Quo Vadis avec les laveurs-
désinfecteurs

(prEN15883)

par Carlos Silva, entreprise Steris

Le projet de norme sur les laveurs-désinfec-
teurs prEN 15883 1-2, actuellement vive-
ment débattu, semble désécuriser nombre
d'utilisateurs. Cette incertitude généralisée
s'explique notamment par les nombreuses
interprétations erronées qui en sont faites.
C'est pourquoi divers groupes de travail se
sont constitués et cherchent a jeter un peu
de lumiére sur la question. Lun de ces
groupes est le Groupe de travail Laveurs-
désinfecteurs Fabricants (AK-RDG). Cest la
premiére fois que cing fabricants réputés de
laveurs-désinfecteurs (LD) se sont réunis
autour de la méme table afin d'élaborer,
ensemble, une solution pour lapplication de
la norme et, au final, apporter le soutien
nécessaire aux utilisateurs. Il est tout a fait
remarquable que de nombreuses petites et
grandes entreprises, dotées de techniciens
de pointe, proposent tout a coup de valider
les LD, et cela indépendamment de la
marque commerciale apposée sur le devant
de lappareil! Toutefois, il convient de
remettre en question la qualification d'un
prestataire de services techniques qui n’est
pas lui-méme fabricant de LD et qui n'a pas
été formé a lusine du fabricant. Car ce n'est
parce que lon dispose de quelques sondes
thermiques que lon est a méme d'effectuer
une validation conformément au prEN
15883! A ce titre, chacun doit donc se
demander «quel est le résultat escompté de
la validation?» ou «quelles sont mes
attentes par rapport a ce surcroit de tra-
vail?». En fait, la réponse est assez simple.
La validation d’'un LD par un prestataire de
services qualifié et autorisé par le fabricant
va certainement déboucher sur des résultats

meilleurs que ceux obtenus actuellement. De
plus, le peaufinage et I'harmonisation des
différents facteurs entre eux permettront de
détecter des erreurs latentes (du style «on a
toujours travaillé ainsi») et amélioreront la
sécurité. Qui plus est, la définition des
charges et la saisie exemplaire des schémas
de chargement contribueront a accroitre la
transparence. Pour ce faire, différents ingré-
dients sont nécessaires:

a. lutilisateur,

b. le fournisseur de détergents,

c. le technicien spécifiquement formé,

d. le fabricant du LD.

Commencons tout d’abord par revoir briéve-
ment les principaux points et aspects juri-
diques de la norme.

La norme «horizontale» prEN 15883-1r
partie contient diverses sous-normes, appe-
lées normes «verticales».

prEN 15883-2¢ partie

prEN 15883-3¢ partie

prEN 15883-4¢ partie

prEN 15883-5¢ partie

Principes fondamentaux

e Aspects juridiques et compétences

e Les exploitants (hopitaux, cabinets, etc.)
qui retraitent des DM pour leur compte
propre et, dans le cadre de contrats de
prét ou de leasing, sur mandat, ne peu-
vent appliquer pour ce faire que des pro-
cédés appropriés et validés (MP-BetreibV
§ 4; MPG-AndG § 3 Nr. 11.2).

e Aprés lentrée en vigueur du prEN ISO
15883-1, seuls des laveurs-désinfec-
teurs (LD) homologués selon la norme

EN ISO 15883 devront étre achetés. Le
fabricant de LD doit apporter la preuve
de la conformité du LD avec la norme et
de laptitude du LD a retraiter les DM
indiqués.

e La directive de lInstitut Robert Koch
(RKI) sur les exigences en matiére d’hy-
giéne lors du retraitement de dispositifs
médicaux - qui a été intégrée dans la
nouvelle mouture de ['Ordonnance rela-
tive aux fabricants de DM (MPBetreibV)
- exige la mise en ceuvre d'un systéme
de gestion de la qualité qui intégre éga-
lement les stérilisations centrales et, le
cas échéant, les services de stérilisation
décentralisés.

prEN 15883-1" partie

e Exigences générales, définitions et essais
Homologation de laveurs-désinfecteurs
selon le prEN ISO 15883-1 et le prEN
IS0 15883-2

e |'homologation (essai de type) peut
étre effectuée par le fabricant lui-
méme, pour autant qu'il dispose d'un
service d'assurance-qualité qualifié a
cet effet.
Le fabricant peut également faire exécu-
ter tout ou partie des essais par un labo-
ratoire d’essais approprié et accrédité.

e prEN 15883-1" partie

e Le nettoyage et la désinfection de dis-
positifs médicaux se fondent sur la Loi
sur les dispositifs médicaux, 'Ordon-
nance relative aux fabricants de dispo-
sitifs médicaux, la recommandation de
l'Institut Robert Koch (RKI) sur les exi-
gences en matiére dhygiéne lors du
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retraitement de dispositifs médicaux,
ainsi que sur le prEN ISO 15883-1 et le
prEN ISOb 15883-2.

Tant les lois que les directives exigent
'application de processus adéquats
validés, afin de garantir que les disposi-
tifs médicaux retraités ne présentent
aucun risque sanitaire pour les patients,
les utilisateurs et les tiers.

La norme horizontale prEN ISO 15883-1
contient des exigences, définitions et
méthodes d'essai fondamentales, coor-
données au niveau international pour
les processus mécaniques de nettoyage
et de désinfection des dispositifs médi-
caux; elle est complétée par la norme
verticale prEN ISO 15883-2 relative aux
instruments chirurgicaux, les équipe-
ments d’anesthésie, les articles de
faience, les ustensiles, la verrerie, etc.

prEN 15883-2¢ partie

Exigences et essais pour les laveurs-
désinfecteurs utilisant la désinfection
thermique pour les instruments chirur-
gicaux, les équipements d'anesthésie,
les articles de faience, les ustensiles, la
verrerie, etc.

prEN 15883-3¢ partie

Exigences et essais pour les laveurs-
désinfecteurs de récipients a déjections
humaines.

prEN 15883-4¢ partie
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Exigences et essais des laveurs-désin-
fecteurs des dispositifs thermolabiles
incluant les endoscopes.

prEN 15883-5¢ partie

Souillures tests et méthodes pour
démontrer lefficacité de nettoyage des
laveurs-désinfecteurs.

Le service dachats doit informer le
fabricant des performances attendues. Il
convient donc d’indiquer les DM a retrai-
ter ainsi que les exigences en termes de
performance de désinfection et de net-
toyage. Lexploitant peut exiger lutilisa-
tion de souillures tests et de méthodes
de test employées habituellement au
niveau national (EN ISO 15883-1,
annexe B). Cette annexe B a été transfor-
mée en 5e partie de la norme.

L'une des principales questions récurrentes
consiste a demander: «Quid des appareils
qui ne satisfont pas au projet de norme
prEN 158837?». La aussi, une réponse a pu
étre dégagée dans les grandes lignes.

Validation des laveurs-désinfecteurs

non conformes a 'EN ISO 15883

Pour les LD qui sont en exploitation et

qui devraient étre standardisés pour

pouvoir continuer d’étre utilisés, seuls
les essais de qualification des perfor-
mances peuvent étre effectués.

Conditions minimales pour une standar-

disation du processus:

- déroulement automatique du pro-
gramme (si possible librement pro-
grammable);

- indications de température (réglables);

- dosage automatique du détergent;

- message d'erreur lors d'un dysfonc-
tionnement du programme, indica-
tion de la nature du dysfonctionne-
ment signalé (p. ex. manque d'eau,
température insuffisante, manque de
produit traitant, fonctionnement
incorrect de la pompe de dosage,
pression d’eau trop faible, etc.);

- constitution par lexploitant (éven-
tuellement en collaboration avec le
service aprés-vente du LD) d'un cata-
logue de mesures nécessaires a une

exploitation sans  dysfonctionne-
ments, p. ex. détecter un défaut du
produit traitant;

- compteur de charges (éventuellement
possible manuellement);

- systémes de chargement adaptés aux
instruments a corps creux (chirurgie
mini-invasive, AN), essai de non obs-
truction des canaux.

De plus, il conviendra d’effectuer a une

fréquence suffisante des mesures indé-

pendantes complémentaires, telles que:

- placer des sondes thermiques a des
endroits déterminés, afin de contréler
l'effet de la désinfection sur le maté-
riel a nettoyer;

- utiliser des indicateurs de nettoyage,
afin de vérifier le spectre de vaporisa-
tion et leffet du nettoyage;

- utiliser des bioindicateurs selon le
RKI, afin de contréler microbiologi-
quement la fonction du LD.

Tous les résultats doivent étre docu-

mentés.
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e Si les LD ne remplissent pas ces
conditions, la reproductibilité des
processus n’est pas assurée. Une
standardisation est alors impossible.

Les grands aspects de la norme sont donc
clarifiés; venons-en maintenant a son
application. A ce sujet, je souhaiterais vous
présenter les exigences qui sont formulées
a un prestataire de services et de valida-
tion, selon la recommandation de 'AK-RDG.

Qualifications d'installation, opération-
nelle et des performances des laveurs-
désinfecteurs - Exigences aux personnes
chargées des qualifications

Qualification du responsable

de la validation

Lexploitant est responsable d'effectuer et de
documenter une validation du processus sur
laveurs-désinfecteurs. La coordination et la
documentation de l'ensemble de la valida-
tion incombent a lexploitant ou a une per-
sonne mandatée par ce dernier. Le chargé de
validation doit connaitre les lignes direc-
trices et les directives applicables en
matiére de validation. Pour certaines étapes
de la validation, le chargé de validation doit
s'entourer de personnel qualifié.

Exigences aux personnes participant a la
qualification d’installation

La vérification de la livraison compléte du LD,
accessoires compris, ne requiert aucune quali-
fication particuliére. La participation de lex-
ploitant a cette vérification et la confirmation
dans la documentation sont nécessaires.
Linstallation correcte du LD, conformément
au plan d’installation/illustration prépara-
toire de montage, doit étre réalisée et
documentée par une personne qualifiée en
conséquence (p. ex. technicien maison,
fabricant du LD).

La réalisation des raccordements et la mise
a disposition des moyens d’exploitation
(électricité, eau, air) sont a effectuer par
des entreprises spécialisées, dont le nom
devra figurer dans la documentation. La
vérification de la réalisation des travaux et
la documentation sont effectuées par une
personne disposant des connaissances
techniques requises (p. ex. technicien mai-
son, fabricant du LD). Ce faisant, il
convient également d'évaluer et de docu-
menter la qualité des moyens d’exploitation
mis a disposition.

Exigences aux personnes participant a la
qualification opérationnelle
Les vérifications nécessaires pour démontrer
que le LD installé peut étre exploité confor-
mément aux spécifications du fabricant ainsi
qu’aux exigences du prEN ISO 15883, requié-
rent des qualifications spécifiques. La partici-
pation directe de l'exploitant a cette qualifi-
cation opérationnelle est nécessaire lorsqu'il
faut par exemple intégrer des systémes de
dosage centraux pour substances chimiques
et/ou des systémes d'osmose inverse.
L'autorisation d’effectuer une qualification
opérationnelle est délivrée par chaque
fabricant de LD, aprés obtention d'un certi-
ficat de capacité (voir ci-dessous).
La réalisation de la qualification opération-
nelle requiert les connaissances générales
suivantes:
e Ligne directrice de validation
e Parties applicables des normes
e (Connaissance des directives RKI
e (onnaissance des évaluations de risques
e Instructions en matiére d'accident et de
sécurité

La personne effectuant la qualification opé-

rationnelle doit étre affiliée a un systéme

de gestion de la qualité (p. ex. selon ISO

9001 ou ISO 13485) et pouvoir faire état

d’'une formation poussée ainsi que d’une

qualification sur LD:

e Maniement des LD

e Réalisation d’un test fonctionnel

e Réalisation de travaux d’entretien et de
maintenance, selon les instructions des
fabricants

e (Chargement convenable des supports de
charge

e (onnaissance des programmes standard
et de la programmation des LD

e (onnaissance des logiciels actuels des LD

e Autorisation d'accés au niveau Service
(p. ex. mots de passe)

e Qualification pour étalonner et régler les
chaines de mesure et de réglage

e (onnaissances électrotechniques de la
simulation et de la détection d'erreurs
dans l'équipement électrique/électronique

e (Connaissance des substances chi-
miques/matériaux

e (onnaissance de linteraction des para-
métres de nettoyage

e (onnaissance des qualités d’eau

Attention! Aprés toute intervention sur le
systéme électrique d'un LD, il est obliga-
toire de procéder a un contréle de sécurité!

Exigences aux personnes participant a la

qualification des performances

Les vérifications nécessaires pour la qualifi-

cation des performances selon le prEN ISO

15883 ou la ligne directrice requiérent des

qualifications particuliéres. La participation

de lexploitant a ces vérifications et la

confirmation dans la documentation sont

nécessaires.

La personne effectuant la qualification des

performances doit étre affiliée a un systéme

de gestion de la qualité (p. ex. selon ISO

9001 ou ISO 13485) et pouvoir faire état

des connaissances générales suivantes:

e Ligne directrice de validation

e (Connaissances des normes et directives
pertinentes (prEN ISO 15883, RKI)

La personne effectuant cette qualification

doit pouvoir faire état d'une formation

poussée ainsi que d'une qualification pour

traiter les dispositifs médicaux:

® Maniement des LD

e Chargement convenable des supports de
charge

e (onnaissance des cycles des pro-
grammes pour les charges de référence
a vérifier

e (onnaissance des
miques/matériaux

e (Connaissance de linteraction des para-
métres de nettoyage

e Connaissance de l'‘échantillonnage et de
la détection de souillures tests rési-
duelles

e Connaissance des qualités d’eau

substances  chi-

Attention! Si la qualification des perfor-
mances met en évidence la nécessité d’opti-
miser des paramétres du processus, cette
optimisation doit étre effectuée par une
personne autorisée par le fabricant du LD!
La sensibilisation des utilisateurs a la pro-
blématique ainsi que la coopération entre
les principaux acteurs du retraitement
(industrie - utilisateurs - hygiéne) contri-
bueront a lavenir, grace des procédés clairs
et simplifiés (p. ex. moins de souillures
tests, plus simples), a accroitre la sécurité
et lordre lors de la validation des laveurs-
désinfecteurs. (Et encore, nous ne parlons
pas ici du processus pris dans son
ensemble!). Nos efforts ne visent pas sim-
plement notre intérét, mais bien plus celui
de nos patients, qui, rappelons-le, sont
toujours des membres de notre famille ou
des connaissances et amis!
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