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* (Quelle idée??

* Quelles applications concrétes??
 Quels impacts organisationnels??
* Quels impacts stratégiques??

, * (uel sens pour les collaborateurs de service de
stérilisation??

e Remerciements



L'expérience du CHUV: merci Frédy!!

Le développement de la microchirurgie

L'adaptation aux méthodes de travail des chirurgiens
Une attitude proactive

Un role de « conseil »

Une valorisation du rdle de I'assistant technique



e Article 19 Odim 17 octobre 2001: Retraitement et
modification

Tout professionnel utilisant a plusieurs reprises un dispositif médical
veille, avant chaque réutilisation, d en vérifier le bon fonctionnement
et que le dispositif a subi un traitement correct.

’ |l prend en considération les instructions du responsable de la premiére
mise sur le marché.



e BPR Avril 2004, actualisées en novembre 2005:

9.3 Controles de propreté et de fonctionnalité

Aprés le nettoyage, il convient de vérifier visuellement la propreté des composants
du dispositif médical ainsi que du dispositif médical remonté, et de s’assurer
qu'aucune détérioration n'est susceptible d’affecter sa sécurité, son intégrité ou
son hon fonctionnement.

L'entretien particulier des dispositifs médicaux doit etre effectué selon les
recommandations des fabricants



La norme EN 1SO 17664:2004

Informations a fournir par le fabricant pour le processus de retraitement des DMx

Informations essentielles a fournir par le fabricant pour qu’aprés traitement
réalisé en toute sécurité, le DM continue a &tre conforme a ses spécifications pour
assurer les performances attendues

Informations a toutes les étapes du processus de retraitement (y compris
contrdles)

Précisions concernant la durée de vie, les dégradations et le nombre de cycles de
retraitements pour la capacité des DMx a fonctionner en sécurité
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Coluche

Des chercheurs qui cherchent, or
en frouvve...des chercheurs gy
frouvent...on en cherche...

Nous avons trouveé une solution trés innovante,
mais nous cherchons encore le probléme que cela résoud.



- * Défaut de nettoyage

e Déeformations

e (orrosion
, e Retraits de mafiere



Controle
des
joints scellés

it

Controle
des
optiques
et cables
< Microscope
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Codt: 2000.00 frs TTC

Grossissements
X8 x10 x12 x16 x20 x25 x32
+ doublement possible




Spatule
Transmeatal

Apres lavage

Grossissement x32
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Trepan ophtalmologie



Transméatal




Ciseaux baillonnette
Microchirurgie




Trépan ophtalmologie







Porte empreinte dentaire







Roulette horizontale
Transmeéatal



Débris organiques




Plus de diamants



14 030 produits paramétrés dans le logiciel de tracabilité
informatiseé

1350 containers
120 000 instruments chirurgicaux
5010 produits pour la faculté de médecine dentaire

Environ 1 000 fraises
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Priorités de contrdle: microchirurgie (ophtalmologie, orl, chirurgie
cervico-faciale), toutes les fraises

Contrdles ciblés sur ce que la loupe (x3) ne permet pas d’observer
précisément

Définir un référentiel de base d’instrumentation neuve
Temps nécessaire au controle: 2 minutes par échantillon en moyenne

Colt @ la minute d’un assistant technique en stérilisation: 0.80 francs
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Nbre Temps Coiit Temps ATS
Par ATS ATS ATS en sus
jour Minutes Jour Année Année
struments 25 50 40 frs 208 0.13 ETP
(<Th) heures
’ Fraises 250 500 400 frs 2083 heures 1.32
(>8h) ETP

Référentiel: 250 jours par an // 1 575 heures réellement travaillées
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La stérilisation comme centre de compétences en matiére de
dispositifs médicaux

Quelles compétences?? Mécanique, ingéniérie biomédicale, infirmier spécialisé
de salle d’opérations, technicien de salle d’opérations??

Quels leviers d’actions?? Incitation d ne pas utiliser, retrait du dispositif
médical, evidence based practice systématique vis @ vis du chirurgien??

Quelle utilité?? N'est il pas de la responsabilité de I'opérateur de ne pas
utiliser de dispositif médical non conforme a I'exercice de son art??
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a sterilisation comme cenfre de couts supplementaires

Philosophie des contrdles: si prévention, alors simple signalement et rien ne
bouge. ..si correction, alors remplacement et colits augmentent. ..

Centre de décision: Imputation budgétaire au décideur en stérilisation, ou @
I'opérateur?? La stérilisateur av caur . . .ovi, mais. . .est ce le role du prestataire
de service??

Limitation des missions: Dire de pas savoir rendre certaines
prestations. . .(nettoyage des fraises par exemple). .. mais est ce un consensus,
une information des fabricants ou bien le fruit du questionnement de quelques
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Spécialisation de la profession

Plan de formation a |'vtilisation d’un microscope

Plan de formation a la connaissance de la microchirurgie

Responsabilisation des actes effectués avec rapport direct a son

propre vécu (et si la fraise était utilisée dans Ma bouche. .
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Le quotidien d’une équipe

Le savoir faire et le déficit de compétences. ..

L'autonomie responsable et le besoin de validation systématique. . .
L'acceptation ou le déni. ..

Prendre le temps ou faire « en passant ». ..

Vis a vis de nos clients: Mesure de la performance réalisée ov image
de la stérilisation inchangée. ..
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Hervé Sérieyx (( Le zéro Mépris »

Les bonnes pratigues n'ont d’intéréfs qu ajoutées aux précédentes
Herveé Sérieyx citant Frangois De Closets

Celvi d qui on permeft de marcher normalement, gueuvle d abord parce
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james B .
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d’opération spécialisée en sterilisation, pour votre
assistance dans ce travall

---------
oh
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Alors...vous y croyez vous aux X Men des

sterilisations centrales???
La mutation vers un ..autre regard...vers
un...autre métier???

Merci de votre attention



