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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'I[SO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 198, Stérilisation des produits de santé.
Une liste de toutes les parties de la série ISO 17664 se trouve sur le site web de I'ISO.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a l'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a I'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Le présent document s’applique aux fabricants de dispositifs médicaux non critiques destinés a étre
nettoyés et/ou désinfectés par I'opérateur de procédé, afin de les rendre préts a I'emploi ou au réemploi.
Sont inclus:

— les dispositifs médicaux destinés a étre réutilisés et requérant un traitement pour les faire passer
de leur état «apres utilisation clinique» a I'état «prét a étre réutilisé»;

— les dispositifs médicaux a usage unique requérant un traitement avant utilisation et destinés a étre
utilisés dans un état nettoyé et/ou désinfecté.

Les importants progrés réalisés a la fois sur le plan des technologies et des connaissances ont permis
de développer des dispositifs médicaux complexes qui contribuent aux soins de santé des patients. Ces
avancées ont conduit a la conception de dispositifs médicaux potentiellement plus difficiles a nettoyer
et/ou désinfecter.

Les technologies de nettoyage et de désinfection ont également considérablement évolué au cours des
dix dernieres années, aboutissant a de nouveaux systémes et de nouvelles approches applicables au
traitement des dispositifs médicaux. Ces changements ont permis une meilleure prise en compte du
besoin de validation des procédés, notamment du nettoyage et/ou de la désinfection, afin de s’assurer
que les dispositifs médicaux sont traités efficacement. Ils ont également créé le besoin de s’assurer que
les fabricants de dispositifs médicaux fournissent des instructions adéquates, aidant les utilisateurs
finaux a traiter efficacement et en toute sécurité les dispositifs médicaux, en utilisant les équipements
et procédés disponibles.

Un dispositif médical requérant un traitement est fourni avec des instructions de traitement détaillées
afin d’assurer que, si celles-ci sont suivies correctement, les risques de transmission d’agents infectieux
sont réduits au minimum. En outre, un traitement efficace réduit au minimum le risque d’autres effets
néfastes sur les dispositifs médicaux.

Le nettoyage est une étape importante pour permettre la réutilisation ultérieure en toute sécurité
d’'un dispositif médical utilisé. Les contaminants (par exemple, sang, tissus, microorganismes, agent
nettoyant et lubrifiants) qui ne sont pas éliminés des surfaces des dispositifs médicaux pourraient
compromettre le fonctionnement correct des dispositifs médicaux, leur utilisation en toute sécurité
(si cela est exigé) ainsi que tout procédé de désinfection ultérieur. Les dispositifs médicaux a usage
unique fournis par le fabricant de dispositifs médicaux de sorte qu'ils soient traités avant leur utilisation
peuvent également requérir un nettoyage avant toute poursuite du traitement.

Apres le nettoyage, d’'autres facteurs peuvent affecter l'utilisation slire et efficace d'un dispositif
médical. Par exemple, des modes opératoires de contréle et des essais de fonctionnement peuvent
s’avérer nécessaires pour s’assurer qu'un dispositif médical ne présente pas de risque pour la sécurité
a l'utilisation. Les fabricants de dispositifs médicaux peuvent aider les utilisateurs en leur fournissant
des instructions sur la maniére dont il convient d’effectuer ces controles et essais.

Il est de la responsabilité des fabricants de dispositifs médicaux nécessitant un traitement de s’assurer
que la conception de ces dispositifs facilite la réalisation efficace dudit traitement. Cela inclut la prise
en compte des procédés validés les plus courants. Des exemples sont fournis dans I’Annexe A qui peut
servir de guide pour la validation des modes opératoires.
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