exigences et niveau de 
performances : performances : 

EN 13795EN 13795--33
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Tableau de rTableau de rééfféérence pour les rence pour les 
champs opchamps opéératoires ratoires 
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Exemple tableau fournisseur Exemple tableau fournisseur 
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DiffDifféérences dans les tableaux rences dans les tableaux 
de rde rééfféérence CEN et les rence CEN et les 
tableaux dtableaux d’’un fournisseur un fournisseur 



CEN CEN -- Leuven Leuven -- V. Vankaekenbergh & V. Vankaekenbergh & 
O. WilliO. Willièème me -- 16 /10/200716 /10/2007 2727

Exemple de tableau dExemple de tableau d’’un un 
fournisseur fournisseur 



CEN CEN -- Leuven Leuven -- V. Vankaekenbergh & V. Vankaekenbergh & 
O. WilliO. Willièème me -- 16 /10/200716 /10/2007 2828

LLes es ééllééments qualitatifs subjectifs ont leur place ments qualitatifs subjectifs ont leur place 
dans ldans l’é’échelle de valeur que nous chelle de valeur que nous éétablissons tablissons 
pour faire notre choixpour faire notre choix en fonction des spen fonction des spéécialitcialitéés s 
auxquels les dispositifs mauxquels les dispositifs méédicaux sont destindicaux sont destinéés. s. 
EEn exemplen exemple: : la couleur, la couleur, 

ll’’odeur, odeur, 
la la drapabilitdrapabilitéé……

Ils ne sont pas abordIls ne sont pas abordéés dans la norme.s dans la norme.

Les Les exigences et niveau de exigences et niveau de 
performances : performances : 

EN 13795EN 13795--33
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Notre perspective en tant Notre perspective en tant 
ququ ’’utilisateurutilisateur

1.1. Être responsable, par lÊtre responsable, par l’’observation et la mise en observation et la mise en 
application des principes en hygiapplication des principes en hygièène au bloc ne au bloc 
opopéératoire.ratoire.

2.2. Être acteur dans le changement et lÊtre acteur dans le changement et l’’acquisition de acquisition de 
nouvelles matinouvelles matièères et matres et matéériaux dans notre riaux dans notre 
matmatéériel de travailriel de travail..

3.3. Être leader en transmettant les informations Être leader en transmettant les informations àà tous tous 
les intervenants et utilisateurs dles intervenants et utilisateurs d ’’un bloc un bloc 
opopéératoire.ratoire.

4.4. Être informÊtre informéé, par une meilleure diffusion de la , par une meilleure diffusion de la 
norme.norme.
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