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Histoire de l'utilisation d‘instruments chirurgicaux

Les origines de l'utilisation d‘instruments chir-
urgicaux remontent trés loin dans le temps. De
tout temps, les chirurgiens ont eu pour taches de
stopper les hémorragies lors de blessures et de
traiter les fractures osseuses ainsi que les plaies
purulentes et les ulcéres chroniques. Dés 'age de
pierre, on a retrouvé des traces d‘interventions
chirurgicales auxquelles les personnes traitées
ont méme survécu. On en sait toutefois peu sur
les réussites et les guérisons en général. Mais
lart chirurgical n‘a pas été utilisé que par nous,
les homo sapiens. Dans une grotte de ce qui est
actuellement [Irak, on a retrouvé un squelette
d’homme de Néandertal, vieux de plus de 50 000

ans, qui présentait une amputation du bras. C'est dans l'antiquité, a ['époque
d’Hippocrate, que la chirurgie classique a été fondée. Parmi les témoins antiques
de documents parlant de chirurgie, on trouve les textes « Du remboitement des

Forceps, d‘aprés Adam Elias von Siebold (1775-1828)

30



articulations » et « Des fractures osseuses » dans le Traité Corpus Hippocraticum
(5éme siécle av. JC.). Déja a l'‘époque, on utilisait pour les opérations plus de 200
instruments différents.

Du Moyen Age au début de UEre moderne, en Allemagne, la chirurgie était aus-
si appelée le « traitement des blessures ». Jusqu‘a l'‘avénement de la chirurgie
académique, le barbier ou le chirurgien de formation artisanale (chirurgien opéra-
teur) réalisaient des opérations, y compris aux armées ou ils étaient appelés
chirurgiens de campagne.

Au 19éme siécle, on a commencé a fabriquer en grande quantité des instruments
en acier. C'est ainsi, qu‘a partir de 1867, Gottfried Jetter a fabriqué des inst-
ruments chirurgicaux a Tuttlingen. L'atelier, tout d‘abord de petite taille, s'est
rapidement agrandi ainsi que sa renommée pour la qualité des instruments. On
fabriquait des scalpels, des ciseaux, des pincettes, des aiguilles et des pinces
dans cette entreprise rebaptisée plus tard Aesculap, et qui a exercé une influence
énorme sur toute la région de Tuttlingen. A U'heure actuelle, ce sont encore les
instruments métalliques qui dominent dans les interventions chirurgicales prati-
quées dans les hopitaux européens. Toutefois, les instruments jetables gagnent du
terrain, quils soient en acier inox ou en plastique. Les récentes modifications (é-
gales auront dans le futur un impact considérable sur ['utilisation des instruments
chirurgicaux, le nombre de leurs fabricants et les types de matériaux employés.

Défi lancé par les directives et modifications légales

Aujourd’hui plus que jamais, c‘est lintroduction du nouveau réglement RDM qui
préoccupe toutes les entreprises de l'industrie de fabrication de dispositifs médi-
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caux. C'est le 5 avril 2017 que le nouveau Reéglement européen relatif aux dispo-
sitifs médicaux (RDM) a été adopté au Parlement européen. Aprés sa publication
au Journal officiel de UUE, le 5 mai 2017, le nouveau réglement est entré en
vigueur le 25 mai 2017, avec une période transitoire s'achevant en 2020, pendant
laquelle il était possible d’étre homologué aussi bien selon le nouveau réglement
que selon les anciennes directives. Ensuite, les directives bien connues 90/385/
CEE et 93/42/CEE ne pourraient plus étre appliquées. En matiére de développe-
ment, de fabrication, d'usage et de surveillance des dispositifs médicaux, le RDM
contient des exigences qui constituent des obstacles nettement plus grands par
rapport a la situation légale précédente. Les modifications, notamment en matiére
de contenu de la documentation technique ainsi que sur ‘évaluation clinique et
la surveillance aprés commercialisation, placent les fabricants devant des défis
multiples. L'étendue des nouvelles exigences va fréquemment entrainer une pro-
cédure d‘évaluation de conformité plus stricte et plus longue, ce qui conduira a un
processus rallongé de commercialisation pour les dispositifs médicaux.

En raison du nombre restreint des organismes notifiés, ainsi que de la pandémie
due au Coronavirus, l'entrée en vigueur définitive du RDM a été repoussée d’un
an, au 25/05/2021. Ce nest donc qu‘a partir de 2021 qu‘il faudra satisfaire a un
réglement unique, (@ ot on appliquait précédemment l'une des deux directives
concernées. Certes, d‘un point de vue européen, cela crée une plus grande harmo-
nisation entre les états de ['UE, mais cela signifie aussi clairement moins de marge
de manceuvre pour les entreprises individuelles. Le RDM ne fait pas non plus la
distinction entre un dispositif concu pour un trés grand marché ou plutét pour
des affections rares. Il est probable qu‘il n’y aura quasiment plus d‘exceptions
pour des applications de niches, par exemple a destination de petits groupes de
patients. Chaque entreprise qui souhaite se lancer sur le marché des dispositifs
médicaux devra satisfaire aux exigences du cadre légal du RDM.

Ceci s‘applique également au secteur de la chirurgie et concerne évidemment
toutes les entreprises de techniques médicales a Tuttlingen et dans sa région.
En effet, dans le RDM, on trouve aussi des modifications sur les instruments
chirurgicaux réutilisables, notamment, lintroduction d‘un nouveau sous-groupe
de la classe de risque I, la classe Ir qui concerne les dispositifs chirurgicaux
réutilisables. Pour ces dispositifs, les législateurs ont défini des exigences plus
strictes en matiére de procédure d'évaluation de conformité. Cela signifie une
nouvelle certification pour les fabricants des dispositifs concernés. Le fabricant
devra mener avec un organisme notifié une procédure définie soit par l'annexe IX
chapitre I (systéme de gestion qualité), soit par l‘annexe XI partie A (assurance
qualité de production) du RDM. Pour ces dispositifs, l'intervention de l'organisme
notifié dans ces procédures est toutefois limitée « aux aspects liés a la réutili-
sation du dispositif, en particulier le nettoyage, la désinfection, la stérilisation,
la maintenance et l'essai de fonctionnement, ainsi que la notice d’utilisation
correspondante. »
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D'ici a l'entrée en vigueur définitive du RDM, le gouvernement fédéral doit encore
agir, car, par rapport a la jurisprudence nationale, le RDM doit étre adapté. Sur la
base de ce que l'on appelle des actes délégués, il y aura encore des adaptations lé-
gales a réaliser en Allemagne. A cet effet, le Ministére fédéral de la santé a créé le
Groupe de coordination nationale pour l‘application du RDM (le NAKI). A l‘avenir,
en Allemagne, il faudra prendre en compte également les deux lois suivantes:

1. La Loi d‘alignement sur UE pour les dispositifs médicaux (MPAnpG-EU, adop-
tée le 05/03/2020 par le Bundestag en tant que projet de loi)

2. La Loi d'exécution relative aux dispositifs médicaux (MPDG) et d‘autres modifi-
cations de la loi (décrites dans la MPAnpG-EU)

La Loi d‘alignement MPAnpG-EU doit adapter la Loi allemande relative aux dis-
positifs médicaux (MPG) aux exigences qui vont devenir applicables dans L'UE.
En Uoccurrence, il faudra se référer au Réglement européen 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux et au Réglement européen 2017/746 relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Avec des périodes transitoires de 3 ans pour les
dispositifs médicaux et de 5 ans pour les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro, les deux reglements remplacent les 3 directives européennes des années 90,
90,/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79//CE.

Corrigendum II concernant l'art. 120 paragraphe 3 du Réglement relatif aux
dispositifs médicaux (RDM)

Le RDM aurait dd normalement entrer en vigueur en mai 2020. Comme il a été ex-
pliqué, on a finalement repoussé le délai global d'un an. Mais pour les fabricants
de dispositifs de classe I, le 2éme Corrigendum au RDM (datant du 25/11/2019),
a déja apporté préalablement un net soulagement.

Au lieu de l'ancienne version de l‘article 120 (3) original

« Par dérogation a l‘article 5 du présent réglement, un dispositif muni d’un certi-
ficat délivré conformément a la directive 90/385/CEE ou a la directive 93/42/CEE
et qui est valide en vertu du paragraphe 2 du présent article, ne peut étre mis sur
le marché ou mis en service que si, @ compter de la date d‘application du présent
reglement, il continue de respecter l‘une de ces directives et... »

...s'applique désormais la nouvelle version de l'article 120 (3) :

« Par dérogation a l‘article 5 du présent reglement, un dispositif qui est un dis-
positif de classe I en vertu de la directive 93/42/CEE, pour lequel une déclarati-
on de conformité a été établie avant le 26/05/2020 et pour lequel la procédure
d‘évaluation de la conformité au titre du présent reglement requiert l'intervention
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d‘un organisme notifié, ou qui est muni d’un certificat délivré conformément a la
directive 90/385/CEE ou a la directive 93/42/CEE et qui est valide en vertu du
paragraphe 2 du présent article, peut étre mis sur le marché ou mis en service
jusqu’au 26/05/2024 si, a compter du 26/05/2020, il continue de respecter [‘une
de ces directives et... »

On prend ainsi également en considération le manque d‘organismes notifiés a
['heure actuelle, tout en rééquilibrant la différence de traitement par rapport a des
classes de risque plus élevées.

Les fabricants de dispositifs médicaux de classe I en vertu de la directive DDM
(93/42/CEE) encore applicable, dont les dispositifs devraient appartenir a une
classe plus élevée selon les régles du RDM, peuvent continuer a les commercia-
liser jusqu‘au 26/05/2024, a condition qu‘ils continuent de respecter la DDM.
Cela s'applique, entre autres, aux dispositifs chirurgicaux invasifs réutilisables, de
classe Ir selon le nouveau RDM (Annexe VIII, 5.2, régle 6, deuxiéme alinéa), pour
lesquels il existe une déclaration de conformité selon la DDM, établie avant le 26
mai 2020. L‘échéance « définitive » de mai 2020 pour les dispositifs visés dans
l'article 120 (3) est ainsi supprimée.

Dr Wolfgang Sening : « Cela constitue un pas important pour pouvoir continuer a
commercialiser les dispositifs en stock, tels que les instruments chirurgicaux, en
respectant les anciennes exigences réglementaires, et permet de soulager aussi
les cliniques et les hopitaux qui craignaient des pénuries d‘approvisionnement. »

Une pointe d‘amertume tout de méme : Si sur un des dispositifs (mis sur le mar-
ché selon la DDM), une modification importante (influence sur la conformité du
dispositif) est réalisée apres 'entrée en vigueur du RDM, la modification et la
conformité devront étre réévaluées selon les régles du RDM, méme si on se trouve
encore dans la période transitoire prolongée.

Identification Unique des Dispositifs médicaux (UDI)

Les exigences légales de ['Agence américaine des produits alimentaires et mé-
dicamenteux (FDA) ainsi que du nouveau RDM sur lidentification de tous les
dispositifs médicaux constituent un autre défi. Les instruments chirurgicaux réu-
tilisables portent leur support UDI sur le dispositif lui-méme. Il est important que
le support UDI soit placé de maniére a étre lisible pendant toute la durée de vie
du dispositif malgré le nettoyage, la désinfection et une éventuelle stérilisation.
L’enregistrement de ces données se fait dans la base de données UDI. L'accés se
fait par la clé UDI-DI. On doit faire la preuve de la capacité de résistance du code
UDI/data-matrix apposé sur le dispositif médical, sur tout le cycle de reconditi-
onnement, dans les limites de durée de vie fixées pour le dispositif. A cet effet,
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nous avons déja discuté avec de nombreux clients de ces questions réglementaires
et avons mené avec eux des essais de résistance.

Ainsi, de plus en plus de dispositifs chirurgicaux sont soumis a un cycle défini
de nettoyage et de stérilisation afin de pouvoir faire la preuve de la capacité de
résistance du code UDI (en appliquant les normes EN ISO 15883 et ISO 17665). A
partir du 26 mai 2019, les organismes en charge de 'UDI sont GS1 (Global Stan-
dards One - normes internationales), HIBCC (Health Industry Business Communi-
cations Council - consultant de [industrie médicale pour les communications pro-
fessionnelles) et ICCBBA (International Council for Commonality in Blood Banking
Automation - consultant international sur l'harmonisation de l'automatisation
des banques du sang) qui jouent le réle d'organismes notifiés jusqu'a ce que la
Commission en désigne d‘autres. Le support UDI devient obligatoire pour les in-
struments chirurgicaux réutilisables a partir du 26 mai 2027 (pour les dispositifs
de classe I).

Validation pour des instruments de la classe Ir

Avec le RDM, les autorités d’homologation et de surveillance ainsi que les orga-
nismes notifiés commencent a se focaliser sur le professionnalisme du conditi-
onnement de dispositifs médicaux tels que les instruments chirurgicaux, que ce
soit pour un premier usage ou une réutilisation. Selon la norme ISO 17664, les
fabricants d‘instruments classés dispositifs Ir, doivent fournir a 'utilisateur, par
exemple, une clinique, des méthodes homologuées pour leur reconditionnement.

Contenu caractéristique d‘un plan de validation (validation par rapport au pire
des cas):

- Définition de l‘organisation, des responsabilités et des compétences pour
l'exécution de la validation et de ‘évaluation des risques qui l'accompagne

- Désignation des personnes/équipes responsables pour l'‘évaluation des proto-
coles de résultats

- Inventaire des pollutions/ niveaux de pollution auxquels on peut s‘attendre sur
le dispositif

- Justification et comparaison avec les dispositifs représentant les pires cas

® Prise en compte des aspects abordés ci-dessus
e Identification des zones les plus difficiles a nettoyer

e Tdentification d‘influences néfastes

Le plan de validation comprend toutes les étapes de conditionnement, y compris
les descriptions de chaque procédure:
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* Nettoyage

e Désinfection

e Séchage

e Controle fonctionnel et entretien
¢ Emballage

e Stérilisation

e Controle fonctionnel

Fixation de conditions de réception ou de critéres d‘acceptation et définitions de
principe pour les méthodes

Pour la validation, les dispositifs sont souillés par un salissement d‘essai déduit
de l'application, puis soumis aux étapes de conditionnement a valider, et enfin,
controlés pour détecter la présence éventuelle d’'une contamination résiduelle. Le
plus souvent, les procédures de nettoyage peuvent étre controlées a l'aide d'un
salissement d‘essai par un produit sanguin protéique (sang de mouton) contenant
deux marqueurs pouvant étre mis en évidence, protéines et hémoglobine, tels
qu’exigés par la FDA. On peut valider la procédure de désinfection en ajoutant des
germes d‘essai et en déterminant le nombre de germes restant a lissue du netto-
yage. La validation de la stérilisation a la vapeur se fait en ajoutant des germes
ultra résistants qui doivent étre éliminés aprés un traitement dit de demi-cycle
(la moitié de la durée de stérilisation). D‘autres méthodes de validation vont des
analyses de particules a la détermination du nombre admis de cycles de reconditi-
onnement, en passant par des controles de cytotoxicité et d’accumulation.
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