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° Antiseptiques et désinfectants :
differentes familles,

criteres d’efficacite : normes AFNOR et Europeennes (EN),

elaborer un cahier des charges
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Antiseptique -
“une substance ou une préparation qui permet le traitement des tissus

vivants en tuant et/ou 1nhibant les bacteries, les

champignons ou les spores et/ou en 1Inactivant les virus
avec ’'intention de prévem'r ou de Iimiter la gravité d’une
infection sur ces tissus’.

“produit ou procédé utilise pour ]’antisepsie dans des conditions

déﬁ'nies”.

Reéduction temporaire des microorganismes présents sur la

peau




Rappels :

Flore résidente/commensale :

Microorganismes normalement presents dans la peau et les muqueuses

Nombre et composition stables dans le temps mais variable selon

I'environnement  (pH, humidite, oxygene, temperature, lumicre,

lipides/proteines — glandes sudoripares, scbacees. . .) :

- régions humides du corps, aisselles, plis inguinaux, périnée, 10° a 10°
UFC/cm? sudation locale 107/cm? (occlusion pansement)

- régions seches, 10?7 a 10° UFC/cm’

Composition : surtout et essentiellement des gram + (staphylocoques,

corynebacterium. . .), mais aussi champignons (malassezia)

Role protecteur : elle previent la colonisation par d’autres microorganismes

(flore transitoire)
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Occiput Sites sébaceés
Glabelle

Actinobacteria
Propionibacterium
B Corynebacterium
B Autres Actinobacteria
Firmicutes
Staphylococcus
B Autres Firmicutes

Proteobacteria
W Bacteroidetes
Autres

Pli nasogenien

Conduit auditif externe

Pli rétro-auriculaire

Manubrium

pos H
/

Face antérieure de l'avant-bras /

MICROBIOME CUTANE

Loge hypothénar

Fesses

Chen Y E , Tsao H . The skin microbiome : Current perspectives and future

challenges . ] Am Acad Dermatol 2013 ; 69 : 143 — 55 .
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Réf PE Fournier — La flore Cutanée
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Rappels :

Flore transitoire :

Microorganismes contaminants, anormalement presents de fagon récente et
breve sur la peau (action de la flore residente et environnement peu
favorable)

Origine : patients colonises ou infectes, personnels medical et paramedical,
visiteurs, environnement (eau-pyo, air-asp) ou materiel contamine
(stethoscopes, flacons a usage multiple, telephones, ordinateurs. . .),
mobilier, poignets de porte, surfaces, sols. ..
reflet de I'ecosysteme microbien hospitalier

Composition : enterobacteries, pseudomonas (environnement), streptocoques
du groupe A, enterococcus spp, staphylococcus aureus, candida albicans :
chez les sujets immunodeprimes ou diabetiques, spores de bacillus spp et
clostridium spp (environnement)
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Antiseptie :
“action au résultat momentané permettant, au niveau des

tissus vivants, dans la limite de leur tolérance, d’ eliminer ou de

tuer les micro-organismes et/ou d’inactiver les virus en
fonction des objecti S ﬁXés. Le resultat de cette opémtion est limite aux

o o o / ) / o »
microorganismes et /ou virus présents au moment de | operation

Déf AFNOR

Objectif principal : prévention des infections a partir de la flore

microbienne de la peau (saine ou lésee) et des muqueuses
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Désinfectant :
“Produit ou procédé utilisé pour la désinfection ou la
décontamination dans des conditions définies”.

Desinfectant = désinfection chimique

- Produits ou procedes destines a la désinfection par voie
aerienne

- Produits destines a la desinfection des dispositifs medicaux

- Produits destinés a la désinfection des sols et des surfaces




Désinfection :
“Opémtion au resultat momentané permettant de tuer ou

d’eliminer les micro-organismes et /ou d’inactiver les virus indésirables

sur des milieux 1nertes contamineés.”

Déf AFNOR

Objectif principal : prévention des infections a partir d’objets

(supports des germes)

Surfaces, sols, matériels. . .

A noter que des antiseptiques peuvent étre utilises pour désinfecter du

materiel : ﬂacons contenant des produits injectab]es
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Le statut des produits dépend de la ou les destinations d’usage
du produit

Meédicament/ Dispositif Medical/Biocide/ (Produit d’hygiéne)

Antiseptiques — statut de médicament :

A.M.M = ANSM (Agence Nationale de Securite du Medicament et
des produits de Sante — Ministere charge de la Sante)

Statut obligatoire = destination peau lesee (plaie) ou muqueuse

{2

Réglementation la plus « exigeante »
Doit faire la preuve de son efficacité et de son innocuité
(= preuve de qualite et de securite), essais cliniques

etablissement pharmaceutique /bonnes pratiques de fabrication et de

préeparation (autorisation/analyses/ controle/audit)
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Statut de Dispositif Médical :

Marquage CE (Directive Européenne 93/42/CEE)

Doivent répondre a des exigences essentielles techniques : sécurité, sante, environnement, protection des

utilisateurs — organismes notificateurs

Libre circulation sur le territoire de I’UE

Produits spécifiquement destinés a la désinfection de dispositifs

meédicaux qui nécessitent pour etre utilisés d’etre désinfectes

conformément a leur notice d’instruction

Cas des desinfectants pour endoscopes, ou produits pour lentilles de

contact (ex : Oxysept — Peroxyde d’hydrogene 3%)
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K Statut de Biocide : \

“ Substances ou preparations contenant une ou plusieurs substances
actives destinees a deétruire, repousser ou rendre inoffensifs les organismes
nuisibles, a en prévenir I'action ou les combattre de toute autre maniere

PCZI' une action chimique ou biologique ”. Usage généra] ou multi—usage
22 types de produits biocides répartis en 4 groupes :

- Groupe [ :les désizgfectants et produits biocides génémux : hygiéne

humaine (peau, cuir chevelu), PHA, désinfectants de dispositifs médicaux, et produits
non destinés a I’application sur des étres humains ou des animaux : surfaces,

materiaux, mobilier, eau des piscines, toilettes. . .
- Groupe 2 : les produits de protection (ex : produits de protection du bois)
- Groupe 3 : produits de lutte contre les nuisibles (ex : insecticides, répulsifs)

- Groupe 4 : autres produits biocides (ex : embaumement)

Réglementation européenne (UE N°528/2012)
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Evaluation Europcenne des substances actives (état membre
rapporteur) — liste positive puis une autorisation nationale de

mise sur le marche

efficacite de produit pour l'usage revendique, risques pour
I’homme et I’environnement liés a son utilisation selon le cadre

réglementaire européen

demande d’autorisation de commercialisation auprés du pays ou

le laboratoire des produits biocides souhaite commercialiser le

produit ou demande de reconnaissance mutuelle si dé¢ja evalue et

autorise par un autre etat membre

ANSES (Agence Nationale de Securite Sanitaire de I’ Alimentation,

de I’Environnement et du Travail — Ministere de I’Ecologie)
Réglement européen 528 /2012 relatif aux produits biocides (1/09/13)

©
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® NB : régime transitoire (anciens produits biocides non autorises)
: obligation de ne contenir que des substances actives en cours

d’évaluation

® Obligation de declaration aupres du ministere de I’ecologie
(simmbad.fr), obligation de declaration de composition a I'INRS
(Institut National de Recherche et de Securite) pour la
prevention des maladies professionnelles et des accidents du
travail et aux CAPTV ( Centres Antipoison et de ToxicoVigilance)
pour la prevention ou le traitement des intoxications

toxicovigilance (declaration-synapse.fr)




Vigilances

* Antiseptiques : Pharmacovigilance

. Dispositifs medicaux : Matériovigilance

® Biocides :Toxicovigilance

Centres Hospitaliers :
Antiseptiques : gestion service pharmacie

Désinfectants : gestion service economique (mais des

pharmacies peuvent « gerer » les désinfectants)
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SPECTRE D’ACTIVITE

Ensemble des espéces sur lequel le produit est actif
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® Mécanisme d’action :

Inhibition de la croissance bacterienne : bacteriostase, fongistase,
virustase

Action letale : bactericide, sporicide, fongicide, virucide

Remanence = persistance de I’effet antimicrobien

* Résistance Bactérienne :

Naturelle (innée, stable, previsible), acquise (modification de la
paroi) chromosomique (concentration subletale),
extrachromosomique (plasmide transmissible), environnementale
(organisation des microorganismes (biofilms) les rendant

inaccessibles aux agents antimicrobiens)

Respect des conditions d’utilisation (spectre d’activité théorique,
concentration, temps, préparation de la peau,. )




Mesure de la résistance

e CMI : Concentration Minimale Inhibitrice : concentration
d’antiseptique la plus faible inhibant la croissance du

microorganisme
e CMB : Concentration Minimale Bactéricide :

concentration d’antiseptique la plus faible tuant le

microorganisme
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Normes Européennes : CEN (Comite Europeen de Normalisation)

norme de base phase 1 : essais en suspension pour déterminer |’activite

bactéricide et fongicide de base du produit

normes d’application phases 2 et 3 : essais proches de la realité avec

mise en situation pour determiner la concentration efficace et
I’indication :
1/essais en suspension avec des germes représentatifs

2/ essais en laboratoire mais avec des supports utilisés dans la pratique

(surfaces/mains. . .)

3/ essais sur le terrain
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Normes Francaises : AFNOR (Association Francaise de

Normalisation) standardisation de I'etude de I’activité in vitro :

« concentration minimale du produit qui, dans des conditions
determinees de température et de temps de contact, provoque la
reduction, dans des proportions prealablement definies, d'une

population initiale microbienne »

mise en contact du produit avec un inoculum bacteérien, arrét de

I’activité apres un temps déterminé, mise en culture — 20°C

CEN>AEFNOR

Les laboratoires de 'ANSM participent a I’evaluation du pouvoir
desinfectant des biocides
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Norme Activiteé Souches testées Exigences Remargues
d'activité
NFT 72-130 Bacténicidie Staphviococcus aureus réduction de la Certains produits n'ont
NET 72-151 Enterococcus hirae population qu'une activité spectre 4 :
(annulées en FPseudomonas aeruginosa | bactérienne de 3 pas d'activite sur
oct. 1997) FEscherichia coli log en 5 munutes M.smegmatis
remplacées par Mveobacterium
NET72-152 smegmaris
(NF EN 1040} Jlogenloudou
(publiée en avnl Bacténcidie Staphylococcus aureus 10 ou 15 ou 30 ou
1997) Pseudomonas aeruginosa | 43 ou 60 minutes
NET 72-170 Bacténcidie (en 3 souches bacteriennes substances interferentes :
NET 72-171 presence de (NFT 72-150/1) Slogen eau dure et/ ou protéines
substances 3 nuinutes
mterferentes)
NF T 72-190 Bactéricidie 3 souches bactériennes Jlog
(Méthode porte- Fongicidie (NFT 72-150/1).
germes) Sporicidie 4 souches fongiques 4log
(NET 72-200/1)
3 souches bactériennes Jlog
sporulées (temps non
(NEFT 72-230/1) précisés)
NFT72-180 Virucidie Poxvirus, Poliovirus, Féduction de 4 log | NF T 72-181 :
Adenovirus en 13, 30 ou 60 pas d'applications dans le
minutes domaine médical
NET 72-181 Virucidie Bacténiophages
NF T72-200 NF Candida albicans Féduction de 4 log | action
T72-201 Absidia corymbifera en 15 muinutes delicate a évaluer sur les
(annulées en Penicillium verrucosum MOIS1SSUTes
dec. 1997) Cladosporium
remplacées par cladosporoides
NF T 72-202 Fongicidie Reéduction de
(NFEN 1275) Candida albicans 4logenSould
(publige en juin Aspergillus niger ou 30 ou 60
1997) minutes
NFT72-230NF T Sporicidie Bacillus subtilis var niger | réeduction de 5 log

72 231

Bacillus cereus
Clostridium sporogenes

en 60 mun a 20°C

ounSmuna 75°C

a 90%

101N

destructi

10 =

14

1visee par

d
2log = 10*10 = 100 = 0,01 = 99% détruit

ion
5 log = 100000 = 0,00001 = 99,999%

populat

110g=

U




NETT72-230NFT Sporicidie Bacillus subtilis var niger | réduction de 3 log
72231 Bacillus cereus en 60 min a 20°C
Clostridium sporogenes oudmina 73 C
NF EN 1499 lavage hygeémque | Escherichia coli activiié supenieure | Nouveau concept
T 72-501 des mans ou égale a celle du | normes européennes
produit de phase2-tape 2
reférence

temps de contact
30 ou 60 secondes

NFE EN 1300 friction hygiemque | Escherichia coli

T 72-502 des mains

XPTT72-300 Bacténicidie Souches des normes ci- 5 log Température, temps de

XPT72-301 Fongicidie dessus ou autres souches | 4 log contact, substances
Sporicidie a préciser 3 log mterférentes et souches

au chomx du fabricant ou
de l'utilisateur, a préciser

activite bactericide NF EN 13727 (juillet 2004) et activite fongicide NF EN 13624 (avril 2004) des
desinfectants chimiques pour les instruments utilises en medecine

activite virucide NF EN 14476 (janvier 2007) antiseptiques et desinfectants chimiques utilises en
meédecine humaine

I'activite mycobactéricide ou tuberculocide pour instruments utilisés en médecine humaine

NF EN 14563 (fevrier 2009)
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* Les antiseptiques majeurs :
Large spectre — bactéricides

- Derives iodes, derives chlores, biguanides, alcools

Halogénés Biguanides Alcools

Chlorés lodés Chlorhexidine

Gram +

Gram -

Mycobactéries

Champignons

Virus enveloppés

Virus non enveloppés

Spores

__

_' Virus non enveloppés : Hepatite A, E, Rotavirus, Papillomavirus, Adenovirus. .

+++  Bacteries Gram + : Staphylococcus aureus, Streptocoques, Entérocoques. . .

++ Bacteries Gram - : Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumanii,

+ Echerichia coli
+/- Virus enveloppes : HSV, VRS, VIH, Hepatite C, Grippe...

4
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® [ es autres antiseptiques ont des spectres peu etendus avec parfois
des problemes de tolerances (ex : des derives mercuriels NSFP

mercryl/Dermachrome)

® Les antiseptiques a tres faible pouvoir antiseptique +/ - présents a

l’hépital pour d’autres usages:

Eau oxygenee (3%=10 volumes) et permaganate de potassium

dilue (coloration violette) : detersion, hemostatique, dessechant

Eosine : action assechante (soins du cordon ombilical, érytheme
fessier), la coloration peut dans certains cas géner le diagnostic des

lesions cutanees (il existe de |’ eosine incolore)
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4 Les halogénés (Cl, I) N

Action oxydante (enzymes, protéines), spectre large (bactéricide, virucide,
fongicide et sporicide), action rapide (1min), pas de résistance bactérienne

acquise connue
- Les produits chloreés :
<5° chlorométriques = antiseptique — antiseptie de la peau, des muqueuses
et des plaies (irrigation), antiseptie apres AES (Dakin)

dakin (1,5°) dakin cooper stabilisé : (60 et 125ml), (250 et 550ml) sans dilution, ne pas mettre
dans I’ceil - Seul le Dakin est recommandé pour les AES (Circulaire DGS/DH/DRT n®99/680 du 8

décembre 1999), amukine (0,2°- 0,06%) : stabilité 3ans (60ml et 200ml), possible dans I’ oeil

>5° chlorométriques = désinfectant (eau de javel)

(1° chlorométrique = 3,17 g de chlore actif/litre)

Toujours bien nettoyer et rincer avant usage (inhibition par les maticres

organiques : sang/serum), antidote bicarbonate de sodium si ingestion

Utilisation chez la femme enceinte ou qui allaite possible

(- y
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- Les produits 10dés : povidone 10dée (Bétadine et Gé)

Antiseptie de la peau saine (preparation du champ operatoire) et lesee
(traitement d’appoint), muqueuses (buccale, vaginale, oculaire),
detersion et lavage chirurgical des mains et douche pre-operatoire

(solution moussante — « scrub »)

Contre-indications : femmes enceintes (2™ et 3" trimestre), allergie

a la povidone, allaitement, prematures et nnee (jusqu’a 1mois),

association avec derives mercuriels

Precautions : brules (>10%), creme depilatoire (attendre 2h — instabilite

PH alcalin), enfants < 30mois (ringage), problemes thyroidiens,
applications repetees et grandes surfaces (passage systemique)
Rq : coloration brune qui s’enleve a I’eau
Alertes matério/pharmacovigilances :

bistouris é]ectriques : risques d ’izlﬂammations et de brulures avec la betadine a]coo]ique

(- y




4 N

Présentations

Solutions moussante, solution dermique, solution pour irrigation
oculaire, solution vaginale, solution alcoolique - efficacite et sechage,
compresses impregnees

Stabilité 3ans

Solution moussante (scrub 4%) : antiseptie pre-opératoire, antiseptie des
mains, traitement d appoint des affections primitivement bacteriennes ou

susceptibles de se surinfecter

Solution alcoolique (5%) : antiseptie de la peau saine avant petit acte : 5ml
sur la surface de la peau avec compresse au moins 10 sec + 30 sec de temps
de séchage ou préparation du champ operatoire : détersion au scrub, ringage
serum phys, sechage par compresse, 2 application successives de B. alcooliques

avec temps de sechage d’une minute — action remanente (3h)
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Solution dermique (10%): antiseptie des plaies et brulures superficielles et
peu étendues, traitement d’appoint des affections primitivement bacteriennes

ou susceptibles de se surinfecter

Solution bain de bouche (10%) : traitement d’appoint des 1'nfect1'ons de la

cavite buccale et soins postopératoire en stomatologie (solution alcoolique a
diluer)
Solution pour irrigation oculaire (5%) : antiseptie préopératoire (seringue

non montee, laisser en contact 2 minutes et rincer au sérum physiologique)




Solution Vaginale (10%) : traitement local d’appoint, preparation
vulvo-vaginale avant acte meédical invasif ou acte de chirurgie de la
sphere uro-génitale (utilisation pure en badigeon ou diluée dans de
[’eau tiede)

Nb / peut etre remplacée par la dermique

Flacons, dosettes

Brosse impregnee (1,1%) : lavage chirurgical des mains

Gel (10%)

Tulle (10%) : brulures du 1°" degre plaies superficielles et peu étendues,

plaies Supe1ﬁc1'e]]es et peu etendues
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® Les bis-biguanides (agents tensioactifs cationiques) :
Chlorhexidine gluconate
Commercialisee en 1972 en France

Action bactericide (plus active sur les gram + que sur les gram —
(inactive sur les sporules et bacille tuberculeux) et fongicide
(c.albicans), activite variable sur les virus (peu actif sur les non

enveloppes)

destruction de la membrane plasmique (faible dose) ou precipitation

des proteines et des acides nucleiques (forte dose)

Effet cumulatif, remanence jusqu’a 6h, faible inhibition par le sang,
absorption percutanee tres faible, bonne tolerance sur peau saine

jusqu’é 1% sur les peaux lesees

(-




Ne pas appliquer sur les muqueuses, les cavites internes (auditif en
cas de perforation tympanique — surdite irreversible), cerveau,

meninges, les yeux (opacification irréversible de la cornee)

Présentations :

Solution moussantes (scrub), solution aqueuse (antiseptie des

plaies et des brulures), solution alcoolique (bonne solubilite-
spectre antimicrobien augmente, rapidite d’action), lingettes
impréegnees, tampons impregnes, brosses impregnees, +/ -

colorant : azorubine (delai de conservation inferieur)
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® Indications :

- Solution aqueuse a 0,05% et a 0,2% (unidoses — ex :
dosiseptine) : antiseptie des plaies superficielles et peu étendues deux
fois par jour (ne peut étre utilise pour I’antiseptie de la peau saine ou

pour la desinfection du matériel), utilisation extemporannée

Les solutions a 0,05% ont une activite bactericide insuffisante avec

risques de contamination en ﬂacon multidoses
- Neutralisée par des savons et des détergents anioniques

- Confusion dosettes de chlorhéxidine (ou eau oxygénée) et dosettes de serum

physiologique (64% des déclarations — 42% nourrissons) — dans 17%
EI Grave (dont deces)

- balnéation des brules

©
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- Solution alcoolique chlorhexidhine 0,5% (Hibitane champ,

chlorhexidine 0,5% gﬂbert. ..) : antiseptie de la peau saine (pose KT, PL,
prélevements, et injections. ..), préparation du champ opératoire (avec
colorant azorubine pour marquer le cadre du champ), desinfection des

bouchons (attention ++ aux derives — trempages)

- Biseptine : chlorhexidine (0,25%) + chl de benzalkonium (0,025%)
+ alcool benzylique (4%) : antiseptie de la peau du champ opératoire,

antiseptie des plaies chirurgicales et traumatiques peu profondes, traitement
d’appoint des affections dermatologiques primitivement bactériennes ou

susceptibles de se surinfecter

- Soins du cordon
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Scrub (chlorhexidine 4% et ethanol 5%) (ex : Hibiscrub): douches
préoperatoires (une la veille, Iautre au plus pres de I'intervention), lavage

hygienique des mains (3ml/application pendant 1min)
Bains de bouche a base de chlorhexidine 0,1% ou 0,2% (+/-

alcool) ; CI chez I’enfant < 6ans (cas d’alcoolemie a 3g/1 chez un

enfant de 3ans apres ingestion)

Chloraprep (chlorhexidine 2% et alcool isopropylique 70%):
antiseptique avec applicateur a usage unique pour desinfecter la

peau avec une intervention medicale invasive

Lingettes imprégnée de chlorhexidine 2% (biocide) : prévention des
contaminations dans le cadre d une toilette des patients

(reanimation / isolement)

11 existe aussi de la chlorhexidine 2% en flacon (biocide — dans I’attente d’une AMM — ne peut étre utilisé sur une peau

lesee)

™
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® Alcools dénaturés :

Alcool éthylique 70° (700mg/g) : pediatrique < 15ans (solution au
bleu de methylene) 70° (solution jaune — camphre) : antiseptie de la
peau saine avant injection ou prelevement (sauf alcoolémie et glycémie

capillaire), désinfection des bouchons de medicaments

Bactericide et actif +/- sur Mycobacterium tuberculosis, fongicide

faiblement, virucidie variable, non sporicide
Dénaturation des protéines cytoplasmiques et membranaires
Pas d’effet rémanent

NB :I’alcool a@ 90° est moins efficace (moins d’eau — pénétration bactérienne

inferieure)




Durée d’action limitée car tres volatil
Ne pas utiliser sur les mugqueuses ou sur les plaies

CI de I’alcool modifie a 70° préma et < Imois (passage percutané
+++ pas de compresses imprégnées — déces d’un préma de

1,8kg — 3g/L)

Alcool iode : desinfection de la peau saine : peu utilise (remplacee
par la betadine alcoolique) : irritantes, cheres, et se conservent

mal (qq sem)

(-




Autres antiseptiqgues

® Hexamidines : Hexomedine
Interét therapeutique limite (bactériostatique sauf transutanee)

Spectre d’activite limité aux cocci gram+ (abces cutane,

furoncle, anthrax)
Reactions de sensibilisation (peau eérodee ou lesee)

Forme transcutanée : propylene glycol = irritations cutanées

(ne pas utiliser sur des plaies ouvertes)

Déremboursement en fevrier 2019 (a la demande du

laboratoire)




4 ™
Choix de I'antiseptique ?

® Destination : peau lesee, saine, muqueuse, irrigation. ../ niveau de

risque (haut/modere/faible) / age

* Efficacite (activite sur les flores cutanees et/ ou muqueuses selon les

objectifs choisis), rapidite/delais d’action (normes), concentration
* Tolerance (composition : qualite, quantite, essais)

e Facilité d’emploi (étiquetage, présentation ex unidoses
p q g b P b)

conservation..)
* Développement durable (élimination des dechets. . .)

Groupe expert : Hygiénistes, Dermatologues, Pharmaciens, Utilisateurs, (CLIN,
COMAI)

AMM : RCP, Avis de la HAS (SMR/ASMR), Conferences de consensus, Fiches
techniques, Echantillons, Essais (exemple SHA)

(- y
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Antiseptiques et bonnes pratiques

® Limiter les stocks : reglementation sur les liquides inflammables
<3L/local (service de soins) — demander les FDS (Fiches de
Donnes Sécurité — point éclair entre 21 et 55 °c = inflammable,

<21 facilement inflammable)
® Limiter si possible le nombre de references (eviter les confusions)
® Rangement a I’abri de la lumiere, chaleur
* Toujours refermer le bouchon, ne jamais utiliser de « pissette »
(eévaporation et contamination)

o Utiliser les produits de méme famille dans une méme Séquence

de soins, ne jamais les melanger (incompatiblites)

® Respecter les temps de contact (ne pas secher avec une compresse)

-




4 N

® Pour I'antiseptie de la peau (4/5 temps):

detersion/rincage/sechage/application de I'antiseptique/sechage
spontance (diminution de ’activite voire inactivation par les savons et

maticres organiques)
* Respecter les durées de conservation avant et aprés ouverture

Apres ouverture : tres rarement marque sur I’emballage,
Pharmacien/ CLIN

Indiquer la date d’ouverture du flacon

La contamination est toujours possible (nettoyer |’exterieur des

flacons, faire une friction des mains avant utilisation)
Ne jamais conserver des monodoses
Ne jamais completer un flacon, garder dans le cdt d’origine

Douches préopératoire . 1 flacon/ patient
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Antiseptiques en pratique

2013 : Enquéte AP-HM

24 references (13 specialites) d’antiseptiques

83 000 litres « consommes » en 2012 (+7% par rapport a
2011)

Alcool a 70° (24%) et Betadine Scrub (24%)

Audit infirmier : 59% connaissent les indications (dans 41%
utilisation par habitude) ; 90% connaissent les durees de
conservation ; 91% ignorent la legislation sur le stockage des

alcools

-




PRODWUIT CLASSE PRESENTATION PROPRIETES INDICATIONS CONTRE-INDICATIONS ERPLOI COMNSERVATION
POVIDOME IDDEE 4% HALOGEMES - Solution moussants de - Bactéricide METTOYAGE o MWOUVEAU-NE de a Dans son contenant
SCRUE ICDES COULEUR BRUME - Fongicde TRAITEMENT D'APPOINT moins de 1 mois préalablemant d"origine
Betadine scrub® - Flacon opaque ROUGE | - Virucide * FEAU SAINE :: o Antécidant d'allergie e e Is chaleur
» Monodoss de 10 ml | DETERSION? - Fporide, * PEAL LESEE Vv o DESINFECTION du SAVONNER
* Flaconde 125 ml MUQUEUSES MATERIEL médi Respecter 2 date de
¥ Flacon de 500 ml meE.ans primitivement chirurgical . m prion

|awec pompe haﬂene.lbL?;uﬂ ilisati oned Me pas conserver e
doseuse de 5 mil) & = Unlizztien projonges flacon ouvert au-dela
surinfacter pendant LE ZEME ET RINCER de 4 semaines aprés

- LAVAGE antizaptique ou chirurgical LE 3EME TRIMESTRE soigneusement

la date d'ouverture
des MAINS L. DE GROSSESSE +

- DOUCHE PREQCPERATOIRE ALLAITEMENT.

- DETERGEMCE de I3 peau ou das MOTER LA DATE
mugqueusas © 18re Etape da D'OLVERTURE
préparation avant acte invasif SURLEFLACON
(sondage urinzire, chirurgie etc. ...}

CHLORHEXIDIME SCRUB BIGUANIDES - Solution moussants de - Bactéricide METTOYAGE o HYPERSEMSIBILITE & MMOUILLER £ &
4% CHLORHEMIDIME COULEUR ROEE sur les TRAITEMENT D'APPOINT I"'un des composants Préalablement 0
Hibiscrub = - Flzcon opague BLANC ZEermes * PEAU SAINE v Dans 50n contenant
Gram + et 3 = |PEALU LESEE o Me pas mettre en EAVOMNMER d'origine
#* Flacon de 125 ml un moindre = MUGQUEUSES > CONTACT avec FOEIL, -
* Flacon dz 500 ml degré Gram » Infections primitivernent le CERVEALL, les m A I"3bri d= 12 chaleur
{avec pompe - Fongicide sur lbactériennes ou MEMINGES, ni
doseusz de 5 mi} Candida susceptibles de se pénétrer dans le Respecter la date de
albicans surinfecter COMNDUIT AUDITIF 2n RIMNCER péremption

- LAVAGE antiseptique ou chirurgical cas de perforation soigneusement
des BaIME L Tympanique. Me pas conserver ks

- DOUCHE PREOPERATOIRE flacon ouvert au-deli

- DETERGENCE dk |2 peau ou des de 4 semaines aprés
mugqueusas © 18re Etape da la date d'owvertura

préparation avant acte invasif
(sondage urinzire, chirurgie etc. ...}




CliD

Niveaux de risque /Nature de I'acte peau saine et/ou lésée etfou mugueuse et Objectifs de antisepsie

MIVEAL DE 3 PROCEDURES, au choix, EN A ETAPES SUR :
RISQUE OBJECTIFS ACTES
INFECTIEUX C Pré ian E— PEALU SAINE : PEAL : SAINE PEAL : SAINE
pargtion cutonee en 4 temps CHLORHEXIDINE [CHG) OU LESEE/MUQUEUSE : PVPI | OU LESEE/MUQUEUSE : CHLORE
* ELIMIMER LA ACTE ¥IMAGERIE INTERVENTHOMMELLE 1. Mouiller |z zone 2 nettoyer 1. PVPI solution moussante 1. SAVOM liguide monodose
FLORE - Posza de gastrostomie, puiz SAVON 3 baze de
HAUT NIVEAU .
TRAMNSITOIRE - Vertebroplastie Chlorhexidine ou savon
- Cimentoplastie liquide monodose
# REDUIRE LA - Cathétérizsme vasculaire -
;l;El‘-;RE - Exploration endo-urclogique i ou | £5 | 2. RINCAGE 3 'eau stérile ot 5 RINCAGES T -
Amniocentéss et trophocentéze o séchage par tamponnement. INCAGE a I'eau stérile 2t
; i 2. mE 3 Fezu stérile et SECHAGE par tamponnement
£ rl i zeéchage par tamponnement
BICPSIE rénale ou hépatique, biopsie III
mammaire par mammotome, biopsie osseuse L
peropératoire Ill .
.- . . y 3. SUR PEAL SAINE = Betadine A
Creation de fistule artério-vei
Senen GRTRHE SrErewsnerse 3. CHLORHEXIDINE alcaclique 3. DAKIN Cooper stabilisé®
Injection dans une cavite sterile ALCOOLIQUE
Ponction sternzle et biopsie ostéo-meédullaire
ur prélévement de cellulas
paurpre . ' | CHG 0,5%
Pose de catheter central y compris PICC, m o= alcoolique -
catheter artériel, chambre a cathéter = B 1 min .
implantzble, pose de cathéter pour drainage _SU_F MU[H;IEUSE 'E]U FEALNLESEE
wésical suspubien ou = Bétadine™ dermigue
Pose de drain chirurgical (plaural, digestif,...) - CHE 2 %
Préparation cutange de I'opéré (pesu saine =t [ alcooligue :
mugueuse saine) i 30 sec
4. SECHAGE X L 4, SECHAGE spontané, en 1 min
£ 2 ntang, en 1 min
Attention - choix des antiseptiques selon les 4. SECHAGE spontans =

indications et contre-indications
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- Biocides destiné a l’hygiéne humaine : « deésinfectants pour les

mains »

Amelioration ++ par rapport au lavage « classique » des mains (eau

+ savon = observance < 50%) :

efficacite, tolérance (détergent dans le savon), gain de temps +++
generalisation grand public depuis 2009 (Epidéemie HINT)
Indicateur des Activites de Lutte contre les Infections Nosocomiales

(ICALIN) — Indicateur de Consommation de Solution
HydroAlcoolique (ISCHA) — volumes commandes
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Indications :
Traitement hygiénique par friction :

Changement de gants. En debut ou fin de service. Soins de contact
avec la peau salne. Aprés tout contact avec un patient en isolement
septique. Avant realisation d’un geste invasif (catheter peripherique,
sonde urinaire et autres dispositifs de méme type). Apres contact
avec un patient infecté ou avec son environnement. Entre deux
patients, apres tout geste potentiellement contaminant. Avant tout
contact avec un patient en isolement protecteur. Avant realisation
d’une ponction lombaire, d’ascite, articulaire ou autres situations
analogues. Avant manipulation des dispositifs intra vasculaires, drains
pleuraux, chambre implantable, et autres situations analogues. En

cas de succession de gestes contaminants pour le méme patient.




-

Désinfection chirurgicale des mains par friction :

Avant tout acte chirurgical, d’obstetrique et de radiologie

interventionnelle.

Avant tout geste pour lequel une asepsie de type chirurgical est
requise : pose de catheter central, rachidien, chambre implantable,

ponction amniotique, drain pleural et autres situations analogues.

Si observance 100% : 16h par jour de temps infirmier pour le lavage

classique des mains contre 3h par jour (Widmer et coll 1997)
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mains visiblement propres, non souillees, non lesées, non poudrees et seches, exempt de bijoux, vernis,

faux ongles, bracelets. ...

Chaque éetape x 5

Frotter selon la technique EN 1500. Ne pas rincer. Ne pas sécher.

Protocole Normes Conditions
Friction Hygiénique EN 13727, 1 creux de main [3ml minimum)
EN 1500 (2013) pour un temps de friction de
30 secondes
Friction Chirurgicale EN 13727 2 x 1 creux de main Ex : Aniosgel NPC 85
EN 12791 (2 x 3ml minimum) pour un temps

de friction de 2 x 45 secondes




- Ethanol ou isopropanolol : rapidite d’action, peu de rémanence, pas

d’induction de resistance, sechage rapide
Ne pas oublier qu’il s’agit d’un produit inflammable ++
Ame¢lioration des gels (ne collent plus...)

- Presentations : tlacon « poche » 100ml, flacon « pompe », flacon ou

poches « airless » sur distributeurs, forme spray a '’AP-HM (alcool a

70°)




s

Objectifs : efficacite (spectre d’activite et rapidite d’action — Normes

générales + spécifique — virucidie obligatoire pour le traitement
hygienique des mains par friction), et observance (tolérance, facilite

d’utilisation — ne pas oublier supports d’administration ++)

Traitement Hygiénique par
Friction

Désinfection chirurgicale des
mains par friction

Phase 1, étape 1

EN 1040
EN 1275 en 1 minute max,
limitée a levuricidie

EN 1040
EN 1275 en 1 minute max, limitée
a levuricidie

Phase 2 étape 1

pr EN 12054 ou 13727 en 1
minute max, ou NFT 72-170 ou
NFT 72 171, en conditions de
propreté

Virucidie: NF EN 14476 en
conditions de propreté

pr EN 12054 ou 13727 en 1
minute max, ou NFT 72-170 ou
NFT 72 171, en conditions de
propreté

Phase 2 étape 2

EN 1500

EN 12791
EN 1500

™




* Tests réalisés en conditions de propreté selon le référentiel Européen de Normalisation
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Tolérance :

- Attention aux associations/excipients : chlorhexidine (probleme
de tolérance), phenoxyethanol (mutagene), triclosan
(perturbateur endocrinien), parfum, +:- colorant, liste positive
en cosmetologie (compositions conformes au Reglement CE N°
1223/2009 du parlement européen relatit aux produits

cosmetiques), ’humidite diminue la tolerance

Tenir compte de la composante climatique (y compris pour les

essals)

Emollients (ex glycerine, hydroxyuree) et hydratants

augmentation de la tolerance




® (Cas d’intolérance a I’AP-HM

Introduction a I’APHM d’une nouvelle formulation de spray

hydroalcoolique

formule repondant aux exigences reglementaires mais jamais
« teste » en collectivite hospitaliere

6 mois apres l'introduction du produit : > 60 cas de dermites des
mains dont I’intensite est rythme avec le travail (declarations non
relices — traitement pour epidemie de gale — lésions
prurigineuses)

Mise en cause d'une plante marine (« vertues apaisantes selon le

laboratoire »)

©




® Essais +++ : recommandations de I’OMS (2009

), SEHH
Mesure sur une echelle analogique (0-10 — Normal — Signe
Marque)
Comparatif avant/apres
Comparatif produit de reference
Critere principaux :
e Aspect (souplesse, rougeur, plaques, rash),

* Integrite (squames, fissures)

® Hydratation (secheresse)

Sensation (démangeaison, brilure, douleur)



http://www.who.int/gpsc/5may/tools/evaluation_feedback/en/index.html
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Autres criteres :

viscosité

texture

odeur

probleme d’intolerance
souhait d’utilisation

conditionnements

PHA a PHA a PHA a

PHA au marché tester n®1 PHA au marché tester n° 2 PHA au marché testern® 3

e arnt J e arts IO i ot [ riche sprte I rch v [ rceape |



SERVICES

PERIODE 1

21 novembre au 05 décembre 2011

PERIODE 2

04 au 18 janvier 2012

PERIODE 3

01 au 15 février 2012

Produit A Produit B Produit C
Produit C Produit A Produit B
Produit B Produit C Produit A
Produit D Produit E Produit F
Produit F Produit D Produit E
Produit E Produit F Produit D

Etc...




Crise COVID-19 et GHA

® Pénurie de Gel Hydro-Alcoolique
® Recette pour fabriquer soi-méme son gel

- Publication d’un guide par I’OMS a destination des

pharmaciens (mars 2020) — 4 ingredients

Pénurie de matieres premiéres et de flacons



https://www.who.int/gpsc/5may/tools/system_change/guide_production_locale_produit_hydro_alcoolique.pdf?ua=1
https://www.who.int/gpsc/5may/tools/system_change/guide_production_locale_produit_hydro_alcoolique.pdf?ua=1

Coronavirus : a Paris, une pharmacie fabrique du gel hydroalcoolique dans la rue
10 000 litres par jour

Autorisation préféctorale
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- Groupes de cosmétique et parfumerie ; LVMH transformation de 3 usines
(Dior/ Givenchy/ Guerlain) de parfum pour fabriquer des gels

- Autorisation sur arrété ministeriel de production

- Nombreux dons (plus de 50 societes engagees)

Gl hydioaleoobigue o

o

LVMH
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® |es qualités d’un desinfectant :
- Spectre d’activite adapté au niveau de risque
- Action rapide

- Action en presence de produits interferents (sang,

secretions. . .)
- Action dans la durée
- Ne doit pas « abimer » le materiel
- Etre peu toxique pour les utilisateurs et I’environnement
- Etre facile a utiliser (forme préte a I’emploi)

- Etre de conservation facile et durable
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Les halogénés

Solution aqueuse d'hypochlorite de sodium ou eau de
Javel
- Biocide ayant un large spectre d’activite (y compris prions) —

rien ne lui resiste !!

- bactericide selon les normes EN 1040, EN 1276, EN 13697, EN
13727, tongicide selon les normes EN 1275, EN 1650, EN
13697, EN 13624, sporicide selon la norme EN 13704, virucide
selon la norme EN 14476+A1 (janvier 2007)

- Action oxydante et chloration des acides amineés

- Desinfectant de surfaces et sol
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® _ Présentation en « berlingots » ou en bidon

S’utilise pur ou dilue (1/5) sur des surfaces prealablement

nettoyees
laisser secher (action au moins de 10 minutes)

Eau de Javel a 2,6% de chlore actit, concentre de Javel a 9,6%

(irritant et moins stable)
Toxique, corrosif, irritant

Ne pas le melanger (avec des acides degagement de chlore gazeux
toxique, avec ammoniaque degagement de chloramine) :

nombreux accidents durant la crise COVID (ex + vinaigre)
ne pas utiliser sur de I’inox (sinon rincer)

conserver a 1’abri de la lumieére et dans l’emballage d’origine




Les aldheydes

° Formaldheyde (formol) : utilise a I’etat liquide ou gazeux
(chautfage)

Odeur caracteristique, tres inflammable
Tres actif mais action lente (pas d’action sur les prions)
Destruction des acides nucleiques

Principale utilisation : voie aérienne : décontamination terminale
des locaux (temps de contact 2h — ventilation ++) — hors

présence humaine

Cancerogene avere (VLEP 0,5 ppm)
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o Glutharaldehyde 2% : utilise pour la desinfection des

dispositifs medicaux thermosensibles = agent de sterilisation

froide

ex : endoscopes
bactericide, activite lente sur les mycobacteries, sporicide
virucide, fongicide, pas d’activite sur les prions

produit liquide tres toxique, irritant, corrosif pour la peau, les
yeux et les systemes respiratoire et digestif, et toxique lors de

I’inhalation.

cquipement de protection individuel (gants en nitrile ou

butyle), lunettes, masques. .., formation ++

ne pas jeter a l’égout
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* Acide peracétique (APA) :
Agent oxydant (formation de radicaux libre), liquide incolore

Action bactericide, fongicide, sporicide, virucide (action partielle

sur les prions)
Odeur piquante caractéristique

Produit toxique (VLE 10ppm), irritant pulmonaire, oculaire,

/
cutanc

Ventilation ++ et équipement de protection individuel (gants en

butyle), lunettes, masques. . .)

Utilise pour la désinfection du materiel thermosensible (ex :
endoscopes), pour la sterilisation des isolateurs, generateurs

d’hémodialyse
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* Peroxyde d’hydrogeéne :
Agent oxydant (formation de radicaux libre), liquide incolore
Action bactericide, fongicide, sporicide, virucide

Vaporisation active de la solution aqueuse a 30 et 35% (substance
dangereuse) : méthode de décontamination VHP (Vaporized

Hydrogen Peroxide)
Analyse du volume residuel
Bio-Décontamination des salles, chambres ou des isolateurs

Catalyse en CO2 et H20 (respect de I’environnement)




Détergents/ Désinfectants

Ammoniums quaternaires :

Utilises pour les sols, surfaces

Preparation liquide

Présentation en spray/sachets dose a diluer/lingettes

Ex :surfam'os

Bactericide Gram + , bacteriostatique sur les Gram -
Fongistatique

Pas d’action sporicide, Pas d’action sur les mycobacteries

Action sur les virus variable, nulle sur les virus enveloppes




ANIOS et arrét de production

Fournisseur tres largement implanté a 1’h6pital

* Rappel de lots 7/11/2019 : decouverte de bacteries
Burkholderia cepacia dans plusieurs lots de Surfa’safe
Premium et de Pseudomonas oryzihabitans dans des lots
d’Opaster Anios (produit tres peu utilise en France) —

bacteries environnementales (eau) pathogenes opportunistes

* Arrét de production (decontamination de I’usine) et tests sur

tous les autres produits

« Dans ce cadre, il vous est demande, des que possible, selon les contraintes d’approvisionnement et d’organisation de
votre structure, par mesure de precaution, et pour la population a risque (en particulier les patients ayant un systeme
immunitaire affaibli notamment par la chimiotherapie, par un traitement immuno-suppresseur ou en attente de greffe
ou greffe, hemodialyses, grands briles, en sejour prolonge en réanimation, en néonatologie ainsi que les patients

atteints de mucoviscidose), privilégier I'usage de produits alternatifs aux produits de la gamme ANIOS répondant aux

criteres de dispositif medical. »




Lingettes détergentes-désinfectantes

Alternative
Fournisseurs

Alternative
Produits

Produit en marche Lingettes WIPF ANIOS

ALEAPHARM

SEPTALEAN

DR WEIGERT

UMGETTECE 2 en 1

THX MEDICAL SARL

WIPES BOX

FRAMELAB

VIRO WIFES

CHRISTEYMS

PHAGOLINGETTE

Produits détergents-désinfectants pour la pré-deésinfection
et le nettoyage par immersion des dispositifs médicaux

Produit en marche AMNIOS CLEAM EXCEL

ALEAPHARM

CLIMNALEAMN

CHRISTEYHNS

PHAGOCLEAN MEUTHRAL

CHRISTEYMS

PHAGOZYME

FRAMELAB

DiDMNGS

Produits désinfectamts pour la désinfection manuslls
des dispositifs meédicaux thermosensibles

CHRISTEYHNS

PHAGOSCOOPE APA

Produit en marche ANIOXYDE 1000

FRAMELAB

PERALEXY 9 HECTO

ALEAPHARM

HLD FA PAZD

SHA

Produit en marche ANIOSGEEL 85 NPC

CHRISTEYMNS

PHAGORLUB

PAREDES MEDI FROP

ADISCO SARL PURELL ADWVARNCED
SCHULEKE DESDERMAM PIURE
MEDA PHARMA CUMNCHGEL DERMA PLLLS
HARTKRIAMNM STERILLILIM

SAVON

Produit en marche ANIOSAFE

CHRISTEYMS

PHAGODERM




Guide pour le choix
des désinfectants

Produits de désinfection chimigue pour

les dispositifs médicaux, les sols et les surfaces

Janvier 2015
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PREROGATIVES

® Les ETS sont soumis au Code de la commande publique

(connaissance des regles +++)
® Les procedures d’achats dependent :
- montants ( AO)

- niveau de concurrence (exclusivite = MN ou
non = AQO)

- degre d’urgence
e [’evaluation des besoins et la connaissance du marche sont

des étapes primordiales

@
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CALENDRIER

PHASE PREPONDERANTE :

Réussite ultérieure du marcheé

EVALUATIONS DES BESOINS
RENCONTRE UTILISATEURS
FOURNISSEURS

BENCHMARK, ETUDES DE MARCHE
PREPARATION DU CAHIER DES CHARGES

EVALUATIONS, NOTATIONS
DELAI A PREVOIR -

RELANCES
RISQUE DE

_ RUPTURE...
IDEAL 2 a 4 mois

Notification

DLRO

Date de la
iére

Publication
commande

4
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- Que veut-on acheter ? Qu’a-t-on besoin ?
- Quelles sont les exigences (normes, qualite) ?
- Quelle est la volumetrie (quantites) ?
- Sur quelle durée ?
|
- Dans quelle zone geographique (lieu de livraison) ?
- Quel est le prix cible ? (prix fournisseur et prix que vous ¢tes préts a payer
: budget
g
- Quels sont les fournisseurs appropries et/ou potentiels ?

Quel est le retour d’expérience : existant (qualite, quantite, prix cible)

Des essais sont-ils necessaires (prevoir le temps) ?

Quels sont les besoins futures ? L'achat necessitera t il des evolutions ?

(-




22/10/2014 Allotissement

N° lot Libellé S.L. Libellé Unité
592 [POLYVIDONE 10DEE 13 SODCIE:UUTIJEEE%EE [I-Féiljc[;ﬂz%NML Flacon
52 | POLYVIDONE IODEE 14 | PANSEMENT 10% 10x10CM Unité
52 | POLYVIDONE IODEE 15 | COMPRESSES 350MG Flacon
52 | POLYVIDONE IODEE 16 | GEL TUBE 300G Tube
52 | POLYVIDONE IODEE 17 | GEL TUBE 100G Tube
52 [ POLYVIDOMNE IODEE 18 | BAIN DE BOUCHE 10ML Flacon
52 [ POLYVIDOMNE IODEE 19| BAIN DE BOUCHE 125ML Flacon
53 | PEROXYDE D'HYDROGENMNE 1|FLACOMN DE TOOML A 125 ML Flacon
53 | PEROXYDE D'HYDROGENMNE 2| FLACON DE 250ML Flacon
53 | PEROXYDE D'HYDROGENE 3| PSE DOSETTE DE 5ML A 10ML Dose unit.
54 ?:Fﬁgg?lh?:?;Eﬂ?sE%SDDIUM STABILISE TENEUR EN 1| FLACON DE 60ML Unité
54 E:ESEEI;‘?:F}I_I;EGE}SE%SDDIUM STABILISE TENEUR EN 2| FLACON DE 250ML Unité
54 HYPOCHLORITE DE SODIUM STABILISE TENEUR EN 3| FLACON DE 500ML Unilé

CHLORE ACTIF 0,5%




Pour les antiseptiques (lots 42 a 62)

- Données de I'AMM et autres référentiels 10%
- Composition - Excipients a effet notoire 5%
- Conservation 10%
- Conditionnement (présentations, étiquetage et contraintes d'élimination) 22,5%
- Présentation du produit, sécurité d'emploi et facilité d'utilisation 12,5%

- Prestations associées du fournisseur 4%
- Logistique 3%
- Conditions commerciales complémentaires 3%

Prise en compte, en fonction des lots du prix unitaire propose




