STE2-23-1-24
Assistant technique en stérilisation — niveau 2

Un trou tres génant

" Quand j'étais jeune, j'ai découvert que le gros orteil finit toujours par
faire un trou dans la chaussette. C'est la raison pour laquelle j'ai arrété
de mettre des chaussettes. " (Albert Einstein, 1879-1955)
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SRDM - Biasca

Clients - 6 BOs / 28 salles opératoires / 10 clients externes

Certification SN EN ISO 13485
45 collaborateurs / trices — 8 apprentis TDM

Xt
z Horaire de travail — 6 jours / h24 + piquets d’'urgence

Production hebdomadaire:

o 1.9k SETs opératoires (y compris les instruments individuels)
o 2k instruments individuels pour les services hospitaliers
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Transports Biasca € - BOs
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La problématique / situation critique

? Avant d’utiliser un SET emballé dans un non-tissé, l'infirmiere du

~/ bloc opératoire découvre que celui-ci est troué.

Non-Conformité (NC) 2021/22/23

{ Fréguence (2) x Conséquences > Gravité (3) x Détectabilité (2) }

Evaluation des risques — Ciriticité du risque (12)
BPR 2022 Le risque doit étre réduit, des actions correctives doivent
étre apportées

el NO";";'_‘: = s Conséquences N'V;:UX
de NCE . notification 9 o
fournis oravité
| 2021 [T

30°490 0.05% Prolon gation de la narcose

31’323 0.02% Majeur
m. 14 32'801 0.04% Eveil du patient - communication au patient,
, o intervention annulée Patient en 3
34 94614 0.04% P
Modification de la technique opératoire, TEEEE

possible prolongation de la narcose
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Objectif

|dentifier, évaluer et proposer a la Direction de Biasca
un plan d'actions correctives pour ramener dans la
zone verte (le risque peut étre accepte) la criticité
associée a la situation critique.

Le plan avec la proposition des actions correctives doit étre
livré a la Direction de Biasca d'ici a la fin du mois d'avril
2024,
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Recherche des causes potentielles / solutions proposées
La méthode

Analyse
des
causes potentielles 5M

Analyse des NC
et
des données statistiques

.

Analyse comparative - Benchmark

Solutions proposees = actions correctives
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Recherche des causes potentielles
Analyse des NC et des données statistiques

Recherche de données statistiques dans le
systéme de tracabilité

Recherche d'informations supplémentaires pour =

chague NCE —

Données techniques des feuilles non-tisses Nouveau formulaire
utilisées et vérification de la compatibilité des
SBS avec le poids et la méthode de stérilisation
Catalogue des photos des non-tissées perforées
et classification des types de trous

Travalil de certification Angelo Rossi - CSI - Biasca



STE2-23-1-24
Assistant technique en stérilisation — niveau 2

Recherche des causes potentielles
Analyse des causes potentielles 5M

2.6 - Stérilisateurs VH202
2.5 - Autoclaves

1.4 -Ouverture aseptique des SETs dans le BO 2.4 - Décharge du stérilisateur VH202

1.3 - Manipulation des SETs dans le BO 2.3 - Décharge automatique des autoclaves

1.2 - Manipulation des SETs a Biasca 2.2 — Chargement autoclave / VH202

1.1 - Emballage des SETs avec SBS en non-tissé 2.1 - Supports de charge autoclaves / VH202
1 - Main d’ceuvre 2-Machine

\ \ Effet:
Emballage
non-tisse

f f f perce

3 - Matiere 4 - Méthode 5-Milieu
3.1 - Panier 4.1 - Définition du type d’emballage 5.1 - Entrep6t de stockage
3.2 - Papier absorbant Tray-Lainer 4.2 - Méthode d'emballage SBS non-tissé SETs stériles - Biasca
3.3 -Renforts d'angle 4.3 - Libération de la charge de l'autoclave / VH202 5.2 - Entrep6t de stockage
3.4 - Feuil en non-tissé 4.4 -Transport gére par Biasca / TAXI - urgence SETs stériles - BO z 7
3.5 - Emballage de protection 4.5 - Transport des SETs échangées BO-BO géré par Elevé
Biasca

4.6 - Transport entre BO géré par les BO

Faible

Cause potentielle | Situation / conséquences | Mesures / contrdles existants | Efficacité
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Causes potentielles / actions correctives
Causes potentielles

Sets individuels avec SBS en non-tissé

Paniers « speciaux » (*)

Choix du type d'emballage

Charge autoclave

Transport supplémentaire géreé par Biasca pour les
SETs stériles échangés entre BOs

Transport externe géré directement par les hopitaux
de Lugano

Stockage et manipulation des SETs dans les hopitaux

Actions correctives

(*) =

T ——

!
- P

Standard " '

o
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1 - Remplacement du SBS non-tissé par des containers

{*‘ 5‘:;‘} On ne peut pas atténuer completement le risque de perforation.
H' Donc j'élimine le non-tissé et j'utilise un container.

Typologie de co(t Container Non-tissé Différence
$ San codits main-d'ceuvre indirecte CHF 6.35 CHF 5.86
% - : — CHF 0.50
Avec co(ts main-d'ceuvre indirecte CHF (e o CHF@
&/

% Non-tissés ‘/ 2’320 SETs — 'E |® Coduts / logistique

Container £~ 1387 SETs espace au BO
wr

.“’* 780 SETs individuels / 2’320 emballés avec des SBS en non-tissés
2x? (Codits) E — 550°000 CHF — Poids / type de panier ? |®

v

@ 1- Mise a jour Procédure « conception nouvel emballage »
~” | 2-Urgence, 24 SETs > 8kg = 34 containers > CHF 23’800 (+0.5CHF)
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2 - Protege-coins en silicone

Avantages Inconvénients
Colt relativement bas (CHF 2.0 / piece) 4x éléments en plus a retraiter (LD-STER)
Réutilisable Matériau difficle a sécher en LD — passage

., s,.upplémentaire dans armoire de séchage =0
Facile a utiliser, placement sous le panier [ Elément a inclure dans les instructions |., | s
(grande surface d'appuis) d'emballage (données de base) _—

Ne nécessite pas de fixation mécanique
Possibilité d'utiliser le Tray-liner
Protection efficace

Les BOs doivent chaque fois renvoyer les 4

protege-coins avec le SET + Préts

Achat de 800 protege-coins (200 paniers) pour un cout total de CHF 1'600
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3 - Conception nouveau emballage — nouvelle procédure

Chapitre A1 de PAnnex A de lanorme SN EN ISO 11607-1

Poids = Intrumentes + Panier Limites de poid selon IFU fabbricant Aspe CtS Crlth ues:

R « Méthode de stérilisation

« Poids du SET (non-tissé / container)
« Type de non-tissé a utiliser

« SETs individuels / containers

« Ouverture aseptique rapide

Nouvel emballage:

- Données de base
- Validation nouvelle famille
SN EN ISO 11607-2

- Sec au contrdle visuel / max. 0.2%

SN EN 285
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4 - Paniers de transport en plastique

Sec au contrle visuel i

3x SETs - 6.3kg @ <0.2% Y
3x SETs — 7.7kg ] " [ f:%i A Limitations
1
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5 - Retour stérile

B8O Moyenne de 8 retours .3
@ Hopital-Bellinzona stériles (SETs) par jour ce * Viiga®
X i daus% dela pa(ICTen
X L;_JE ’a ke qui correspond au 8% de la HoUSToN .
= production de SETs avec L
BO . QE | SRDM = SBS en non-tissé. WE HAUE*
Hopital-Locarno | agkm Biasca B A PRoBLEM

t

\

En moyenne ces SETs ont effectué plus de 4.4
transports supplémentaires dans I'état stérile
avant d’étre utilisés (avec un record de 26@).

(%) Augmenter le nombre d’exemplaires des SETs souvent échangés entre le BO,

~~ mais on parle de 350 differents types de SETs (investissement trés élevé)

'@ Refaire que I'emballage et la steérilisation - Marche en avant n'est pas respectee

v ) Retraitement complet - + 0.6 UPT - + CHF 43’000 par année
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6-Audit chez I’hopital de Lugano BO2 - Transport externe

Méme batiment Transport externe non valide QI/QO/QP
— BO- 1 « Définition des responsabilités
:"‘“;3‘(;"2 """ « QI de moyennes
i - 3km . Formation du personnel
" EIE « Service TAXI externe
s BO-3
E Hopitaux - Lugano

Proposition d’envoyer le rapport d'audit a la Direction de I'hépital
Investissement pour la validation a charge de I'hopital

Proposé conseil pour la validation CHF 1’500 una tantum pour Biasca
Il est suggéré que la situation soit résolue dans un délai maximum de trois mois
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7-Audit chez I’hépital de - stockage et manipulation

Principaux problemes observes:

Les rapports d'audit ont déja été envoyés aux respectifs responsables des BOs.

ﬁ Les BPR 2022 placent la responsabilité d'un stockage adéquat sur le
déepartement ou le matériel lui-méme est stocke.
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Deécision
SBS non-tissé - containers (mesure urgente) Retraitement retour stérile
CHF 23'800 una tantum + CHF 0.50 / passage CHF 43'000 / année

Transport externe OCL-OIL

Investissement & charge de I'hopital
Conseil pour la validation CHF 1'500 una tantum

Conception nouveau emballage
Mesure organisationnelle (Biasca- Industrialisation)

2 o 4

I
Protege-coins en silicone ‘ Stockage et manipulation

CHF 1’600 una tantum Investissement a charge de I'hdpital

Paniers de transport en plastique (avec limitations) |_. Emballage de protection toujours glissé sur le SET
Mesure organisationnelle (Biasca - charge autoclave) Mesure organisationnelle (Biasca - livraison}

Vérification de I'efficacité un an aprés la mise en ceuvre des mesures correctives
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Conclusion

1 - Que s'est-il passé et ol 2 - Que puis-je faire pour améliorer
la situation et diminuer le risque

Non-tissé troué

Aujourd’'hui, grace a ce travail, je me rends compte que méme a
I'avenir, il ne sera pas facile de donner une réponse précise a la
premiere question, mais a la deuxieme oui.
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Une vision pour le futur

=

Start to finish protection 5

1. Surgical instrument &

tray decontamination
]
3 Storage & transport 10
operasing room
2. Prep & pack and 4. Sterlle operating room

- sterilisation presentation

Travail de certification Angelo Rossi - CSI - Biasca



STE2-23-1-24
Assistant technique en stérilisation — niveau 2

Merci de votre attention
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