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Il faut accepter comme un axiome le fait que la
qualitée maitrisée n’est pas une qualite
constante.

Walter A. Shewhart

La qualité c’est de bien faire les choses quand
personne ne regarde.
Henry Ford

La responsabilité est le prix a payer du succes
Winston Churchill
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Documents de référence (1)

Dans le cadre du systeme de gestion de la qualité (SMQ), les utilisateurs doivent procéder
a une évaluation des risques liés au retraitement des endoscopes, qui montre que les
risques sont suffisamment maitrisés. Les documents de référence de Swissmedic sont
considérés comme |'état de la science et de la technique (voir art. 71 ODim) et doivent en
principe étre respectés par les utilisateurs.

Les normes et les recommandations ne sont pas des lois. Celui qui ne les applique pas doit
toutefois pouvoir prouver que la méthode de travail tient compte de |'état de la science et
de la technique et que les objectifs de sécurité exigés par la loi sont remplis dans la méme
mesure. L'obligation de preuve incombe a |'utilisateur.
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Documents de référence (2)

Odim (en lien avec RDM 2017/745)
* Art 71: Maintenance définition et obligation

* Art.72: Retraitement définition et validation des
étapes. Respect des instructions du fabricant et lien
avec la Norme SN EN ISO 17664-1

* Art.73: Dispositifs a usage unique et retraitement

Interdit de retraiter des dispositifs a usage unique usagers
et de les réutiliser, y compris ceux retraités a I'étranger
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Documents de référence (3)
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L'utilisateur vérifie que les instructions de retraitement mises a disposition par le fabricant
sont completes et plausibles. Si ['utilisateur constate que les instructions de retraitement
mises a disposition par le fabricant sont lacunaires ou erronées et que, de ce fait, la
sécurité du retraitement et des produits retraités pourrait étre compromise et, par
consequent, la sécurité des patients menacée, il doit faire une déclaration de
matériovigilance a Swissmedic et au fabricant dans le cadre de |'obligation |égale
d'annoncer selon |'art. 66 de ['ODim.

Dans certains cas, il est possible de s'écarter des instructions du fabricant (p. ex. utilisation
exclusive de certains appareils de retraitement). Dans ce cas, |'utilisateur est tenu
d'analyser et d'évaluer les risques qui en résultent et d'estimer s'il peut supporter le risque
résiduel. Cette analyse des risques doit étre documentée (cf. ch. 3.3).

Si, apres avoir effectué 'analyse des risques, 'utilisateur ne sait pas si un écart par rapport
aux instructions du fabricant lors du retraitement a des conséquences sur la conformité du
produit (p. ex. utilisation d'un désinfectant non recommandeé par le fabricant), il doit
s'abstenir et, le cas échéant, clarifier la situation avec le fabricant.

Le retraitement et |a réutilisation de dispositifs a usage unique usagés sont interdits

(art. 73 ODim) !
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Documents de référence (4)

Les établissements de santé doivent mettre en place un systeme d'archivage des différents
documents. Pour ce faire, ils peuvent se référer a I'annexe 1 des BPR.

La durée minimale de conservation des difféerents documents doit etre définie et documentee.

Les documents relatifs a la tragabilité du retraitement doivent étre conservés pendant au
moins 16 ans et doivent étre lisibles pendant toute la durée de I'archivage.

La prévalence des porteurs asymptomatiques et symptomatiques de prions étant tres faible dans
la population suisse, la probabilité de contamination d'un endoscope par des prions dans le cadre
d'endoscopies chez des patients sans symptdmes neurologiques est extrémement faible. Chez les
patients a risque, il faut tenir compte des directives publiées par le Centre national de prévention
des infections (Swissnoso) pour éviter la transmission des prions (maladie de Creutzfeldt-Jakob).
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Documents de référence (5)

Tout professionnel qui constate un incident grave lors de ['utilisation de produits doit I'annoncer
au fournisseur et a Swissmedic. L'annonce peut étre faite par une société professionnelle (art. 66,
al. 4 ODim). Les hdpitaux mettent en place un systeme d'annonce interne dans le cadre d'un
systeme de gestion de la qualité établi (art. 67, al. 1 ODim). lls désignent une personne
compétente appropriée (personne de contact pour la vigilance) disposant d'une formation

meédicale ou technique, qui assume |'obligation d'annoncer a Swissmedic. lls communiquent a
Swissmedic les coordonnées de cette personne (art. 67, al. 2 ODim). L'obligation de conserver les
enregistrements et tous les documents établis dans le cadre du systeme de gestion de la qualité
de la vigilance est d'au moins 15 ans (art. 67, al. 3, ODim).
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Documents de référence (6)

Activité

Norme/
Commentaire

Titre

Informations du
fabricant au sujet du
retraitement

SN EN 150 176664

Traitement de produits de soins de santé — Informations
relatives au traitement des dispositifs médicaux a fournir
par le fabricant du dispositif

Partie 1 : Dispositifs médicaux critiques et semi-critiques
Partie 2 : Dispositifs médicaux non critiques

Lavage / Désinfection

SN EN IS0 15883

Laveurs désinfecteurs.

Partie 1 : Exigences générales, termes, définitions et essais
Partie 4 : Exigences et essais pour les laveurs désinfecteurs
destinés a la désinfection chimique des endoscopes
thermolabiles

Partie 5 : Essais de souillures et méthodes pour démontrer
I'efficacité de nettoyage

Stockage

SN EN 16442

Enceinte de stockage a atmosphére contrdlée pour
endoscopes thermosensibles traités

Stérilisation basse
température a la
vapeur de peroxyde
d’hydrogéne

SN EN 150 14937

IS0 22441

Stérilisation des produits de santé — Exigences générales
pour la caractérisation d'un agent stérilisant et pour la mise
au point, la validation et |a vérification de routine d'un
processus de stérilisation pour dispositifs médicaux

Stérilisation des produits de santé — Vapeur de peroxyde
d’hydrogéne a basse température — Exigences pour la mise
au point, la validation et le contrdle de routine d’un
procédé de stérilisation pour dispositifs médicaux
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Décrire les éléeéments constitutifs d’'un SMQ

En pléniere
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Systéme de management de la qualité
Ameélioration continue

Processus
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Evaluation des risques DOIT étre réalisée

Risques pour les patients

Risques pour le personnel

Risques pour les endoscopes

Risques pour les LDE

Risques pour I'environnement

Risques liés a la manipulation des produits chimiques

Risques liés a la sécurité microbiologique
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La gestion des risques (1)

Une évaluation des risques doit étre realisee. Sur cette base, l'etablisse-
ment de soins doit déterminer si, dans le cadre de la maitrise des risgues,
des mesures doivent tre prises pour limiter ces derniers. Aprés la mise

en ceuvre des mesures de maitrise des risques, tous les risques residuels
dowvent étre évalues a la lumiére des critéres fiés. 5i le risgue residuel est
juge inacceptable selon ces criteres, ily a lieu d'appliquer des mesures sup-
plémentaires de maitrise des risgues.

| es resultats de l'application du processus de gestion des risques sont docu-
mentes dans un rapport.
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La gestion des risques (2)

3.4.1 Definitions (adapte de lanorme SN EN 150 14%971)

e processus de gestion des risques repose sur
l'identification des situations critiques,
l'estimation et l'evaluation des risques associes,
la maitrise des risgues,

le controle de Uefficacité des mesures prises.

Un risgue est la combinaison de la probabilite de la survenue d'un dommage et
de sa gravite.

L ors de l'évaluation des risques, il faut tenir compte de la gravité, de la freguence
et de la détectabilité.

| es tables ci-dessous concernent l'ensemble du processus de retraitement et
donnent des exemples d'applications possibles.
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La gestion des risques (3)

- La gravité est la mesure des conséquences possibles d'un doemmage

Miveaux Gravite Definition

1 Mimeur Sans dégradation de la fonction du
oM

2 Intermédiaire Degradation de la fonction du DM
Sans risque au miveau de la sécurité
du patient

3 MMajeur Degradation de la fonction du DM
SVELC rsque au niveau de La sécurite
du patient

- Lafréeguence est la probabilité d apparition du dommage :

Miveaux Fréguence

—_

Moins de 1x paramn

2 Au moins Tx par an

3 1-5x par trimesire

& Plusiewrs fois par mois

5 Plusieuwrs fois par semaine

- La détectabilité consiste & évaluer la probabilité de ne pas avoir détecté le
gommage :

Miveaux Detectabilite Exemples de critéres

1 Facile Visible a Neil nu

2 Mecessite une procédure de contrile Utilisation d ume loupe grossissante

simple

3 Mecessite unequipement spécial Equipement pour détecter les trous
dans les instrumentis gaingés

& Indétectable Invisiblefnon mesurable : systéme de
dosage sans alarme en defaulf pro-
duit mom stérile
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La gestion des risques (4)

La criticité du risque sera le résultat de la multiplication de la gravité x fré-
quence x détectabilite.

Lavaleurmaximale du risque pour les exemples donnés estdoncde 3x 5x &= 40.
Le premier tableau permet destimer Uincidence de la gravité d'un evenement
par rapport a sa fréeguence d'apparition

Fregquence
Gravité 1 2

1

Lt
i o
Lh|th

2 3 &
2 s & & a 10
3 3 & o 12 15
| comwient ensuite de tenir compte de la détectabilité
Déte ctabilite

GxF 1 2 3 g
1 1 2 3 g
2 2 & & a8
3 3 & L' 12
& & a 12 16
5 5 10

& & 12

a8 a 16

b k' 18

L] 10 20

12 12 24

15 15




La gestion des risques (5)

L'echelle de criticité peut étre interprétée comme suit :
- Criticité de 1 a3 10: le risque peut étre accepte, des corrections mineures
peuvent étre apportees, le traitement de la situation peut étre reporté dans

les 2 semaines gui suivent [évenement.

- Criticité de 12 a 27 : le risque doit étre reduit, des actions correctives doivent
etre apportées, le traitement de la situation doit étre réalisé dans la semaine
gui suit 'evénement.

- Criticité de 30 a &0 : le risque doit étre réduit, des corrections majeures doivent
eétre apportées, le traitement de la situation doit étre immeédiat, ou dans un
délai inférieur & 48 heures.

REMAROUE 1 :
L orsque la gravite d'une situation est de 3/3, il est recommande de reduire le

risgue immediatement ou dans un délai inférieur a 48 heures.

HEMARQUE 2 :

En outre, ilappartient a chague etablissement de sante :

- d'enrichir le tableau opérationnel de gestion des risques,
- de tenir compte des points critiques,

- de déefinir les priorites d'action.

16



La gestion des risques (6)

3.6.2 Exemple de processus operationnel

A) ldentification de la situation critique -
— Etape du processus de retraite ment,
— Description de la situation.

H) Estimation et évaluation des risques associés :
— Causes potentielles,
— Consequences,
— Controles existants, efficacite,
— Criticite - gravite x freguence x detectabilite.

C) Maitrise des risques :
— Proprietaire du risgue - gui 7
— 5Strategie de traitement du risgue : reduire ou accepier,
— Plan d'actions et dé lais.

) Controle de U'efficacité des mesures prises :
— Criticite - gravite x freguence x detectabilite,
~~ — 5Strategie de traitement du risgue : reduire ou accepier.

SGSV
5550
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Définition (d"aprés
Spaulding)

Exemples

Minimum requis

Maoyens

Dispositifs non cri- tiques
{n'entrent en contact
qu'avec la peau intacte)

Manchettes a pression,
stéthoscopes, électrodes
a ECG, béquilles, lits
d'hdpital .

Dasinfection de niveau
intermédiaire (pour
certains dispositifs
médicaux un bas niveau
est acceptable) :
élimination des micro-
organismes pathogénes
les plus importants.

Processus de nettoyage
approprieé suivi par une
désinfection

p. ex. avec un produit
reconnu desting a la
desinfection des sur-
faces

Dispositifs semi-cri-
tiques (entrent en
contact avec des
mugueuses ou la peau
non intacte)

Endoscopes flexibles
sans canal, sonde ETO,
sondes vaginale et
rectale, spéculum
vaginal ou nasal

Endoscopes flexibles
avec un ou plusieurs
canaux
Bronchoscope
Colonoscope
Gastroscope
Duodénoscope

Cystoscope

Désinfection de haut
niveau -

élimination de tous les
micro-organismes, a
I'exception de quelques
Spores.

Processus de nettoyage
non-fixant suivi par une
désinfection chimique de
haut niveau (par
exemple : 3 base d'acide
peracétique ou
d'aldéhydes)

Retraité avec unfsans
LDE selom SM EN 150
15883

Processus de nettoyage
non-fixant suivi par une
désinfection chimique de
haut niveau (par
exemple : 3 base d'acide
peracétique ou
d'aldéhydes)

Retraité avec un LDE
selom SN EN 150 15883

Dispositifs critigues
(entrent en contact avec
du sang ou une cavité
corporelle stérile)

Instruments chirurgicaux,
urétroscopes (URS),
endoscopes et sondes
pour les interventions
chirurgicales, telles que
la myotomie
endoscopigque perorale
{POEM)],

Desinfection et
stérilisation élimination
de tous les micro-
organismes y compris les
spores

Processus de nettoyage
et de désinfection non
fixantsuivipar une
stérilisation.

Toujours, si possible,
stérilisation a la vapeur
d'eau saturée a 134°C
dans un emballags
approprié.

Pour les instruments
thermosensibles, il
convient d'utiliser des
procédés de stérilisation
a basse température
(par exemple VH;02)

Sources : tmbleau adapte de Swissnoso, Volume 6, Numero £, Praktische Hygiene in der Arztpraxis, Schweiz Med Forum 2005 ;5 :660-666

Bachground

Earle Spauldi U

The Spavulding classification

proposed in 1957,

'

was ongir
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La documentation

Procédures

Instructions
LONRePI? de travail
Rapports

d’inspection

Spécifications
Techniques

Contrats et Fabricants
conventions

Comptes rendus
d’audit

Enregistrements
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Tracabilité

Les endoscopes flexibles doivent étre tracés jusqu’au patient traité. Le systéme de tracabilité ne
doit pas réduire |'état de désinfection de I'endoscope.

! La responsabilité de |a gestion de la maintenance doit étre clairement déterminée et réglée entre le service de stérilisation
et le service biomedical ou technique, selon 'organisation de institution.

24

Les différentes étapes du processus de retraitement doivent étre documentées de maniére

compréhensible, en particulier lorsque plusieurs personnes sont impliqguées dans la réalisation des
différentes étapes du retraiternent.
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Responsabilités (1)

Cours Type de cours  Prestataire Langue Public cible

H+ Bildung, d Personnel retraitant les

Aarau & endoscopes

Espace ;
- Personnel retraitant les

REPIAS Cours de base | Compétences fr

Responsabilites de la iy

ATS per piccole

Direction: obligation de i = -

personale del SIUELElEEE Spciosanitario, L endoscopes

moyens (5M) repatodi

Endoscopia

STE Endo Cours de base

E

H+ Bildung,

« Formation et expérience I P Pe—
pour le responsable

Competences. endoscopes

E

CPS Lugano
ODA Santé

. = Technolog Ca Zurich -
e Re CO m m an d atl On d e S u |Vre d?s';):s?lifs::é‘i:lr':caux Cours de base ES‘E?E-::;:;_I - de, fr, it bt i

endoscopes
(TDRA) Lausanne P

8 périodes de formation par e

Dipl. P
P Ht Bildung, de Personnel soignant diplome,

année pour responsable e | €= €2 | paay ssistaticlsde cabnet s

CAS ati d HESAV en
&n pratique de Cours de base = collaboration fr Infirmier/iére en endoscopie

 Plan de formation annuel Vendosconie avecle UV

Formation en Cours de

Personnel retraitant les

A A hygié rfecti SGG & SVEP d
obligatoire pour tout le eomrocnroiogie | memt || endoscopes

Congrés Cours de

. - - Pel | retraitant |
personnel retraitant les dosodoions | pertecime | 56,4 s der | T
professionnelles ment Encascopes
F i t C d Hygié
e n d OS C O e S orrlna I{-: " e . ours .E -,rgn?ne_- ) Personnel retraitant les
ateliers internes a perfectionne | hospitaliére, de, fr, it endoscopes
I'hépital ment Industrie P
C d
Formations et ours _E . B Personnel retraitant les
. perfectionne | Industrie de, fr, it
/"-'\ ateliers externes S— endoscopes
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Responsabilités (2)

 Diriger, Planifier, Organiser les ressources

» Elaborer 'organigramme, Rédiger les cahiers
des charges et les instructions de travall

 Evaluer annuellement les collaborateurs
e Planifier et Coordonner les formations

* Soumettre le rapport d'activitée annuel
contenant les indicateurs de performance du
service de retraitement des endoscopes

GV
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Responsabilités (3)

 Approuver les procedures de retraitement
des endoscopes

« Associer activement et a temps d’autres
services pour toutes questions sur processus
supports (maintenance, HPCI, sécurite, ...) =
nouvelles acquisitions, transformations,
changements de produlits,

» Participer a I'élaboration du cahier des
charges en cas de sous-traitance ou
conventions

GV
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Merci pour votre attention

Et |a cerise sur le
gateau...

ASSOCIEZ LE SPCI

DANS TOUTES VOS DECISIONS
ET
POUR TOUTES VOS QUESTIONS

24
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