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* Poursuivre la redaction des guides associes aux Bonnes
Pratiques suisses de retraitement editees en janvier 2022

» Solder les comptes de Swisster 21
* Publier deux numeéros de la revue Forum en version digitale
* Organiser les JNSS 2022 en juin

« Réflechir a la création du brevet féderal, suite logique de la
formation CFC TDM

« Adapter nos canaux de communication, augmenter la
visibilité de la société

« Assurer le fonctionnement de la société, et renforcer la
cohésion entre comité central et sections
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e Questionnaire distribué lors des 18émes JNSS

* 3 questions :

1. Quelles sont les projets sur lesquels vous
souhaiteriez que la SGSV/SSSH/SSSO
travaille en 2022, 2023 et 2024 ?

2. Quels sont vos besoins d’'accompagnement
par rapport aux BPR 2022 et les differents
guides suisses associées ?

3. Quels sont vos attentes par rapport a la
possibilité d’'obtenir le CFC de TDM selon
I'article 32 ?



Nombre Collaborateur Formateur Responsable Industriel Autres Pas d'info

Francais 40 13 3 13 1 8 2
Allemand 26 3 2 10 2 9 0
Somme 66 16 S 23 3 17 2
Total participants au congres : 412

Taux de réponse : 16 %
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Obijectifs du jour

* VVous transmettre tous les resultats
 Discuter ensembles pour avoir votre avis

* Trier les vrais objectifs

» Définir ensembles 4 — 5 objectifs prioritaires




METHODE SMART
MIEUX FORMULER SES OBJECTIFS
POUR LES ATTEINDRE

Spécifique
Etre aussi précis et concret
que possible.

Mesurable
Déterminer des objectifsquantifiables.

Atteignable
S'assurer que les objectifs sont a
la portée des moyens a disposition.

Réaliste
Prendre en compte la situation
et I'environnement.

Temporellement défini
Avoir une échéance.




» Guides :
* Guide de construction, locaux, architecture
» Guide pour la tracabilité a I'instrument
» Guide de retraitement des endoscopes
* BPR pour les formateurs
 BPR pour le management en STER
» Guide de validation du lavage manuel
* Guide de validation des sterilisateurs VH202
» Guide de validation des emballages

» Guides adaptes pour I'ambulatoire (petites
stuctures)

» Guide de validation des logiciels




Qu’est-ce qui existe ?

* Tracabilité a I'instrument
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Tragabilité VOIR TOUT UAGENDA

28 6EME CONGRES
SEPTEMBRE DE LA SF?S

GUide SFZS Plus De Détails

Tragabilité individuelle des instruments de chirurgie (T2I)
. Découvrez la réédition numeérnique 2017 du guide AFS de 2012
| <




Qu’est-ce qui existe ?
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Qu’est-ce qui existe ?

Supplement | x4

* Guide pour la Zentral

validation du lavage STERlLlSATlON
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Guide de validation du nettoyage et
de la désinfection chimique manuels
des dispositifs médicaux
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* Guide pour ambulatoire

= Bonnes pratiques pour les cabinets
medicaux, les cabinets dentaires (2010)

 Responsabilité des cantons
 Medecins ou pharmaciens cantonaux

* Projet de mise a jour
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Qu’est-ce qui existe ?

» (Guide de validation des logiciels
* Voir norme ISO/TS 80002-2

* @B »00@ :

ISO/TR 80002-2:2017

Logiciels de dispositifs médicaux — Partie 2: Validation

des logiciels pour les systémes de qualité des dispositifs
meédicaux

INDISPONIBLE EN FRANCAIS

ACHETER CETTE NORME
/‘\




SGSV
SSSH
5550

Bonnes pratiques suisses de retraitement des endoscopes
thermolabiles

Guide suisse de validation et de contrble de routine des procédés de
lavage et de désinfection des dispositifs medicaux — Partie 3 :
Processus de nettoyage mécanique et de désinfection chimique —
LDE destinés a la désinfection chimique des endoscopes
thermolabiles

Guide suisse de validation des systemes d’emballages pour les
procédés de stérilisation

Guide suisse de validation et de contrble de routine des procédés de
stérilisation a la vapeur d’eau dans les établissements de soins

Guide suisse de validation et de contréle de routine des procédés de
stérilisation aux vapeurs de peroxyde d’hydrogene (VH202)

Guide suisse de validation des enceintes de stockage pour
endoscopes thermolabiles (ESET)

Guide suisse pour la construction et la rénovation des locaux de
retraitement des dispositifs médicaux



Choix des guides prioritaires

Emballages
Sterilisateur VH202
Construction
Logiciel

Lavage manuel
Autres
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BREVET

Reponses objectifs

 Formation :
* Brevet fédéral i ‘

» Cours dans les stérilisations pour industriels
* Mettre en place un projet pratique pour les CFC

* Transmission des informations aux petites
structures et pas seulement aux hopitaux

* Workshop pratiques lors des JNSS
* Qualité, erreurs — risques, mesures correctives

* Formation obligatoire pour les agents de
sterilisation
N



Carte d’'évaluation des risques

* Projet de cartes en cours

Farte évaluation des risques
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5.1 Ressources humaines
5.1.1 Généralités

La qualité duretraitementdes DMx dépend, dansune grande mesure, de lacom-
pétence, du savoir-faire et de 'expérience, de la formationinitiale et profession-
nelle, de la formation continue et du comportement du personnel impliquée dans
ces opérations.

5.1.2 Compétence, formation continue

Tout personnel intervenant dans les opérations de retraitement des DMx figure
dans l'organigramme opérationnel. Son activité fait 'objet d'une fiche de poste.
Toute fonction relative aux opérations de retraitement des DMx ne peut étre
remplie que par un personnel de compétence définie et ayant bénéficié d'une
formation initiale adéquate.

La formation en Suisse est celle correspondant au certificat fedéral de capacité
de technologue en dispositifs médicaux (CFC TDM).

Selon le profil de la profession de l'ordonnance du Secrétariat d'Etat a la for-
mation, a larecherche et 3 l'innovation (SEFRI) sur la formation professionnelle
initiale de technologue en dispositifs médicaux, les TDM maitrisent notamment
les activités suivantes et se distinguent par les connaissances, les aptitudes et
les comportements ci-aprées :
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* Technique :

» Solution d’automatisation des transports de
charges en STER

* Integration du retraitement des endoscopes

* Developpement durable lors d’'une rénovation

» Systemes de tracabilité pour enlever le papier
« Comparaison de divers logiciels
« Changement de logiciel

« Cybersecurite

» Surveillance des LD, tests, fréequence, etc.

» Archivage informatise

» Contrbles de I'environnement
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Reponses objectifs
*RH:

* Promotion reconnaissance profession
» SwissskKills

« Comment gérer une collegue négative

 Sensibilisation des collaborateurs a la finalité de
leur travalil

* Recrutement des agents de stérilisation
» Apprentis TDM



swiss skills
2022
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Reponses objectifs

* Management :
* Modeles de procédure, instruction de travalil

Accueil Qui sommes-nous? v Comités v Formation v Evénements

Documents Forum +

Retour ala liste

* Indicateurs de productivite
» Réduction des colts

* Augmentation des salaires du personnel
 Valorisation des points TARMED de facturation
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Reponses objectifs

* Petites sterilisations :

* Retraitement des instruments dentaires
« Comment développer une petite structure

‘ " & espace-competence * B»00Q
Le traitement correct : , - _ o e
des instruments )
dans les cabinets dentaires
INFOS COVID-19
N COMPETENCES

@ Retraitement des dispositifs médicaux stériles pour
petites structures — E-learning - RDMSPSCIEL

Grouge o Yaval
/\ ur e trdement des instruments adton



Reponses objectifs

e Divers

» Créer une application STERI pour transmettre
les informations importantes, guides, etc.

» Garantir I'indépendance vis-vis de lI'industrie
 Harmonisation des pratiques en Suisse

Linked [}
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* Avez-vous des nouveaux objectifs ?

* Choix des objectifs prioritaires

SGSV
SSSH
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Brevet federal ou équivalent
Fiches d’'evaluation des risques
Developpement reseaux sociaux

Intégrer des conferences lors des JNSS ou
les journées de formation sur divers themes
cites

Formation de nouveaux enseignants



* Documents en italien
* Resumeé synthétigue de chaque guide
« Liste actualisee des nouveautes et changements
* Liens avec BPR d’autres pays
 Exemple de validation d’emballage

* Présentation d’'un projet pour le contrOle de 'acuite
visuelle des collaborateurs

 Plus de precision sur la validation des logiciels de
tracabillite

e Outil d’'autoévaluation sur Excel
 Check-list

SGSV
SSSH
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Liste de contrdle
/ pour une inspection des services

Sw1ssme di C de stérilisation centrale

Etat : 12.04 2022

Date de lNnspection

Nom de l'établissement :

Type d’inspection :
[C] Premitre inspection
[] mspection ce suivi
[[J mspection non annoncée

www.swissmedic.ch
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http://www.swissmedic.ch/

* Appui pour que les directions appliquent les
BPR et les guides associes

* Exemple de validation des transports

* Mettre dans les BPR : obligation des noms
officiels dans la langue de I'établissement

* Plus sur prestations externalisees

* Mettre obligation de former

* Plus de workshop de formation

* Avoir les liens pour s’y référer

« Adresse pour pouvoir poser des questions



Les normes et les recommandations ne sont pas des lois. Quiconque ne s'en
sert pas doit cependant démontrer que la méthode de travail tient compte

de l'état de la science et de la technique, et que les objectifs de sécurité fixés
par la loi sont remplis dans la méme mesure. La justification demeure de la
responsabilité de lutilisateur. Les directives publiées par Swissmedic concer-
nant la maintenance et le retraitement des DMx sont réputées refléter l'état
de la science et de la technique (art. 71, al. 4 ODim).

2.1.2 Ordonnance sur les dispositifs médicaux (0Dim, RS 812.213)

Divers incidents graves survenus avec des dispositifs médicaux (dont des
implants mammaires en silicone et des prothéses de hanche défectueux) ont
semé le doute quant au systeme de mise sur le marché et de surveillance des
DMx dans 'Union européenne (UE). C'est pourquoi la Commission européenne
a adopté en avril 2017 un reglement relatif aux dispositifs médicaux (Régle-
ment (UE) 2017/745, RDM)' et un réglement relatif aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (Reglement (UE) 2017/746, RDIV) en remplacement des
directives existantes. Avec l'introduction de ces deux nouveaux reglements, les

SGSV
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@ Retraitement Bonnes Home - sssh W = () X

« 2> C @ ssshch/fr 2 W » 0O o :

* Bo 3 ake salé au jamb

lin| Covid-19 FR / DE / I7 (S)

(SGSV Schwelzerische Geselischalt fir Sterfigutversengung Accueil Qui sommes-nous? v Comités v Formation v Evénements Documents Forum ~
SSSH Sockees Sulsse de Stiritisation Mospitalidve
S$SS0 etd Svizrera ¢ Sterilizzarione Ospedaliera

Devenir membre

Le site internet de

la Société Suisse de
Stérilisation Hospitaliére

offre aux personnes travaillant dans le domaine de la stérilisation hospitaliére, une plateforme

dechange d'informations et dexpériences.

fwww.sssh.ch/fr/qui_sommes_nous/
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Nouveaux objectifs

Par rapport aux BPR ?

30



e Cours acceélére

* Reconnaissance des diplomes des autres
pays

* Moins de 5 ans pour pouvoir y participer

* Personne avec expeérience : CFC ou art 32 ?

* Age limite ?

* Plus de simplicité pour lI'inscription

* Plus de précision sur la demarche

* Criteres clairement déefinis

SGSV
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Formation préparatoire
a la procédure de qualification du

CFC de technologue en
dispositifs médicaux (Tom)
selon l'article 32 -FPPQ CFC TDM

Evénements Documents Forum +

atoire
® qualification du

CFC de technologue en
dispositifs médicaux (tom)
selon l'article 32 -FPPQ CFC TDM




O

Schweizerische Eidgenossenschaft [Signature] [QR Code]
Confédération suisse

Confederazione Svizzera

Confederaziun svizra

Ordonnance du SEFRI

sur la formation professionnelle initiale de

technologue en dispositifs médicaux*

avec certificat fédéral de capacité (CFC)

du 3 octobre 2017

87101 Technologue en dispositifs médicaux CFC

Medizinproduktetechnologin EFZ /
Medizinproduktetechnologe EFZ
Tecnologa per dispositivi medici AFC /
Tecnologo per dispositivi medici AFC
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Section 8  Procédures de qualification

Art. 15 Admission

Est admise aux procédures de qualification la personne qui a suivi la formation
professionnelle initiale:

a. conformément a la présente ordonnance;

b. dans une institution de formation accréditée par le canton, ou

c. dans un autre cadre que celui d’une filiére de formation réglementée et qui:
1. aacquis "expérience professionnelle nécessaire visée a I’art. 32 OFPr,

tion.

2. a effectué”™3 ans au minimum de cette expérience dans Ie domaine
d’activités des technologues en dispositifs médicaux CFC et

3. démontre qu’elle satisfait aux exigences des procédures de qualifica-

Art. 32 Conditions d’admission particulicres
(art. 34, al. 2, LFPr)

S1 des qualifications ont été acquises par une personne dans un autre cadre que celui
d’une filiere de formation réglementée. cette personne devra justifier d’'une expé-

rience professionnelle
fication.

d’au moins cing ans

pour étre admise a la procédure de quali-




Attestation de compétences opérationnelles
Formation préparatoire a la procédure de qualification des TDM selon l'article 32

Nom, prénom de I'apprenant-e :

Institution :
Stages
Compétences opérationnelles (CO) Date Visa de Nom, prénom de la personne | Visa de la personne
I'apprenant-e responsable de responsable de
I'enseignement de la CO I'enseignement de la CO

A Gestion des DMx et organisation des taches inhérentes au processus de retraitement

A1 Analyser les demandes des clients et
déterminer les responsabilités

A2 Planifier et organiser les taches de
maniére autonome et efficace

A3 Gérer les DMx et les consommables

A4 Assembler, emballer et transporter les
commandes

A5 Soumettre des propositions
d’amélioration des processus
opérationnels

~~
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» Gestion des DMXx et organisation des taches
iInhérentes au processus de retraitement

» Lavage et désinfection des DMx
* Assemblage et emballage des DMx
 Sterilisation des dispositifs medicaux

* Assurance de la qualite et du respect des
exigences etablies par la législation et par
des normes techniques



[

Compétences opérationnelles (CO)

Date

Visa de
I'apprenant-e

Nom, prénom de la personne
responsable de
I'enseignement de la CO

Visa de la personne
responsable de

I'enseignement de la CO

 E Assurance de la qualité et du respect des exigences établies par la égislation et par des normes techniques

E1 Assurer la maintenance des appareils
afin d'en préserver la valeur

E2 Veiller a I'application des mesures et
des directives de sécurité au travail et de
protection de la santé

E3 Mettre en ceuvre les mesures et les
directives de protection de
I'environnement

E4 Réaliser les tests périodiques sur les
appareils

ES5 Gérer les urgences et les situations
de stress

Remarque :

Toutes les informations concernant les différentes compétences opérationnelles se trouvent dans le plan de formation
https://www.odasante.ch/fr/professions/#technologue-en-dispositifs-mdicaux-cfc

Les connaissances professionnelles liées a ses 22 compétences professionnelles sont expliquées dans le support de cours des
technologues en DMx. Ce support peut étre acheté chez Careum verlag https://www.careum-verlag.ch

7y
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» Possibilite d'avoir un entretien pour poser
des questions

* Quelles opportunités pour les frontaliers ?

» Definitions des salaires pour les difféerentes
catégories de collaborateurs/trices en STER

e Cours meilleur marché

e VValorisation du métier
* Niveau 2 versus CFC TDM ?

SGSV
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4.3 Responsabilités, autorité et communication
4.3.1 Responsable du processus de retraitement des dispositifs médicaux

La personne responsable du processus de retraitement des DMxa une expérience
et une formation en retraitement des DMx adéquates (au minimum une formation
de technologue en dispositifs médicaux (TDM) CFC assortie de deux ans d'expé-
rience ou d'assistant-e technique en stérilisation niveau 2, dispensée par H+ Bil-
dung, Espace-Compétences, Scuola medico-tecnica CPS-MT (Centro Professio-
nale Sociosanitario Medico-Tecnico)/SSSH ou une formation équivalente).

Elle dispose d'une expérience et d'une formation adéequates dans la conduite du
personnel, en management et suit une formation continue réguliére et docu-
mentée.

B Lesresponsables des différents services de retraitement devraient suivre
I annuellement 15 périodes™ de formation dans le domaine du retraitement
des dispositifs médicaux.

*Une période de formation correspond a 45 minutes de : workshop, cours, par-
ticipation a un congres, etc.

La personne responsable du processus de retraitement des DMx a autorité, dans
le cadre du processus de retraitement des DMx, sur le personnel affecté a cette

SGSV
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Synthese

Obijectifs complémentaires :
* |Information pour les frontaliers ?
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