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Audit d’un service de sterilisation
dans une petite structure :
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Procédure en vigueur - |

Visite des structures de soins :
- programmeée
- annoncee
dans le cadre de délivrance ou renouvellement

de l'autorisation d’exploiter (tous les 5 ans pour

toute structure ou travaillent plus que 3 ept medecins)
¥ Contact direct

» Connaissance du terrain

Feed back : rapport d'inspection
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Procédure Il en vigueur jusqu’au
01.07.2011

canton de
FVall

Visite de la structure :

-+ sur plainte (personnel, patientele, ...) :
mandat Médecin cantonal

-+ NON anhoncee

Structure dans laquelle travaille < que 3 ept
medecins

Feed back : rapport d’'inspection
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Visites effectueées

Clinigues/permanences ambulatoires
-+ 2010 :12 /27
= 2011 : 2/27

Cabinets dentaires / médicaux :
-» 2010 : 3
-» 2011 : 3
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Visite de la structure

canton de
FVall

Documents de référence a disposition :

* Législation (Loi sur la santé publique, LPth, LRFP,
ODim, OMCJ)

 Guides : Recommandations HPCI, BPR,......
* Normes
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Nouvelle procédure des le 01.07.2011

canton de
FVall

Structures avec >3 medecins a 100%
» conservation procédure actuelle

Mandat Méedecin cantonal (sur plaintes)
» conservation procédure actuelle

Structures avec <3 medecins a 100%
» procedure en cours de construction
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Procédure en construction :
objectif 1

canton de
FVall

Respect de 'Odim (Etat au 1€ avril 2010)

Section 7 Contrble dans le cadre de la
surveillance du marché - Art 24

Délégation aux cantons du contrdOle ultérieur de la
maintenance et du retraitement des dispositifs
medicaux par les professionnels qui s’en servent,
hormis dans les hopitaux.




En pratique

Pré requis :

-+ Uutiliser une grille d’audit uniforme pour tous
les cantons ( Idem que pour les services de
sterilisation)

-+ définir le périmetre de Swissmedic et des
cantons notamment en ce qui concerne les

structures privées (cliniques), ambulatoires
chirurgicales
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Procédure en construction :
objectif 2

canton de
FVall

Verifier le respect des recommandations en

hygiene en tenant compte des activités de la
structure

Documents de référence :

 Législation (Loi sur la santé publique, LPth, Loi sur
les epidemies, OMD; OMCJ)

* Guides : Recommandations HPCI, SSO, CDC, HAS
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En pratique

canton de
FVall

1. Elaborer une grille d’audit

2. Valider la grille par des experts :
= HPCI : prévention du risque infectieux
= SESA : mouvements des déchets

= Architectes : flux des personnes, des DM, du
materiel

3. Evaluer la pertinence des documents a
disposition

10
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Organisation canton de Vaud

Stratégie définie :

1. Inspection de toutes les structures
¥ irréalisable

2. Echantillonnage des structures auditées

¥ par specialité (gyn., dermato., chir plasticien,
dentiste, ...)

3. Fréguence des visites (en discussion)

¥ idem que pour celles déja concernées par les
visites?




3 Conduite des audits : pre requis

Soutien des faitieres (SVM, SVMD) :

» rencontres en vue de définir :
-+ |es attentes (décorticage de la grille)

-+ la conduite des audits (annonceés, pré auto évaluation di
la structure)

-+ |es sanctions pour les cabinets non conformes

-+ objectifs des audits :
= accompagnement des cabinets pour mise en conformité
= conformité de la structure

= autres ....

que 12
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canton de
fvaud

En pratique : situation sur VD

» Nbre de permanences medicales : 16
» Audits programmes tous les 5 ans

» Nbre de cliniques dentaires : 11
» Audits programmes tous les 5 ans

» Nbre de médecins travaillant a titre indépendant
(toutes speécialites confondues ) : 2497

» Nbre de dentistes travaillant a titre indépendant :
670




Avancement des travaux -1

Rencontre SVM /SVMD /SSP : juillet 2011

1¢" audit déebut aolt 2011

cadre des travaux du programme HPCI

» Creation d'un groupe pilote (médecins et
medecins dentistes)

» Bilan des audits en vue d’'une information aux
membres (novembre 2011)

15



Avancement des travaux -2

Participation aux travaux au niveau national
(delégation de I'association des pharmaciens
cantonaux - APC et SSO)

» Recensement des travaux, experiences
» Revision de la grille de Swissmedic

» Pour certains points (DM semi critigues /critiques,
dates de péremptions, ...) : prise de position

» Formations des personnes concernées

ique 16



Professionnels pas encore concernés par
cette réflexion :

-+ podologues
-+ tatoueurs, pierceurs

-+ @sthéticiennes qui pratiguent du
maquillage permanent

Pas d’audits planifiés mais peuvent étre
Vvisités sur plainte

que 17
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Récapitulatif des
des non conformitées
les plus fréguentes




canton de
fvaud

Visites effectuées

Clinigues/permanences ambulatoires
= 2010 :12 /27
= 2011 : 2/27

Cabinets dentaires / médicaux :
= 2010: 3
= 2011 : 3

que 19



canton de
fvaud

Points audités

1. Organisation

2. Architecture

3. Opérations de retraitement

4. Nettoyage / désinfection

5. Conditionnement

6. Stérilisation

/. Stockage

8. Gestion/tracabilité des controles
publique



canton de
fvaud

Organisation

Dysfonctionnements
» Pas de personnel attitré, formé

» Pas de documentation (procédures, bases
égales, normes, ....... )

» Retraitement identique de tous les DM (pas de
reflexion quant a la criticité du DM, les indications
du fabricant)

» DM a usage unique peu priorisés
» DM a usage unique retraités

Tque 21
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Formation du personnel insuffisante

Cycles de stérilisation a contréler :

La température de stérilisation de 134 °C a été maintenue durant tout le temps de maintien et
les tolérances thermiques requises respectées lors de tous les cveles de stérilisation controlés.

Le rapport imprimé des charges du stérilisateur ef les indicateurs chimiques paralléles ont
confirmé la bonne exécution des programmes.

Les mesures ont révélées une exécution correcte du procédé de stérilisation dans le cadre des

données normatives.

Les résultats sont joints au rapport.

Bemearkung
Programm Prien vor Ont

- I i = am- ME*F i

Evakuioran 07.10.2010 17:27:48 07.10.2010 17:45:47 00:17:5%
Heizen 07.10.2010 17:45:47 07.10.2010 17:63:23 00:07:36
Ausgleichen 07.10.2010 17:53:23 07.10.2040 17:53:32 06:00:08
Sterilisieren 07.10.2010 17:53;32 07.10.2010 1B:00:42 00:16:08
Trocknen 07.10.2010 18:09:42 07.10.2010 18:35:32 00:25:48
Prozessdauer 0109.23

Plateau-Zeit £€0:16:18
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Architecture

Dysfonctionnements :

»

»
»
»
»

Local non dédié exclusivement a la stérilisation
Local facilement accessible a la patientele
Pas de marche en avant des DM

Pas de séparation des opérations sales / propres

Armoires nombreuses, parfois abimées, avec
identification difficile du contenu (servent comme lieu
de stockage de divers matériaux)

Fenétres ouvertes en période estivale

24
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canton de
fvaud

Nettoyage / désinfection

Dysfonctionnements :

» Pré desinfection : bac posé dans I'environnement
proche du patient (pas de notion concernant le
produit, le temps d’immersion)

» Absence de nettoyage deésinfection apres
prée-désinfection

» Nettoyage / désinfection manuels : avec produit
détergent (pas de désinfection) ou uniguement par
Immersion dans bac a US sans brossage ultérieur

Tque 27
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canton de
fvaud

Nettoyage / désinfection

Dysfonctionnements :
» Qualité de I'eau non conforme

» Matériel pour le nettoyage /désinfection use, non
conforme (brosses a dents, éponge de cuisine, ...)

» Absence de matériel de protection (gants,
masqgues, lunettes), de solution hydro alcoolique
pour la désinfection des mains

» Produits non conformes . détergent pour vaisselle

Tque 30
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Conditionnement

canton de
FVall

Dysfonctionnements

» Pas de conditionnement de certains instruments
Pas de conditionnement immediat des DM
Pas de controle des DM avant conditionnement

Pas de tracabilité sur emballage

Containers sans possibilité de péenétration de
I'agent stérilisant

» Soudures pas controlées
» Sachet non conforme

Tque 33
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Stérilisation

-|canton de
Hvaud

o
PATRIE

Dysfonctionnements :
» Sterilisation avec Chemiclave
» Sterilisation a la vapeur d’eau saturee

» Equipement non contrélé / nettoyé en routine

» Pas d’'information des cycles utilisés

» Pas d’enregistrement des données du cycle

» Indicateurs absents ou incorrects

» Pas de fiche de libération de charge

» Pas de contrOle des emballages apres sterilisation

|que 39
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canton de
fvaud

Stockage

Dysfonctionnements :

» Stockage en fonction de la place a
disposition

» Stockage dans des tiroirs trop pleins

» Pas de contrble des dates de peremption

que 42
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canton de
fvaud

ContrOles - tracabilité

Dysfonctionnements :
» Pas de procédures écrites

» Pas de contrbles réguliers :
» de I'equipement utilisé (soudeuse, US)
» air - eau
» indicateurs utilisés

» Pas de maintenance et validation de I'équipement

» Pas de gestion des stocks

Tque 45
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Service de stérilisation -
"I'"déale "

canton de
FVall

Documents de réeférence : »# ,
wisaemedic

G Guide pour I'achat d’un petit stérilisateur a la
vapeur d’eau a l'intention des cabinets médicaux
et dentaires et autres etablissements de soins -
2005

G Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs
medicaux stériles pour les cabinets médicaux,
les cabinets dentaires et les petits etablissements
de soins (avril 2010)

que 47



canton de
fvaud

Principes de base

¢ Toujours privilégier I'utilisation de matériel
a usage unigue en respectant les dates de
peremption, les conditions de stockage.

¢/ Toujours traiter le matériel & usage multiple
le plus rapidement possible apres utilisation
et selon les recommandations du fabricant
(fournisseur).

Tque 48



canton de
fvaud

Evaluation des besoins %
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usage unigue ou usage multiple
guel type de retraitement

guel équipement

qguel local

qguel colt : retraiter / sous traiter
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Retraitement des DM

G ldentifier toutes les etapes du processus de prise
en charge des DM :

S Pour chaque opération :
- élaborer des procédures et des fiches techniques
- planifier les contrdles et enregistrer ces derniers

- planifier la maintenance, la validation de
I'équipement

- Controler et valider I'éguipement en tenant compte
des prescriptions du fabricant, des normes

ique 50



DM sale a usage uniqu

D

DM sale a usage
multipl

Pré-désinfecﬂn<

Rincage

Nettoyage

Rincage

Contréles, entretien

N\

Séchage

Désinfection

chimique ou thermiqug

—~ Rincage

51



canton de

Hvaud

Responsabilité des utilisateurs

Une stérilisation conforme des dispositifs
medicaux est primordiale tant a I’'hOpital qu’en

cabinet medical pour prevenir le risque de
transmissions de germes

ique 52



Hvaud

canton de

Merci de votre attention




