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Le retraitement des dispositifs critiques pour les soins des pieds
dans les établissements de soins de santé

PCI Canada a rédigé ce document en se référant aux meilleures données probantes disponibles au moment de
sa publication afin de fournir des conseils aux professionnels de la prévention et du contréle des infections. La
responsabilité de I'application et de l'utilisation de ce document appartient a I'utilisateur. PCI Canada
n’assume aucune responsabilité liée a toute application ou utilisation de ce document.

Contexte

Les dispositifs utilisés pour les soins des pieds ont été liés a des infections et a des éclosions associées aux
soins de santé ®. Ce document a pour but de fournir des recommandations en matiére de prévention et
de contréle des infections (PCl) pour la gestion des dispositifs et/ou des équipements de type critique qui
servent aux soins des pieds. Les sujets discutés comprennent le nettoyage, la désinfection, la stérilisation,
le transport et I'entreposage.

Enoncé de position

Cet énoncé de position s’adresse aux fournisseurs de soins de santé qui s’occupent des soins des
pieds ou du retraitement d’équipements critiques qui servent aux soins des pieds. Il ne vise pas les
soins des pieds fournis par le client ou la famille du client.

Peu importe le contexte ou a lieu une procédure, la sécurité des soins fournis aux clients est toujours
exigée et essentielle. Donc, chaque interaction avec un client qui regoit des soins aux pieds nécessite
un ensemble de dispositifs/équipements stériles.

1. Les dispositifs/équipements réutilisables servant aux soins des pieds sont a considérer comme des
dispositifs critiques 3.

2. Tous les fournisseurs de soins :

e Doivent avoir des dispositifs/équipements/trousses en nombre suffisant pour assurer la
disponibilité du matériel stérile, qu’il soit a usage unique ou retraité, pour chaque interaction
avec un client.

e Ont laresponsabilité d’assurer que le client n’est pas exposé a un risque d’infection lors de la
réutilisation de dispositifs/équipements pendant la prestation des soins des pieds.

3. Leretraitement de dispositifs/équipements réutilisables doit suivre les instructions du fabricant et
les normes nationales actuelles en matiére de retraitement, comme celles de I’Association
canadienne de normalisation (CSA), de I’Agence de santé publique du Canada (ASPC / Santé
Canada), ainsi que les normes provinciales > 13,

e Les dispositifs/équipements réutilisables sont censés s’accompagner des instructions du
fabricant, notamment pour ce qui est du nettoyage et de la stérilisation. On doit ne pas
acheter, utiliser ou retraiter des dispositifs/équipements non accompagnés d’instructions du
fabricant. Il faut prendre connaissance des méthodes de retraitement avant de procéder a
I’achat. Les dispositifs/équipements a usage unique ne sont pas accompagnés d’instructions a
ce sujet et ne doivent jamais étre retraités 7% 1% 16,



e Les dispositifs/équipements critiques doivent étre stériles au moment de leur utilisation et les
parameétres indiqués par les instructions du fabricant pour la stérilisation doivent étre
respectés.

e Sile processus utilisé pour le retraitement ne peut pas atteindre les normes actuelles, on doit
utiliser du matériel jetable a usage unique et I’éliminer apres usage.

e Les dispositifs/équipements servant aux soins des pieds devraient étre utilisés conformément
aux instructions du fabricant (p. ex., aux fins prévues et selon le mode d’emploi indiqué par le
fabricant) et doivent avoir été congus pour traiter la peau humaine, spécifiquement la peau des
pieds (p. ex., les ponceuses rotatives et leurs accessoires). Une licence de dispositif médical est
exigée pour les dispositifs/équipements désignés Classe Il ou supérieure. La Liste des
instruments médicaux homologués en vigueur (MDALL) et |a Liste des licences d’établissement
pour les instruments médicaux (MDEL) sont les ressources a utiliser pour vérifier si un
instrument ou un établissement est approuvé au Canada.

4. Voici les options pour assurer la disponibilité d’un ensemble de dispositifs/équipements stériles
pour les soins des pieds pour chaque interaction avec un client :

Option 1 : Utiliser des dispositifs/équipements stériles et jetables et les éliminer convenablement
aprés qu’ils ont servi %1%,

Options 2 : Utiliser pour traiter de multiples clients des dispositifs/équipements réutilisables qui
ont été retraités par un service contractuel de retraitement centralisé de dispositifs médicaux. Ce
genre de service contractuel atteint les normes CSA et dispose du personnel technique qualifié qui
peut assurer le retraitement (nettoyage et stérilisation a la vapeur) 1> 13, Ce matériel nécessite une
décontamination méticuleuse (nettoyage et désinfection) et 'emballage et la stérilisation a la
vapeur entre chaque client. Il doit aussi respecter les normes CSA pour I'entreposage des
fournitures stériles de maniére a assurer leur stérilité continue.

e Les démarches du transport et de I'entreposage des dispositifs/équipements souillés et
retraités doivent suivre les pratiques exemplaires et atteindre les normes CSA actuelles.

e |l doity avoir un processus robuste pour le rappel de dispositifs/équipements en cas de
défaillance du retraitement. Ce processus requiert I'enregistrement des lots, |'étiquetage
approprié et I'utilisation d’indicateurs chimiques et biologiques.

Option 3 : Le fournisseur de soins choisit de retraiter lui-méme les dispositifs/équipements
réutilisables en intégrant a ses pratiques les considérations suivantes :

e Acheter les documents CSA qui présentent les normes actuelles pertinentes > ¥ pour les

pratiques d’achat et de retraitement et suivre ces normes, de méme que les lignes directrices
provinciales en matiere de retraitement.

e Le fournisseur de soins doit avoir des procédures écrites qui se fondent sur les normes
actuelles > 15,

e Education : « Le personnel qui participe a toute fonction liée au retraitement des dispositifs
médicaux doit avoir recu formellement de I’éducation et de la formation portant sur les taches
qu’il doit accomplir... 23 » [notre traduction], portant tout au moins sur :

o lerespect des normes nationales et provinciales > 3;

o I'éducation et les compétences liées a tous les dispositifs/équipements utilisés dans le
processus, notamment : I'entretien, la vérification de la qualité et la surveillance du
processus de stérilisation; I'emballage, I'entreposage et le transport de
dispositifs/équipements retraités, y compris les produits chimiques; et I'’équipement
de stérilisation "' %;



o laformation a un niveau correspondant a la quantité et a la complexité de
I’équipement a retraiter '8,

e Retraiter I'’équipement selon les instructions du fabricant du dispositif et du stérilisateur.

e S’assurer que les instructions du fabricant de chaque piece d’équipement atteignent les normes
acceptées en matiére de retraitement.

e Lastérilisation a la vapeur est requise pour les instruments des soins des pieds et le stérilisateur
doit fournir un rapport imprimé ou électronique sur chaque cycle d’utilisation 3.

e Suivre les recommandations en matiére d’assurance de la qualité, notamment la surveillance et
la documentation des indicateurs mécaniques, chimiques et biologiques > 15,

e En cas de défaillance du retraitement, il doit y avoir un processus robuste pour le rappel des
dispositifs/équipements (pouvant inclure I'avertissement des personnes exposées et du public en
général, compte tenu des risques et des directives de santé publique), qui comprend notamment
I’étiquetage de chaque emballage indiquant la date de la stérilisation, le lot, le numéro du
stérilisateur, le nom du dispositif médical et les initiales de la personne qui a effectué
I'emballage.

e Les pratiques exemplaires du transport et de I'entreposage des dispositifs/équipements souillés
et retraités doivent étre intégrées a la démarche. La stérilité liée a I'’événement, si elle est
utilisée, nécessite un systeme d’assurance de la qualité comprenant des politiques et des
procédures pour le processus d’entreposage.

e Intégrer au processus un calendrier d’entretien préventif conforme aux instructions du fabricant,
qui englobe les procédures d’entretien, la fréquence du nettoyage de I'autoclave et du local de
retraitement et la calibration annuelle de I'autoclave par le personnel technique certifié.

e Il doity avoir une procédure qui précise les actions a mener si les parametres du nettoyage et de
la désinfection ne sont pas atteints, y compris la documentation des mesures prises pour
remédier au probleme.

e Le fournisseur de soins des pieds doit suivre les lignes directrices en matiere de santé et de
sécurité au travail (p. ex., les pratiques de bases et les précautions additionnelles, I'équipement
de protection individuelle approprié, la gestion sécuritaire des objets pointus et tranchants,
I’hygieéne des mains et la procédure en cas d’exposition du personnel dans le cadre du
retraitement)’.

1. Note : L'utilisation de produits chimiques liquides pour la stérilisation d’instruments n’est pas
recommandée pour les dispositifs/équipements critiques qui servent aux procédures stériles, en raison
de la difficulté d’assurer la stérilité jusqu’au point d’utilisation. « Les dispositifs ne peuvent pas étre
enveloppés ou adéquatement emballés pendant le traitement avec un produit chimique liquide de
facon a maintenir la stérilité a la suite du traitement et pendant I’entreposage ® » [notre traduction].

Les méthodes de stérilisation inacceptables comprennent notamment la stérilisation extemporanée a la
vapeur (anciennement dite stérilisation d’urgence ou rapide), les stérilisateurs a billes de verre, les fours a
micro-ondes, I’eau bouillante, le Chemiclave, les stérilisateurs a vapeur qui ne produisent pas de rapports
imprimés ou électroniques, la chaleur seche (dans ce contexte) et le traitement a la lumiére ultraviolette
ou par irradiation ultraviolette 1> 16,

Gestion des coupe-ongles d’orteils

> Les coupe-ongles d’orteils devraient étre considérés comme étant a l'usage d’un seul client si les
instructions du fabricant ne sont pas disponibles ou si les instructions du fabricant ne sont pas
conformes aux normes reconnues.



» Les coupe-ongles d’orteils qui appartiennent a un client ou qui sont réservés a I’'usage d’un seul
client et qui ne servent pas a d’autres fins ne doivent pas étre désinfectés aprés chaque usage, a
condition qu’ils soient nettoyés et rangés au sec entre chaque usage. Il est important de ne pas
utiliser ces coupe-ongles pour des procédures de soins des pieds invasives ou compliquées; ils
doivent servir uniquement a couper des ongles sains .

» De plus, les coupe-ongles d’orteils qui appartiennent a un client ou qui sont réservés a I'usage
d’un seul client doivent étre identifiés par une étiquette indiquant qu’il a été nettoyé, ainsi que le
nom du client, et doit étre rangé dans un contenant propre (non un sachet pelable ou un sac pour
matieres contaminées) et dans un endroit sir pour éviter que d’autres personnes s’en servent
(p. ex., ne pas ranger dans une salle de toilette ou de bain partagée ou dans les chambres de
clients partagées) Y. Eliminer les coupe-ongles qui ne servent plus au client.

> Aprésent, il n’y a pas de littérature sur la réutilisation de coupe-ongles d’orteils pour un méme
client. N.B. Les coupe-ongles doivent étre nettoyés et stérilisés selon les instructions du fabricant.

Parties intéressées

Les fournisseurs de soins qui assurent les soins des pieds dans tous les milieux de soins, y compris, sans s’y
limiter, a domicile, dans les cliniques et dans les établissements de soins. (Voir la définition de « milieu de
soins ».)

Conformément a l'usage de I’Association canadienne de normalisation (CSA),

« DOIT » indique une exigence, c’est-a-dire une prescription que |'utilisateur doit respecter pour assurer la
conformité a la norme;

« DEVRAIT » indique une exigence, c’est-a-dire une recommandation ou ce qu’il est conseillé mais non
obligatoire de faire; et

« PEUT » indique une possibilité ou ce qu’il est permis de faire dans les limites de la norme, un conseil ou un
énoncé facultatif.

Glossaire
Client : englobe les patients, les clients et les résidents.

Coupe-ongles d’orteils : Dans le contexte du présent document, ce terme désigne un instrument a levier
servant uniqguement a couper les ongles d’orteils.

Dispositifs/équipements critiques : Dispositifs/équipements médicaux qui pénétrent les tissus stériles, y
compris le systéme vasculaire (p. ex., pince a biopsie, équipement des soins des pieds, piece a main
dentaire, etc.) Les dispositifs/équipements invasifs présentent un risque élevé d’infections s’ils sont
contaminés par des micro-organismes, notamment les spores bactériennes. Le retraitement de
dispositifs/équipements invasifs consiste en un nettoyage a fond, suivi de la stérilisation 8.

Dispositifs/équipement de la classe Il : Tout dispositif qui pénétre dans le corps par un de ses orifices ou
qui entre en contact avec la surface de I'ceil fait partie de la classe Il. Voir le Réglement sur les instruments
médicaux : https://health-products.canada.ca/mdall-limh/index-fra.jsp.

Fournisseur de soins : Tout professionnel de la santé qui fournit des services de soins des pieds a un client,
ainsi que les responsables du retraitement.

Instructions du fabricant : Instructions écrites fournies par le fabricant ou le distributeur d’un produit qui
contiennent les informations nécessaires a I'utilisation sécuritaire et efficace du produit 3. Il faut suivre les
instructions validées du fabricant pour assurer I'utilisation convenable et sécuritaire du produit, quelles
que soient les autres lignes directrices.

Liste des instruments médicaux homologués en vigueur (MDALL) : Outil de référence de Santé Canada
pour les instruments médicaux homologués au Canada, accessible au https://health-
products.canada.ca/mdall-limh/index-fra.jsp.
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Liste des licences d’établissements pour les instruments médicaux (MDEL) : Liste des détenteurs d’une
licence d’établissement pour les instruments médicaux active de Santé Canada, accessible au
https://health-products.canada.ca/mdel-leim/index-fra.jsp

Milieu de soins : Tout endroit ol des soins sont fournis, y compris les soins a domicile, les cabinets des
professionnels de la santé, les cliniques de consultation externe, les services d’urgence, les hopitaux, les
soins continus complexes, les hopitaux de réadaptation, les foyers de soins de longue durée, les
établissements de santé mentale, les centres et les cliniques de santé communautaires, les cabinets de
médecin, les cabinets de dentistes, les établissements de soins autonomes, les établissements non
hospitaliers et les cliniques de santé publique.

Pince a ongles d’orteils : Instrument fait de métal médical ou chirurgical d’'un niveau de qualité permettant
la stérilisation automatisée selon les instructions du fabricant.

Soins des pieds : Les soins courants comprennent I’évaluation clinique des pieds, I’éducation du client et
des soins qui visent seulement la couche épidermique de la peau ou les ongles. Les soins courants peuvent
comprendre le limage les cors ou des callosités, le limage ou la taille des ongles et les soins de la peau. Les
soins invasifs des pieds comprennent le contact avec la peau abimée et les interventions chirurgicales
avec pénétration ou contact des structures épidermiques, dermiques, conjonctives profondes ou osseuses.
Les soins des pieds sont prodigués par des fournisseurs de soins (p. ex., podologiste, podiatre, personnel
infirmier et personnel infirmier en pratique avancée) selon leur champ d’exercice défini.

Stérilisation : Le degré de retraitement requis pour le traitement de dispositifs/équipements médicaux
critiques. La stérilisation élimine toute forme de vie microbienne 3, y compris les bactéries, les virus, les
spores et les champignons. Le dispositif ou I'équipement doit d’abord étre nettoyé a fond pour que la
stérilisation soit efficace.

Usage unique / jetable : Ce terme s’applique aux dispositifs/équipements médicaux que le fabricant a
désignés a usage unique seulement. Les dispositifs/équipements a usage unique ne doivent pas étre
retraités.
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Annexe : Instruments des soins des pieds

Il arrive souvent que I'équipement utilisé pour les soins des pieds entre en contact, intentionnellement ou
accidentellement, avec le sang, les liquides corporels ou la peau abimée et en tel cas, la stérilisation est
requise. Par conséquent, il est essentiel de gérer tout instrument comme s’il était contaminé. La souillure
n’est pas toujours visible. Les pratiques exemplaires de la prévention et du controle des infections
indiquent qu’il devrait y avoir un seul systeme de retraitement pour tout instrument ayant servi au
traitement de tout client.

Le retraitement des dispositifs/équipements réutilisables destinés aux soins des pieds doit se conformer
aux instructions du fabricant et aux normes nationales actuelles, comme celles de I’Association
canadienne de normalisation (CSA), I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC / Santé Canada),
ainsi qu’aux normes provinciales >3,

Adaptation de la classification de Spaulding

Classe Utilisation Degré minimal du | Exemples
retraitement
Critique | Dispositifs/équipements | Nettoyage en e manche de bistouri
qui pénétrent un site profondeur, suivi | e ciseaux
stérile du corps (p. ex., | de la stérilisation | e gratte-callosités
sous I'épiderme), y e pince Halsted Mosquito
compris le systeme e sonde
vasculaire e pince a ongles
e curette

e séparateur d’ongle

e nettoyeur de débris

e lime Black’s a deux pointes

e pince aongles

e |ime Diamond Deb

e lime Black’s a une pointe

e manche de rape plantaire
en inox

Cette liste présente des

exemples et n’est exhaustive.

Dispositifs/équipements a usage unique
(cette liste présente des exemples et n’est pas exhaustive) :

e Lame de bistouri

e lLame de gratte-callosités

e Papier émeri de rape plantaire

e Monofilament

e Coupe-ongles (voir « Gestion des coupe-ongles » et la définition)

e Pince a ongles d’orteils (sauf si les instructions du fabricant sont fournies)
e Pince a ongle incarné (sauf si les instructions du fabricant sont fournies)
e Lime aongles / papier d’émeri / batonnet orange

e Meule (sauf si les instructions du fabricant sont fournies)



Gestion des meules

e Les meules cylindriques ou les disques de ponceuses rotatives : Les dispositifs/équipements
destinés aux soins des pieds, tant I'appareil que ses accessoires, doivent étre homologués pour
usage médical et congus pour traiter la peau humaine, spécifiquement la peau des pieds. S'ils
sont utilisés, ils devraient étre achetés auprés d’un fabricant autorisé d’instruments médicaux.
Sauf indication contraire du fabricant, la meule doit étre considérée comme un dispositif a usage
unique et ne peut pas étre retraitée.

e Les meules identifiées par le fabricant comme des dispositifs réutilisables peuvent étre
retraitées en suivant les instructions du fabricant. Ces instructions doivent étre conformes aux
lignes directrices nationales courantes, comme celles de |’Association canadienne de
normalisation (CSA), I’Agence de la santé publique du Canada (ASPC / Santé Canada), ainsi que
les normes provinciales 3,
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