2 ST +
WORLD
STERILIZATION

CONGRESS

17 / 20 NOVEMBER 2021
CICG, GENEVA, SWITZERLAND

Technologue en dispositifs medicaux
avec certificat federal de capacite,
une nouvelle profession en Suisse

Fréedy Cavin
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Historique

Décision de I'assemblée geneérale de la SSSH de faire les
déemarches pour developper une nouvelle profession en
Suisse

Congres EFHSS a Milan

* Présentation du nouveau projet de formation en Suisse

| esconclusions étaient :

 L'implémentation d'une nouvelle profession avec un certificat fédeéral de
capacite devient une necessité

 Le chemin poury arriver est encore long, carily aencore plusieurs points a
clarifier poury arriver

* Que s'est-il passé depuis ?
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Systeme de formation suisse T e

Sociith Srivymy O Sowt imnlien Sxiaiiian

/Formation professionnelle supérieua Hautes écoles universitaires )
Degré Tertiare E?nrnen p(gf§55|onnel E§o|.e supérieure a.ut.e Fc-ole H.?ute Ec?le Université / EPF
fédéral supérieur Diplome ES spécialisée Pédagogique PhD/Doctorat
Examen professionnel Master Master Master
\ fédéral Bachelor Bachelor Bachelor
o \\‘ll——ll——ll—————————ll——II——Il—————ll——ll——ll——’/
‘ + ' [
‘ '
Certificat fédéral de CFC avec maturité \ /Maturité spécialisée Maturité \
: capacité (CFC) professionnelle Ecole de culture générale gymnasiale
Degre ou attestation fédérale . Lycée / Gymnase
Secondaire I
k Formation professionnelle (apprentissage) Ecoles de formation générale
" 7 R = .
Degreé Sec. |
Ecole primaire Ecole obligatoire
Ecole enfantine
( acces direct - — — qualifications supplémentaires nécossaz:esj ST +
2 WORLD

N STERILIZATION
CONGRESS




Pratiques en Suisse

2007 -2008 :

Enquéte sur les pratiques de retraitement des dispositifs
medicaux sur demande des autorités suisses

- Objectifs:

- Etat deslieux des stérilisations en Suisse pour determiner le
développement futur

Base de discussion pour négocier avec les autorités

Presentation en 2009 lors du congres suisse
Surtout des informations techniques

* Deux catégories de steérilisations
* Universitaires: 40 EPT
* Autres: 6 EPT
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2009 - 2010 :

Collaboration avec une entreprise

Collaboration avec une entreprise spécialisée

(Graf und Partner)

- Démarches nécessaires pour créer une nouvelle profession

- Préparation du dossier pour obtenir le premier feu vert des autorités

Quel type de formation ?

- Formation duale orientée compétences

Entreprise: 4 jours par semaine
Ecole: 1jour par semaine
Cl: 13 jours sur les 3 ans
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Adhésion a lODASante

2010 : La SGSV/SSSH/SSSO adhere a 'ODASanteé

OdASanté

Coult : 15°000,- CHF par année

Apports :spécialistes des professions de la santé avec une
grande expeérience d'autres professions
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Analyse des besoins e

2011-2012 : Realisation d'une analyse des besoins pour la
nouvelle profession et obtenir le deuxieme feu vert
des autorités

Enquéte aupres des directions des hopitaux

Visite d'une stérilisation avec des representants de
la formation d'autres métiers qu'il a fallu convaincre

Remarque d’un participant :
Pourquoi un nouveau métier, c’est un processus simple : laver,
emballer et steriliser. Il n’y a pas besoin d’un nouveau métier !!!
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Commission de réforme

2013 - 2016 :

Une commission de reforme a éte creée pour
developper les prescriptions de la formation,
notamment :

- Ordonnance de formation
- Plan de formation
- Nom de la nouvelle profession

Suisse linguistique
Représentants: Wﬁw

Confédération (SEFRI) =
Cantons (3 régions linguistiques)
Employeurs (3 régions linguistiques)
SSSH (3 régions linguistiques)

mmmmmm

2 WORLD

S STERILIZATION
CONGRESS



.mhmbu‘ndnw o Wamm

* Technologue en dispositifs médicaux
* Technologue = spécialiste de la technologie

e Technicien ne pouvait pas étre utilisé :
* Réserve pour haute école d'ingénierie

e Pas trop long

* Apprenti.e.s

 Profil . Conditions
- Intérét pour la technique - Scolarité obligatoire achevée
- Habileté manuelle - Bons résultats et bonne compréhension
- Précision et minutie dans les sciences naturelles et techniques
- Sens des responsabilités - Pas de vision altérée des couleurs

- Résistance au stress rd s
9 srfnufz':[i]ﬁﬁa

CONGRESS



moomalnos de compétsnces 5

Compétances opérationnelies

22

—_>
1 2 3 4 5
AS Soumettre ges
A1 Anal an Planfler et organisar les |A les dspostt
a| Gestion des dispositits medicaux et organisation des iy ca ef!'?‘e(‘e:eﬁ?mnf chnes = mim e L T.’;:eer Zfle: POSRIS |44 Assembier, embalier et propositions @’amelloration
tdches Inhérentss au processus de refraltement i begeese berecatesr i cmmcamt e transporier les commandes |0es processus
opérationneis
=) I ‘ -
B“WI“WS Bzmﬂe’.mﬂqﬁ‘ B3PMBCW. BdEfkc:uefmla'ageet BS Eflactuer les contrdies
B Lava t desints desd fits madi x pour le |m atla asp“-’tls medicaux 2n vue |affactuer un 13\@ 2t une une dee Son o ge et Il I
ge @ ction des diepost - oesinection ; efiectuer les |oe leur lavage et de leur  |désintection macaniques oe: e “IEICU‘BD:\e: i e RIS Jey W i
tests de routine gesintection des ASposits medicaux _— e Lo

c Assamblage et emballage des dispositifs médicaux

C1 Préparer les apparelis
de scellage et dessa oe
fonctionnaliie ; effeciuer les
tests de routine

C2 Controler, entretenir at
assembier les dispositits
medicaux

C3 Assembier, emballer et
identiter les dlsposits
médicaux en tenant compie
des dreciives de sécurte et
en optimisant Iutlisation
des matnaux

D Stérllisation des dispositifs médicaux

D1 Préparer les appareils
\|r2quis pour le procassus de
fstermsation 313 vapeur
saturee ; eflectuer et
documenter les tests

D2 Preparer les apparells
requis pour le processus de
stémlisation 3 bassa
température ; efectuer et
documenter les essals de
fonctionnalte

D3 Afiecter les disposits
médicaux ala methode ge
sterlisation Indiquée,
préparer |a charge de
sterlisation conformement
aux proflis de charge
\alides et sterlliser les
dispositifs medicaux au

moyen du proceds acequat

D4 Realiser les contriies
de processus et libérer 13
charge

E Assurance de la quallte et du respact des exigencas
etablies par la legigation et par des normes tachniques

E1 Assurer I3 maintenance
des apparelis atn den
présener 1a valeur

E2 Velller a I'appiication
ges mesures et des
directhes de securtte au
travall et de protection d2 Ia
sante

E3 Metire en cauvre k25
mesures et les drectives de
protection de
Fenvironnament

E4 Realiser les tesis
peérodiques sur les
apparells

ES Gerer les urgences et
les sltuations de stress
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/‘ \
‘\Jﬁu Exemple de compétence opérationnelle (1) qpe e e

« Domaine de compétence B:
 Lavage et désinfection des DMx

« CompétenceB?2:

 Trieretpréparerlesdispositifs médicaux en vue de
leur lavage et de leur desinfection

 Exemples de connaissances(15):

 Expliquerles différences entre les dispositifs
medicaux thermostables et thermolabiles, ainsi
gu'entre les dispositifs retraitables et ceux a usage
unique

 Expliquerlesdifférents appareils et leurs domaines
d'utilisation, leur manipulation et leur nettoyage

« Utiliser correctement les substances chimiques dans
son domaine de travail et evaluer les risques gu'elles
presentent rd i
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D :
W’fi‘\;M Exemple de compétence opérationnelle (2)

« Exemples daptitude / capacité(10):
 Respecterles normes en matiere dhygiene
« Affecterles dispositifs médicaux aux methodes de lavage adéquates

 Exécuterle démontage, 'assemblage et les controles de
fonctionnalité des dispositifs medicaux, selon les indications

« Exemples de comportement(7):

 (Conscience de laresponsabilité personnelle pour la santé des

patients

 Methode de travail soigneuse et rigoureuse

* Preécaution dansla manipulation des dispositifs medicaux et des
appareils(conscience des risques)

2 ST &+
0
12 smluzméh

CONGRESS



W?i?\,mi Ordonnance de formation (1)

Ordonnance du SEFRI sur la formation professionnelle initiale
de technologue en dispositifs médicaux avec certificat féderal

de capacité (CFC)

Objet et durée : 3 ans de formation

Objectifs et exigences : lien avec le plan de formation

- 22 compétences opérationnelles

3. Securité au travail, protection de la santé

1.

et protection de I'environnement
Etendue et lieux de formation

.
Ordonnance du SEFRI 412.101.222.30

sur la formation professionnelle initiale
de technologue en dispositifs médicaux
avec certificat fédéral de capacité (CFCO)*

du 3 octobre 2017 (Etat le 1% janvier 2018)

§7101 Technologue en dispositifs médicaux CFC
Medizinproduktetechnologin EFZ
Medizinproduktetechnologe EFZ
Tecnologa per dispositivi medici AFC
Tecnologo per disposit dici AFC
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WiNEDsh Ordonnance de formation (2)

Enseignement lre année 2e année 3e année Total

a. Comnnaissances professionnelles
— Gestion des dispositifs medicaux et 80 60 60 200
organisation des taches inherentes au
processus de retraitement: lavage et
desinfection des dispositifs meédicaux

— Assemblage et emballage des dispositifs 80 60 40 180
medicaux
— Stérilisation des dispositifs meédicaux; 40 80 100 220

assurance de la qualite et du respect des
exigences etablies par la legislation et
par des normes techniques

Total Connaissances professionnelles 200 200 200 600

b. Culture génerale 120 120 120 360

c¢. Education physique 40 40 40

Total des périodes d’enseignement 360 360 360 2 "
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Ordonnance de formation (3)

1. Exigences posees aux formateurs
- CFCde TDM+ 2 ans d'expériences
- Autres CFC + niveau 2 + 3 ans d'experience

- Diplome d'une haute école + au moins 2 ans d'experience professionnelle dans le
domaine de la formation gu'elles dispensent

2. Proceédure de qualification
- Travail pratique prescrit (4 heures) 40 %

- Connaissances professionnelles 20 %

- Examen écrit (3 x 50 min)
- Examen oral : 30 minutes

- Connaissances générales 20 %
- Notes d'expérience(3 ans d'école) 20 %
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Implémentation

L'implémentation dans les trois regions
linguistiques a ete finalisee :

Choix des centres de formation

- Careum/(Zurich), ESSanté(Lausanne), Centro Professionale
Sociosanitario Medico-Tecnico (Lugano)

Rédaction du manuel de formation
-  Ensemble des documents utiles
- Quienseigne quoietou?

Rédaction des supports de cours

Formation des formateurs en entreprises
Exigences minimales pour les entreprises formatrices
Choix des enseignants pour les écoles
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Supports de cours s

* Environ 700 pages
e b cahiers + 2 compléments : glossaire et normes

* Données de base, exercices, reflexion, etc.
* Uniguement informatique !, puis complément imprime
* Publication : Careum Verlag verlag@careum.ch

* Colt ala SGSV/SSSH/SSSO0 : 100'000 CHF
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mailto:verlag@careum.ch

* Infrastructures et equipements
e /Zones de travail separeées::

e zone de lavage, zone de conditionnement, zone de stockage stérile
 Aumoins un laveur désinfecteur conforme alanorme SN EN ISO 15883

« Aumoins une soudeuse

 Aumoins un steérilisateur ala vapeur deau conforme a la norme SN EN 285

* Autres exigences minimales

* Pouvoir enseigner toutes les compeétences opérationnelles
e Retraiter du matériel provenant d'au moins une salle d'opéeration avec les

domaines chirurgicaux suivants:
* Instruments de chirurgie générale
* Chirurgie minimale invasive
e Orthopédie
* Gynécologie

Stages pratiques :

e 5 jours en salle d’opération

e 2 jours dans le service d’endoscopie

e 2 jours aupres d’un autre client important
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Premiere volée

2018 - 2021

2020 :

Une premiere volée a débute sa formation
dans chacune des 3 regions linguistiqgues

Des adaptations ont eteé faites pour
corriger les imperfections détectéesetla
procédure de qualification a été finalisee  “esrersonnes eniormeton

avec larédaction des examens oraux et g _peRsepts S

, . OEMATOR
écrits teee ._r.;:/é
: , ppreER 14 (
* Groupe de travail pour rédiger les examens S Fe ,
(pratique, écrits et oraux) pour toute la Suisse ~ ¥#~ =

dans les 3 langues

Bonnes pratiques Bonnes pratiques pour la
gestion des personnes en formation \ o
(apprenti-e-s) TDM ofF
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Premieres CFC TDM

2021: 30 apprenti.e.s obtiennent le CFC de TDM

- 17 en Suisse alémanique

- 10 en Suisse romande
-3 au Tessin

ologi per
positivi medici

v

. Jiy y
- :"u &, s
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Personnes qui sont en poste actuellement ?

Formation préparatoire
a la procédure de qualification du

CFC de technologue en
dispositifs médicaux (rom)
selon Uarticle 32 -FPPQ CFC TDM

Construction d'une formation de préeparation a la procédure
de qualification pour les personnes qui travaillent en
sterilisation depuis au moins b5 ans

Exigences:

Au mois d années a temps plein d'experience dans le domaine
d'activité des TDM

Avoir pratiqué les 22 compétences opérationnelles

Niveau B1au moins, en francais
 selonles standards du cadre européen de reférence pour les langues

Avoir reussi 'examen de culture générale
Etre en possession du certificat STE 1ou STE 2
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e Pérenniser la formation

e Convaincre les établissements réticents

* Intégrerle CFC de TDM dans les documents
légaux, les Bonnes pratiques et les diverses
recommandations

* Mettre ajour les supports de cours

* Développer un brevet de technologue en
dispositif medicaux pour les cadres

BREVET

Technologue en dispositifs
médicaux
avec brevet fédéral

= @
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W?h\«l}i Conclusion

Je remercie toutes les personnes qui se sont investies pendant ces 14
ans pour développer cette nouvelle profession

llreste encore beaucoup de travail, alors continuez a vous retroussez
les manches chers collegues!

Quand la formation requise est en adéquation avec I'emploi obtenu, la
competence sera au service du progres

Mouctar Keita
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— sl  Verci de votre
attention !
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Schéma pour les traductrices
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l&mm Berufliche Handlungskompetenzen —
1 2 3 4 5
AL Liederurgen
1 Kuncenantagen A2 Arbeften sestsiandg  |AJ Medzinprodukte und AS Varschiage O
Medizinprodukten [sammenssilen,
A hwi—;i:bnmm . el Qrgunisiernn analysieren und efizient planen und  [Verbrauchsgiter =3 der betnedil-
e e Zstandigheiten abkidren :;--- |cemitschatten e Abiade anbnngen
Reinigen und Desinfizieren von ::1 — 9re Medinprocukie fOr de ? e B4 Mednprocukte won Prozesskontrolie
B Medizinprodukien TEEET SIS und Desinfektion mmmm und die Charge
Routinetests durchifthren — und desinizieren

(C1 Gerate zur Versiegelung

Medinprocukte
und Funkbonsprofung
C | Zusammenstelien und Verpacken von Medizinprodukten TR pliegen und
rusammensetzen
Routinetests durchithren
D1 Gerate O den Gerate fr den
Stenlisascnsprozess mt B e
4 -mnmn ; De T
dizinprodukte Charge
bereitstedien, Tesis Furkacons-
hithren und durchfhren und
[dokumentieren
Massnahwmen und
E 1 Werlerhaltung der ‘orschriten der Ar- 3 Massrahmen unc
£ |Sicherstaien der Quatitat und der Einhaltung der Im Recht|  |Gerate curch Untemat unddes  [Vomschntien des et Esim'“":‘wm‘
und in fechnischen Normen fesigehaltenen Anforderungen sicherstielen hutzes umsetzen
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Bildungssystem der Schweiz

Tertiarstufe

Sekundarstufe |

4 Hohere Berufshildung s Hochschulen )
Eidg. Hohere Hohere Fachschule . Fachhochschule Padagogische Universitét / ETH
Fachprifung Diplom HF Master Hochschule PhD/Doktorat
Eidg. Berufspriifung Bachelor Master Master

o Bachelor Bachelor
% "
Eidg. Fahigkeitszeugnis (EFZ) EFZ mit Berufsmaturitat ( Fachmaturitat Gymnasiale \
oder Berufsattest Fachmittelschule Maturitat
. Gymnasium
Berufliche Grundbildung (Lehre) Allgemeinbildende Schulen
e T ok R T P
Obligatorische Schulzeit

Primarschule

Kindergarten

(— direkter Zugang - - - zusatzliche Qualifikationen notwendig]




The Swiss education system

( Higher vocational education \ 4 Universities )
Advanced Federal Diploma  College of Higher University of Applied  University of University /
Education Sciences Teacher Education ETH-EPF
Federal Diploma Diploma HF Master Master PhD/Doctorate
Bachelor Bachelor Master
Bachelor

Federal VET Diploma VET with Federal Vocational Specialised Maturity
or Federal VET Certificate Baccalaureate Baccalaureate Certificate
TG g5 Specialised Middle Academic Upper
pper yeconaary

H:p’ r Secondary School Secondary School
LVE

Vocational education and training (apprenticeship) k General education J
Lower Scondary
Level
Primary Level Compulsory school
Kindergarten

(— direct access - — — additional qualifications necessaly)
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El sistema educativo en Suiza

Formacion profesional superior \ Escuelas superiores / Universidades )
Nivel de
educacion Examen federal profesional  Escuela superior Escuela superiorde  Escuela superior  Universidad/
= R superior profesional ciencias aplicadas de magisterio ETH-EPF
terclarna B fesional federgl  DiPloma Master Master PhD/Doctorado
T PSS o Bachelor Bachelor Master
= Bachelor

e i 4B

Certificado federal de formacion  Certificado federal de Bachillerato de Bachillerato

Certificado Federal Basico formacion profesional ensenanza media Instituto de
Nivel de con bachillerato profesional bachillerato
educacion profesional Instituto de ensefianza

media profesional

secundaria |l

Formacion profesional (aprendizaje) J k Institutos de formacion general
Nivel de
educacion

secundaria | Escolaridad obligatoria
Escuela primaria
Kinder

(— acceso directo - - - cualificaciones suplementarias necesariasj
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