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Chére lectrice,
cher lecteur,

Alors que la période de l'Avent va bientét
débuter et que Noél n'est plus trés loin,
vous tenez entre vos mains la derniére édi-
tion 2004 de Forum.

Cette période est toujours propice pour
faire le point, pour passer en revue l'année
qui est sur le point de s'achever. En 2004
donc, les choses ont bougé a la SSSH, avec
notamment ladoption du Guide pour la
validation et le contrdle de routine des
procédés de stérilisation a la vapeur d'eau
et l'adoption des Bonnes Pratiques, ou
encore la préparation et lintroduction
d'autres étapes et mesures importantes.
Concernant les activités du Comité, je me
permets d'attirer votre attention sur le rap-
port de Hervé Ney, publié dans la présente
édition.

«Lorsque tu veux construire un bateau avec
d’autres personnes, ne commence pas par
chercher du bois; éveille plutét en elles leur
désir de parcourir [immensité de la mer!»
Cest un peu ce qui se passe lorsque nous
parlons de gestion de la qualité, d’audit et
de certification: ce n'est pas la certification
immédiate qui compte, mais le chemin quiy
mene.

Quant aux «désirs» (objectifs) propres a
chaque service et unité de stérilisation cen-
trale, chacun doit les découvrir par et pour
lui-méme! Ensuite, lorsque vous savez dans
quelle direction vous souhaitez vous lancer,
alors vous vous retrouvez en groupe et cou-
chez sur papier tous les éléments néces-
saires pour réaliser ces «désirs» (SOP, des-
criptions des processus, directives de
travail). Enfin, vous vous interrogez pour
savoir si tout cela suffit réellement a nourrir
vos désirs!

Cest précisément sur ce théme que s'est
penché le cours niveau II au WIT de Tiibin-
gen, cherchant a dégager les possibles
représentations de ces descriptions. Bien
évidemment, chaque établissement et ser-
vice de stérilisation centrale doit élaborer
ses propres descriptions de processus, en
fonction de ses besoins. Mais au final, c'est
cette forme de collaboration - au sein d'un
groupe réunissant divers domaines - qui
nous permet de remettre en question, sans
jugement de valeur, et doptimiser notre
travail de tous les jours.

J'ai en outre le plaisir de vous annoncer
qu’en 2005 se tiendra le premier congrés
suisse de stérilisation, qui se déroulera
ensuite sur une base annuelle. Vous trouve-
rez une annonce préalable a ce propos dans
la rubrique Agenda; les détails de la mani-
festation seront publiés dans la premiére
édition 2005 de Forum. N'oubliez pas non
plus de consulter les informations sur notre
site Internet www.sssh.ch. La manifesta-
tion sera consacrée aux aspects techniques
du retraitement dans les services de stérili-
sation et permettra de présenter les der-
niéres dispositions en la matiére ainsi que
d’esquisser les grandes orientations
futures.

Veuillez d’ores et déja réserver les dates, car
nous serions trés heureux d'accueillir un
maximum de colléegues a cette occasion.
Il ne me reste plus qu‘a vous souhaiter une
belle période de l'Avent et de Noél et a vous
présenter mes meilleurs veeux pour la Nou-
velle Année.

Cordialement,
Cornelia Hugo
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Mise en place des exigences
concernant le materiel stérile

dans les hopitaux neuchatelois, de 1998 a nos jours

par Jean-Blaise Montandon, pharmacien cantonal, service de la santé publique, Neuchdtel

Introduction

L'entrée en vigueur de la premiére Odim (1)
le 1¢" avril 1996 est quasi passée inapercue
dans les hopitaux de notre pays. Ce n'est
que vers la fin de la période transitoire fixée
au 1¢ juin 1998, date butoir a laquelle les
fabricants devaient mettre leurs produits en
conformité, que l'on s’est rendu compte des
implications de 'Odim pour les hopitaux. Ce
sont en particulier les exigences pour la
restérilisation de matériel a usage unique et
les prestations offertes a des tiers qui deve-
naient bien plus astreignantes qu’aupara-
vant. Pour de nombreux hopitaux, ces nou-
velles exigences de sécurité sonnaient la fin
de ces opérations: le matériel a usage
unique ne pouvait plus étre retraité et les
unités de stérilisation hospitaliéres ne pou-
vaient plus stériliser de matériel pour des
tiers (autres hopitaux, homes, cabinets
médicaux, etc.).

Les premieéres années du groupe « 0dim »
neuchdtelois

En 1998, les hopitaux de la ville de Neucha-
tel créaient un groupe de travail interne
dont la mission était d’évaluer impact de
'Odim sur la stérilisation du matériel chirur-
gical, la restérilisation du matériel a usage
unique et sur les finances. Rapidement, ce
groupe de travail institutionnel s'est élargi a
'ensemble des hopitaux de soins aigus du
canton (7 établissements de petite et
moyenne importance, d'une capacité de 50
lits pour le plus petit a 200 lits pour le plus
grand) avec la participation du pharmacien
cantonal. Le groupe de travail réunissait des
professionnels de la santé, des cadres admi-

nistratifs et les responsables des unités de
stérilisation. Il était placé sous la direction
d’une infirmiére conseil en hygiéne et pré-
vention de linfection (2).

Les premiéres conclusions du groupe de tra-
vail ont conduit les hopitaux a cesser de
restériliser le matériel a usage unique et a
augmenter leur budget pour lachat de ces
produits. Puis, courant 1999, le groupe rédi-
geait ses recommandations invitant, d’'une
part, les hopitaux a ne plus stériliser du
matériel pour des tiers tant qu'une certifica-
tion de leur unité n'était pas acquise et,
d'autre part, les homes a acheter du matériel
stérile a usage unique pour les soins cou-
rants. Les recommandations du groupe ont
aussi servi a sensibiliser les autorités poli-
tiques du canton a la problématique soulevée
par les exigences de '0Odim. Rappelons qu‘a la
méme époque, le Conseil fédéral s'était lui
aussi exprimé sur ce sujet pour répondre a
une intervention parlementaire (3).

Mise a niveau des unités de stérilisation
dans les hépitaux — 1 phase

Suite a l'évolution rapide des exigences et des
normes en matiére de stérilisation, il était
devenu évident pour le groupe Odim qu'une
mise a niveau des unités de stérilisation était
la priorité du moment. En effet, malgré les
recommandations émises par le groupe de ne
plus stériliser pour des tiers, les hopitaux
devaient encore se dépanner en cas d'ur-
gence, raison pour laquelle il a été décidé de
rédiger des procédures communes en matiére
de stérilisation et de procéder a des audits
inter-hospitaliers. Ces mesures devaient amé-
liorer le degré de confiance mutuelle. Toute-

fois, le travail n'a pas eu le temps d'étre tota-
lement achevé sous cette forme. Lentrée en
vigueur, le 1¢ janvier 2002, de la loi sur les
produits thérapeutiques du 15 décembre
2000 et de ses ordonnances d'application,
dont la nouvelle mouture de LOdim (4),
devait inciter le groupe de travail Odim a
revoir son calendrier et a redéfinir ses priori-
tés. Lordonnance du 20 novembre 2002 sur la
prévention de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
lors des interventions médico-chirurgicales
confirmait l'urgence et la nécessité de mise
en conformité des unités de stérilisation des
hopitaux neuchatelois.

Mise a niveau des unités de stérilisation
dans les hopitaux — 2¢ phase

A la demande des membres du groupe,
début 2002, la présidence est reprise par les
infirmiéres en Pci (prévention et contréle
de linfection) du service de la santé
publique. Cette restructuration est souhai-
tée pour renforcer limplication du service
de la santé publique et améliorer la commu-
nication avec l'autorité politique.

Le nouveau contexte légal, avec le trés net
renforcement des exigences en matiére de
qualité, pousse le groupe Odim a procéder a
une évaluation de 'état des lieux des unités
de stérilisation des hdpitaux du canton.

Audits externes

Les hopitaux du canton ne disposant pas
d'un spécialiste hautement qualifié, un
mandat contractuel est signé en juillet
2002 entre le service cantonal de la santé
publique et un expert externe reconnu,
responsable de la stérilisation du CHUV. Il
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est chargé de procéder a un audit des prin-
cipales unités de stérilisation des hopitaux
du canton (5 établissements) afin d'évaluer
la conformité et la sécurité des installations
selon les exigences de ['0Odim et des normes
EN. En plus des référentiels légaux en
vigueur, U'expert s'est appuyé sur les bonnes
pratiques de pharmacie hospitaliére fran-
caise (5) et le manuel d'autoévaluation -
fonction stérilisation (6). Ces audits se sont
déroulés durant le deuxiéme semestre 2002
et ont fait chacun lobjet d'un rapport
détaillé remis aux directions respectives.
Fin 2002, une synthése des audits est orga-
nisée pour les responsables des unités de
stérilisation. Les principaux points soulevés
par Uexpert touchent a la mise en place des
bonnes pratiques de stérilisation, notam-
ment la rédaction d'un manuel de qualité,
de modes opératoires standardisés. Dans
certains cas, linfrastructure des locaux est
aussi remise en cause, ce qui a permis en
outre de prendre des mesures dans un hopi-
tal dont l'unité de stérilisation était en
construction. De plus, un plan est adopté
pour des actions a trés court terme. Dans ce
cadre, une collaboration étroite avec lex-
pert est envisagée pour l'année 2003 avec
la mise en place d'un plan de formation
pour le personnel des stérilisations.

Formation commune et interventions sur sites
La poursuite de la collaboration avec lex-
pert externe est concrétisée par un mandat
officiel en avril 2003. Elle porte sur l'organi-
sation d'une journée commune de formation
et de 9 journées individualisées sur sites,
dans les différents établissements. La jour-
née commune a pour objectif de traiter de
l'architecture documentaire pour le systéme
de qualité, elle se compose d’une partie
théorique et d'ateliers pratiques. La journée
est ouverte au personnel des stérilisations.
Elle a été suivie par une quinzaine de per-
sonnes. Les journées sur sites dans six éta-
blissements ont ensuite permis de travailler
concrétement sur le terrain a la mise en
place d'un systéeme «qualité ».

Malgré les efforts consentis par tous les
participants au programme de formation,
l'objectif visé, a savoir la mise a niveau des
unités de stérilisation du canton n’a pas pu
étre totalement réalisé durant l'année 2003.
En outre, de nouvelles exigences, comme
par exemple celles liées aux laveurs-désin-
fecteurs, ont permis a chacun de prendre

L'hépital des Cadolles a Neuchdtel, berceau du groupe « Odim » neuchdtelois.

conscience de la nécessité de pouvoir s'ap-
puyer a long terme sur les services d'un
expert en la matiére. Le service de la santé
publique a décidé de prolonger le mandat
de lexpert externe pour 2004, a raison
d'une demi-journée de formation commune
et de sept demi-journées sur sites.

Le Bilan

La démarche choisie par les professionnels

neuchatelois pour répondre a la formidable

évolution des exigences de qualité en

matiére de stérilisation a été le fruit d'une

réflexion dont le détonateur a été la mise

en vigueur de ['0dim 96.

La création d'un groupe de travail inter-hos-

pitalier avec la participation de représen-

tants de la santé publique a permis:

e d’avoir une vue d’ensemble objective de
la situation

e de sensibiliser les directions des hopi-
taux et les autorités sanitaires,

® de prendre des mesures concrétes.

Cette collaboration a permis d'accélérer
'amélioration de la qualité des prestations
de stérilisation dans les hopitaux du canton
en fonction des ressources a disposition.
Les efforts dans ce sens doivent é&tre pour-
suivis a l'avenir, afin de pouvoir garantir un
bon niveau de qualité conforme aux dispo-
sitions légales et aux régles de l‘art.

Lavenir

Deux pistes sont a l'étude au sein du groupe
Odim. La premiére consiste a recommander
aux hopitaux d’engager un ou une spécia-
liste hautement qualifié(e) qui chapeaute-

rait U'ensemble des unités de stérilisation.
Cette solution s’intégre parfaitement a la
planification hospitaliére neuchateloise qui
prévoit, a 'horizon 2006, la fusion de tous
les hopitaux de soins aigus en un seul éta-
blissement multi sites.

La seconde propose de confier un mandat
de supervision de longue durée a un expert
externe, qui serait chargé de la caution
scientifique des stérilisations du canton.
Le choix, quel quil soit, devra étre opéré
assez rapidement dans l'intérét de nos hopi-
taux et des patients qui les fréquentent.
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Une revolution:

le systéme de nettoyage a deux composantes deconex
pour une propreté sans compromis des dispositifs médicaux

par Dr. Urs Rosenberg

Un produit de nettoyage se compose de divers
ingrédients. Chacun de ces ingrédients a une
fonction bien précise. Plusieurs fonctions dif-
férentes sont nécessaires pour une action
optimale du produit. La solution utilisée dans
un laveur désinfecteur (LD) doit par exemple
oter les souillures des surfaces, faire une
émulsion ou provoquer une dispersion, couper
les grosses molécules, lier les agents de
dureté de l'eau et éviter le dépot de silice ou
autres éléments indésirables sur le matériel et
les parois dans la machine. Lintégration de
toutes ces composantes en un produit unique
pouvant de surcroit étre stocké afin de per-
mettre a tout moment un effet maximal reléve
pratiquement de limpossible. Par exemple, la
stabilité des enzymes (et donc leur fonction)
est fortement diminuée par les agents de
complexation, pour ne citer qu'un dilemme.
Le probléme de la formulation des net-
toyants usuels peut également se résoudre
par la séparation physique des composants
susceptibles de se géner entre eux. Les deux
composants produits, stockés et transportés
sous forme de concentrés, seront mélangés
au moment de leur utilisation dans la
machine de nettoyage et de désinfection et
donc dosés dans la méme charge de lavage.
Sur la base de trois concentrés, Borer Chemie
AG a développé deux systémes de nettoyage
a deux composantes, un pour les pH neutres
et un pour les pH alcalins. Le systéme neutre
est estampillé deconex TWIN BASIC/TWIN
ZYME et le systéme alcalin se compose d'un
produit déja connu, deconex 28 ALKA ONE et
du deconex TWIN ZYME. Comme lindique son
nom «TWIN ZYME» est une préparation a
base d’enzymes (protéases et amylases).

Au cours des tests de laboratoire et en
situation réelle, les deux systémes se sont
montrés supérieurs aux nettoyants usuels.
En pH neutre, les résultats de nettoyage
avec de l'eau dure et non préparée sont éga-
lement apparus supérieurs a ceux atteints
avec un bon nettoyant enzymatique neutre
en eau déionisée et en conditions opti-
males. Avec le systéme alcalin a deux com-
posantes, un bon résultat de nettoyage peut
étre déja obtenu a des températures basses
- jusqu'a 30°C, tandis que tels résultats
peuvent étre obtenus avec des nettoyants
alcalins habituels seulement qu’a partir de
70°C. Des températures basses permettent
un respect du matériel plus important au
cours du procédé de lavage.

De plus, il est apparu que le systéme & deux
composantes permettait un meilleur contréle
de la mousse que les autres nettoyants.

produits est démontrée par les faibles
concentrations d'utilisation: typiquement
3 mL/L pour deconex TWIN BASIC ou deco-
nex 28 ALKA ONE et 1 mL/L pour deconex
TWIN ZYME. Ce dosage trés léger, combiné a
la possibilité d'utilisation directe de l'eau du
robinet, rend le systéme de nettoyage a deux
composantes particulierement économique.
Une pompe de dosage supplémentaire, qui
peut éventuellement étre nécessaire, est un
investissement minimal et se justifie pleine-
ment par les multiples avantages du systéme
de nettoyage a deux composants.

Le systéme de nettoyage a deux compo-
santes deconex: une révolution dans la pré-
paration en machine du matériel médical.

Dr. Urs Rosenberg
urs.rosenber@borer.ch
Borer Chemie AG, 4528

Enfin, la haute performance des nouveaux Zuchwil/Switzerland
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Systémes de nettoyage a deux composantes comparés avec des produits a composants unique

(méthode des particules de sinter).
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Congres et reunion annuelle
2004 de la DGSV

Le congrés bisannuel de la Société alle-
mande de stérilisation hospitaliere (DGSV)
s'est, comme a l'accoutumée, tenu a Pots-
dam. Cette manifestation, trés prisée par
les collégues de la stérilisation et de lin-
dustrie, a cette fois encore remporté un
franc succés, comme en témoigne le
nombre élevé de participants.

La particularité de cette édition résidait
dans le fait que le premier mandat complet
arrivait a échéance (8 ans) et dans l'élec-
tion du Comité.

Mme Tlse Voigt, 2¢ présidente, et M™e Melanie
Reich, trésoriére, ont démissionné du
Comité; a loccasion de la manifestation
vendredi soir, leurs collégues du Comité et
les membres ont pris congé d'elles dans les
régles de lart.

Les diverses fonctions occupées dans le
cadre d’'une association ou d'une société
mobilisant toujours passablement de temps
libre, il a été d’autant plus réjouissant de
constater que plusieurs membres de la DGSV
s'étaient portés candidats.

Ont été élus:
1¢" président Mme Anke Carter
(réélection)

M. Josef Graf
(réélection)

Mme Marion Peissker
(premiére élection)

2¢ président

3¢ président

Trésorier M. Martin Held
(premiére élection)
Secrétaire Mme Claudia Graf

(confirmation)

Félicitations et plein succés!

gienV

... Afin de gagner du temps, nous allons
voter au moyen d'un systéme électronique.
Veuillez voter maintenant!

anue 3 l'assemblée annuelle 2004 de la DGsy,

A = pour

Vote électronique

B = contre
C = pas compris
D = sans avis
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La prise en charge
des dispositifs médicaux
difficiles a nettoyer

Quelques exemples

par Frédy Cavin, Etienne Aubry, CHUVY, Lausanne

1. Introduction

Lors des 26° journées Nationales d'Etudes
sur la Stérilisation dans les Etablissements
de Santé organisée a Nantes, un atelier a
été consacré a la prise en charge des dispo-
sitifs médicaux difficiles a nettoyer. Le but
de la présentation a été de donner des
exemples et d'expliquer les solutions qui
avaient été prises au CHUV ou qui pou-
vaient étre envisagées.

2. Tige d’alésage (photo n°1 et 2)

Les alésoirs flexibles sont utilisés en trau-
matologie et en orthopédie. Ils sont consti-
tués d’'un arbre de transmission fait de 2
ressorts superposés, le tout étant flexible et
creux et muni d'une fraise a son extrémité.
Ces instruments flexibles servent a l'alésage
intra médullaire des os longs, phase prépa-
ratoire a l'enclouage utilisé comme tech-
nique d'ostéosynthése.

Dans le cadre de notre activité de stérilisa-
tion, le bloc opératoire a plusieurs fois rap-

Photo 1.

Photo 2.

porté le plateau contenant ce matériel
parce qu'il y avait des salissures noires insé-
rées dans les interstices de la surface exté-
rieure, ainsi que des taches sur le support
en plastique thermo-formé. La premiére
réaction a été de relaver consciencieuse-
ment les alésoirs avec des brosses, puis
dinjecter de la vapeur a lintérieur de la
lumiére interne. Malgré cela, des salissures
résiduelles persistaient aprés stérilisation,
alors que les dispositifs médicaux parais-
saient propres visuellement avant 'embal-
lage. Dol provenait cette saleté? Etait-ce
d’origine organique, est-ce le résultat de la
corrosion de linstrument ou de sa détério-
ration, est-ce un résidu de produit de pré-
désinfection ou de détergent?

Une visualisation de lintérieur de la tige
d'alésage a été faite avec une optique et a
montré que la premiére partie de lintérieur de
la tige était propre (photo n°3). Par contre,
plus Uoptique pénétrait a lintérieur, plus les
saletés fixées apparaissaient (photo n°4).
Aprés discussion et réflexion avec les
diverses personnes concernées (chirurgiens,
infirmieér(e)s de bloc opératoires, collabora-
teurs de la Stérilisation centrale), il a été

Photo 3.

Photo 4.

déterminé qu’il n"était pas possible d'assu-
rer un nettoyage manuel adéquat s'il y avait
21 tiges d’alésage avec des tétes fixes dans
le plateau opératoire (photo n°1). Par
contre, en réduisant fortement ce nombre
(photo n°2), il était plus facile de sensibili-
ser le personnel qui prend en charge le net-
toyage manuel. Pour effectuer ce change-
ment en accord avec les chirurgiens, il a
fallu passer aux tiges d'alésage avec des
tétes amovibles. Dans le nouveau plateau
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opératoire, il n'y a plus que 4 tiges. Pour
améliorer la sécurité, les tiges sont aussi

du fabricant. Dans l'exemple d'un fixateur
externe, les instructions sont de dévisser

changées systématiquement tous les mois
par du matériel neuf.

Les autres solutions possibles sont:

e utiliser un arbre flexible pour un seul

les vis, mais de ne pas démonter compléte-
ment le dispositif. Lorsque ce dispositif
médical a été démonté, nous avons pu
observer des restes de salissures a divers

patient

e utiliser des nouveaux modéles de tige
d’'alésage flexibles, mais sans «ressort»
qui viennent d'étre mis sur le marché.

endroits. Par conséquent, il a été décidé de
les démonter complétement de facon systé-
matique, d‘intensifier les contrdles aux
endroits sensibles et de former le personnel

3. Instruments démontables ou non
Il existe sur le marché des instruments chirur-

en conséquence.

4. Dermatome

gicaux qui sont commercialisés par diverses
sociétés et qui pour une sont démontables et
pas pour lautre. Afin d’assurer un nettoyage
adéquat, les instruments démontables sont
préférables, voire les deux exemples mention-
nés: pince de laparoscopie (photo n°5) et
rongeur de Kerrison (photo n°6). En effet,
comment peut assurer un nettoyage adéquat
entre les deux parties de ce dernier instru-
ment si elles ne sont pas séparables?

Il s'agit d'un instrument motorisé et muni
d’une lame, permettant de faire les préléve-
ments de peau nécessaires pour pratiquer
des greffes.

Le fabricant recommande dans sa notice
d’instruction un lavage manuel. Ce dispositif
médical n'est pas immersible complétement.
Au CHUV, les dermatomes ont été l'objet de
nombreuses réparations. Les pannes prove-
naient de chocs mécaniques lors des trans-

Le retraitement des dispositifs médicaux
stériles doit se faire selon les instructions

ports ou des manipulations (lors de linter-

Photo 6. vention ou du retraitement) ou
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concernaient un fonctionnement a une
vitesse non constante et méme plus de
fonctionnement (probléme électrique).
Afin de pouvoir les réduire et trouver des
solutions, une étude a été menée en collabo-
ration avec le service technique, le distribu-
teur et la stérilisation centrale. Pour cela, il
a fallu préalablement identifier tous les der-
matomes qui étaient utilisés dans ['hopital
(9) alors qu’il n'y en avait que 3 enregistrés
dans la GMAO (gestion de la maintenance
assistée par ordinateur) de linstitution et
mettre en place un systéme de tracabilité. Le
fournisseur a pu fournir Uhistorique des répa-
rations des divers dermatomes.

Les mesures qui ont été prises par le service

technique sont:

e Mise en place de caisse de transport
pour lenvoi en réparation qui permet
d’éviter les chocs mécaniques

e C(Controle et inventaire des accumula-
teurs et des chargeurs. En effet, les
accumulateurs ont un effet mémoire qui
peut diminuer leur durée de vie lors-
quils subissent des décharges et
recharges  successives.  (test de
décharge bon si > 60%, 1.8 A/h)

e Elimination des accumulateurs défec-
tueux et étiquetage avec date de vali-
dité pour le prochain contréle semes-
triel

e \Visite des ateliers du distributeur pour
connaitre les controles effectués et les
causes de pannes probables

A la stérilisation centrale, nous avons pu
constater que certains dermatomes étaient
lavés a la main conformément et d’autres en
laveur-désinfecteur contrairement aux ins-
tructions du fabricant. Cependant, les der-
matomes lavés a la main présentaient plus
de problémes que les autres!, notamment
des traces d'eau dans la téte. Aprés analyse,
il s'avére que l'aspersion d’'eau et de déter-
gent dans un laveur-désinfecteur est moins
néfaste pour linstrument et ses composants
que limmersion partielle pratiquée lors du
lavage manuel. De méme le gain de sécurité
pour le patient, obtenu par un lavage stan-
dard en laveur-désinfecteur est important
par rapport au faible risque encouru par lins-
trument lors de son retraitement en machine
(option CHUV!). Suite a cette observation,
les mesures suivantes ont été prises:
e définir la position du dermatome et
'immobiliser dans un panier de lavage
pour laveur-désinfecteur

e création d'un support pour lavage en
laveur-désinfecteur (photo n° 7)

e test de pénétration de 'eau dans toutes
les parties de linstrument

e test de lavage dans le laveur-désinfec-
teur

e test systématique de tous les derma-
tomes avant stérilisation notamment
pour s'assurer que lappareil fonctionne
électriquement

Cet ensemble de mesures, déterminées en
collaboration avec les divers intervenants,
le service technique et la stérilisation cen-
trale, a permis d'améliorer trés nettement la
problématique du retraitement des derma-
tomes.

5. Contrdles visuels

Les instruments chirurgicaux deviennent de
plus en plus fins et complexes. Afin de
s'assurer visuellement que le nettoyage et
l'intégrité sont en ordre, il faut de plus en
plus utiliser des systémes grossissants,
comme des loupes (photo n°® 8) ou des
microscopes.

6. Conclusion

Le nettoyage des dispositifs médicaux doit
se faire selon les instructions des fabri-
cants. Elles sont souvent lacunaires, mais
la norme EN ISO 17664, qui vient d'étre
publiée et qui concerne les instructions
devant étre fournies par le fabricant pour

le processus de re-stérilisation des disposi-
tifs médicaux, devrait progressivement
améliorer la situation pour autant que les
utilisateurs signalent aux fabricants les dif-
ficultés rencontrées, notamment par le
canal de la matériovigilance de chaque ins-
titution. Une collaboration entre les divers
intervenants de 'hopital et avec les four-
nisseurs permet souvent de trouver des
solutions utiles a tous. L'achat d'instru-
ments démontables est préférable. Le
contréle visuel doit étre renforcé a laide
de loupe, voire de microscope pour certains
instruments.

Je serais trés heureux de pouvoir lire dans
un prochain numéro, d’autres exemples et
d'autres solutions trouvées dans vos éta-
blissements et qui peuvent étre utiles a
tous.

Photo 7.

Photo 8.
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Journée SSSH
du 14 septembre 2004

par Eliane Chassot, Responsable adjointe, Stérilisation Centrale, CHUV-Lausanne

Dans le cadre des journées de formation de
la SSSH, section romande, le mardi 14 sep-
tembre a été consacré au retraitement des
endoscopes.

Au regard du théme, cette journée fut
ouverte également aux non membres de la
SSSH et quelques cent personnes ont
répondu a linvitation.

Aprés un mot d’accueil de M. Cavin, prési-
dent de la SSSH et quelques informations
concernant notre société, la journée a
débuté avec la présentation de M. Pic de la
maison PENTAX France concernant la
conception et l'utilisation d'un fibro-
scope. M. Pic a en premier lieu expliqué la
différence entre un endoscope a fibres et
un endoscope vidéo avec les avantages et
les inconvénients de chacun. Une présen-
tation trés compléte d'un vidéo endoscope
nous a été faite avant d’aborder la problé-
matique du nettoyage de tels dispositifs.
La complexité et la fragilité de ces appa-
reils ont été bien mises en avant. «La
durée de vie de [‘endoscope dépend de la
qualité du traitement qu'on lui fait
subir» Il convient donc de manipuler ces
appareils avec professionnalisme dans
'exécution de l'acte comme dans le retrai-
tement et d'utiliser des écouvillons et
autres brosses en bon état, de diamétre et
de taille adaptés.

Aprés '’énoncé des principales causes de
détérioration et des précautions indispen-
sables a prendre, M. Pic a conclu son
exposé en mettant l'accent sur limpor-
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tance de la bonne connaissance des appa-
reils, d'une bonne manipulation, d'un bon
entretien, d'un nombre suffisant, d'une
utilisation correcte, d’'un personnel formé
et de procédures établies et respectées;
tous ces éléments étant les garants du
maintien de la fonctionnalité des endo-
scopes flexibles.

M. Cavin (CHUV) nous a ensuite présenté le
projet de norme prEN ISO 15883-4 concer-
nant les laveurs désinfecteurs pour endo-
scopes notamment ce qui est demandé au
fabricant mais également les renseigne-
ments que doit fournir Lutilisateur au fabri-
cant lors de l'acquisition d’'un appareil. Ce
projet est trés poussé et trés contraignant
pour les utilisateurs.

Ce projet de norme nous indique égale-
ment les instructions pour le traitement
des endoscopes et son contréle: le test
d'étanchéité, le nettoyage (la solution
détergente doit étre évacuée pendant ou
aprés chaque cycle de retraitement et ne
doit pas étre réutilisée), la désinfection
(prouver que la concentration, la tempéra-
ture et le temps de contact sont obtenus),
la désinfection, les contréles du processus
(enregistrements, alarmes) les contréles
de l'eau ainsi que les tests de routine a
effectuer.

Au niveau européen, quelles sont les
recommandations liées aux traitement des
endoscopes? Mme Herrero (HUG) a démon-
tré qu’il existe de trés grandes variantes
d'un pays a lautre et que l'on ne trouve que

peu d’éléments concernant l'endoscopie en
pneumologie qui est pourtant un domaine a
risque. Quoiqu’il en soit, le risque de trans-
mission d’agents pathogénes doit étre mai-
trisé d’ot limportance de la formation du
personnel et de la mise en place de procé-
dures de retraitement. Pour lavenir, il
serait important d’harmoniser ces procé-
dures de retraitement... y compris en
Suisse.

Concernant l'aspect pratique du retraite-
ment des endoscopes, M. Pflimlin (Béle) a
fait une excellente présentation. La qualité
du retraitement dépend de la qualité de la
structure (personnel et équipement), de la
qualité du processus (procédures et mesures
correctives) ainsi que de la qualité du résul-
tat, constaté et évalué.

Actuellement la situation n’est pas brillante
et certaines régles d’hygiéne élémentaires
ne sont pas respectées parce que pas ou mal
connues!

Selon lui et selon son expérience, «Le re
processing entiérement manuel ne devrait
plus exister»!!!

Au niveau de la structure, des zones sépa-
rées sale/propre ainsi que du personnel
qualifié, voire spécifique pour lactivité de
retraitement, sont les premiers points
importants. Cela a impliqué une diminution
conséquente des frais annuels de réparation
dans son service ce qui n'est pas négli-
geable.

En ce qui concerne le retraitement, les dif-
férentes étapes nous ont été précisées en
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insistant sur le traitement immédiat aprés
utilisation, sur le brossage de tous les
canaux avec du matériel adapté et propre
ainsi que sur le séchage.

Les frais occasionnés par les réparations
des endoscopes représentent des sommes
non négligeables dans le fonctionnement
d'un service. Mme De Jonge (CHUV) a pré-
senté les causes principales de détériora-
tion survenant lors de l'examen endosco-
pique lui méme, lors du transport, lors du
retraitement ainsi que lors du stockage,
cela a laide d'exemples visuels trés
convaincants.

Creutzfeld Jakob, vous connaissez? M. le
Dr Troillet (Institut central des hdépitaux
valaisans) a fait le lien entre la probléma-
tique engendrée par cette maladie et l'utili-
sation des endoscopes. «Le risque de trans-
mission lors d’'un examen endoscopique ne
peut étre nié» d’'ol limportance d'un retrai-
tement de qualité en accord avec l'ordon-
nance sur la prévention de la maladie de
Creutzfeld Jakob, ainsi que la nécessité de
réfléchir a lintroduction de matériel a
usage unique en ce qui concerne les acces-
soires invasifs (pinces a biopsie).

Pour terminer cette journée, la présentation
de M. le Dr Blanc (CHUV) concernait les
controles utiles a effectuer dans un service
d’endoscopie: contrdle de l'eau, notamment
l'alimentation des laveurs désinfecteurs
pour endoscopes et contrdle bactériolo-
gique des endoscopes. Ces derniers ne sont
pas obligatoires et leur utilité ne fait pas
lunanimité parmi les experts. La premiére
démarche a envisager serait un audit afin
d’objectiver le fonctionnement du service.
Si des prélévements bactériologiques sont
effectués, il convient d'avoir une méthodo-
logie rigoureuse et validée et d’établir des
critéres d'interprétation des résultats.
Comme vous pouvez le constater, le theme
présenté a cette journée «le retraitement
des endoscopes» souléve beaucoup de
questions et quelques polémiques. De nom-
breuses réponses ou pistes de réflexion
nous ont été apportées; a chacun de voir ce
quil lui est possible de mettre en place
dans son établissement.

Vous aimeriez en savoir plus? Rendez vous
sur le site Internet de la SSSH
(www.sgsv.ch/francais) ol vous trouverez
lintégralité des présentations de cette
journée.
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La simulation en temps réel:
les faits matérialisés

Réorganisation du service de stérilisation du matériel
a U'hopital cantonal d’Aarau, Suisse

par Valentin Simonett

Comment peut-on optimiser un concept
pour la stérilisation du matériel a
I'hopital ? La simulation en temps réel
des procédés complexes permet
d’analyser les faits et d’en déduire

des solutions efficaces

80 pour-cent des instruments qui doivent
étre stérilisés viennent des salles d'opéra-
tion. On peut donc facilement concevoir
que les salles de stérilisation se trouvent
a proximité des salles d'opération. Ou
non?

A Uhopital cantonal d’Aarau, la stérilisation
du matériel est actuellement décentralisée:
la stérilisation subsidiaire située au bloc
opératoire au premier étage a la charge de
la préparation de tous les instruments chi-
rurgicaux; la stérilisation centrale se
trouve au 1¢" sous-sol. Elle traite tout autre
matériel de méme que les instruments du
service de gynécologie, de toutes les sta-
tions de soins et des cliniques spécialisées.
Auparavant, le linge y était également sté-
rilisé. Le paradoxe actuel: le volume traité
dans la petite stérilisation subsidiaire est
plus important que celui traité dans le ser-
vice de la stérilisation centrale, plus grand.
Un service est surchargé, l'autre est sous-
sollicité.

Dans le cadre du projet d'investissements
pour le remplacement d’anciens appareils,
'hopital a étudié si le concept décentralisé
suffit encore aux besoins actuels d'une sté-
rilisation rationnelle et de haute qualité
d'une part, et quels avantages aurait une
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centralisation d’autre part. Le gain de place

serait de plus le bienvenu dans le bloc opé-

ratoire.

Grace a la simulation en temps réel des pro-

cessus, le bureau d'études PGMM, spécia-

liste de léquipement et des batiments

médicaux, a étudié trois variantes et a

montré comment il était possible d’amélio-

rer la situation.

1. concept décentralisé avec un petit
volume au niveau de la stérilisation
subsidiaire et un grand volume dans le
service de la stérilisation centrale;

2. concept centralisé avec un seul service
de stérilisation et un service de trans-
port manuel des instruments et tamis,
avec transport immédiat (transport
express sur appel) et transport a
horaires fixes

3. concept centralisé avec systeme de
transport immédiat et automatisé des
instruments et tamis

Le concept appliqué jusqua présent a éga-
lement été simulé afin d'établir un modéle
aussi proche de la réalité que possible et de
le valider.

Analyse des procédures comme base de
la simulation

Une simulation n'a que la valeur des don-
nées employées. Le personnel a tenu pen-
dant deux semaines un journal sur les diffé-
rentes étapes de travail, chronométre en
main. PGMM a analysé, en collaboration

avec les responsables de I'hopital cantonal,
l'organisation et les procédures de stérilisa-
tion. Il était important d’observer les diffé-
rentes étapes effectuées jusqu'a présent
pour arriver a de nouvelles bases.

Christine Striibin, responsable de la stérili-
sation de ['hdpital cantonale d'Aarau, consi-
dére la préparation de la simulation comme
une étape importante pour l'obtention de la
solution: «il y eut tout d'abord une cer-
taine résistance dans les services bloc opé-
ratoire et stérilisation. Grace a une
constante discussion sur les processus et
grace au relevé des données, les services se
sont rejoints et ont compris la situation de
lautre ».

Les données acquises, comprenant les
temps nécessaires aux déroulements
d’étapes et de taches données, les circuits,
les ressources en personnel, les équipe-
ments et les salles, reflétent les procédures
de la stérilisation a I'hopital cantonal d'Aa-
rau 1:1. Un plan CAO permet de réaliser les
travaux a l'échelle. Différents paramétres
ont été affectés a chaque personne afin de
reproduire un mode de travail et une jour-
née individuels. Le modéle a été affiné jus-
qua ce que la situation effective soit suffi-
samment  représentée. Les nouvelles
situations ont pu étre ainsi définies et
implémentées.

Présentation des avantages par des faits
Les résultats de la simulation montrent les
avantages et les inconvénients d'une
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stérilisation centralisée ou décentralisée.
«Grace a la simulation, nous avons mis les
faits a plat. Les moyens nécessaires pour
la stérilisation ont pu étre calculés avec
exactitude, compte tenu également des
trajets a parcourir. Lexploitation des don-
nées est facilement compréhensible et
permet a la direction de s'appuyer sur des
bases sires pour prendre des décisions sur
des investissements importants. La prise
de décision a pu étre accélérée par la
simulation», indique Christine Striibin.
Les temps de transport se sont révélés,
selon la simulation, non significatifs pour
la stérilisation. Le nettoyage et la stérilisa-
tion proprement dits prennent 2 heures et
demi. Quelques minutes de plus ou de
moins pour le transport n’entrent donc pas
en ligne de compte. Ceci signifie que la
stérilisation des instruments, qui ont la
premiére priorité pour les blocs opéra-
toires, ne doit pas nécessairement étre
effectuée a proximité immédiate. La stérili-
sation subsidiaire peut donc étre suppri-
mée. La salle serait libre pour d'autres
fonctions. Il est donc probable que seule la
stérilisation centrale, avec une infrastruc-
ture adaptée et léquipement complété,
sera encore utilisée.

Ceci comporte les avantages suivants:

e moins d'appareils, c'est-a-dire moins de
stérilisateurs, de systémes automa-
tiques de nettoyage et de désinfection,
par suite réduction des codts de fonc-
tionnement et de maintenance,

e moins il y a de types d'appareils, plus
faible est le quota d'erreurs et plus
simple est l'assurance qualité et la cer-
tification obligatoire,

e gain de place,

e circulation du matériel plus rapide avec
une station qu'avec deux, car la capa-
cité des appareils est plus importante

e é&conomie probable de frais de person-
nel par une meilleure organisation dans
une station centrale.

Principaux domaines d’application de la
simulation en temps réel assistée par
ordinateur

La simulation en temps réel permet non
seulement de reproduire le déroulement
d'une stérilisation mais aussi de calculer de
facon ciblée les différentes étapes com-
plexes effectuées dans les salles d’opéra-
tion, loccupation maximale des salles de
thérapie, chéres, ou les besoins en ascen-

Machine
d'emballage

™

<—p Chemins
P-4 Location

_!_P______

“

Circuit stérilisation centrale (partie).

seurs pour le transport des visiteurs et des
patients. La simulation, modéle dyna-
mique, permet de plus de relier tous les
facteurs interdépendants, ce qui n’était
pratiquement pas possible avec les
méthodes usuelles. Pour une gestion effi-

cace de l'hopital, les domaines prioritaires

d'application de la simulation sont les sui-

vants:

e optimisation des procédures essen-
tielles, complexes (stratégie d'optimi-
sation, localisation des goulots
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d’étranglement, blocages et points e mise en évidence des économies pos- Qualification et validation: sécurité

faibles), sibles, d’abord

e sécurité dinvestissement par le calcul e détermination des quantités optimales Il n’existe pas encore, ni en Suisse, ni en
exact des capacités lors des prises de (taches a effectuer, salles, appareils, Allemagne, de directives sur la certifica-
mesure en vue de travaux, lors de lac- heures de travail du personnel...) tion obligatoire de la stérilisation dans les
quisition de gros appareils et lors d'une e définition et documentation des hopitaux si ce n'est lorsque ces derniers
restructuration interne, mesures de qualité proposent leurs services a des tiers qui

e emploi du personnel efficient (besoin souhaiteraient se dégager de ses taches.
en personnel, organisation du travail, Il est trés probable qu’a l'avenir, la certifi-
horaires de travail), cation sera obligatoire pour toutes sta-

tions de stérilisation car ce secteur entre
dans le cadre de la norme des produits
médicaux. Le respect des directives sur
'hygiéne de lair et sur la documentation
des charges ainsi que la validation des
stérilisateurs, des installations de net-
toyage et de désinfection sont déja
exigés.

Avantages de la simulation en temps réel assistée par ordinateur
e différentes options peuvent étre évaluées sans risque

e larges possibilités d'exploitation des données

e choix libre des périodes et des situations

e grande sécurité de planification et d'investissement

subjectivité remplacée par objectivité

e grande acceptation par la visualisation

PGMM, en qualité de consultant indépen-
dant, conseille les hdpitaux sur lensemble
de la procédure, de la validation a la certi-
fication. Les spécialistes du service tech-
Résultats nico-médical font les appels d'offre, coor-
o donnent les délais, controlent le
déroulement des étapes et établissent des
rapports sur la rentabilité des investisse-
find'opération|  ments, que ce soit pour les nouvelles
constructions ou pour le remplacement
d’anciens appareils. Une prise en compte
globale des services technico-médical et
«Batiment» est importante afin d’assurer
un fonctionnement parfait et un audit
Départ du positif pour une certification.
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Rectificatif du Comité de la
Societe allemande d’hygiene
hospitaliere (DGKH)

R. Frank, C. Hugo, S. Kriiger I. Kruse et T.
Zanette ont publié en 2004 une brochure
aux éditions mhp-Verlag, intitulée «Prak-
tische Anleitung zur Validierung von Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren» (Ins-
truction pratique pour la validation de
processus de nettoyage et de désinfection).
Sur la page de titre, lon trouve la formula-
tion suivante: «En référence a la recom-
mandation de la Société allemande d’hy-
giéne hospitaliere (DGKH)». Lintroduction
de la brochure contient en outre une tour-
nure similaire.

Le Comité de la DGKH souhaite rappeler que
l'élaboration d’une directive, dont le titre
de travail est « Gemeinsame Leitlinie von
DGKH, DGSV und AKI zur Validierung und
Routineiiberwachung maschineller Reini-
gungs- und Desinfektionsverfahren fiir
thermostabile Medizinprodukte und zu
Grundsétzen der Gerdteauswahl» (Directive
commune de la DGKH, de la DGSV et de
'AKT sur la validation et le contrdle de rou-
tine des processus mécaniques de net-
toyage et de désinfection pour les disposi-
tifs médicaux thermostables et sur les
principes du choix des appareils), a bien
débuté en 2003, mais que ce texte n’est
pas encore définitif.

La formulation sur la page de titre de la
brochure mentionnée ci-dessus («En réfé-
rence a la recommandation de la Société
allemande d’hygiéne hospitaliére (DGKH)»)
est par conséquent trompeuse, puisqu’il
n‘existe pas de telle recommandation de la
part de la DGKH. Ajoutons encore que la
directive en cours d’élaboration n’est pas
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un projet de la seule DGKH, mais qu’il
s'agit d'un projet commun de la DGKH, de
la DGSV (Société allemande de stérilisation
hospitaliére) et de UAKI (Arbeitskreis fiir
Instrumentenaufbereitung, c.-a-d. Cercle

de travail pour le traitement des instru-
ments).

Au nom du Comité de la DGKH
Prof. Dr med. Axel Kramer

Congrées ISSM — IFSS — EFHSS 2005
a Londres

Le prochain congrés de U'EFHSS se tiendra du 29.03 au 01.04.2005 a Londres.

Cette manifestation est organisée par la Société britannique de stérilisation hospita-
liére (ISSM) en collaboration avec la Fédération internationale de stérilisation hospi-
taliére (IFSS), sous le patronage de I'EFHSS.

L'objectif de ce congres consiste a s‘informer sur les derniéres tendances en stérilisa-
tion hospitaliére et a donner l'occasion aux collégues d’échanger leurs idées et expé-
riences. Comme chaque année, le congrés comprendra également une exposition par
des partenaires industriels, ce qui permettra de s‘informer sur tous les produits exis-
tants et les nouveautés.

Ce congrés international sur la stérilisation accueillera certainement un grand nombre
de participants et d’exposants, ce qui rendra les choses d'autant plus intéressantes.

Si vous souhaitez participer a ce congrés, veuillez vous inscrire auprés de
M. Fredy Cavin

CHUV BH-04

Rue du Bugnon 4

1011 Lausanne

021 314 59 10

021 314 59 25

Fredy.Cavin@chuv.hospvd.ch

Les groupes de 10 personnes ou plus obtiendront un rabais de 12,5%, a condition de
participer aux trois jours de la manifestation.

A bon entendeur, salut!
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Norme ISO 11607:2003

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

Morceaux choisis/questions
pour un champion

par Ph. Vanautryve RAQ Stérilisation Centrale CHUV

Nous avons lhabitude de nous référer aux
normes, il y a bien sdr les normes et projets
de normes qui aliment réguliérement nos
débats (EN 285 - EN 554 — prISO 15883 -
etc.) concernant nos stérilisateurs, nos
laveurs  désinfecteurs.  Bien  entendu
d'autres normes sont également évoquées,
mais sont-elles aussi décortiquées, inter-
prétées, commentées?

Nous connaissons la série de norme EN 868
«matériaux et systémes d’emballages pour
les dispositifs médicaux devant étre stérili-
sés», qui elle a fait couler un peu d’encre,
notamment pour les conteneurs avec leurs
problémes de poids et de siccité (sur les
lesquels nous n‘avons pas encore toutes les
réponses). Jai récemment «découvert»
'ISO 11607:2003 qui concerne « l'embal-
lage des dispositifs médicaux stérilisés
au stade terminal», et je me propose de
vous faire part de mes réflexions intimes...
Avertissement, je me garderais bien de pro-
poser d’emblée des réponses a mes ques-
tions, mais plutot des pistes de réflexion
générales.

Dans ce qui suit, les extraits et les mor-
ceaux choisis de la norme sont en italiques
et entre guillemets, mes cogitations sont
en caractéres normaux.

La norme reconnait que «le processus de
conception et de mise au point d'un embal-
lage destiné a un dispositif médical stérilisé
au stade terminal est une opération com-
plexe et critique », et que le produit fini doit
présenter «des performances efficaces,
sdres et réelles pour lutilisateur »

Cette notion nous lavions déja, tout au
moins en terme d'efficacité. Mais dici a dire

que nous faisons de la conception d’embal-
lage en prenant en compte «La nature spéci-
fique du DM, la méthode de stérilisation
prévue et la destination, la durée de vie, le
transport, et le stockage» pour tous les
DMx que nous produisons avec leur diver-
sité, leur complexité, leur nombre, leurs
matériaux propres, leurs conditions de stoc-
kages (plus ou moins correcte chez nos
clients), etc., cela devient de la pure uto-
pie.

Dans nos stérilisations, avec 2 ou 3 types
d’emballages, choisis parfois plus sur des
critéres économiques que des critéres quali-
tatifs, sans parler de nos réutilisables
(conteneurs) ou le fait de faire une
demande d’achat ou de remplacement peut
créer des réactions incontrdlables de la part
des services financiers et/ou d’'un bloc opé-
ratoire extrémement soucieux du sacro-
saint budget, la tache n'est pas simple..
Un autre point important dans le domaine
d'application, la EN 861.1 précisait dans
une note, «Si les établissements de soins
médicaux, comme par exemple les hopitaux,
ne mettent pas de dispositifs médicaux sur le
marché, ils ne sont pas concernés par ces
directives», par contre LISO 11607 est plus
précise «la présente norme internationale
spécifie les exigences requises des matériaux
a usage unique et des conteneurs réutili-
sables utilisés pour 'emballage des DMx sté-
rilisés au stade terminal, que ceux-ci soient
fabriqués industriellement ou dans des éta-
blissements prodiguant des soins médi-
caux.»

En voila de bonnes nouvelles!!!, sommes-
nous formés dans nos établissements (y

compris dans nos EMS par exemple) pour
développer des démarches en conception?
Aurions-nous besoin d‘ingénieurs biomédi-
caux? Joubliais, SWISSMEDIC dans son
document «Bonnes pratiques de retraite-
ment des dispositifs médicaux stériles»
mentionne IS0 11607, mais également
'ISO 13485:2003 «Dispositifs médicaux -
systéme de management de la qualité - Exi-
gences relatives aux systémes a des fins
réglementaires». Cette derniére est la
seule norme de management de la qualité
citée, et donc a prendre en compte, et dans
cette norme, le chapitre 7.3 sur la concep-
tion et le développement n'est de loin pas
le plus négligeable.
Le probléme est posé, pour chaque DM ou
groupes de DMx devons nous développer un
dossier de conception et/ou d'évaluation
avec entre autres analyse de risques et
AMDEC (Analyse des Modes de Défaillances,
de leurs Effets, et de leur Criticité)?, et jus-
qu’oll irons nous? Remarque: ne faudrait-il
pas développer préalablement une ou des
méthodes pour définir les caractéristiques,
les tolérances pour chaque type d’emballage
en prenant en compte les différents niveaux
de qualité de ceux-ci et leurs accessoires
sur le marché, et les associés a des types ou
groupes de DMx définis?
Autre bonne nouvelle dans les définitions.
e Fabricant: personne physique ou morale
ou organisme auquel incombe la respon-
sabilité d’emballer et/ou stériliser le DM
e Producteur: personne physique ou
morale ou organisme auquel incombe la
responsabilité de fabriquer le matériau
et/ou le systeme d’emballage
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Nous voici officiellement promu fabricant,
notion pour le moins dérangeante, puisque
nous avons trés vite pris ['habitude de nous
retrancher derriére les instructions du fabri-
cant. Et voici que nous allons devoir intro-
duire formellement des instructions (ex:
conditions de stockage et de préservation
du produit) pour satisfaire aux exigences
légales - normatives et aux exigences de
nos clients.
Mais quelles sont nos responsabilités? Voici
quelques responsabilités (non exhaustives)
incombant au fabricant:
e Garantir que 'emballage final est validé
en conformité avec la norme
e Garantir l'intégrité de l'emballage aux uti-
lisateurs de dispositifs médicaux stériles.
e Déterminer l'aptitude du matériau et/ou
du systéme d'emballage a étre utilisé
avec le dispositif médical concerné.

Cela doit inclure la détermination des

valeurs limites concernant les caractéris-

tiques physiques du dispositif médical
ainsi que les contraintes imposées pen-
dant la stérilisation, puis durant le trans-

port et le stockage. Les facteurs a

prendre en compte doivent inclure

- La masse et la configuration du dis-
positif médical a emballer,

- La présence d’arétes vives ou de par-
ties saillantes,

- La nécessité d’une protection phy-
sique ou autre,

- La sensibilité du dispositif médical a
des risques particuliers, comme les
rayonnements, ['humidité, les chocs
mécaniques, les décharges d'électri-
cité statique.

e Déterminer l'aptitude de ['emballage uti-
lisé a protéger le dispositif médical

e Déterminer la compatibilité avec le sys-
téeme d'étiquetage

e Réaliser les essais de qualification des
performances

e Sassurer que les matériaux d’emballage
en combinaison avec les procédés de sté-
rilisation et d’emballage spécifiés n’alté-
rent ni la sécurité, ni l'efficacité du
dispositif médical.

* FEtc.

En voila du travail en perspective pour les
experts compte tenu de la diversité de nos
DMx.

Autre chose, la norme mentionne bien évi-
demment les contréles visuels d'un embal-
lage stérile:
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e «Tout contréle visuel doit étre effectué par
un inspecteur ayant une acuité visuelle
normale (corrigée, si nécessaire) dans des
conditions spécifiées de distance, d’éclai-
rage, de source d'éclairage, de durée et de
grossissement (si nécessaire)».

e «Tous les défauts détectés doivent étre
classés dans des catégories qui définis-
sent les mesures que le fabricant doit
prendre dans ['éventualité od ces défauts
seraient décelés pendant les cycles de
production normaux »

e «la face externe de l'emballage final
doit étre examinées en vue de déceler
d’éventuels défauts tels que:

- des irrégularités dans ou sur les maté-
riaux a barriére stérile, tels que déchi-
rures, fissures, trous ou fractures,

- la présence de substances étrangeéres,

- la précision dimensionnelle,

- lintégrité du scellage (scellages
ouverts ou incomplets),

- la présence d’humidité, de buée ou
de taches.»

Petite question, nos collaborateurs devront-
ils passer un examen de vue (nos institutions
prendront-elles en charge les frais?) pour
étre apte a libérer une charge de stérilisa-
tion, et qu'en est-il de nos collaborateurs qui
conditionnent le matériel? Les exigences
architecturales augmentent, devons nous
réévaluer nos zones de production en terme
de luminosité, alors que quelques uns d'entre
nous viennent tout juste de d’obtenir une
séparation physique entre le secteur lavage
et le secteur conditionnement, sans parler
de la classe ISO8 de la norme IS014644-1
demandée par les «Bonnes pratiques de
retraitement des dispositifs médicaux sté-
riles» pour la zone de conditionnement, et
pourtant les normes sont tellement logiques.
Allez, ne soyons pas égoiste et partageons
encore quelques unes de nos questions?
e Des test de soudures sont-ils effectués
réguliérement? Dans quelles conditions
sont-ils réalisés? Que dois-je faire si je
détecte un défaut a posteriori? Ces tests
sont-ils suffisants? la reproductibilité
est-elle assurée pour toutes les dimen-
sions d’emballages et tous les DMx?

e Quel poids maximal puis-je mettre dans
un cornet de stérilisation?

e Mon DM présente t-il des arétes et aspé-
rités?, et le simple fait de mettre des
«bouchons de protection» est-il suffi-
sant?

Lorsque j'empile des DMx emballés, sté-
riles et différents ou non dans des
paniers de stérilisation ou de transport,
y a-t-il un risque qu‘ils s’endommagent
les uns les autres?
Lorsque mon emballage est trop grand
(ou trop petit) quels sont les risques
que mon emballage soit endommagé
lors des manipulations - de la stérilisa-
tion - du stockage - de la livraison - du
stockage chez le client?
Mon emballage final en non tissé est-il
véritablement une barriére anti-micro-
bienne?, ma technique de pliage est-
elle validée pour tous les DMx, sets ou
plateaux emballés quelques soient leur
dimension et leur poids? Mon embal-
lage est-il suffisamment enveloppant?
Quels sont les tests qui me permettrait
de valider ma technique en terme de
barriere microbiologique?
Quelles sont les protections contre le
risque potentiel de perforation des
emballages en cornet thermo soudés ou
en enveloppe misent en place lors des
manipulations et du stockage (en stéri-
lisation, et/ou chez le client)?
Comment vérifier mon conteneur avant
chaque réutilisation pour étre a 100%
sir quil soit étanche? Que dois-je
contréler, et avec quoi? Quelles sont les
tolérances?
A quelle fréquence dois-je entretenir mes
conteneurs, et que dois-je entretenir:
- Quotidiennement?
- Avant chaque réutilisation?
- 1x/années quelque soit le nombre de
cycles subit?
- Uniquement lorsqu'il est visiblement
défectueux?
- Aprés un nombre de cycle de stérili-
sation définit (100 ou 500 cycles)?
- Aprés un nombre de cycle de stérilisa-
tion et au moins une fois par année?
- Etc.?
Quelle durée de garantie puis-je appli-
quer sur les DMx (date de péremption),
et dans quelles conditions? puis-je
appliquer cette date sur tout mes DMx
produits?, et sur quels critéres établir
une date limite d'utilisation d'un DM?
- Un calcul de points en fonction de la
criticité:
e De mon type demballage final
® De mon DM
e Des conditions de stockage chez
mes clients (non maitrisées)?
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e Des manipulations susceptibles
d’étre appliquées a mon DM
emballé et stérile?

e Du taux de rotation prévu (ges-
tion de stock)

e Du mode de stérilisation

e FEtc.?

- Des études de vieillissement
e Du DM (chaque composant)

e De l'emballage final (chaque com-
posant)

- D’une garantie en fonction
e De la durée de vie du DM
e De la durée de vie de l'emballage

- De la qualité de mon emballage dans
un contexte de production en assu-
rance qualité maitrisées
e Qualité de lemballage primaire
e Qualité de l'emballage final
e Qualité de l'emballage de protec-

tion

e (Qualité de l'emballage de transport

* Etc.

- De conditions de stockage idéales
tant en stérilisation centrale que
chez le client en fonction:

e De la température

e Du taux d’humidité

e De l'exposition a la lumiére

e De lexposition a des irradiations

e Du type de stockage: (armoires
fermées, rayonnages en fils,
rayonnages lisse, etc.)

* Etc.

e Les informations que me donne le pro-
ducteur et/ou le fournisseur de mes
matériaux et systémes d’emballage,
mais également des DMx me permet-
tent-elles de répondre a toutes ces
questions?

Je suis conscient du trouble, voir du doute
que je vais semer dans beaucoup d’esprits a
la lecture de cet article sans réponses, mais
doit-on toujours se cacher les yeux, qui a
les réponses? SWISSMEDIC affirme dans un
texte s'adressant aux professionnels et aux
directions d‘institutions paru dans SWISS-
MEDIC journal 6/2004 concernant les
Bonnes pratiques de retraitement des dis-
positifs médicaux stériles, je cite: «Il est
incontesté aujourd’hui que tout hopital doit
étre exploité selon un systéme d’assurance
qualité, et cette constatation vaut aussi
pour un secteur comme le retraitement, qui
n‘est peut-étre pas au centre de l'attention
d’une direction d’hépital...».

Mais qu’est-ce qu’un systéme qualité? Cest
avant tout un engagement de la direction
avec:

e Un systéme de management

e Une responsabilité de la direction

e Un management des ressources

e Une réalisation du produit

e Des mesures, analyses et améliorations

Bref la maitrise d’'un processus de production
complet de l'approvisionnement en matiéres
premiéres a la livraison du produit finis (DMx
stériles préts a lemploi) en y incluant la
garantie que le produit est de qualité, le ser-
vice aprés vente (SAV) éventuel, etc., et ce
dans un contexte réglementaire ol les exi-
gences sont de plus en précises et élevées
avec en toile de fond la satisfaction du client
(Uutilisateur pour le service de stérilisation, le
patient pour linstitution en loccurrence).
Notre production complexe et atypique
(notamment en comparaison du contexte
industriel) est entiérement orientée vers la
protection du patient (autour duquel toutes
nos activités tournent, ne loublions pas). Les
exigences tant légales que normatives en
constante et rapide progression, nous obligent
a nous poser de plus en plus de questions aux-
quelles nous n‘avons actuellement que peu de
réponses, ou parfois dans le meilleur des cas
des réponses embryonnaires. Cela ne justifie-
rait-il pas la création d'un laboratoire de
recherches en stérilisation hospitaliére (ne
minimisons pas les termes) qui pourrait
prendre certaines positions ou conseils formels
pour les responsables de stérilisation via leur
direction quelle que soit l'importance de l'éta-
blissement (de UEMS a U'hopital universitaire).
Cette norme IS011607 de méme que
['IS013485 évoquée précédemment sont des
documents que j'ai personnellement appré-
ciés. Ils donnent un cadre a notre produc-
tion, des exigences et autres bras de leviers
pour enfin faire comprendre que nous
sommes désormais trés loin de limage du
service de décharge pour collaborateurs a
problémes situé au 3¢ sous-sol d’'un établis-
sement de soins, mais un service de produc-
tion de dispositifs médicaux stériles avec
une obligation de résultat, et un potentiel
de productivité indéniable. Ces normes
devraient nous permettre de faire un point
conscient, éclairé et global sur notre pro-
cessus de fabrication. Utilisons-les!!!!
Derniére question, qui a dit: «Il n'y a pas
de question béte, il n'y a que des questions
sans réponses »?

Er kann sich
SEHENLASSEN

unser

TOPLOGGER

EBRO DESILOG
Uberwacht die Temperatur in

Reinigungs- und
Desinfektionsautomaten
Autoklaven

I zulassig gemans
DIN prEN ISO 15883-1/2/3

I Ao Wert-Berechnung
I Messbereich: bis +140°C

Validiert durch TUV Miinchen

EBI Winlog 2000
Eine Software
fur alle Logger

Omikronexpress.ch GmbH

Christoph Merian-Ring29a « CH-4153 Reinach
Tel. +41 (0)61716 9001
Fax +41 (0)61716 9002

Internet www.omikronexpress.d
e-Mail info@omikronexpress.ch
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Flowcharts et SOP...
ou l'art de décrire les processus

par les participants au cours niveau II 2004 au WIT de Tiibingen

Une bonne qualité tout au long des proces-
sus de retraitement et de stérilisation d'ins-
truments toujours plus compliqués, voila
l'un des objectifs de tous ceux qui partici-
pent a ce type d'opérations.

Des étapes de travail optimisées et un bon
travail en équipe sont tout aussi importants
que le savoir-faire et les compétences tech-
niques des collaborateurs. Le systéme de la
santé attend des services attrayants et de
grande qualité. La législation actuelle ainsi
que les normes européennes et internatio-
nales exigent un niveau d’assurance-qualité
élevé. Les stérilisations centrales sont
considérées comme fabricants de produits
stériles et ont, a ce titre, l'obligation de
satisfaire aux exigences qualitatives du
«client», tout en étant rentables. Il faut
donc tendre vers une production avanta-
geuse en termes de colts et, paralléelement,
garantir une production ou une prestation
de services sans heurt et reproductible.

Un traitement et des soins appropriés, un
traitement adéquat des DM, un entretien
correct... autant des conditions nécessaires
au fonctionnement irréprochable de lins-
trumentation utilisée sur les patients. La
responsabilité qui y est liée incombe au
personnel des stérilisations centrales, tenu
de connaitre un certain nombre de régles
fondamentales. D'une part, ces régles sont
inculquées dans le cadre des cours tech-
niques; d'autre part, lorsqu’elles ont trait
aux déroulements et aux processus - et
notamment lorsque l'on parle d’exigences et
de gestion de la qualité -, ces regles sont
élaborées souvent spécialement pour
chaque hopital ou stérilisation centrale,
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puis compilées dans un manuel dit de ges-
tion de la qualité.

Cest dans cet esprit que les 13 participants
au cours niveau II 2004 au WIT de Tiibingen
se sont réunis pour créer, en groupes, des
exemples pour l'élaboration des instruc-
tions relatives aux procédures, des descrip-
tions de processus ou des SOP (procédures
opérationnelles standard).

Ces exemples ne sont d’ailleurs rien d'autre
que des exemples, mais peuvent peut-étre
faciliter la tache des collégues des stérili-
sations centrales au
moment de se lancer
dans l'élaboration de
descriptions

de processus, d'instructions de travail ou
de SOP.

Un diagramme simple permet de visualiser
les possibilités de représentation - sous
forme dorganigramme - des étapes du
lavage-désinfection dans la pratique; un
deuxiéme exemple montre comment formu-
ler, en texte, les instructions de travail.

A vous de jouer maintenant, et beaucoup de
plaisir!
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PE:
m Réalisation du test o
h Bowie-Dick evision:

Seite

But

Le test Bowie-Dick (B-D) est effectué quotidiennement avant de commencer le travail, aprés une charge a vide. Il
s'agit d'un test de pénétration de la vapeur et fournit des informations sur le vide et la qualité de la vapeur.

Le test B-D doit étre effectué chaque jour, sur chaque stérilisateur.

Champ d’application
Tous les collaborateurs actifs au sein des services de stérilisation centrale.

Compétences/Responsabilités
Elles incombent au personnel affecté selon le plan de service (aprés instruction aux collaborateurs).

Description du déroulement

Enclencher le stérilisateur.

Lancer la charge a vide.

Au terme de la charge a vide, placer le paquet-test Bowie-Dick avec le c6té imprimé vers le haut a U'endroit le
plus défavorable dans le chariot de chargement (éviter tout contact direct avec le fond et les parois).
Pousser le chariot de chargement dans le stérilisateur et démarrer le programme de test Bowie-Dick.

Une fois le programme terminé, ouvrir le paquet-test pour contrdler et comparer la feuille-indicateur avec le
modéle type.

Si lindicateur a viré correctement, signer et classer le protocole de charge, puis donner le feu vert pour le
stérilisateur.

Particularités
Le test est réussi lorsqu’une coloration uniforme bleu foncé / violet est visible sur 'ensemble de la surface.

Le test nest pas réussi lorsque la feuille demeure rouge au centre ou que des taches rouges et de grands points
sont visibles.
Lorsque les résultats ne sont pas satisfaisants, répéter le test.

Si le test échoue de nouveau:

Bloquer le stérilisateur, annoncer le dysfonctionnement a la direction du service.

Documents faisant foi:

EN 285

EN 554

EN 867-4

Mode d’emploi du stérilisateur

Réalisation
Tous les jours, sur chaque stérilisateur

Destinataires
Collaborateurs de la stérilisation centrale

Service de modification
de linstruction
Voir diagramme de fonctions/descriptif des postes

Extrait de la norme EN 285...un essai de Bowie-Dick satisfaisant indique une pénétration rapide et homogéne de la
vapeur d’eau dans le paquet d’essai. La rétention d’air, a l'intérieur du paquet, est due soit : @ une mauvaise extrac-
tion d’air; a une fuite d’'air pendant la phase d’extraction d'air ;a la présence de gaz non condensables dans [ali-
mentation en vapeur d’eau peut entrainer 'échec de l'essai.
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Lavage-désinfection mécanique

PB: Musnrner der
Propessbaschrabung

Revision: akiuels Version, Monat, Jahr

Seite X wan Y

Collaboration

Responsable

Déroulement/activités

Déroulement
Documents
Outils d'aide

(=)
o

TR

o

Réception/Entrée
produits contaminés

DP 2
o

Saisie d’entrée

DP
co

Mécanique

mécanique ou manuel?

Préparation
5 au lavage-désinfection

Chargement corbeille
LD

Contréle visuel
du chargement

Lavage-désinfection
4

Traitement manuel
(cf. IT n® NN)

Sélection du
programme,
démarrage LD

9 Sas zone emballage

1
Vidage conteneurs
de transport

2

Saisie manuelle ou
numérique des corbeilles
entrantes

3

Tri selon lavage-
désinfection mécanique
ou manuel

4
Lavage-désinfection
manuel (cf. IT n® NN)

5

Tri déchets;

Démontage instruments,
posés ouverts dans les
plateaux;

Evt. traitement manuel
préalable (cf. IT n° NN)

6
Chargement de la corbeille
LD prévue pour le dispositif

7

Contréle du chargement
pour détecter les zones
d’ombre de ringage, un
chargement excessif;
Rotation libre des bras de
rincage

8
Chargement en fonction
du programme

9

Déchargement automatique
du LD, transmission au sas
zone d’emballage

Légendes

Processus, fonction de traitement

l'organigramme

J Ol

diagramme

Point de décision entre deux ou plusieurs voies de

Début et fin d'un flux de programme dans un

CO = Collaborateurs
TR = Traitement

CQ = Chargé de la qualité
IT = Instruction de travail
DP = Description du processus

DP = Direction de la production
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o A - - PB: i
Lavage-désinfection mécanique e Pt
X Revision: skiuese version, Mons:, Jahr

Seite D wan ¥
Proprictaire du processus Direction de la stérilisation centrale
Equipe du processus : Charge du retraitement, Direction de la production, collaborateurs,
Interfaces entrée : OP, services, service de transport (etc.)
Réalisation :: Equipe du processus
Début du processus : Entrée coté sale
Fin du processus : Transmission au sas zone d'emballage, déchargement LD
Objectif du processus : Lavage-désinfection mécanique de dispositifs médicaux réutilisables
Début: Dispositifs médicaux réutilisables contaminés transportes dans des
conteneurs fermésn
Fin: Lavage-désinfection. Préparation pour I'étape suivante dans la zone
d'emballage
Eléments & mesurer : Propreté, température, temps, sécheresse
Termes: Laveurs-désinfecteurs (LD), conteneurs, étiquettes, conteneurs de

retraitement, bons de commande, contaming, décontaming, hygiéne,
vétements de protection, infection, Institut Robert Kocht

Instructions de travail, Plan d'hygiéne de la stérilisation centrale, Manuels

Documents en vigueur ; ; ] \ i
d'entretien des LD, Recommandation de I'Institut Robert Koch,

Interfaces sortie : Zone propre, zone d'emballage

Cette description de processus n'a qu'une valeur
d'exemple et ne prétend pas a l'exhaustivité.

Erstell: C.Hugo & _ 2 . ’ :
Fachkunde || Kurs WIT Daturmn: September 2004 Gepriift / Freigegeben: Unterschrift
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A propos des travaux du comiteé

central...

par Hervé Ney

Michel Crozier précisait que le consensus
n’est pas un préalable a laction, mais au
contraire le résultat d’une action. Il s’élabore
dans ['action?.

Depuis leur élection lors de lassemblée

générale de 2003, les membres du comité

central appliquent cette démarche. Les
journées de travail trimestrielles donnent
l'occasion d’aborder différents points rela-
tifs a la promotion de la stérilisation en

Suisse.

Certains thémes sont systématiquement

abordés:

e |'approbation du PV de la séance précé-
dente permet tout d’abord a chacun de
développer ses capacités d'écoute: la
régle étant que les membres s’expriment
dans leur langue, la concentration est
de rigueur pour éviter de demander trop
de précisions aux bilingues du comité.

1 Lentreprise a l'écoute. 1994.

Le point de situation financier est l'oc-
casion de vérifier la bonne adéquation
entre les objectifs fixés et les ressources
a disposition. La bonne santé de notre
société est confirmée par le nombre
d'adhérents. Laccent est particuliére-
ment mis sur le journal Forum, avec un
pointage minutieux de l'état des lieux
par parution.

Les activités des deux sections sont
présentées par leur président: au dela
de la nécessaire vision globale, cela
conduit surtout a ce que chaque section
puisse s’inspirer des bonnes initiatives
de l'autre.

Les projets structurants sont ensuite
abordés: formation continue et réle de
la société dans la professionnalisation
de la stérilisation hospitaliere, collabo-
ration avec les autres sociétés euro-
péennes de stérilisation et partage de
connaissances, organisation du premier

congrés national suisse de stérilisation
en 2005, relations avec Swissmédic.

D'un point de vue organisationnel, ces
séances se déroulent souvent a Olten, point
de rassemblement central. Il convient de
remercier Elisabeth Grui pour la parfaite
organisation.

Convivialité, bonne humeur, écoute et cri-
tiques constructives caractérisent ces jour-
nées de travail. Chaque membre repart avec
ses «devoirs» pour la fois prochaine.
Comment ne pas conclure ce court compte-
rendu des activités du comité central sans
évoquer les traits marqués et le visage pale
de Marcel Wenk, membre du comité chargé
des normes, lorsque notre président
demande de rendre compte de la veille nor-
mative? Ce point de l'ordre du jour conduit
en effet toujours a de grands et larges sou-
rires devant la masse de documents a dispo-
sition sur le sujet...

Votre annonce dans forum est

Informations auprés de M™e Katharina Miinch: téléphone ++41 52 266 46 80

efficace
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Perfectionnement de la section
suisse alémanique de la SSSH

aupreés de la société Hausmann a Will sur le theme du nettoyage

et de la désinfection

par Peter Weber, Président de la section Suisse alémanique de la SSSH

Le 23 septembre, a 9 heures 30 précises,
Madame Wirth et Monsieur Bachmann
accueillaient - respectivement au nom de la
SSSH et au nom de l'entreprise Hausmann -
59 participants a la journée de formation
continue.

Monsieur Rosenberg a ouvert la manifesta-
tion par son exposé traitant de linfluence
des produits chimiques sur la performance
de nettoyage; a cette occasion, il a claire-
ment rappelé a tous que le nettoyage était
un processus trés complexe. Autres idées
développées: les appareils de nettoyage et
les laveurs-désinfecteurs (LD) sont des dis-
positifs médicaux; en Allemagne, on recom-
mande un nettoyage fortement alcalin, ce
qui a une grande incidence sur le design
des instruments. La qualité de l'eau influ-
ence le pH de l'eau et, partant, la perform-
ance de nettoyage. J'ai également été sur-
pris par laffirmation selon laquelle les codts
d’eau par charge sont supérieurs aux codts
de détergents.

Aprés une bréve présentation par Monsieur
Brose sur l'intégration de Sauter AG au sein
du groupe Belimed, Monsieur Pfenninger
s'est consacré au deuxiéme volet du nettoy-
age, a savoir laspect mécanique. Il a
brievement expliqué quatre paramétres - le
temps, la température, la mécanique et les
produits chimiques -, représentés sous
forme de «cercle de Sinner». Ce cercle per-
met de montrer comment ces paramétres
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interagissent entre eux. Laspect physique
de la performance de nettoyage, cest-a-
dire la pression de leau, dépend essen-
tiellement du chariot de charge et de la
répartition de la charge. La quantité de
souillures influence également la perform-
ance de nettoyage, une formation accrue de
mousse réduisant la pression de l'eau. Autre
remarque importante pour les praticiens:
les endroits critiques lors du nettoyage se
situent dans les angles du deuxiéme étage
supérieur.

Monsieur Raake a ensuite exposé les possi-
bilités de contréler la performance de net-
toyage. Les contréles de routine enreg-
istrent et vérifient certes souvent les
parameétres du processus, mais pas la per-
formance du nettoyage proprement dite.
Conformément au plan de contréle pour ces
contréles routiniers, la désinfection est
vérifiée au moyen de sondes et la qualité de
'eau au moyen des valeurs de conductibil-
ité. La vérification du nettoyage et du spec-
tre de vaporisation se fait visuellement, par
le biais dindicateurs et par détection de
protéines a la ninhydrine.

Monsieur Waeber nous a ensuite montré
comment les dataloggers pouvaient étre
utilisés dans les LD. Un logiciel adéquat cal-
cule la valeur AO et indique si le processus a
été effectué correctement ou non. Ainsi, il
est facile d'archiver les données de con-
trole. Parallélement aux contréles rou-

tiniers, les dataloggers peuvent également
étre utilisés pour la validation selon la
norme EN ISO 15883.

Dans son exposé intitulé « Gestion de la
qualité », Monsieur Weinig a insisté sur la
nécessité de définir et de garantir la qual-
ité. Certaines de ses affirmations nous ont
tous passablement choqués. Exemples: en
assurant une sécurité a 99,9% a l'aéroport
de Zurich-Kloten, 2 atterrissages par jour ne
rempliront pas les critéres de sécurité; ou
encore: dans un restaurant du personnel,
20 repas par mois sont avariés. En se
référant a l'exemple du LD, Monsieur Weinig
a ensuite montré le déroulement possible
de l'assurance-qualité. Sa phrase de conclu-
sion «la gestion de la qualité consiste a
éviter les erreurs plutot qu’a éliminer celles-
ci!» sinscrivait tout a fait dans lesprit de
cette journée de formation continue.

Je saisis l'occasion pour remercier tous les
intervenants pour leurs intéressantes présen-
tations, Esther Wirth pour lorganisation et
'animation de la manifestation ainsi que les
collaborateurs de la société Hausmann, qui
ont veillé a ce que nous ne manquions de
rien et qui ont su créer une atmosphére
détendue. Comme a laccoutumée, le déje-
uner était excellent et a permis aux partici-
pants d’échanger activement leurs idées et
points de vue. Enfin, je remercie également
la société Hausmann et Monsieur Bachmann,
qui ont rendu cette journée possible.
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Campagne de promotion nationale suisse
pour 'hygiéne des mains 2005

«De la détection a l'action»

Les infections contractées en milieu hospi-
talier continuent de peser lourd sur le sys-
téme de la santé. Selon les enquétes suisses
de prévalence des infections nosocomiales
(snip), environ 5% a 10% de l'ensemble des
patients hospitalisés contractent une telle
infection. La prévention de ces infections
passe par plusieurs mesures. Lon pense
qu’une stratégie efficace visant a améliorer
les soins - et particulierement une hygiéne
systématique des mains - permettrait de
réduire ce chiffre jusqu'a 50%!

Il existe en effet des preuves indéniables
que les germes incriminés sont le plus
souvent transmis par les mains
des collaborateurs. Une amé-
lioration de Llhygiéne des
mains constitue donc la
mesure la plus efficace pour
réduire le risque de transmis-
sion  manuportée  des
germes multirésistants (tel

le SARM)) ainsi que le taux
d’infection.

Sur la base des résultats des
études snip et conformément au
souhait de nombreux collégues de
toute la Suisse, le réseau Swiss-NOSO a -
en collaboration avec ses partenaires a l'0f-
fice fédéral de la santé publique - décidé
d’effectuer en 2005 une campagne natio-
nale de promotion de I'hygiéne des mains.

NEW?

Une mauvaise application des pratiques

d’hygiene des mains constitue une négli-

gence grave pour la sécurité des patients.

L'objectif de cette campagne consiste a

développer des ébauches de solution, afin

d’améliorer ces pratiques dans les hopitaux

de soins aigus en Suisse.

Le programme s’articule autour de plusieurs

grands volets:

e Saisie des pratiques actuelles, prin-
temps 2005

e Application d'un module d'intervention
multimodal pour améliorer les pra-
tiques, automne 2005

e Deuxiéme saisie de controle, aprés
'amélioration des pratiques, printemps
2006
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Forum Commande pour insertion d'annonces publicitaires 2005

Ce forumulaire remplace les documents antérieurs, les prix sont en francs suisses, TVA comprise

Format désiré

O 1/1 page en hauteur (b x h) 210 x 297 mm CHF 975.- 659.- €
O 1/2 page en travers (b x h) 176 x 118 mm CHF  656.- 444 - €
O 2/3 page en hauteur (b x h) 116 x 240 mm CHF 813.- 549.- €
O 1/3 page en hauteur (b x h) 56 x 240 mm CHF  563.- 381.- €
O 1/3 page en travers (b x h) 176 x 76 mm CHF  563.- 381.- €
Supplément

O  Supplément couleur pour insertion 4 couleurs CHF  625.- 423.- €
Rabais

O  Abonnement annuel (4 parutions consécutives) 15%

O Rabais renouvelé (2 parutions consécutives) 5%

Emplacement désiré pour les pages de couverture 2./3./4.
O seulement en couleur et abt annuel CHF 2150.- 1430.- €

Les annonces sur les pages de couverture paraissent a tour de réle a la page 2/3/4 et dans la revue.

Parution/délai de réception 2004 :

O N° 1/2005: parait 03.03.05 délai de réception: 14.01.05
O N°2/2005: parait 01.06.05 délai de réception: 15.04.05
O N° 3/2005: parait 01.09.05 délai de réception: 15.07.05
O N° 4/2005: parait 01.12.05 délai de réception: 14.10.05

Envoi des documents a imprimer
O  Envoi des textes/images sur support CD-Rom compatible MAC ou PC Windows
Traitement texte/fichiers QuarkXPress, Adobe Illustrator ou Adobe Photoshop
Pour les autres formats, se renseigner chez recto verso, arts graphiques, tél. +41 26 677 04 82

O pour ISDN, Centre d'impression de la Broye, 1470 Estavayer-le-Lac, Tel. + 41 26 663 12 13

O  Les fichiers sont déja chez vous
O  Les fichiers sont en allemand
O Les fichiers sont en francais

Parution des annonces: Katharina Miinch, ZSV, Kantonsspital, CH-8400 Winterthur
pour la Suisse Tél. +41 52 266 46 80, Fax +41 52 266 21 88
e-mail: katharina.muench@ksw.ch

Rédaction Forum: Frau Cornelia Hugo, Uniklinikum, Otfried-Miillerstr. 2-4, D-72076 Tiibingen
Tél. +49 7071 298 10 33, Fax +49 7071 298 57 16
e-mail: cornelia.hugo@med.uni-tuebingen.de

Société: Personne de contact:
Adresse: Localité:

Téléphone: Fax:

Forum de*: Facture a*:
Lieu/date: Signature:

* A compléter uniquement si les données différent avec l'expéditeur.
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AGENDA

Dates des cours d'assistant(e) technique en Cully

stérilisation 2004/2005 Dates des cours d’assistant technique en
Aarau stérilisation (2005)

Centre de formation H+, Rain 36, 5000 Aarau H+ Centre de formation, Route de Grandvaux 14
Tél.: 062 824 00 25 - Fax.: 062 824 11 25 1096 Cully

Tél.: 021 799 92 60

Fax: 021 799 92 65

Edition 4/04

STE I-045 Lu-ma 06.09.-07.09.2004 ® Forum éditeur
Je-ve 16.09.-17.09.2004
Je-ve 28.10.-29.10.2004
Lu-ma 15.11.-16.11.2004

Lu-ma 06.12.-07.12.2004 STE1A:

SGSV/SSSH - Sociéé Suisse

Assistant technique en stérilisation — Niveau 1 de Stérilisation Hospitalire

07-08 février 2005

21520 Président:
Je-ve 13.01.-14.01.2005 07-08 mars 2005 Frédy Cavin
Sa 26.02.2005 11-12 avril 2005 CHUV, 1011 Lausanne
17-18-19 mai 2005 o
STE 1-051 Lu-me 10.01.-12.01.2005 10-21-22 juin 2005 ) Tel. .++41 21314 59 10
Me-ve 23.02.-25.02.2005 e-mail: fredy.cavin@chuv.hospvd.ch
Ma-je 29.03.-31.03.2005 STE1B 22-23 aolt 2005
Lu-me 02.05.-04.05.2005 13-14 septembre 2005 ..
Sa 18.06.2005 04-05-31 octobre 2005 e Edition
01-02-21-29 novembre 2005 allemand 1000 Ex.
STE I-052 Me-ve 02.03.-04.03.2005

X francais 500 Ex.
Ma-je 19.04.-21.04.2005

Me-ve  01.06.-03.06.2005
lu-me  04.07.-06.07. 2005  STE:

Assistant technique en stérilisation — Niveau 2

18-19-20 avril 2005

e Parution
Sa 13.08.2005 09-10-11 mai 2005
06-07-08-09 juin 2005 N° 1/2004 parait 01.03.04
STE I-053 Me-ve 18.05.-20.05.2005 30-31 ao(t 2005 délai de réception: 15.01.04

Lu-me 13.06.-15.06.2005
Lu-me 22.08.-24.08.2005
Lu-me 26.09.-28.09.2005

N° 2/2004 parait 07.06.04

délai de réception: 22.04.04

Cours a Tiibingen
WIT- Transfer, Université de Tiibingen

Sa 05.11.2005 Wilhelmstr. 5, D-72074 Tiibingen
Tél.: +49 7071 29 76439 et 29 75010 N° 3/2004 parait 06.09.04
STE I-054 Lu-me 03.10.-05.10.2005 Fax: +49 7071 29 5990 délai de réception: 23.07.04

Lu-me 14.11.-16.11.2005

Me-ve 11.01.-13.01.2006 2005 N° 4/2004 parait 01.12.04

Lu-me 20.02.-22.02.2006 Niveau 1 17.01.-20.01.2005 délai de réception: 17.10.04
Sa 01.04.2006 18.04.-30.04.2005
STE 11-042 Lu-ve 06.09.-10.09.2004 Niveau 2 20.06.-01.07.2005 ® Rédaction

Lu-ve 18.10.-22.10.2004 ) ]
Niveau 3, 2¢ partie (04/05)

14.02.-25.02.2005

Niveau 3, 1' partie (05/06)
17.10.-28.10.2005

Cornelia Hugo

ZSVA Uni-Klinikum

Otfried-Mller-Str. 4

D-72076 Tiibingen

Tel. ++49 7071 298 10 33

e-mail: cornelia.hugo@med.uni-tuebingen.de

STE II-051 Lu-ve 05.09.-09.09.2005
Lu-ve 07.11.-11.11.2005
Sa 10.12. 2005

En avant-premiére

09.12.2004 Formation continue de la section alémanique. Théme: « Le respect des standards
qualitatifs, dans le contexte des efforts d’économie dans la santé publique.» L. .
. . . X . R e Administration des annonces
10.12.2004 Formation continue de la section romande. Théme: «Les laveurs-désinfecteurs a

Genéve». Sponsor: Baiersdorf Pour la Suisse:

En avant-premiére 2005

Katharina Miinch
Mars 2005

ZSVA Kantonsspital, CH-8400 Winterthur
Tel. ++41 52 266 46 80

Fax ++41 52 266 21 88

e-mail: katharina.muench@ksw.ch

Formation continue de la section romande; theme relatif aux «petits stérilisa-
teurs»

30.03-01.04.2005  Congrés de I'EFHSS et Congrés annuel de la Société britannique de stérilisation

hospitaliére ISSM, Londres

09 + 10 juin 2005  Congrés sur 'hygiéne de la Société Suisse d’Hygiéne Hospitaliere SSHH et de la

Société Suisse d'Infectiologie, Béle
IMPORTANT : annonce préalable
14-15 juin 2005

Demandez le nouveau tarif des annonces!

Congres de 2 jours de la Société Suisse de Stérilisation Hospitaliére a Olten
Théme: « Aspects techniques du retraitement »
Expositions par des partenaires industriels. Assemblée générale de la SSSH
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