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Introduction

La société Symbios Orthopédie SA déve-
loppe, fabrique et commercialise une large
gamme de prothéses de hanche ainsi que
les instrumentations qui leur sont asso-
ciées. Réutilisables, celles-ci sont stérili-
sées par l'établissement utilisateur.
Consciente du caractére essentiel de la sté-
rilisation de ses instruments et de son évo-
lution, Uentreprise Symbios Orthopédie SA
s'est intéressée de fagon précise a l'aptitude
de son instrumentation a étre stérilisée
efficacement en allant a la rencontre du
service de stérilisation centrale du CHUV a
Lausanne.

Fonctionnalité du matériel

Associés a un modéle d'implant particu-
lier, les instruments chirurgicaux doivent
répondre a plusieurs contraintes de diffé-
rentes natures, le fabricant ayant la
charge de s’assurer que le produit qu'il
propose soit conforme a la totalité de ces
criteres.

La fonction premiére du matériel est de
répondre a l'utilisation du chirurgien. Cela
implique des contraintes géométriques mais
aussi, par exemple, des contraintes rela-
tives aux matériaux utilisés.

La fonctionnalité du produit doit également
étre adaptée aux diverses opérations qu'il
subit: démontage éventuel, reconfection
des plateaux, nettoyage, stérilisation et
transport.
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Transport

Lorsque la méme instrumentation est utili-
sée régulierement par l'établissement de
santé, elle se trouve en dépodt chez ce der-
nier. Par contre, lorsque son utilisation est
ponctuelle, ce qui est le cas de la majorité
des boites d'instrumentation, celles-ci sont
prétées par le fabricant quelques jours
avant lintervention, puis lui sont retour-
nées. De tels conteneurs d'ancillaires doi-
vent donc répondre aux impératifs de trans-
port, de rangement et d'identification des
instruments, de nettoyabilité et de stérili-
sation, de maintien de l'état stérile, mais
aussi de sécurité vis-a-vis des personnes et
de lenvironnement en contact avec les
boites et les instruments lors des périodes
d'utilisation, de stockage et de transport.

Aspects économiques et réglementaires
Le développement d'un cadre [égislatif
rigoureux tend aujourd’hui a impliquer
davantage la responsabilité des fabricants
dans le retraitement de leurs dispositifs
médicaux. La norme EN ISO 17664 régissant
les informations devant étre fournies par le
fabricant pour le processus de retraitement
des dispositifs médicaux restérilisables, en
est lillustration. Celle-ci compléte la direc-
tive 93/42/CEE régissant les dispositifs
médicaux.

Laspect économique de linstrumentation
est également a prendre en compte. Il faut
savoir qu’une instrumentation de la hanche
coite au fabricant entre 5000 et

15000 CHF. Ce co(it n'est pas facturé a l'uti-
lisateur car les instrumentations sont pré-
tées lors de la pose d’'une prothése.

Manque de communication

Régulierement, des produits sont retirés du
marché par les autorités compétentes en
matériovigilance car leur stérilité ne peut
&tre assurée (rétention tissulaire aprés sté-
rilisation, démontage inadapté des instru-
ments par exemple). Il arrive également
que des services de stérilisation refusent
des instrumentations si celles-ci sont
inadaptées au processus de retraitement.
Ces problémes résultent le plus souvent
d'un manque dinformation de la part des
fabricants, de consultation des services
concernés et d'une mauvaise communica-
tion entre services de stérilisation, chirur-
giens et fabricants.

Démarche du fabricant

Partant de ce constat, Symbios Orthopédie
SA a décidé de se rendre dans le service de
stérilisation centrale du CHUV afin de
connaitre les exigences du processus de
retraitement des dispositifs médicaux réuti-
lisables en général, et de linstrumentation
chirurgicale en particulier. Il s'agissait éga-
lement pour lentreprise de recueillir les
attentes des services de stérilisation, le but
étant d'améliorer en conséquence le design
de ses ancillaires.

Lors de cette immersion dans le monde de
la stérilisation hospitaliére, chaque étape
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du processus de retraitement du matériel a
pu étre appréciée, de son arrivée en fin
d'intervention a sa distribution, apres stéri-
lisation, dans les services.

Les diverses taches a réaliser ainsi que les
problemes rencontrés ont été exposés par le
personnel. De plus, les points que les fabri-
cants pourraient améliorer pour faciliter les
différentes opérations de retraitement ont
été soulignés.

Recommandations Stérilisation

\Voici les principales contraintes que les

fabricants doivent respecter lors du déve-

loppement d‘instruments:

e la géométrie des plateaux et la disposi-
tion des instruments sur ces derniers,

e le poids des conteneurs,

e la géométrie des instruments et leur
démontage éventuel,

e les matériaux utilisés pour les instru-
ments et les plateaux,

e les informations relatives aux diverses
opérations de retraitement: en particu-
lier, la désinfection, le nettoyage et la
stérilisation,

e les informations concernant le démon-
tage et remontage des instruments
ainsi que la reconfection des plateaux,

¢ la maintenance des instruments.

Amélioration continue

Aprés cette phase d’information, d’observa-
tion et de compréhension des étapes et
impératifs de la stérilisation, il a fallu s"in-
terroger sur l'aptitude de linstrumentation
Symbios a étre stérilisée efficacement. Pour
cela, les différents services concernés
(recherche et développement, production
et assurance qualité) ont travaillé conjoin-
tement sur la base d’une analyse de risques
quantifiant le risque que la stérilité de
chaque instrument ne soit pas garantie.
Cette démarche s’est poursuivie par une
gestion des risques mettant en place les
éventuelles actions correctives et éléments
a prendre en compte lors du développement
de nouveaux instruments.

Collaboration tripartite

Lors du développement d’instruments chi-
rurgicaux, une collaboration tripartite (chi-
rurgien, service de stérilisation et fabri-
cant) est maintenant en place. Il en
découle un enjeu triple pour lentreprise:
réussir a satisfaire les exigences et attentes
des services de stérilisation, la demande du
chirurgien en terme de fonctionnalité et de
facilité d'utilisation du matériel, tout en
tenant compte de ses propres contraintes

de codt et de fabrication et des impératifs
réglementaires.

Fruit d'une communication efficace, une
telle collaboration ne peut s’avérer qu'enri-
chissante pour les trois parties concernées
et conduire au développement d‘instru-
ments toujours aussi performants pour le
chirurgien mais également plus pratiques et
plus sdrs au niveau de leur nettoyage et
leur stérilisation.
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