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Etablissements concernés

Hépitaux FHV, Cliniques, CTR (Toutes spécialités,
Bloc opératoire)

L' Office fédéral de la santé publique et I'Institut suisse des produits thérapeutiques
Swissmedic édictent les directives suivantes selon les recommandations du groupe
d’expert composant la taskforce Mycobacterium chimaera. Cette directive doit étre
appliquée par tous les hopitaux /cliniques utilisant ce type de matériel. Elle est a
vottre disposition en document joint.

Introduction

L'important en bref

@ Tous les Heater-Cooler Devices (HCDs), c’est-a-dire les
appareils d’hypothermie qui régulent la température de la
circulation extracorporelle, doivent étre exploités de facon a
ce que l'air de la salle d’opération ne soit pas contaminé par
les aérosols produits par ceux-ci.

@ Les HCDs peuvent étre utilisés librement au bloc opératoire
(OP) lorsque et seulement si les prélévements
microbiologiques mensuels de I'eau se trouvant dans
I'appareil montrent 'absence de croissance de M. chimaera,
de Pseudomonas et de Iégionnelles. La surveillance
microbiologique est détaillée dans 'annexe technique. Les


https://www.hpci.ch/fileadmin/user_upload/contenus_telecharges/ContentElements/FR-Directives_20OFSP_20Swissmedic-Exploitation_20HCD_20en_20OP-M_20chimaera-20170127.pdf

modeles de HCDs dont le systéme de circulation d’eau est
prouveé étre étanche ainsi que les appareils qui fonctionnent
sans eau ne sont pas concernés par ces mesures.

@ Les institutions doivent clarifier si des mesures structurelles
ou architecturales peuvent étre entreprises pour éviter le
risque microbiologique relatif a I'utilisation des HCDs, par
exemple en installant THCDs dans une piéce adjacente au
bloc opératoire.

@ Les consignes d’entretien des fabricants de HCDs doivent
étre respectées et doivent étre complétées par la mise en
application des présentes directives.

@ Les directives sur I'utilisation et I'entretien des HCDs
doivent étre décrites dans un document de référence
(Standard Operating Procedure).

@ La documentation retragant I'entretien et la surveillance des
HCDs (contréle qualité), ainsi que l'utilisation de HCDs
auprés des patients doit permettre la tracabilité entre un cas
d’infection et I'utilisation d’un appareil.

@ Le risque lié a I'utilisation de HCDs dans d’autres situations
(par ex. aux soins intensifs) doit étre évalué par I'’hépital lui-
méme.

Mesures immédiates pour l'utilisation des HCDs

au bloc opératoire

Les hopitaux réalisant des opérations a coeur ouvert
doivent s’assurer que les instructions d’utilisation du
fabricant les plus récentes en matiere d’exploitation, de
nettoyage périodique, de désinfection et d’entretien sont
appliquées. Ces instructions doivent dés a présent étre
impérativement et scrupuleusement respectées. Elles
concernent tous les appareils HCDs mais sont d’autant plus
importantes lorsque des appareils Sorin (LivaNova) 3T sont
utilisés.



@

®

Mettre hors service immédiatement tout HCDs, quel que
soit le fabricant, dont I'eau présente une coloration visible a
I'oeil (semblable a la présence d’algues) ou un aspect
trouble car ceci peut étre un signe de croissance
bactérienne. Consulter le Service d’hygiéne hospitaliére
ainsi que le représentant du fabricant de I'appareil, pour
définir les mesures de suivi indispensables a prendre avant
une remise en service éventuelle de I'appareil.

Mettre hors service immédiatement tout appareil testé
positif pour la bactérie M. chimaera et pour lequel il n’existe
pas de résultat d’analyse d’air infirmant une contamination
par des mycobactéries (se référer a 'annexe technique).

Diriger la ventilation des HCDs hors du champ opératoire
afin de minimiser le risque que des projections éventuelles
d’eau pulvérisée rejetées par 'appareil n’atteignent le
champ stérile et n’exposent le patient a un risque
d’infection.

N’utiliser aucune eau potable non filtrée pour rincer, remplir
ou réalimenter en eau les HCDs et utiliser exclusivement de
I'eau potable stérilisée ou de I'eau potable préalablement
filtrée au travers d’un filtre avec une taille de pores < 0.22
um. L'eau désionisée et I'eau stérilisée obtenue par osmose
inversée ne sont pas recommandeées, car elles peuvent
favoriser la corrosion a I'intérieur du systéme.

Ne pas ouvrir les couvercles des réservoirs d’eau des
HCDs, car cette action peut conduire a une contamination
des appareils, par exemple par des bactéries présentes
dans I'environnement.

Planification, documentation et contrdle qualité

pour l'utilisation et la surveillance des HCDs

Mettre en place en coordination avec le Service d’hygiene
hospitaliére local la planification et qu’'une procédure
(Standard Operating Procedure, SOP) pour le nettoyage, la
désinfection et la maintenance des HCDs.



@ Mettre en place un programme de contréle-qualité pour ces
procédures d’entretien et de maintenance. Lesdites étapes
et mesures d’entretien et de maintenance doivent étre
documentées et affectées aux collaborateurs/trices
nominativement.

Garantir la tracabilité

@ Introduire un systeme permettant, pour chaque patient,
d’identifier précisément quel HCDs a été utilisé lors de
I'intervention chirurgicale, par exemple en mentionnant le
numéro de série de I'appareil dans la documentation
meédicale de l'intervention. Ceci peut étre utilisé a des fins
de tracabilité si nécessaire.

Surveillance et suivi microbiologique

Mettre en place une surveillance microbiologique pour tout
type d’appareil HCDs utilisés au bloc opératoire, contenant
de I'eau et dont le systeme d’échappement de 'air n’est pas
étanche. Vous trouverez des recommandations détaillées
dans rannexe technique sur la surveillance microbiologique.

@ Jusqu’a nouvel ordre des prélévements mensuels
d’échantillons d’eau doivent étre prélevés, afin de vérifier
I'absence de mycobactéries, de légionnelles et d’évaluer la
quantité globale de germes. En cas de résultat positif, il est
recommandé d’effectuer des analyses microbiologiques
plus avancées (échantillons d’air pendant l'utilisation, frottis
de la surface).

@ Les appareils HCDs, qui ont été contrélés positifs a M.
chimaera de fagon réitérée et n’ont pas pu étre
décontaminés en appliquant les mesures de nettoyage
recommandées par le fabricant, doivent étre remplacés par
des appareils HCDs microbiologiquement non contaminés.

@ Dans le contexte de la problématique actuelle, toute
détection de mycobactéries nontuberculeuses, de
|égionnelles ou de bacilles a gram négatif non fermentatifs
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dans I'eau des appareils HCDs releve de la responsabilité
du Servie d’hygiéne hospitaliére et doit impérativement et
sans retard faire I'objet d’'un rapport adressé aux
collaborateurs responsables des instances d’hygiéne
hospitaliere compétentes au sein de chaque institution.

Pour juger du risque microbiologique, les résultats des
analyses mensuelles de I'eau présente dans les HCDs
devraient étre évalués en corrélation avec les résultats des
analyses effectuées dans l'air et des analyses des frottis de
surface.

En I'état actuel des connaissances, la poursuite de
I'exploitation d’'un HCDs contaminé par M. chimaera, dont
les prélevements réalisés dans I'air sont aussi positifs pour
M. chimaera, n’est pas slre. L’'appareil correspondant
devrait étre immédiatement mis hors service et faire I'objet
d’'une maintenance et d’'une désinfection selon les
recommandations du fabricant. Si les analyses de l'air et
des frottis de surface s’avérent négatives pour M.
Chimaera, le risque microbiologique peut étre estimé non
significatif par 'équipe d’hygiéne hospitaliere compétente. Il
peut alors étre décidé, en collaboration avec le service
chargé de I'hygieéne hospitaliére, de poursuivre I'utilisation
des HCDs contaminés.

Les cultures microbiologiques destinées a la surveillance
devraient étre réalisées tous les mois, méme en cas de
résultats répétés concluant a 'absence de M. chimaera, car
une contamination des appareils lors d’'un changement
d’eau ne peut étre exclue.

Est responsable au sein de chaque institution I'instance
compétente en matiere d’hygiene hospitaliere. C’est a elle
gu’incombe l'organisation de la réalisation de la
surveillance, I'élaboration de la documentation garantissant
la tragabilité des analyses et la mise en application des
présentes directives.



Mesures d’exploitation ou d'agencement des

lieux

Déterminer si des mesures d’exploitation ou d’agencement
des lieux sont possibles en vue de réduire le risque
microbiologique lié a I'utilisation des HCDs. Les HCDs
contenant de I'eau peuvent étre, selon I'évaluation des
risques, mis en service dans un autre local que la salle
d’opération. Tenir compte des indications du fabricant en
matieére de longueur maximale des tubulures et préciser
avec le fabricant, si une utilisation de I'appareil avec
installation dans un local annexe a la salle d’opération sans
supervision visuelle directe, est techniquement possible.

@ Tenir compte lors d’acquisition ou de remplacement de
HCDs de toutes les indications techniques disponibles et
choisir les appareils dont le flux d’air est le plus restreint.
Respecter les instructions du fabricant en matiere de
précautions de maintenance et de nettoyage.

Informations complémentaires

Office fédéral de la santé publique OFSP
Division Maladies transmissibles

Tél. +41 (0)58 463 87 06
epi@bag.admin.ch

Institut suisse des produits thérapeutiques Swissmedic
Division dispositifs médicaux

Tél. +41 (0)58 462 02 23
questions.devices@swissmedic.ch
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