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INTRODUCTION

Les Bonnes pratiques suisses de retraitement de
dispositifs medicaux :

= Quvrage de reference pour les hopitaux
suisses et les tiers assurant le traitement pour
les hopitaux

= Guide pour I'exploitation correcte d'un service
de retraitement
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INTRODUCTION

= Elaboré par : e
Swissmedic, SSSH et [ |
onnes pratiques
SSH H de retraitement
des dISpOSrI:CIfS medlcaux

ét bll sements de soins
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INTRODUCTION

En tant qu’autorité responsable de la surveillance
(art. 76, al. 1 ODim), Swissmedic se base sur cet
ouvrage lors des inspections du retraitement de
dispositifs medicaux dans les hopitaux.
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HISTORIQUE

= 1¢ere yersion en avril 2004, complétée en novembre 2005
= Reésultat de la Swissnoso CJD-Task Force
» Collaboration Swissmedic, SSSH et SSHH (recommandations
suisses, pas une cause de transmission de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob)

= 2¢me yersion en décembre 2016
= Adaptee aux exigences de la norme |SO 13485

= 3eme yersion en décembre 2021
» Ordonnance sur les dispositifs medicaux du 1¢" juillet 2020
» Medical Device Regulation (Europe) -
= Autres lois, ordonnances et regles normatives Ny 2l
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THEMES DE LA CONFERENCE

Bonnes pratiques suisses de retraitement de
dispositifs medicaux :

= Valeur ajoutée pour le SMQ, conformité des
dispositifs

» Lien avec les exigences de la norme |SO 13485

= Valeur ajoutee pour le management des risques, la
securité des patients et des collaborateurs 2l
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PROCESSUS BPR

Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs medicaux (BPR)

Exigences des

Loi / normes /

directives

Management

Ressources humaines /
Infrastructure et achats

Mission /ViSiOn/ Organisation / Communication
Objectifs [ Stratégie Planification

Retraitement des instruments chirurgicaux / appareils / ustensiles / matériel des unités et de soin

Nettoyage/
désinfection

] [ Emballage J { Stérilisation J [ Livraison ]

Sécurité au travail et
protection de la santé

Support
Assistance IT Service
technique

Ressources Achats /
humaines Logistique
Ameélioration continue

[ Audits ] [Revuedu management} [ Mesures d'amélioration ]

Non-conformités /
Prévention
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Wfi“\;ljﬁi CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des |ISO 13485
dispositifs médicaux

1 Domaine d’application 1 Domaine d’application
1.1 Généralités
1.2 Périmeétre d’application

2 Principaux documents de référence 2 Références normatives
2.1 Aspects legaux
2.2 Compétences pour les contrbles

Le domaine d’application des BPR indique quelles institutions sont tenues de
respecter ces prescriptions.

Les BPR fixent en détail le cadre légal du retraitement.
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CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

2: Prindpai dociments a8 FEIOTeNCE ... suisnusiivssiisdasssssnissuasnesisassssisausssasnnis 12
D R X o Y=Yt £ =Y 2 YU 12
2.1.1 Loiféderale sur les médicaments et les dispositifs meédicaux (Loi sur les
produits therapeutiques, LPTh, RS 812.21).......c.c.cccicivsincivmimsiinminimsisasanis 12
2.1.2 Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim, RS 812.213) ......cccvvvnene 12
2.1.3 Loifédeérale sur la responsabilite du fait des produits (LRFP, RS
DU AT DALY s v s S BB R S AR VR N AR O R 16
2:14 Droit.de la prescription:[CO: RS 200) s em i a s ssnirsran 16
2.1.5 Durée de conservation des doCUMENTS ..ocvvveeviiiiiieiiiiii e 16
2.1.6 Ordonnance sur la lutte contre les maladies transmissibles de I'homme
(Ordonnance sur les épidemies, OEp, RS 818.101.1) ...ccuvvviiiiiiiieiiierernnnnn, 17
2.1.7 Compétences pour 1€s CONtIroles ......cvvvvvvvivieiiiiiiiie e 18
2.2% N IO TS 0 LS i e oo vstssoos s N s o M R OB R SN S A AR 18
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Bonnes pratiques de retraitement des ISO 13485
dispositifs médicaux

3 Management de la qualite 4 Management de la qualite
3.1 Exigences genérales 4.1 Exigences générales
3.2 Définitions (selon EN 9000) 4.2 Exigences relatives a la
3.3 Le cycle PDCA (Plan-Do-Check-Act) documentation

3.4 Gestion des risques

3.5 Tableau de la classification des risques
(Spaulding)

3.6 Exigences relatives a la documentation

Les BPR correspondent a la norme ISO 13485 en ce qui concerne les exigences
auxquelles doit satisfaire un SMQ ; notamment, les processus de retraitement y sont
Indiqués.

Les chapitres portant sur la gestion des risques sont expliques en detail et illustres par
des exemples. I



CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des |ISO 13485
dispositifs médicaux

3.7 Tracabilite 7.5.8 Identification
7.5.9 Tracabilite
7.5.10 Propriete du client
7.5.11 Preservation du produit

Les BPR exposent les exigences relatives a la tracabilité en s’appuyant sur les lois
et ordonnances suisses pertinentes.

Les BPR vont de paire avec les exigences de 'ODim et du Reglement
(UE) relatif aux DMXx : la tracabilité des endoscopes flexibles doit étre
assuree de maniere individualisée et jusqu’au patient.
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CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des |ISO 13485
dispositifs médicaux

4 Responsabilites 5 Responsabilite de la direction
4.1 Responsabilitée de la direction 5.1 Engagement de la direction
4.2 Ecoute client 5.2 Orientation client

4.3 Responsabilites, autorite et 5.3 Politique qualite
communication 5.4 Planification

5.5 Responsabilite, autorite et
communication
5.6 Revue de direction

Les BPR expliqguent de maniere comprehensible les principales exigences de la
norme relative au retraitement. Ces exigences sont faciles a mettre en ceuvre.

Les BPR soulignent la nécessité d'une bonne formation (depuis 2018 TDM CFC).
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CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des ISO 13485
dispositifs médicaux

5 Ressources 6 Management des ressources

5.1 Ressources humaines 6.1 Mise a disposition des ressources
5.2 Locaux 6.2 Ressources humaines

5.3 Ventilation et qualité de l'air 6.3 Infrastructures

5.4 Air medical comprime 6.4 Environnement de travail et

5.5 Eau maitrise de la contamination

5.6 Matériel

5.7 Services support

Les BPR expliquent de maniere simple et concrete comment les exigences peuvent
étre mises en ceuvre conformément a I'état de la science et de la technique.
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Wfi“\;ljﬁi CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des ISO 13485
dispositifs médicaux

6 Réalisation du produit / Realisation du produit
6.1 Planification de la réalisation du produit 7.1 Planification de la réalisation du
6.2 Processus relatifs aux clients produit
6.3 Conception et développement 7.2 Processus relatifs aux clients
6.4 Conformité des produits achetés 7.3 Développement

7.4 Achats

Les BPR posent les principes essentiels de maniere analogique a ISO 13485.
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WihEla CONTENUS DES BONNES PRATIQUES T —
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CONTENUS DES BONNES PRATIQUES

Bonnes pratiques de retraitement des ISO 13485
dispositifs médicaux

/ Retraitement des DMx 7.5 Production et prestation de
7.1 Généralités service

7.2 Cas particuliers 7.6 Maitrise des instruments de
7.3 Pré-désinfection surveillance et de mesure

7.4 Nettoyage-désinfection

7.5 Contrble de propreté et de fonctionnalité
7.6 Conditionnement

7.7 Stéerilisation

7.8 Stockage

7.9 Date de peremption des DMx stérilises

Les BPR fixent les processus requis pour fournir un dispositif médical et une
prestation conformes.
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Bonnes pratiques de retraitement des |ISO 13485
dispositifs médicaux

8 Maitrise des dispositifs de surveillance 8 Mesurage, analyse et amélioration

et de mesure 8.1 Généralités

8.1 Surveillance et mesures 8.2 Surveillance et mesurage

8.2 Actions d’amélioration 8.3 Maitrise du produit non conforme
8.3 Maitrise du produit non conforme 8.4 Analyse des données

8.5 Amélioration

Les BPR sont conformes a la norme ISO 13485.

Aucune entreprise ne peut subsister sur le long terme sans mesures d’amélioration
continue.

Les retours des clients sont essentiels pour I'entreprise.
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Bonnes pratiques de retraitement des |ISO 13485
dispositifs médicaux

9 Retraitement pour des tiers 7.5 Production et prestation de service
10 Instruments chirurgicaux en prét

Les cas particuliers du retraitement sont traités dans des chapitres séparés des
BPR.
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RECAPITULATIF

Les BPR sont destinees a aider a
comprendre et a mettre en ceuvre les
exigences de la norme ISO 13485.

* | es BPR donnent des solutions possibles
pour mettre en ceuvre les exigences des lois,
ordonnances, normes et directives.

= |Les BPR peuvent étre appliguees dans des
petits ou grands services de retraitement. 2l
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RECAPITULATIF

Les BPR définissent les criteres pour les
inspections (Swissmedic), les audits (certification)
et la responsabilité de la direction.

Textes en rouge : exigence requise
Textes en bleu : recommandation
Texte normal : orientation, explication
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RECAPITULATIF B o

Une qualification des performances des stérilisateurs doit étre effectuée

annuellement ainsi qu'aprés chaque modification importante (SN EN 1SO
17665).

Pour des dispositifs médicaux semi-critiques (et critiques) qui ne peuvent pas
étre stérilisés: une valeur A de 3000 est recommandée (50 min a 80°C, 5 min
a 90° C, 1 min 25 sec a 95° C).
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GESTION DES RISQUES

La gestion des risques est une exigence requise en vertu du
Reglement européen relatif aux DMx et de la norme ISO 13485.

La gestion des risques est une exigence requise en vertu des BPR.
Les BPR aborde I'lanalyse et la maitrise des risques.

Le processus de gestion des risques conformément aux BPR repose
sur les stipulations de la norme ISO 14971.
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\_w‘u PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES BPR ( T

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it
Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

|dentifier les risques ; situations

Analyse des risques pouvant représenter un danger.

Evaluer les risques. Quelle est
vraiment la dangerosite de la
situation ?

Evaluation des risques

Mesures visant a réduire les risques.
Evaluer les risques residuels.

Maitrise des risques

Contréler régulierement les mesures
o]l o] [N ERRCIITEII=N  visant a réduire les risques et les
consigner. 21 *
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EVALUATION DES RISQUES BPR 5 somitan it g

SEIH  erioth Sty iy NiTMIS Eogyinsiihe
S50 : ;

Niveau de gravité resultant du danger
faible Sans atteinte au
— fonctionnement du DM
moyen Atteinte au fonctionnement du
DM sans risque pour la
securite du patient
grave Atteinte au fonctionnement du

DM avec un risque pour la
securite du patient
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EVAI—UATION DES RlSOUES BPR f%l Schurrisadache Gasalischah s Sarbgutvarneryong
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S0 Sechd Srhosy  Svitnoions Opelithre

La fréquence correspond a |la probabilité de survenue du risque

Niveau Fréquence

Inférieure a 1 X par an

Au moins 1 x par an
1-5 X par trimestre

Plusieurs fois par mois
Plusieurs fois par semaine
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EVALUATION DES RISQUES BPR

La probabilité de détection

Niveau Définition Exemples de critéres
P Facile a détecter Visible a I'ceil nu

Requiert une procedure Utilisation d’'une loupe

de controle simple
Requiert des appareils Appareils permettant de détecter un

Spéciaux défaut d’étanchéité dans des
Instruments gaines
Non détectable Invisible/non mesurable : systeme

de dosage sans message d’erreur /
produit non sterile
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EVALUATION DES RISOUES BPR e

TAIH oo Srew 4y PRI Eopiesie
SE50  Secd Stkose  Svitanions Ot

Un lien est établi entre le niveau de gravité et la
fréqguence de survenue :

o "'.'
Gravité S

1 2 3 4 5

2 4 6 8 10

3 6 9 12 15
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whe, EVALUATION DES RISQUES BPR

Ensuite, on considere la probabilité de détection :

SxH/
Entdeckungswahrscheinlichkeit 1 2 3 4
1 1 2 3 4
2 Z 4 6 8
3 3 6 9 12
i} 4 8 12 16
5 5
6 6
8 8
9 9
10 10
12 12
15 115 T+
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MAITRISE DES RISOUES BPR " et e

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it
Seched Stk 3 Svienoiors Gpeitthe

Criticité de 1 a 10 : risque acceptable ; corrections minimes possibles,,
retablissement de la situation dans un délai de deux semaines max.
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EXEMPLE: ANALYSE DE RISQUES BPR

Evénement

DM souilié aprés
lavage

DM souils avant
utilisation au bloc

Panne alimentation
vapeur centralisés

DM non stérie livré
auclient

SioTiph Sy (P TRIMRE Bop it

Sochvid Srkoey 3 Svitenoions peitthe
Controle de |'efficacite des
|dentfication de 1a situation critique Estimation et évaluation des risques associés Maitrise des risques 2 —
mesures prises
Etape du L & RN S _ & N _
Description de la ¥ 3 Contrdles @“P & 0 Propriétairedy  Réduireou - & 1;! & o Réduire ou
processus de Causes potentieles Consequences 2 Plans d'action hd
situation ) existants, efficacite ;& J risque, Qui? Accepter? é’ & ;& & Acceptar?
retratement L3 < F
Procedure de
Zone d'ombres lors du , = Conwdle des parameétras du X
Perte detemps préparation de la Immédiat
chargement du LD 1)
charge
g Autres DMx
DMvisveliemem souillé  Panier de lavage rop 2 s Comrdles de Agent de . . . .
Lavage 3 pctenticllement 5 1 3 1 R TR Reduire Formation du personnel 1 semaine 1 2 1 Accepter
apres LD remph x proprete des DMx sterilisation
soulles
Paramétres de
Défaut ducydede Autres cydes non 92— 2%
: liberationdela
avage conformes
charge
Recherched'autre "
; Contrdle de ) " )
DM dentique au . Formation du personnel 1 semaine
bl propreté des DMx
Mvisueliement souillé : 3 N - R
ol DMviswliement souille Defaut decontrdle au Retard |nventaire des 3 2 4 esponsable Réduire 1 1 2 Accepter
au bloc condtionnement . ) s stérilisation Absence de DM unique 6 mos
d'intervention DMx stériles
Report Double controle sur DM 1 mais
d'intervention unique -
k A Surveiliance du
Panne technique sur Arrétdes g : :
? Xz réssau Doubler alimemation ian
réseau stériisateurs
d'alimentation
Sterilisation Plus de vapeur dsponible  Pannecibléesurun Retard dans prse Genérateur de 2 1 3 service technique Reduire Installer generateur 133ans 1 1 1 Accepter
sterilsateur en chargedes DMX vapeur desecours indépendant
Maintenance technique Report d'activités Communication lors de s
) 8 v Immediat
5ans avertir operatoires mainenance
o R . Procedure de
DMn'a pas etesterisest Marche enavantnon Infections W s < .
; . 7 lipérationdela Formation du personnel 1 semaine
livre respectee potentielles
charge
i oy o s Autres DMx , v .
Defaut de cycle de Liberation de lacharge ) Controles de Double visa sur dossier de ’
sl A potentellement i X responsable o R Immediat . .
Stérilisation stériisation non conforme 2 I'utiisateur final 3 2 2 e ataat Réduire stériisaton 1 1 2 Accepter
concernes steriization
Rappelde latotalte  Graphigues de Formation-sensibilisation & mais
de la charge référence des chents
Image du service vis-

3vic fac rliante
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CONCLUSION

Les BPR s’adressent a tous : petits et grands services de
retraitement ; certifiés et non-certifies.

Les BPR donnent une orientation ; homogéneité du retraitement.
Elles renvoient a des guides associes (Swissmedic).

Les BPR permettent la conformité des produits (sécurité pour
patients et utilisateurs).

Les BPR sont un instrument destine aux utilisateurs pour la mise
en ceuvre du Reglement européen relatif aux DMx et de 'ODim.
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