
 Infection Prevention 
 Cher lecteur, 

 Dans l’édition précédente de notre newsletter Infection Prevention, 
nous avons expliqué en détail les normes européennes portant sur 
les masques chirurgicaux et respiratoires. Il est clair que ces normes 
européennes déterminent les exigences minimales auxquelles ces 
produits doivent satisfaire.

  Les hôpitaux utilisent de grandes quantités de masques chirurgicaux 
et respiratoires, mais aussi de   champs chirurgicaux, casaques 

  et tenues de bloc jetables  .     Une norme européenne existe 
  également pour ces produits : elle est désignée   EN13975.   Étant donné 
l’importance et la confusion qui règne parfois à ce sujet, la présente 
newsletter examine de plus près cette norme et contribue à la présenter 
et à la situer de manière claire. 

 Qu’est-ce qu’une norme ?  
 Une norme est un document de référence établi par et pour les parties 
d’un marché sur la base du consensus et de l’ouverture. Cela signifi e 
que toutes les parties prenantes peuvent participer au processus de 
normalisation (industrie, pouvoirs publics, associations sans but lucratif 
et consommateur fi nal). 
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 Quelle est la relation entre les normes européennes et la directive 
européenne relative aux dispositifs médicaux (directive DM) 93/42/CEE ? 
 Le marquage CE 
 Les champs chirurgicaux, casaques et tenues de bloc sont considérés comme des 
dispositifs médicaux et doivent par conséquent satisfaire à la directive européenne 
  « DM (Directive Dispositifs Médicaux) 93/42/CEE du 14 juin 1993 ». 

 Cette directive stipule que les dispositifs médicaux ne peuvent pas comporter de 
risque d’infection pour le patient et l’utilisateur. Pour apporter la preuve qu’ils sont 
conformes à cette directive DM, les produits doivent se voir assigner un marquage 
CE (Conformité Européenne). Ce marquage CE n’est cependant pas un label. Il 
n’est qu’une déclaration qui atteste que le produit est conforme à la directive 
européenne. L’important dans ce contexte est que le fabricant démontre que son 
produit remplit les exigences légales essentielles.

  La directive ne défi nit   pas   comment les caractéristiques et performances exigées 
du produit peuvent être obtenues ou mesurées.

  C’est pour cette raison que les critères auxquels les champs chirurgicaux, casaques 
et tenues de bloc doivent spécifi quement répondre ont été élaborés sur l’ordre du 
  CEN (Comité Européen de Normalisation) (CEN/TC 205/WG 14 N205). Cela a 
  débouché sur la   norme européenne   harmonisée   EN13795  . 

 Qu’est ce que le CEN ? 
 Le   CEN   se compose de membres nationaux, dont les instituts de 
  normalisation nationaux des États membres de l’UE. Pour la Belgique, il 
s’agit du Bureau de Normalisation (NBN). L’application des normes 
européennes harmonisées, qui doivent permettre d’arriver à une conformité, 
reste volontaire. Un produit peut donc également être commercialisé sur la 
base de méthodes d’essai alternatives s’il remplit les exigences légales. Les 
normes harmonisées restent toutefois la méthode privilégiée pour démontrer 
la conformité légale d’un produit. Pour les pouvoirs publics en effet, toute 
divergence par rapport à la norme est initialement considérée comme une 
présomption d’insécurité. Les normes sont des documents de référence 
publics et sont considérées devant le juge comme un étalon. Celui qui 
s’écarte de la norme devra prouver que le non-respect de la norme n’a 
aucun impact négatif sur la sécurité. Les normes doivent être révisées et si 
nécessaire adaptées tous les cinq ans. 

       Tableau : 
exigences de performances minimum pour les champs chirurgicaux 
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 Que prévoit la norme européenne EN13795? 
 La norme EN13795:2003 porte à la fois sur les champs chirurgicaux, les casaques et les tenues de bloc à 
usage unique et réutilisables. La norme se compose de trois parties : 

 Partie 1: EN 13795-1:2003:   Exigences générales pour 
les fabricants, les prestataires et les produits.   
  Cette partie spécifi e les propriétés techniques que le matériel doit présenter 
pour satisfaire aux conditions générales de la directive MD 93/42/CEE. Pour 
le matériel réutilisable, le fabricant ou le fournisseur est obligé de fournir des 
informations supplémentaires sur la façon dont le matériel doit être traité 
pour pouvoir être réutilisé.

  Partie   2: EN 13795-2:2005:   Testmethoden.  
 Les propriétés suivantes doivent être testées conformément à des 
méthodes de test et des conditions standardisées clairement décrites : 

  Résistance à la pénétration microbienne:    état sec et état mouillé.
  Propreté ou cleanliness    tant microbiologique (bioburden)
qu’en terme de présence de particules (particulate matter).
  Émission de particules ou «linting» 
  Résistance à la pénétration de liquides  
 Résistance à l’éclatement:    état sec et état mouillé
  Solidité:    résistance à la traction à l’état sec et à l’état mouillé dans différentes directions
  Adhérence  

 Partie 3: EN 13795-3:2006:   Exigences et seuil de performance. 

 Cette dernière partie de la norme détermine les valeurs minimales exactes pour les différents essais 
décrits ci-dessus auxquels un produit doit satisfaire avant de pouvoir être commercialisé. Si le produit 
est utilisé de façon stérile, il doit être testé après stérilisation, à l’exception de l’essai de biocharge.

 

 Les exigences en terme de performance peuvent différer en fonction des zones du produit et du risque 
d’implication dans le transfert d’agents infectieux de ou vers la plaie. Dans ce cadre, des valeurs 
  minimales ont été prévues pour le matériel « standard » et « haute performance », où l’on fait la 
distinction entre zone critique et zone non critique. 

 Contrairement à d’autres marques, 3M a choisi de considérer toute la surface du champ comme 
une zone critique. En outre, le matériel remplit les exigences minimales imposées pour les champs 
chirurgicaux jetables haute performance. 

 Les résultats des essais doivent être mis à la disposition des utilisateurs fi naux qui 
le demandent. 3M utilise pour cela des Fiches de Données Technique disponibles 
sur demande.  
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 Que signifi ent ces différents tests ? 
 Resistance to microbial penetration dry:      résistance à la pénétration microbienne à l’état sec

  La mesure de la protection qu’offre le matériel contre le passage des microorganismes à l’état sec. Cela est 
uniquement valable pour le matériel utilisé dans les   zones moins critiques   qui n’entrent normalement pas (ou 
dans une bien moindre mesure) en contact avec des liquides comme les fl uides désinfectants ou le sang. Plus la 
valeur est basse, moins les bactéries peuvent pénétrer. Exprimés en log10 CFU (Coloforming Units), les résultats 
doivent être inférieurs à 2. Cela signifi e que le matériel peut laisser passer au maximum 300 CFU.

  Resistance to microbial penetration wet  :      résistance à la pénétration microbienne à l’état humide (mouillé) 
 La mesure de la protection qu’offre le matériel contre le passage des microorganismes présents dans la matière 
liquide. Cela est uniquement valable pour les zones critiques qui entrent normalement le plus en contact avec 
les fl uides (désinfectant, sang, etc.). 3M considère toute la surface du champ comme une zone critique haute 
performance, et teste le champ selon les exigences des performances les plus élevées de la norme. L’indice de 
barrière (BI) est l’unité qui donne l’effi cacité de la barrière. Cette valeur doit être de 6,0. La valeur 6,0 est la valeur 
maximum possible, ce qui veut dire qu’aucune pénétration n’a eu lieu pendant le test. Une valeur inférieure est 
le signe d’une pénétration microbienne. 

 Cleanliness – Microbial  :      pureté biocharge
  Il s’agit de la quantité de bactéries présentes sur le matériel avant stérilisation. La valeur Log10 (CFU/dm  2  ) 
  < 2 indique que moins de 300 CFU (Coloforming Units) peuvent se trouver sur le matériel avant stérilisation. 
  Contrairement à la plupart des matériaux à base de cellulose/viscose, on trouve en général une quantité 
inférieure de bactéries à la surface des polymères, comme le matériel 3M. 

 Cleanliness – Particulate matter  :    pureté 
 C’est la quantité de particules étrangères (p. ex. particules de poussière) qui se trouvent sur le matériel au repos 
et après stérilisation. Des microorganismes peuvent se fi xer sur ces particules, se déplacer et éventuellement 
entraîner une infection. L’indice IPM est l’unité qui mesure cette situation. Il doit être inférieur à 3,5.

  Linting  :    émission de particules 
 L’étude par laquelle on mesure les particules qui se détachent du matériel 
par action mécanique lors de sa manipulation. Des microorganismes 
peuvent également se fi xer sur ces particules et éventuellement entraîner 
une infection. La valeur est exprimée en log10 (lint count) et doit être 
  inférieure à 4. Contrairement à la plupart des matériaux à base de 
  cellulose/viscose, on trouve en général une quantité inférieure de bactérie 
à la surface de polymères (comme le matériel 3M), même en cas de 
manipulation intense. 
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 Resistance to liquid penetration   :      résistance à la pénétration de liquides 
 L’étude par laquelle on mesure la 
  résistance du matériel à la pénétration 
  de liquide. Elle est exprimée en 
« centimètre de colonne d’eau ». 
  Pendant une intervention chirurgi-
cale, le matériel peut être soumis à 
des pressions élevées, par exemple 
lorsque le chirurgien se penche sur 
la table d’opération. Ces valeurs sont 
  souvent supérieures à 10 cm de 
  colonne d’eau par cm, la valeur d’essai minimum pour les zones non criti-
ques. Les champs 3M sont toujours testés par rapport aux exigences 

minimales pour les zones critiques. Ces zones doivent pouvoir résister à une pression minimale de 100 m de 
colonne d’eau. Le matériel 3M résiste à une pression supérieure à 200 cm H2O/cm²  .

  Bursting strength – dry and wet:      résistance à l’éclatement à l’état sec et à l’état humide
  L’étude par laquelle on mesure la résistance du matériel à une pression exercée de manière soudaine. Plus 
la valeur est élevée, moins il y a de risque de voir le matériel se déchirer. La valeur minimum exigée dans la 
norme EU est de 40 kPa. 

 Tensile strength   – dry and wet:  
 résistance à la traction à l’état 
sec et à l’état mouillé 
 Fournit, avec la résistance à l’écla-
tement, la résistance du matériel et 
doit être testé dans plusieurs direc-
tions d’étirement. Ici aussi, plus la 
valeur est élevée, plus le matériel 
est sûr. Le matériel 3M est testé par 
rapport à la valeur minimale la plus 
élevée, soit 20 N. Les résultats des 
essais sur le matériel 3M sont en 
moyenne quatre fois plus élevés que 
ces exigences minimales. 

 Un des objectifs de la directive européenne EN 13795 est de permettre à l’utilisateur de comparer la 
qualité des matériaux de différents fabricants. Pour cela, il importe que l’utilisateur dispose toujours des 
résultats réels des essais par le biais des fi ches de données de sécurité et non pas par un simple 
« conforme à la norme ». Si vous le souhaitez, vous pouvez toujours obtenir plus d’informations 
concernant les essais et les résultats obtenus par 3M.     Tous les nouveaux champs chirurgicaux et tenues 
de bloc commercialisés par 3M sont toujours testés par rapport aux normes en vigueur.   
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 Produits phares 

 Le champ de hanche 9055 est 
également disponible en trousse de 
champ complète avec tous les 
champs nécessaires sous la 
référence 9055P.   

 9055:   CHAMP DE HANCHE « ALL-IN-ONE » 

 Dimensions
  Champ de hanche : 
300cm x 353cm avec
ouverture jambe étirable
19cm x 19cm

  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène  

 Caractéristiques:
  Champ « all-in-one »: un seul champ nécessaire pour couvrir complètement le patient.  
Cela réduit les risques de déstérilisation par une succession de manipulations.
  Application rapide et simple 
  2 grandes poches de recueil latérales pour accueillir la jambe opérée pendant  
l’intervention
  Écran d’anesthésie extra-large 
  Ouverture étirable (enserre bien la zone péri-anale) 
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose : plus résistant et moins de risque d’infection et d’incendie 

  Applications: 
  Chirurgie de prothèse de hanche.  

 9077R   CHAMP DE TABLE EXTRA-RENFORCÉ 

 Dimensions
  150cm x 200cm 

  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène  

 Caractéristiques:
  Barrière totale extra-épaisse sur toute la largeur et la longueur du champ 
  Très résistant et diffi cile à déchirer 
  Ne contient pas de cellulose: moins de risque d’infection et d’incendie 

  Applications: 
  S’utilise comme champ de table pour les procédures impliquant des instruments lourds  
et/ou chariots lourds (comme en chirurgie de prothèse) 

 Le champ de hanche 9055 est 
également disponible en trousse de

 9008:   TROUSSE DE TÊTE/COU avec TURBAN 

 Caractéristiques: 
  Trousse complète, pas de besoin d’autres champs 
  Facile à appliquer, champ d’application large 
  Turban: champ recouvrant toute la tête du patient ainsi que le bout de 
la table d’opération.
  Finition avec un champ en U (fourni) pour recouvrir complètement le patient  
en deux manœuvres simples
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose: plus résistant et moins de risque d’infection et d’incendie  

 Applications:
  Chirurgie de la tête et du cou, p. ex. chirurgie du nez, correction de paupières,  
otoplastie, liposuccion cou, interventions plastiques, etc.
  Interventions MKA   

200 x150 

10x55 

4x

150x250 

80x145 

114x90  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène 

  Contenu de la trousse:
  1 turban (ou headwrap): 
114cm x 90cm
  1 bande adhésive 
  4 essuie-mains 
  1 housse de Mayo 
  1 champ en U à fente étroite 
150cm x 250cm,
fente 7cm x 70cm
  1 champ de table 
150cm x 200cm 

 9027(L):   CHAMP À OUVERTURE VARIABLE (petit et grand) 

 Caractéristiques:
  2 demi-champs formant ensemble le champ à ouverture variable 
  Disponible en deux versions: petit et grand 
  Facile à appliquer, champ d’application large 
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose : plus résistant et moins de risque d’infection et d’incendie 

  Applications: 
  Anesthésie: CVC 
  Petites interventions chirurgicales 
  Interventions locales 
  Aide pour les méthodes de recouvrement compliqué / multiple  

 Dimensions
  9027: dimension complète:  
70cm x 50cm
  9027L: dimension complète:  
100cm x 150cm

  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène  
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 Produits phares 

 Le champ neuro 6687 est également 
disponible en trousse de champ 
complète avec tous les champs 
nécessaires sous la référence 6687P. 

 9196:   CHAMP POUR CHIRURGIE DE L’ÉPAULE 

 6687:   CHAMP NEURO 

 Dimensions
  Champ en U: 
260cm x 228cm
  Poche de recueil avec possibilité  
d’évacuation bilatérale:
87cm x 74cm
(poche disponible séparément aussi)

  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène  

 Caractéristiques:
  Champ avec poche de recueil en U pour recueillir les liquides et les éliminer via un  
conduit d’évacuation.
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose: plus résistant et moins de risque d’infection et d’incendie 

  Applications: 
  Intervention d’arthroscopie de l’épaule, p. ex.: cuff-repair, bankart 
  Interventions au niveau de l’épaule où de grandes quantités de liquide et/ou sang sont  
utilisées; la poche de recueil à 360° permet d’évacuer l’humidité excédentaire

 
 Le champ d’épaule 9196 est également disponible en trousse de champ complète 
avec tous les champs nécessaires sous la référence 9196P. 

 Dimensions
  6687: champ neuro avec aire  
à inciser Ioban™ :
231cm x 432cm

  Composition:
  Polyethyleen en polypropyleen  

 Caractéristiques:
  Champ « all-in-one »: un seul champ nécessaire pour couvrir complètement le  
patient. Cela réduit les risques de déstérilisation par une succession de 
manipulations.
  Application rapide et simple 
  Une grande poche de recueil avec possibilité d’évacuation bilatérale du fl uide/ 
sang.
  Gouttière de câble très bien fi xée pouvant également accueillir les pinces 
et fi xe champ.
  Aire à inciser Ioban™ intégrée au champ pour prévenir les infections postopératoires  
 Fournis dans le kit: 3 petits champs autocollants transparents et repositionnables  
  pour déterminer le cadre d’opération de sorte que l’aire à inciser ne colle pas 
aux cheveux. Ces derniers n’entravent pas la suite de la procédure.
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose: plus résistant et moins de risque d’infection  
et d’incendie    

  Applications: 
  Interventions crânio-cérébrales p. ex.: trépanation, craniotomie, 
tumeurs cérébrales, etc. 

 9019:   TROUSSE DENTAIRE  

 Dimensions
  Champ dentaire : 
150cm x 183cm
avec ouverture
11cm x 12cm
  Champ de table biocade 
114cm x 150cm

  Composition:
  Polyéthylène et polypropylène  

 Caractéristiques:
  Ouverture triangulaire non adhésive épousant parfaitement le contour du nez et de   
la bouche. 
 Coins arrondis pour réduire au minimum le risque de déchirure 
  Bande adhésive de 7cm x 2,5cm dans le haut de l’ouverture triangulaire pour maintenir  
le champ en place
  Bonne visibilité permanente sur le visage, même lorsque l’ouverture est réduite  
  Barrière totale (important pour interventions à haut risque) 
  Ne contient pas de cellulose: plus résistant et moins de risque d’infection et d’incendie 

  Applications: 
  Petites procédures orales et/ou nasales, p. ex. : interventions dentaires, implants,  
ORL, MKA. 

 NOUVEAU 
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 Vous souhaitez plus d’informations sur les champs et blouses opératoires 3M?
  Vous souhaitez plus d’informations sur la norme européenne EN13795?

  Contactez nous
  par courrier électronique: jlvanderlinden@mmm.com

  website: www.3M.be/healthcare 

 www.3M.be/healthcare 
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