Guide suisse pour le transport
des DMx reutilisables souilles et
retraites pour les centrales de
sterilisation
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Préambule
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Introduction

* Pourquoi un guide ?

Steeves Matttey-de-I'endroit

Rafael Moreno

Chaque entité de retraitement des
DMx est concernée par le
transport

Externalisation
Pas de documents officiels
Mise a jour des BPR 2021
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(3 Documents de reference (1)

 LCR : Loi fédeérale sur la circulation routiere
* Le Conseil Fédéral regle les modalites

* Les cantons et les communes sont compétents
pour regler la circulation sur certaines routes

« OFROU : Office fédeéral des routes

* Autorisation de circuler a certaines conditions
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Documents de reference (2)

* OCR : Ordonnance sur les regles de la
circulation routiere

* Interdiction de circuler certains jours (dimanches,
jours feries correspondant aux cantons)

 |Interdiction de circuler entre 22h00 et 5h00 du
matin avec des véhicules lourds

- SDR et OCS : Ordonnances relatives au
transport des marchandises dangereuses
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"T'@ Documents de reference (3)

* SN EN ISO 17664-1 : Informations relatives au
traitement des DMx a fournir par le fabricant

* Pour eviter dendommager le DM pendant le
transport, l'utilisation de chariots, de recipients, de
couvercles spécifiques et d’autre accessoires peut
étre recommandeé par le fabricant du DM
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w c
ﬁ Documents de reference (4)

 ADR : Législation européenne
 Relatif aux prescriptions d’emballage

* Les emballages doivent étre identifies et porter la
mention :

Matériel médical usageé
ou

Equipement meéedical usageé

* Pas nécessaire d’apposer lI'information sur le
vehicule mais uniquement sur les armoires et
boites de transport
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« Marquage resistant au lavage (mecanique ou
manuel) ou a usage unique

« Systeme de fermeture qui seécurise l'intégrite
du contenu

« Systeme de fermeture reconnaissable entre les
DMx souilles et steriles

* Bulletin de livraison

SGSV
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Définitions (1)

« Matiere dangereuse

« Substances susceptibles de menacer la santé de
'homme et de la faune et porter atteinte a
I'environnement

 Exemples :

« Matiere infectieuse : matiére dont on sait ou dont on
a des raisons de penser qu’elles contiennent des
agents pathogenes

* Matiere corrosive

* Matiere inflammable

» Matiere toxique

e Autres.......
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* Processus de transport

* Le deplacement des DMXx reutilisables entre le site
d’'utilisation au site de retraitement et retour

* Transport interne
* Voies de passage dans |'etablissement

* Transport externe
* \Voies civiles, hors de I'établissement
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* Le chemin comportant le moins de risques
sera préféere

* Un contrat doit définir les responsabilites de
chacun et il est conclu sous forme écrite

* || convient d’assurer les transports a la valeur
dans un seul transport

* Transport en urgence : procedure ecrite en
garantissant les mémes exigences
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L' organisation du transport (2)

* Envoi postale peut se faire sous certaines
conditions (LQ Limited quantities)

« Maximum 30 kg

* La somme des arrétes (long/large/haut) ne doit
pas depasser 2 metres

o Attention aux nombreux tarifs de la Poste!
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iﬁ./— Le personnel

» Connaissances et aptitudes en lien avec le
transport

« Formation initiale et continue (1xan par ex.)

 Information sur la nature du transport
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» Garantir le transport a I'abri des conditions
atmospheriques

* Toit et parois rigides

 Le sol doit étre lisse et avoir un systeme de
vidange

» Résistance aux produits désinfectants de
surface

« Systeme de fixation pour immobiliser les
armoires ou les caisses pendant le transport
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Armoires de transport

* Les armoires de transport et les bacs utilisés
doivent garantir I'intégrité des DMx transportés
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e Contraintes :

* mécaniques, fluctuations de température, taux
d’humidité et empoussierement

 Point de rosee

* Temperature

* Humidite

« Changement de pression
« Contraintes mécaniques
 Empoussierement

| 'environnement
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@‘ Protocole de nettoyage

 Les vehicules
* Protocole établi et approuveé par le service PCI

 Le(s) chauffeur(s) ou personnel dédié doivent étre
formes

« SMQ : Fiche de suivi avec signatures

» Les armoires, caisses de transport
 Doit étre nettoye a chaque passage a la sterilisation

* | es locaux

« Un plan de nettoyage et désinfection doit étre établi
et approuve par le service PCI
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/ Entretien

 Plan de maintenance des armoires

* Pour les armoires de transport
« Contréle des roues, des portes.....
« Evaluer le besoin d’avoir un stock de réserve de roue

« S’assurer que les roues et son systeme de fixation
soit en acier inox
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Analyse de risque

» La stérilisation doit garantir un
approvisionnement regulier des DMx

* Analyse de risque selon la SN EN ISO 14971

[ ‘ ) J & Ex de risques : caractéristiques géographiques
' ‘ * Glissement de terrain
= .+ Tremblement de terre
|| | e i+ Chute de neige
T "+ Inondations

- T  Tempéte

[P, R Ex de risques internes :
- * Ascenseur en panne

)
/‘\ Figure 1 — Représentation schématique du processus de gestion des risques
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Validation des processus (1)
« QI

« Adéequation des vehicules et des armoires, caisses

« Adéquation des zones de chargement/déchargement
 Circuit des transports et des alternatives

« Contrats signés, assurances

* Formation du personnel
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Validation des processus (2)
* QO

 Tester les élements dans les situations les plus
critiques

« Chargement maximale des véhicules (permis de
circulation!)

« Chargement maximale des armoires de transport
* Horaires, duree
« Compatible avec l'organisation des clients
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Validation des processus (3)
- QP

« Veérification de la totalité du circuit du transport avec
le materiel couramment transporté

 Un observateur suit le circuit 1xan

 Les resultats sont documentes et consignés dans le
systeme SQM

 Lors de changement important la QP est refaite
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Merci de votre attention
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