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Dans notre profession, on tombe de temps en

temps sur des instruments trés difficiles — voire

quasiment impossibles — a nettoyer, et ce en

dépit de I'existence d'instructions détaillées de

leurs fabricants, ainsi que d'une infrastructure

technique de retraitement suffisante, méme avec

des procédés validés.

Parmi ces instruments problématiques (du point

de vue du retraitement), figurent par exemple les

DMXx suivants:

= Instruments a tige coulissante, qui
peuvent étre nettoyés manuellement ou
mécaniquement (ill. 1).

= Instruments a gaine scellés, qui doivent
étre prétraités manuellement avant le net-
toyage mécanique (ill. 2).

= Instruments a canule, tels que les canules
d'aspiration et d'autres instruments a
lumiére interne, qui doivent étre prétraités
au bain a ultra-sons avec un détergent alca-
lin avant de pouvoir étre nettoyés mécani-
quement (ill. 3).

Les difficultés rencontrées en termes de retraite-
ment, et plus particuliérement de nettoyage, s'ex-
pliquent par la conception des instruments, qui
comportent des surfaces intérieures qui ne sont
pas visibles a I'ceil:

m les instruments a tige ne sont pas démon-
tables et ne sont pas dotés d'un raccord de
ringage;

m l'intérieur de la canule d'aspiration ne peut
pas étre controlé.

Azizi, Jahan, et al., Uphill Grime: Process
Improvement in Surgical Instrument Clea-
ning, 2012.
2 |bid. p. 156.

Expériences pratiques réalisées
lors de ['évaluation des risques
posés par des dispositifs
médicaux problématiques

Johanes Schole
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lllustration 1 Instrument a tige coulissante non démontable, avec outil (gauche) et poignée
(droite).
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Illustration 2 Instrument a gaine avec outil (gauche) et poignée (droite) sans raccord de rincage.

Illustration 3 Instruments a canule; ici: canule d'aspiration.

lllustration 4 Intérieur d'une canule d'aspiration Yankauer coupée en deux.?
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Le degré de souillure a I'intérieur de ces dispo-
sitifs a été mis en évidence dans une étude de
Jahan Azizi et al. en 2012 déja.!

Pourtant, les utilisateurs — ou plutdt les per-
sonnes chargées du retraitement — de ces ins-
truments sont évidemment tenus de les retraiter
correctement, conformément a I'Ordonnance sur
les dispositifs médicaux (ODim):

Article 19 ODim, Retraitement

1 Tout professionnel utilisant & plusieurs reprises
un dispositif médical veillera, avant chaque réu-
tilisation, a en vérifier le bon fonctionnement et
s'assurera que le dispositif a subi un retraitement
correct.

2 Est réputé retraitement toute mesure de main-
tenance nécessaire pour préparer a |utilisation
prévue un dispositif médical usagé ou neuf, en
particulier des activités comme le nettoyage, la
désinfection et la stérilisation.3

Et1I'ODim de préciser, a I'article suivant, comment
garantir un retraitement correct:
Article 20 ODim, Maintenance
1 Tout professionnel utilisant un dispositif médi-
cal veille a ce que sa maintenance ainsi que les
tests qui y sont associés soient réalisés conformé-
ment aux exigences légales.
2 |a 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 fonc-
tion:
a. des instructions de maintenance du res-
ponsable de la premiére mise sur le marché;
b. des risques inhérents au dispositif consi-
déré et a son utilisation. 4

L'utilisateur, ou la personne responsable du
retraitement, d'un dispositif médical réutilisable
est tenu de planifier au sein de I'établissement et
d'effectuer dans des conditions idoines le retrai-
tement de ce dispositif, tout en tenant compte
des instructions des fabricants ainsi que des
risques inhérents au dispositif et a son utilisation.
Les Bonnes Pratiques de retraitement des dispo-
sitifs médicaux (BPR) stipulent, au chapitre 6.1
«Planification de la réalisation du produit», ce
qui suit:

Cf. Ordonnance suisse sur les dispositifs
médicaux (ODim; RS 812.213)

4 (fibid.

> BPR, 2016, p. 34.

6 (f. Bonnes Pratiques de retraitement des dis-
positifs médicaux, 2016, p. 34.
7 Ibid., p.34.

L'établissement doit planifier et développer les
processus nécessaires au retraitement des dispo-
sitifs médicaux.

Le retraitement des dispositifs médicaux doit

répondre aux exigences suivantes:

= Les exigences liées au produit: instructions
du fabricant dans la langue de I'établisse-
ment.

m Les exigences liées au niveau de retraite-
ment souhaité selon leur risque infectieux
d'aprés la classification de Spaulding (voir
6.1.1);

m les exigences liees a ['établissement:
méthode, matériel, moyens, environnement,
ressources humaines. >

Les exigences spécifiées ont été scrupuleuse-
ment suivies par le service de stérilisation, qui a
controlé les instructions de retraitement des ins-
truments fournies dans la langue de I'établisse-
ment (ici, allemand) par le fabricant (point 1). A
ce titre, le fabricant recommande, parmi les pro-

cédés de retraitement indiqués, la décontamina-
tion mécanique avec, au besoin, des étapes de
pré-désinfection manuelle, en particulier pour
les zones inaccessibles a I'ceil, comme les arti-
culations, les tiges et les fentes. Les méthodes
de retraitement spécifiées ont été validées par
un laboratoire d'essais professionnel agréé,
conformément aux normes concernées dans ce
domaine. Lors du contrdle, il a été constaté que
les exigences liées a I'établissement (point 3)
pouvaient étre parfaitement respectées. C'est la
raison pour laquelle on demanda au fabricant de
fournir des documents supplémentaires. Le fabri-
cant fut par ailleurs en mesure de prouver qu'il
disposait d'un systtme de management de la
qualité certifié ISO 13485, ainsi que de la décla-
ration de conformité établie par un organe spéci-
fié pour les instruments « problématiques ».

EVALUATION DES RISQUES
Concernant le respect des exigences liées au
niveau de retraitement souhaité (point 2), des

Tableau 1 Classification des dispositifs médicaux en fonction de leur risque, d'aprés Spaulding ; adapté

de swissnoso, Volume 6, Numéro 4, 2005. 7

Définition (d'apres
Spaulding)

Exemples

Minimum requis Moyens

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

Manchettes a pres-
sion, stéthoscopes,
électrodes a ECG, pied
a coulisse, récipients

a déjection humaine,
béquilles, lits d"hdpi-
tal ...

Désinfection de niveau
intermédiaire (pour cer-
tains DM un bas niveau
est acceptable): élimi-
nation des micro-orga-
nismes pathogenes les
plus importants.

Processus de net-
toyage approprié suivi
par une désinfection
p. ex. avec un produit
reconnu destiné a la
désinfection des sur-
faces

Dispositifs semi-cri-
tiques (entrent en

Bronchoscopes, endos-
copes digestifs, spécu-
contact avec des lum vaginal ou nasal,
muqueuses non sté- matériel d'anesthé-
riles ou la peau non sie, ...

intacte)

Désinfection de haut
niveau:

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

Processus de net-

toyage non-fixant suivi

par une

— désinfection
chimique a base
d'acide peracétique
ou d'aldéhydes

ou

— désinfection ther-
mique

Dispositifs critiques
(entrent en contact

Instruments chirurgi-
caux, implants, cathé-
avec du sang ou une ters intravasculaires,
cavité corporelle sté-  aguille a ponction,
rile) aiquille d"acupuncture,
sondes urinaires, ...

Stérilisation
élimination de tous les
micro-organismes y
compris les spores

Processus de net-
toyage et de désinfec-
tion non fixant suivi
par une stérilisation.
Toujours, si possible,
stérilisation a la vapeur
d'eau saturée a 134°C
dans un emballage
approprié. Pour les ins-
truments thermolabiles
voir Ch.2.1.4.
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doutes ont cependant subsisté quant a I'adéqua-
tion du retraitement, en raison de I'utilisation et
de la conception des instruments. La classifica-
tion des risques d'aprés Spaulding® a montré que
les instruments doivent étre classés (au moins)
comme critiques, eu égard au contact avec du
sang et aux surfaces inaccessibles et donc impos-
sibles a contrdler.

Parallélement aux prescriptions suisses d'évalua-
tion des risques, les prescriptions allemandes ont
également été vérifiées. Selon la Recommanda-
tion de la KRINKO (Commission pour I'hygiéne
hospitaliére et la prévention des infections), les
dispositifs médicaux pour lesquels «I'efficacité
du nettoyage ne peut étre évaluée par inspection
visuelle (p. ex. en raison de lumiéres internes lon-
gues, étroites ou en particulier des creux borgnes,
soit de cavités a une seule ouverture (qui ne per-

8  Exigences en matiére d'hygiéne pour le
retraitement des dispositifs  médicaux
(KRINKO), 2015, p. 1248.

9 cf. Diagramme de flux de la DGSV pour la
classification des dispositifs médicaux 2013.

met pas de rincer de bout en bout, mais simple-
ment de diluer), de surfaces complexes, réches
ou difficiles d'accés, et par conséquent difficiles
a nettoyer), doivent étre considérés comme dis-
positifs médicaux faisant |'objet d'exigences
accrues »® et &tre imputés a la classe de risques
I1b°.

Compte tenu de nos observations, nous avons
rédigé une évaluation détaillée des risques,
images a |'appui, et fait part de nos réticences,
puis avons envoyé cette évaluation, accompa-
gnée de tous les documents du fabricant, aux
chirurgiens concernés ainsi qu'a Swissmedic,
pour examen. Aprés avoir soigneusement étudié
toute la documentation, |'autorité suisse est tou-
tefois parvenue a la conclusion que tout était en
ordre sur le plan juridique.

En tant que personne chargée du retraitement,
I'issue de ce dossier me laisse plutét songeur,
surtout que je sais que d'autres fabricants de
renom proposent les mémes instruments, mais. ..
démontables !
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