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Aspects fondamentaux °

Exigences en matiere d’hygiene lors du retraitement
des dispositifs médicaux... « indépendamment du
lieu ou est effectué le retraitement ».
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Aspects fondamentaux

e MPG (= Loi allemande sur les DMx)

e MPBetreibV (= Ordonnance allemande sur les
exploitants de DMx )

e |fSG (= Loi allemande sur la prévention des infections)
e Recommandation KRINKO/RKI/BfArM 2012

e Prévention des infections dans la dentisterie:
exigences en matiere d’hygiene

e Normes

e TRBA 250 (= Regles techniques relatives aux agents biologiques)
DGiI' 10es Journées nfg%%a-l;eoslim-s;?;n?g la Stérilisation g i |[bh0r tn}@ 3
eutsc zZzannarzie




Aspects fondamentaux °

Les dispositifs medicaux sont:

Des instruments, appareils, équipements,
materiaux et autres objets destines a étre
utilisés sur I'étre humain.
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Aspects fondamentaux

Le retraitement comprend:

a)

b)

C)
d)

e)

Préparation adéquate
Nettoyage, evt rincage intermédiaire,
désinfection, rincage et sechage

Contrdle de la propreté et de l'integrite
Entretien et remise en état
Controle fonctionnel
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Aspects fondamentaux °

Etapes supplémentaires de retraitement, selon
les besoins:

fy Marquage

g) Emballage, et
h) Stérilisation
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Cycle du retraitement des instruments

@ Manuell {nach AA)

(2 RDG validiert

Risikobewertung
und Einstufung von
Medizinprodukten

(3) RDG nicht valid. mit therm. Damndes.
@ Manuelle Reinig. mit therm. Dampfdes.

Trocken- bzwi. Hassentsorgung
Transport zum
Aufbereitungsbereich
Abfallentsorgung

|

Vorbereitung
(Vorreinigung, Zerlegen)

Dokumentierte Freigabe zur Wieder-
verwendung gemal Aufbereitungsweg

Coté sale

y |

Reinigung, Desinfektion,

Beschaffung
Reparatur

Kontrolle Spiilung, Trocknung
{Riickstinde,
Funktions-
E\[m!
Pflege, =1
Instands etzung) N

Ausmusterung
Reparatur

Kennzeichnung
{bei begrenzter Anzahl
von Aufberefungen)

Bei Abweichung vom
korrekten Prozessablauf,
erneuter Prozessablauf

Ggf. Nachreinigung,
erneute Desinfektion,
Spiilung, Trocknung
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Le cycle du retraitement .

Mise a
disposition

Utilisation

Stockage

Net. préalable

S Démontage
Stérilisation Elimination r
Libération

documentée

Décontami
nation

Emballage
Margquage

Contréle visuel
Entretien
Contr6le fonc.
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Routine dans un cabinet dentaire P34

moderne °e
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Routine dans un cabinet dentaire g4

moderne?
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Routine dans un cabinet dentaire g4

moderne °°
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Routine dans un cabinet dentaire g4

moderne °e
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Routine dans un cabinet dentaire oo
moderne
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Des défis, en lieu et place de la routine!

e
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Recommandation du Comité technique Qualité
(Cercle de travail Qualité) - 76

Retraitement des contre-angles dans le domaine
medicodentaire
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Nettoyage et désinfection: un defi!

« La stérilisation n’est réellement efficace
gue si les DMx sont propres. »

Recommandation KRINKO/ RKI/ BfArM 2012
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Instruments chirurgicaux

/
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Défis d’un cabinet dentaire moderne

Nous serions tres heureux de vous informer, a
notre cabinet, sur toutes les possibilites

...de I'implantologie moderne.

10es Journées nationales suisses sur la Stérilisation

18.06.2014 - Bienne gilborn® 18

[zahnérzte]




Défis d’un cabinet dentaire moderne

e Lorsque I'os de la machoire n’offre pas
suffisamment de substance... de I'os autologue
est préleve, pour étre ensuite utilisé a I'endroit

désire.

e Si seuls quelgques petits fragments osseux sont
necessaires, ils peuvent étre obtenus en cours
d’implantation.
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Défis d’un cabinet dentaire moderne
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Indications du fabricant

Le broyeur d’os est un dispositif médical de
grande qualité, concu specifiqguement pour étre
utilisé en implantologie.

Désinfection, nettoyage, entretien et
stérilisation: (protection du personnel!)
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Indications du fabricant .

Probleme:

Aucune forme de retraitement mécanique n’a
éte décrite; il est simplement dit:

...les petites adherences peuvent étre eliminées
au moyen d’une brosse a dents souple et de
dentifrice...
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Défis .
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Indications du fabricant

consignes générales de sécurité:

L’ensemble du systeme Ti est fourni non sterile
et doit étre stérilisé en consequence avant
chaqgue utilisation (cf. Directive AKI)
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Indications du fabricant .

Clous d’ostéosynthese et instruments de pose
avec manche pour fixer le film en titane,
Steribox:

...sont nettoyés a l'isopropanol 70% ou a I'éthanol
/0% dans le bain a ultrasons, puis sterilisés...
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Classement / Evaluation des risques

Selon la Recommandation KRINKO/BfArM, les
DMX classés « critigues B »

1.2.1 Evaluation des risgues et classement,
tableau 1:

En principe, nettoyage / désinfection thermique
mecaniques en laveurs-desinfecteurs
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Défi: Indications du fabricant

Recommandation KRINKO/RKI/BfArM, état au 10/2012

...distinguer entre procedés mecanique et
manuel...

en privilégiant toutefois les procédés mecaniques,
en particulier parce que ceux-Ci peuvent étre
mieux standardisés et qu’ils offrent une meilleure
reproductibilité et une sécurité au travail accrue.
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Validation

Retraitement au moyen de processus valides!

Tribunal administratif de Gelsenkirchen,
19 K 1602/09 v. 14.02.2012
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Extrait de I’arrét du Tribunal:

« La validation au sens du

consiste en un processus
documenté qui vise a fournir, a enregistrer et a
Interpréter les résultats nécessaires pour
apporter la preuve selon laquelle un procedeée
fournit des produits constants, qui satisfont aux
specifications indiquees. En d’autres termes, |l
s'agit de la preuve documentee de l'efficacite
constante d'un processus de retraitement. »
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https://www.jurion.de/de/document/show/0:141401,5/0:4914404?
https://www.jurion.de/de/document/show/0:141401,5/0:4914404?
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Indications du fabricant

EN ISO 17664

Informations devant étre fournies par le fabricant
pour le processus de re-stérilisation des dispositifs
medicaux
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Indications du fabricant

« Apres les avoir rincés, placer les instruments
dans un bécher contenant du détergent, et les
nettoyer 5 minutes au minimum au bain a
ultrasons. »
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Validation

Annexe 1 a la Recommandation KRINKO/BfArM:

Des processus validés adéquats au sens du
84, alinéa 2 de la MPBetreibV sont des
pProcessus...
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Validation

En application du 84 de la MPBetreibV,

le retraitement des dispositifs médicaux destinés a
ne presenter qu'une biocharge faible ou a étre
steriles doit (tenir compte des indications du
fabricant et) étre effectué selon des procédés
validés adéquats, de sorte a garantir clairement
le bon déroulement de ceux-ci...

10es Journées nationales suisses sur la Stérilisation a ®
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Indications du fabricant

Apres avoir eté nettoyee, sechee et lubrifiée, la roue
dentée est placee dans un conteneur de
sterilisation et autoclavée selon les instructions du
fabricant de I'autoclave.
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Nettoyage et désinfection .

« Le nettoyage alcalin...

efficacité élevée pour detacher les résidus
proteiniques et lipidiques...

..role essentiel dans la dissolution et
I'appauvrissement des proteines prioniques »
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@ SegoSoft - [Aufzeichnung: MIELE G7821 - Zyklus beendet]

E=R(Eol 5

@ Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm  Aufzeichnung  Gerdte Extras  Fenster 7 - || &
= S %
e * | Roeet | Sintomation |8
Micle GTEEL- Zyklusbeendet ™00 5007 11.28.04 G788l 18382906 Gerdtename MIELE G7851
30.11.2007 11:28:06 CHARGE 01-000027 Tup M avatraonic
30.11.2007 11:28:09 START VARIO TD o
30.11.2007 11:28:11 NENNVASSERMENGE +2.0L Standort Sterisation 1
a0.11.2007 11:28:15 VORREINIGEN 1 Herstellemummer | 12332305
30.11.2007 11:31:33 HAUPTEEINIGEN 1 -1 Anzeige
30.11.2007 11:32:53 FEGENERATICOHN = [ Chart
30.11.2007 11:36:40 DOS1 40GRAD S1ML A
30.11.2007 11:39:04 SOLL AOGRAD 10MIN Hintergrundfar... =
30.11.2007 11:49:04 MIND. &0,5GRAD 6005
30.11.2007 11:52:56 SPUELEN 2 Vu.:urdergrundfa... -
30.11.2007 11:54:51 DOS3 13ML Gitternetztarbe
30.11.2007 11:564:50 SPUELEN 3 -l 'Verfahrensdaten
30.11.2007 11:59:29 HACHSPUELEN 1 . Ty
30.11.2007 12:10:47 SOLL 92GRAD GHIN Beginn A0, 2007 1. 26,04
30.11.2007 12:15:48 MIND. 92,0GRAD 3005 Ende 30112007 12:26:17
30.11.2007 12:17:34 HACHSPUELEN 2 D auer 005213
30.11.2007 12:22:54 DOSZ2 7OGRAD 605 S okl b
30.11.2007 12:22:57 SOLL 70GRAD 2MIN tatus yrlus beendet
30.11.2007 12:24:54 MIND. 71.0GRAD 1205 Chargen-Mr. COo0708
30.11.2007 12:25:53 PARAMETER ERFUELLT
30.11.2007 12:25:55 ENDE Programm YARIDTD
Ergebniz (] 8
-l | Sensonk
Zeitbasiz s
=l Sensar 1
EN ISO 15883 Senzor 1 Temperatur Spuilraum
Tvp Temperaturzenzor PT100
Einheit T
Farbe |
1 il b Anzeigen i
* | Geratename Firma © Typ X [M1:1E:07] Datenbank wurde geoffnet. -
- = = = = [11:16:07] [C:A\ComcotechSegoSofthSego.wdb)
&Mlele G7881 Miele & Cie. KG Movotronic G7831/GT881 [11:16:07]
= Melag 41B Melag oHG Medizintechnik ~ Premium FTP Vacuklav 40B, 41E, 43B, 44B - [[11:16:12] Ready togall E
= MMP - Melag oHG Medizintechnik Premium TCP/IP PW 2.4 Vacuklawv 40B, 418, 43E, 44B fﬂ
% &Sterilisatu:url Comecotec GmbH Demo _E -
o « i =« T [r]
Bereit Musterrmann, Max UM
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$) SegoSoft - CompuDENT Material und Hygiene - [Aufzeichnung: RDG - Zyklus beendet] | ! | = Iﬁ’l_)_(_l
Eg Datei Bearbeiten Ansicht Archiv  Diagramm Aufzeichnung Gerste Extras FEenster 2 I = |
FEH R &2
X | Report I = Information
R Roouds 17 09.2012 18:40:20 G7881 18376709 Gertename RDG
17.09.2012 18:40:22 START VARIO TD Typ Novotronic
17.09.2012 18:40:25 NENNWASSERMENGE +3.0L -
17.09.2012 18°45'30 HAUPTREINIGEN 1 2t Aiberting
17.09.2012 18:50:20 DOS1 40GRAD 67ML Herstellemummer 18376703
17.09.2012 18:52:47 SOLL 60GRAD 10MIN Gerdtekategorie RDG
17.09.2012 19:02:45 MIND. 60,5GRAD 600S ST
17.09.2012 19:03:42 SPUELEN 2
17.09.2012 19:05:56 DOS3 9HL =1 Chart
17.09.2012 19:15:05 NACHSPUELEN 2 Hint dfarb
17.09.2012 19:28:01 DOS2 93GRAD 60S RIS, Ll
17.09.2012 19:28:04 SOLL 93GRAD SMIN Vordergrundfarbe |
17.09.2012 19:33:00 HIND Q3 ACRAND 200 Gittemetzfarbe (]
17.09.2012 19:33:58 P2 . - R T
17.09 2012 19:34:00 Eb hibaiGhl=iiaE i X |[E | ver
Beginn 17.09.2012 18:40:20
= Information Ende 17.09.2012 19:34:20
o Dauer 00:54:00
Geratename RDG Status Zyklus beendet
Herstellernummer 18376709 Chargen-Nr. £013753
P YVARIO TD
[=l|¥erfahrensdaten rog/amn
Ergebnis 0K
Status Zyklus beendet 1| Sensorik
Chargen-Nr. CO13753 - E— g
ngramm YARIO TD Sensor 1 Temperatur Splilraum
E [gebnis 0K Typ Temperatursensor PT100
= Einheit '
=1/ Freigabe P |
Prozessbeurteilung Zufriedenstellend Anzeigen
- =1/ Kennlini
Produktfreigabe Ja Ei[Soltomparatur 80° |
Farbe i
Anzeigen
Solltemperatur 80
=11 Solltermperatur 60°
Farbe Ii
Anzeigen
Solltemperatur B0
=i| Freigal
Prozessbeurteilung Zufriedenstellend
Produktfreigabe Ja
Produktfreigabe erteilt
— Benutzer
4 i Wurmstich, Ute |
Geratename | Firma I Typ
. Melag 30B Melag oHG Medizintechnik ~ Classic Yacuklav 23B,
|E4rDG Miele & Cie. KG Novotronic &bbruch I
o 1 [ [TE
Bereit Fr. Wurmstich )]
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Les fantomes en stérilisation...
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...ne sont pas la panaceée! .
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Stérilisation

Définition du « Manuel Stérilisation, 5¢ édition »

Réduction de la charge microbienne d'un facteur
de 6 log =<1/1.000.000 (EN 556)
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Stérilisation = routine
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Nettoyage?

™
TII12
=+t
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Synthese

Directive européenne 93/42 CEE
MPG
MPBetreibV
IfSG TRBA 250

KRINKO/BfArM Normes
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Synthese

82, alinéa 2 et 84, alinéa 1 de la MPBetreibV

Description des exigences fondamentales en
termes de qualification des personnes chargees
du retraitement et de I'equipement technique
requis, y compris les pieces, appareils et autres
outils de travall.
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A améliorer!

Collaborateurs formés + equipement approprie =
retraitement adequat

Eléments nécessaires:
- Instructions adéquates des fabricants
- DMx adéquats (qualite!)

- Respect des dispositions legales applicables
aux cabinets!
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84, alinéa 2 MPBetreibV

Vous avez dit... connaissances techniques?

« Bonjour!

J'ai une question concernant les sachets transparents avec
bande adhésive. Sont-ils encore autorisés ou ont-ils déja
éte interdits?

J'ai en effet entendu dire qu'ils allaient étre retirés. Est-ce
exact? »

> cours Qualifications techniques SGSV/DGSV:.
min. 40 UE
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Merci beaucoup de votre attention!
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