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Elise Tremblay, ing
• Baccalauréat en génie biomédical de l’ÉPM, 

maîtrise en génie clinique de l’UdM
• À l’emploi du CISSSME (anciennement CSSSPB) 

depuis 2013
• Services conseils et projets d’acquisitions 

d’équipements médicaux spécialisés
• Depuis 2016, secteurs spécifiques : bloc opératoire, 

endoscopie, stérilisation, MEF
• Pas de conflits d’intérêt potentiel avec quelconque 

compagnie œuvrant dans le domaine médical
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Le génie biomédical
• Rôle : 

entretien et réparation 
des équipements

gestion des alertes médicales

inventaire des équipements

planification (PTE, mandats)

réalisation de dossiers 
d’acquisition

conseil
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Le génie biomédical

• Étapes d’un dossier 
d’acquisition

1. Analyse du besoin avec le 
service concerné

2. Veille technologique

3. Devis technique et/ou 
analyse de soumissions

4. Évaluations cliniques

5. Recommandation d’achat

6. Planification de 
l’installation et de la 
formation 

7. Acceptation de 
l’équipement
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Mise en contexte

• Sondes endocavitaires concernées : sondes 
endovaginales et sondes trans-oesophagiennes
pour échographie

http://www.cyberphysics.co.uk/topics/medical/Ultrasound/probeUse.html
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Mise en contexte
• Sondes entrant en contact avec des muqueuses intactes ou des 

lésions cutanées classées « semi-critiques » : doivent subir une 
désinfection de haut niveau. Un condom n’est pas suffisant pour 
la sonde endovaginale.

Tiré de INSPQ Retraitement des dispositifs médicaux critiques
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Mise en contexte

Étude de Nhysen, Humphreys, Nicolau, Mostbek, Claudon (2016) 
faite en Europe (Italie Royaume-Unis, Espagne,France) :
• sondage sur les pratiques de désinfection des sondes d’ultrasons
• sur 946 réponses en majorité de radiologistes, 11% ne faisaient 

une désinfection qu’à la fin de leur liste de patients. 11% 
n’utilisaient pas de gaine sur la sonde endocavitaire utilisée.

Tiré de 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5110482/
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Mise en contexte

• Audits ont été effectués sur tous les points de service utilisant ces sondes 
(CLSC Beloeil, Hôpital Hôtel-Dieu de Sorel, Hôpital Honoré-Mercier, 
Hôpital Pierre-Boucher).

• Services concernés : Cardiologie ,Urgence, Radiologie, Mère-Enfant-Famille

• Comité de travail formé pour émettre des recommandations : 
Line Boucher (répondante URDM CISSSME), Mélissa Giroux (chef du 
service de la prévention des infections), Carl Therrien (conseiller en 
bâtiment) et d’Elise Tremblay (ingénieure biomédicale)

• Des non-conformités ont été énumérées et des recommandations ont été 
effectuées par secteur

• Visite d’Agrément Canada au printemps 2017
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Revue des normes en vigueur
• Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) – Retraitement des dispositifs 

médicaux critiques

• Institut national de santé publique du Québec (INSPQ) – Retraitement des sondes 
d’échographie et des sondes pour compteur gamma intra-opératoire

• Groupe CSA – Décontamination des dispositifs médicaux réutilisables Z314.8-08

• Groupe CSA – Système de chauffage, de ventilation et de conditionnement d’air (CVCA) 
dans les établissements de santé : exigences particulières Z317.2-10.
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Revue des normes en vigueur
Rappel : étape de retraitement des sondes

• 1. Prénettoyage - dans la salle d’examen

• 2. Test de fuite électrique (sonde ETO) et nettoyage – dans un local souillé

• 3. Rinçage initial – dans un local souillé

• 4. Désinfection de haut niveau – dans un local propre

• 5. Rinçage final ***suivre les indications du fabricant à cet effet** - dans un local propre

• 6. Séchage et inspection – dans un local propre

• 7. Entreposage dans une armoire réservée à cette fin et ventilée – dans un local 
d’entreposage

Elise Tremblay, 
présentation AQRDM 

2017-10-20



Problèmes récurrents : 

• Manque de locaux pour les différentes étapes (et si rapatriement à 
l’URDM centrale, manque de sondes)

• Ventilation particulière demandée pour les différents types de 
locaux et ventilation adéquate nécessaire pour certains produits de 
désinfection de haut niveau manuelle

• Entreposage doit se faire ailleurs que dans la salle d’examen

Revue des normes en vigueur

Tiré de INSPQ Retraitement des sondes d’échographie et des sondes pour 
compteur gamma intra-opératoire
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Méthodes de désinfection de haut niveau

Désinfection par trempage (manuelle)

Tiré de https://www.philips.ca/fr/healthcare/resources/feature-detail/nettoyage-et-
entretien-de-la-sonde/nettoyage-desinfection-et-sterilisation-des-sondes-eto#slide_High-
Level_Disinfection_of_TEE_Transducers

• Temps de trempage à respecter
• Plusieurs rinçage à prévoir, ou un seul selon le produit
• Peut demander une ventilation particulière pour la sécurité du personnel
• Coûts à considérer : négligeable à l’acquisition, coût récurrent produit de 

désinfection(usuel à changer aux 2 semaines) et des bandelettes
• Difficulté à faire respecter les différentes étapes manuelles dans des services 

avec beaucoup de roulement de personnel (ex: Urgence)
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Méthodes de désinfection de haut niveau

Désinfection dans un appareil (automatisée)

Tiré de http://www.medicalexpo.fr/prod/germitec/product-109904-724869.html, http://www3.gehealthcare.ca/fr-ca/products/categories/ultrasound/trophon_epr, 
http://www.pcimedical.com/products/astra-automated-disinfection/, https://www.csmedicalllc.com/products/td100-tee-probe-disinfector

• Temps de retraitement variable selon l’appareil

• Différentes technologies (UV, peroxyde d’hydrogène nanonébulisé, OPA, glutaraldéhyde) et 
différents appareils pour sonde ETO ou sonde endovaginale

• Peut demander des travaux de réaménagement (plomberie) selon l’appareil

• Coûts à considérer : Coût de l’appareil à l’acquisition, coûts récurrents produit de 
désinfection/filtres/bandelettes/kit d’entretien si requis

• Automatisé : plus facile de réduire les risques d’erreur

• Pas de ventilation particulière pour la plupart et peut éliminer l’étape de 

rinçage final si le fabricant le permet
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Méthodes de désinfection de haut niveau

À considérer lors du choix de la méthode de désinfection

• Budget disponible (acquisition d’équipement, travaux si requis, budget récurrent)

• Traçabilité désirée

• Rapatriement à l’URDM centrale possible ? Coût d’achat de sondes supplémentaires si 
nécessaire. Sonde ETO valeur 25k$, sonde endovaginale valeur 10-15k$. Sonde ETO très 
fragile, risques dans le déplacement vers l’URDM

• Validation du produit de désinfection ou de l’appareil pour la sonde à retraiter 
(IMPORTANT)

• Appareil homologué par Santé Canada (Classe II), porte un sceau d’un organisme 
d’approbation reconnu par la Régie du bâtiment du Québec et conformité aux normes 
électriques

• Confirmation de la réduction du virus VPH16 et VPH18 par le                                    
désinfectant de haut niveau –
études non financées par des fabricants de produit
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http://www3.gehealthcare.com/en/products/categories/ultrasound/ultrasound_probes
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Recommandation du comité de travail

• Différents scénarios ont 
été proposés par service 
(MEF, Radiologie):
▫ Retraitement de toutes 

les sondes à l’URDM 
centrale

▫ Mise en conformité des 
unités de retraitement 
satellites et désinfection 
de haut niveau manuelle

▫ Mise en conformité des 
unités de retraitement 
satellites (avec travaux 
limités) et désinfection de 
haut niveau automatisée
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• Sondes de l’urgence : Rapatriement à l’URDM 
centrale pour minimiser le risque d’erreur

• Cardiologie : 
▫ Achat d’armoires ventilées avec filtres HEPA pour 

l’entreposage
▫ Dans un seul centre, pas de rapatriement possible à 

l’URDM centrale. Deux scénarios possibles:
 Mise en conformité des unités de retraitement satellites 

et désinfection de haut niveau manuelle

 Mise en conformité des unités de retraitement satellites 
(avec travaux limités) et désinfection                                   
de haut niveau automatisée

Recommandation du comité de travail
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Recommandation du comité de travail

• Pas de priorisation pour l’achat d’armoires ventilées 
pour l’entreposage des sondes endovaginales

• Seuls les appareils approuvés par Santé Canada et 
approuvés par le manufacturier de la sonde ont été 
recommandés

• Points importants pour les directions dans le choix du 
scénario :
▫ Éliminer les produits de trempage demandant beaucoup de 

rinçage et une ventilation particulière
▫ Confirmation de réduction du VPH16 et VPH18 
▫ Privilégier les méthodes automatisées dans des unités 

satellites
▫ Coût de l’acquisition de l’appareil
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Mesures en place et travaux en cours

Suite au dépôt du rapport du comité de travail aux directions et à Agrément 
Canada :

• Acquisition en cours d’un appareil automatisé pour la cardiologie

• Achat et installation des armoires ventilées HEPA pour l’entreposage des 
sondes ETO de la cardiologie

• Achat d’appareils automatisés pour la radiologie et MEF

• Locaux identifiés pour la séparation des zones souillées et propres

• Évaluation des travaux à effectuer pour recevoir les équipements

• Formation des utilisateurs et écrire une procédure de retraitement pour 
chaque catégorie de sonde selon son fabricant.
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• Conseils :

▫ Ne pas oublier les sondes endorectales, qui ne sont 
pas nécessairement approuvées pour le 
retraitement automatisé dans les mêmes appareils 
que les sondes endovaginales

▫ Ne pas oublier le budget de réaménagement des 
locaux (à prioriser), pas seulement le budget 
d’acquisition des équipements

Mesures en place et travaux en cours
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Conclusion

• La mise en place d’un comité de travail et la rédaction 
d’un rapport déposé aux directions concernées aident à 
mettre en place les changements requis

• La collaboration de la PCI, des gestionnaires des services 
concernés, d’un chargé de projet de la DST et du GBM 
est un atout

• La formation des utilisateurs est primordiale afin 
d’assurer la conformité du retraitement des dispositifs 
médicaux
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