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Assemblée fondatrice de la Société suisse de
Stérilisation hospitaliere (SSSH)

Le 20 octobre 1983 dans la Salle des Fétes de I’'Hopital Triemli a Zurich,
avec 41 membres fondateurs

Premier Comité :

Présidente: Josy Holdener, Responsable Stérilisation centrale Hopital Triemli, ZH;
Vice-présidente et chargée spéciale: Lotti Wenger, Resp. Stérilisation centrale Hbpital
Merian Iselin, Bale;

Caissier: Stephan Osterwalder, Resp. Stérilisation centrale H6pital cantonal, Aarau;
Formation et Forum: Urs P. Mathis, Resp. Stérilisation centrale Hbopital cantonal,
Schaffhouse;

Secrétaire: Roland Burkhardt, Resp. Stérilisation centrale Lindenhofspital, Berne
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1983

- Absence de lois spécifiques

- Absence de controle des Stérilisations centrales

Il y a 30 ans, I'interlocuteur aurait probablement été
ce que |'on appelle aujourd’hui le Directeur cantonal
de la santé.

Situation semblable en Allemagne.
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Le retraitement trouve son origine au BOP, dont nous avons repris les

« pratiques de stérilisation ».

Le travail s’inspirait de normes DIN et EN, de Directives régissant les activités
de l'industrie pharmaceutique, ainsi que d’informations fournies par les

fabricants de dispositifs médicaux.
Recommandations des Sociétés suisse et allemande d’hygiene.

Objectif premier: argumenter suffisamment bien pour disposer des moyens,

des médias, des matériaux et du personnel nécessaires.

Prestations contrdlées par les responsables des Stérilisations centrales.
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2013: 5 édition,

entierement HANDBUCH STFR'“SAT'O”
révisée

Beuth
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Ce n’est qu’avec le droit européen régissant les DMx (Directive
93/42/CEE) — notamment avec la Loi allemande sur les
dispositifs médicaux (MPG), entrée en vigueur le 2 aolt 1994,
et avec l'intégration des directives européennes dans le droit
suisse en 1996 — qu’un systeme de matériovigilance fut
introduit. Celui-ci fonctionne sur une base coopérative avec les
autres Etats signataires de I'Espace économique européen
(EEE) et vise a saisir et a prévenir les risques découlant

potentiellement des DMXx.
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Art. 19 Retraitement

1) Tout professionnel utilisant a plusieurs reprises un dispositif
médical veillera, avant chaque réutilisation, a en vérifier le bon
fonctionnement et s'assurera que le dispositif a subi un retraitement

correct.

2) Est réputé retraitement toute mesure de maintenance nécessaire
pour préparer a l'utilisation prévue un dispositif médical usagé ou
neuf, en particulier des activités comme le nettoyage,

la désinfection et |a stérilisation.
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3) Les données relatives au processus et a la validation de |a stérilisation

doivent étre enregistrées.

4) Toute personne qui retraite pour des tiers des dispositifs médicaux
est tenue de prouver qu'elle a réussi une procédure d'évaluation
de la conformité selon I'annexe 3 pour le traitement et la

stérilisation des dispositifs médicaux .
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Art. 20 Maintenance

1) Tout professionnel utilisant un dispositif médical veille a ce que sa maintenance
ainsi que les tests qui y sont associés soient réalisés conformément aux exigences lé
2) La maintenance doit obéir aux principes de I'assurance de la qualité, étre planifiée
au sein de I'établissement et, étre effectuée dans des conditions idoines; elle doit
étre définie en fonction:
a) des instructions de maintenance du responsable de la premiére
mise sur le marché;
b) des risques inhérents au dispositif considéré et a son utilisation.
3) Les résultats des travaux de maintenance et des tests correspondants, les défauts
et les dysfonctionnements constatés ainsi que les mesures prises pour y remédier

doivent étre consignés...

gales.
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Ordonnance allemande sur les exploitants de DMx*

(MPBetreibV)

Art. 4 Maintenance

1) Lexploitant ne peut charger de la maintenance (entretien, inspection,
réparation et retraitement) des dispositifs médicaux que des
personnes, exploitations ou établissements disposant des
connaissances techniques, des conditions et des moyens nécessaires
a I'exécution en bonne et due forme de cette tache.

* Traduction libre

12
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2) Le retraitement de DMx destinés a ne présenter qu’une faible charge en
microorganismes ou a étre stériles doit tenir compte des indications du fabricant
et étre effectué selon des processus validés adéquats, de sorte a garantir
clairement le bon déroulement de ces processus et a ne pas mettre en danger la
santé et la sécurité des patients, des utilisateurs ou de tiers.

[...]

Un retraitement est supposé avoir été effectué en bonne et due forme selon le
paragraphe 1 lorsque la recommandation commune de la Commission pour
I’hygiene hospitaliere et la prévention des infections de l'Institut Robert Koch et
de l'Institut fédéral allemand pour les médicaments et les dispositifs médicaux
relative aux exigences en matiéere d’hygiene lors du retraitement des

dispositifs médicaux est respectée.
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3) Les conditions énoncées au paragraphe 1 sont remplies lorsque les chargés

de la maintenance disposent,
1. compte tenu de leur formation et de leur activité pratique, des
connaissances techniques nécessaires pour |la maintenance des
dispositifs médicaux, ainsi que
2. des locaux requis, notamment en termes de conception, grandeur,
équipements et installations, ainsi que des appareils et autres outils

de travail nécessaires,

et gqu’ils sont en mesure d’exécuter en bonne et due forme la maintenance,

de maniére claire et adaptée a sa nature et a son ampleur.
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(4) Apres tout entretien ou réparation de dispositifs médicaux, et dans la
mesure ou la maintenance influe sur les caractéristiques de ces dispositifs,
il est nécessaire de controler les caractéristiques fonctionnelles et de
construction indispensables a la sécurité et au bon fonctionnement des

dispositifs médicaux.

(5) Les personnes, exploitations ou établissements chargés par I'exploitant
de procéder aux controéles indiqués au paragraphe 4 doivent remplir les
conditions énoncées au paragraphe 3 et, lors de |a réalisation et de
I’évaluation des controles, pouvoir procéder a leur évaluation technique

en toute indépendance.
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Se fondant notamment sur |la MPG et 'Ordonnance allemande sur les
exploitants de DMx (MPBetreibV), la Commission pour I’hygiene
hospitaliere et la prévention des infections (KRINKO) aupres de
I"Institut Robert Koch (RKI) et de I'Institut fédéral allemand pour les
produits thérapeutiques et les dispositifs médicaux (BfArM) publia, en

2001, la recommandation « Exigences en matiere d’hygiene lors du

retraitement des dispositifs médicaux ».
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En Suisse, les Bonnes pratiques de retraitement des

dispositifs médicaux ont été publiées en 2005.

Ce document enclencha un processus visant a garantir la
standardisation ainsi que le retraitement et I'utilisation
corrects des DMx. Il a pour vocation de nous faciliter

notre travail.

17
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La notion de retraitement de DMx destinés a ne présenter
gu’une faible charge en microorganismes ou a étre stériles est

désormais définie par la loi, a I'article 3 alinéa 14 de la MPG.

Cette définition permet de préciser que le retraitement
comprend le nettoyage, la désinfection et |a stérilisation, y
compris les étapes qui y sont liées, telles que le controle et, au
besoin, le rétablissement de la sécurité technique et

fonctionnelle.
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Ainsi, des controles institutionnels ont été introduits dans les établissements
hospitaliers et les cabinets médicaux, dés 2001 en Allemagne et en 2005

en Suisse.

A cet effet, des formations ont été organisées dans ces deux pays.

En Allemagne, ce mandat de surveillance incombe a diverses instances:
préfectures, instances de I'inspection du travail et de la main-d'ceuvre,
districts, services / bureaux pour les dispositifs médicaux et autres autorités

telles qu’Offices de la santé.
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En Suisse, le contrdle des hopitaux incombe a Swissmedic, I'autorité
centrale suisse de surveillance des produits thérapeutiques, ainsi qu’a ses

collaborateurs, donc a la Confédération.

La surveillance des cabinets médicaux, par contre, releve de la compétence

des cantons. Ce sont avant tout les pharmaciens cantonaux, au besoin avet

le concours du médecin cantonal, qui assurent le controle.
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Sont controlés les points suivants:

Criteres relatifs a la construction

Médias utilisés

Déroulements structurels et d’hygiene

Structures en termes de personnel (nombre de collaborateurs et leurs

qualifications)

Matériaux utilisés

Appareils utilisés, modes d’emploi, intervalles de maintenance

Réalisation et résultats de validations

Qualité des résultats (y compris instructions de travail)

Etc.

21
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En somme...
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L es surveillants verifient si nous

respectons les dispositions prises par

les |égislateurs!
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Impressions tirées du quotidien des autorités / instances de surveillance...
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Retraitement manuel...
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Pincette prise dans le stock... apres
retraitement!
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Résidus osseux dans
les machoires d’une
pince
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Résidus de colle sur l'optique
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Altération de la surface
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Documentation
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fauts frequemment observes, sous

giene et de la préevention des infections:

Défauts de construction / technigues:

dimensionnement non fonctionnel des locaux, défauts de I'équipement

technique.

Défauts organisationnels:

plans d’hygiene dépassés ou incomplets, absence d’instructions de trave
relatives aux activités d’hygiene, gestion inappropriee de médicaments o
de désinfectants, séparation insuffisante entre zones propre et sale

lors du retraitement d’appareils.

Défauts structurels:

Nombre / qualifications des collaborateurs responsables de 'hygiéne.

il

u
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freqguemment observes,
trole des DMx:

Systéme d’assurance-qualité lacunaire dans les hopitaux.

Processus de nettoyage / désinfection ou de stérilisation non valideés.

Qualifications insuffisantes du personnel responsable du retraitement.

Nettoyage insuffisant des instruments.

Utilisation incorrecte de détergents / désinfectants dans les cabinets
meédicaux.

36

IIIIIIIIIIII

NNNNNNNN



Et ensuite?

Les défauts / lacunes observés sont communiques lors de

I'entretien final de¢ja.

Si les contrdles institutionnels mettent en évidence des défauts au
niveau de I'hygiene ou des infractions a la Iégislation relative aux DMx,
des mesures correctives sont prononcées, qui doivent étre déployees

dans un délai imparti.

Plus le risque de faire courir un danger aux patients ou aux utilisateurs

est grand, plus le délai accordé pour remédier a la situation est court.

4" KLINIKUM
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Des défauts de ce genre ont été observes tant en

Suisse qu’en Allemagne.

Aux dires de M. Weiss de Swissmedic, aucune
sanction n'a du étre prononcee en Suisse, les
établissements ayant remédié a ces manguements de

leur propre gre.
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En Allemagne, il est arrivé que des sanctions soient prises
Immeédiatement apres une visite:

parc de machines totalement obsolete et non entretenu;

absence de validations (processus de nettoyage /
désinfection, d’emballage, de stérilisation);

collaborateurs n'ayant pas suivi le cours Assistant(e)
technigue en stérilisation;

absence d’instructions de travail;

instrumentation souillée trainant dans des plateaux;

- etc.
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Les contréles institutionnels, aujourd’hui...

Le Cabinet fédéral allemand a décidé de nouvelles

dispositions cadres ala Loi sur les dispositifs médicaux.

Les dispositions reglementaires relatives a la Loi sur les DMx
(MPGVwWYV), entrées en vigueur au 18" janvier 2013, fixent les
conditions cadres d’'un contréle harmonisé au niveau fédéral,
effectué par les Lander et satisfaisant a des critéres d’assurance-
gualité. Le but de ces dispositions consiste a améliorer
I’efficacité de I'application du droit relatif aux DMx ainsi que du

contrdole des dispositifs médicaux.
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Exigences legales et contrdles
institutionnels, hier et aujourd’hui

En 30 ans, les choses ont énormément change.
Aujourd’hui, nous agissons dans un contexte défini, qui
doit étre connu de tous les acteurs.

Notre mission et notre responsabilité, en tant que
Sterilisation centrale, consistent a evoluer dans le
cadre des jalons fixés!

La mission et la responsabilité des autorités
consistent a verifier que les dispositions légales et le
cadre d’action soient respectés...

et pas uniquement apres le passage des autorités!
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Mercl beaucoup
de votre attention!

Inique universitaire de Tubingen
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