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Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

Avant-propos

Ce que nous qualifions aujourd’hui de «dispositifs médicaux» ou «medical
devices », en anglais, existe déja depuis des siecles. Des publications évoquent
en effet 'emploi de scalpels, d'écharpes, d'attelles, de beéquilles et d'autres dis-
positifs médicaux par les Egyptiens des 7000 ans avant JC. Tres tot aussi, on a
compris que les dispositifs médicaux devaient étre nettoyés de maniére appro-
priée avant chaque utilisation. La compréhension de la « propreté » a néanmoins
evolué au fildu temps et ne cesse de se developper.

Nos sens nous permettent de bien percevoir 'élimination mécanique des impu-
retés et nous savons quand une chose peut étre considéréee comme «visuelle-
ment propre». Ce n'est qu'au XIX® siecle, avec la découverte des micro-orga-
nismes, que nous avons progressivement compris qu'il existait des impuretés
invisibles. Grace a cette connaissance, une attention plus grande a été portée
au nettoyage et la notion de stérilisation est apparue. Il a été établi que la pro-
preté ou la stérilité d'un dispositif medical avait un impact direct sur la guérison
du patient en permettant de prévenir les infections.

Dés cette decouverte, tout a été mis en ceuvre pour lutter contre les bactéries et
autres micro-organismes. Illad'abord fallu inventerun processus de stérilisation
et des instruments lisses qui supportaient une forte chaleur et pouvaient étre
démontes rapidement afin de mettre a nu les interstices et les creux propices au
développementde germes. Les éléments décoratifs ont été retirés, les manches
en bois et enivoire remplacés par des surfaces en metal.

Depuis, nous avons beaucoup appris. Les procédes de retraitement sont desor-
mais tres avances, si bien qu'aujourd’hui, des processus chimiques permettent
méme de stériliser des matériaux thermosensibles. Toutefois, ces nouveautés
et ameéliorations n‘ont pas simplifié le retraitement, loin s'en faut. En raison des
contraintes qualitatives et techniques des multiples procédés appliqués tout au
long de l'ensemble du cycle, le retraitement reste un domaine exigeant et diffi-
cile. La complexité et la diversité croissantes des dispositifs médicaux, les pro-
cedures plus compliquées desinterventions médicales et des structures organi-
sationnelles plus vastes dans les hdopitaux exigent la définition d'instructions et
de regles claires pour réduire au minimum les infections dues a des dispositifs
médicaux contaminés. La nouvelle ordonnance du 26 mai 2021 sur les dispositifs
médicaux (RS 812.213; art. 72 Retraitement) impose explicitement une valida-
tion de la procedure de retraitement et U'existence d'un systeme de gestion de
la qualité permettant d'attester de l'efficacité et de la reproductibilité de cette
procedure.

La publication de la présente version 2022 des Bonnes pratiques suisses de
retraitement des dispositifs médicaux intervient six ans aprés la derniere ver-
sion. Cette version remaniée offre au personnel des services de retraitement
une compilation d'informations fondées sur l'état actuel de la science et de la
technique. Cet ouvrage de référence vise a aider les personnes responsables du
retraitement des dispositifs médicaux dans leur mission a mettre a disposition
des dispositifs médicaux steriles sirs et fonctionnels.

Cet ouvrage a avant tout pour objectif d'élargir les connaissances spécialisées
des acteurs du secteur et de décrire plus précisément les obligations a respec-
ter. Lors de ses activités d'inspection, Swissmedic se fondera sur ce document
de référence et tout écart parrapport a ce dernier devra étre justifié.
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Cetexteremplace laversion des « Bonnes pratiques de retraitement des dispo-
sitifs médicaux » de 2016.

Dans ce texte il y a des caractéres contraignants qui doivent étre respectés,
basés sur les lois et les normes applicables, et des recommandations basées
sur la pratique et la littérature actuelle.

Caserouge : Ce symbole indique qu'il s'agit d'une obligation = indication
contraignante. Lois et normes

Case bleue : Ce symbole indique qu'il s'agit d'une recommandation = avis,
mise en garde

Lesnormes mentionnées dans ce documentse réferentauxversionsdesnormes
envigueur au moment de sa publication.

IX
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1.1 Généralités

L'objectif du processus de retraitement des dispositifs médicaux (DMx) est de
supprimer tout risque infectieux qui leur soit imputable. Le processus de retrai-
tement doit assurer 'état sterile ou désinfecté des DMx.

La stérilité est l'absence de tout micro-organisme viable. Pour qu'un dispositif
ayant subi une stéerilisation puisse étre étiqueté «sterile », la probabilité théo-
rigue qu'un micro-organisme viable soit présent doit étre inférieure ou égale a1
x107¢ (voir SN EN 556-1).

La desinfection est une opération au résultat momentané permettant d'éliminer
oudetuerlesmicro-organismes et/oud'inactiver lesvirus portés pardes milieux
inertes contaminés en fonction des objectifs visés (voir SN EN IS0 15883-1).
Les étapes préalables a la stérilisation (prétraitement, nettoyage, désinfection,
conditionnement) visent a réduire les contaminations microbiennes, chimiques
et particulaires ainsi que la présence de substances pyrogenes.

Commeiln'est pas possible de vérifier la stérilité ou 'état désinfecté des DMx par
des tests du produit fini, il est indispensable de qualifier les appareils, de valider
les processus et de garder la maitrise de tous les processus par des controles de
routine.

Le retraitement des DMx doit obéir aux principes de l'assurance qualité (SN EN
IS0 9001, SN EN ISO 13485) mis en place au sein de ['établissement hospitalier,
satisfaire aux exigences et se référer aux normes techniques en vigueur.

Les exigences aremplir correspondent a celles pour la production de dispositifs
meédicaux. Ces bonnes pratiques s'inspirent de la structure de la norme SN EN
ISO 13485 « DMx - Systémes de management de la qualité - Exigences a des fins
réglementaires ».

L'établissement définit et met en place une organisation (ensemble de respon-
sabilités, relations hiérarchiques et fonctionnelles entre les personnes) et une
infrastructure adaptées pour le retraitement des DMx selon ses besoins.

1.2 Périmeétre d'application

Ces«Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux » (BPR)
ont été rédigées afin de donner le cadre pour le retraitement des DMx fait selon
lesregles de l'art, d'aprés l'état actuel de la science et de la technique (art. 71 al.
4 de l'ordonnance sur les dispositifs médicaux [ODim]).

Le présent document BPR 2022 (a télécharger sur le site de Swissmedic) est
destiné en premiere ligne aux hépitaux suisses (voir la définition de 'hdpital au
point 2.1.2). Il s'agit en particulier des établissements énumérés dans les listes
hospitalieres cantonales visées a l'art. 39, al. 1, let. e, de la loi du 18 mars 1994
sur l'assurance-maladie (LAMal, R$832.10).

Ce document doit étre considéré par les hopitaux et les organisations tierces
effectuant le retraitement pour les hdpitaux comme un ouvrage de référence qui
fournit des directives pour l'exploitation conforme d'un service de retraitement,
notamment en matiere de locaux, de personnel, d'équipements et de systemes
de gestion desinformations.

ILconcerne non seulement la stérilisation centrale mais également tous les
autres sites d'un etablissement qui effectuent le retraitement de dispositifs
médicaux (blocs opératoires, services de soins tels que les services d'endos-
copie, néonatologie, ophtalmologie, urologie, d'imagerie médicale, ORL, etc.).


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
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Swissmedic, en tant qu'autorité de surveillance (art. 76 al. 1 ODim) s'appuie sur
cet ouvrage lors de ses activités d'inspection des activités de retraitement des
DMx dans les hdpitaux.

Les BPR 2022 peuvent étre appliquées aux autres établissements de soins (cli-
nigues, cabinets de groupe, centres ambulatoires ou permanences, établisse-
ments médicaux spécialisés-EMS, etc.) assurant le retraitement de DMx. Il est &
souligner que les autorités cantonales (selon le canton, il peut s'agir du service
du pharmacien cantonal ou d'un autre service) sont responsables de la surveil-
lance de la maintenance et du retraitement des dispositifs par les professionnels
qui s'en servent et dans les établissements de santé, exception faite des hopi-
taux (art. 76,al. 3 0Dim).

Pour les cabinets médicaux, les cabinets dentaires, les podologues et les autres
utilisateurs de petits stérilisateurs a la vapeur d'eau saturée, les « Bonnes pra-
tigues de retraitement des dispositifs médicaux pour les cabinets médicaux et

les cabinets dentaires ainsi que d'autres utilisateurs de petits stérilisateurs a la

vapeur d'eau saturée », éditées par l'association des pharmaciens cantonaux,

s'appliquent.

Ce document fournit des directives générales sur les moyens en locaux, per-
sonnel, équipements et systemes de gestion des informations nécessaires au
fonctionnement correct d'une unité de retraitement.

Conformément a l'article 71, al. 4 ODim, les BPR 2022 doivent étre considé-
rées comme directive de référence pour le retraitement des dispositifs médi-
caux dans les hdpitaux en Suisse.

Des déviations par rapport aux directives indiquées dans ce texte doivent pou-
voir étre justifiées p. ex. lors d'inspections effectuées par Swissmedic (voir ch.
8.1.3).


https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
https://www.kantonsapotheker.ch/fileadmin/docs/public/kav/2_Leitlinien___Positionspapiere/KIGAP.pdf
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2.1 Aspects légaux

2.1.1 Loifédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur
les produits thérapeutiques, LPTh, RS 812.21)

Le texte intégral de la loi est publié sous le lien suivant :
Loi sur les produits thérapeutigues

La LPTh est entrée envigueur le 1¢" janvier 2002. Son but est de garantir la mise
sur le marché de produits thérapeutiques de qualité, sirs et efficaces (art. 1, al.
1 LPTh). Par produits thérapeutiques, on entend aussi bien les médicaments
que les dispositifs médicaux.

Conformément au devoir de diligence établi a l'art. 3 LPTh, les utilisateurs et
fabricants de DMX sont tenus de prendre toutes les mesures requises par l'état
de la science et de la technique pour que la santé des étres humains ne soit
pas mise en danger. Cette exigence est satisfaite lorsque les DMx stériles sont
conformes aux lois et ordonnances en la matiére (voir ch. 11.4 Annexe 4), aux
directives publiées par Swissmedic, aux normes applicables (voir ch. 2.2), ainsi
gu'aux documents tels que les recommandations des associations, les mémen-
tos, les guides d'exécution et les publications spécialisées (voirch. 11.5et 11.6
Annexes 5 et 6).

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

de l'etat de la science et de la technique, et que les objectifs de securite fixes
par la loi sont remplis dans la méme mesure. La justification demeure de la
responsabilité de l'utilisateur. Les directives publiees par Swissmedic concer-
nant la maintenance et le retraitement des DMx sont reputées refleter 'etat
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 réglement relatif aux dispositifs médicaux (Reégle-
ment (UE) 2017/745, RDM)' et un réglement relatif aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (Réglement (UE) 2017/746, RDIV) en remplacement des
directives existantes. Avec l'introduction de ces deux nouveaux réglements, les
exigences réglementaires a respecter ont été renforcées pour tous les acteurs
concerneés. Les nouvelles dispositions devront étre pleinement appliquées dans
tous les Etats membres a l'issue des différents délais de transition prévus (RDM :
26 mai 2021 ; RDIV: 26 mai 2022). Afin de doter la Suisse d'une réglementation
équivalente a celle de UUE, le Conseil fédéral a adopté le Ter juillet 2020 une
version totalement révisée de 'ODim, qui est entrée en vigueur le 26 mai 2021.
L'ODim revisée rassemble les dispositions relatives aux DMx transposées dans
le droit suisse, reprend la terminologie du RDM et contient des renvois directs a
ce dernier.

' Reéglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017 relatif aux dispositifs
médicaux (RDM-UE)


https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2001/422
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2020/552
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
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Le texte intégral de l'ordonnance est publié sous le lien suivant :
Ordonnance sur les dispositifs médicaux.

Cette ordonnance, qui vise a garantir une utilisation sdre des dispositifs meédi-
caux, regit la mise sur le marche, la procedure d'évaluation de la conformite,
la désignation des organismes d'évaluation de la conformité, l'observation
des produits et la surveillance du marcheé des DMx et de leurs accessoires par
les autorités. Un élement essentiel de 'ODim est l'obligation de maintenance
en vertu de laquelle les utilisateurs sont tenus de prendre régulierement des
mesures conformes aux exigences légales pourassurer la maintenance des DMx
tout en respectant les principes d'un systéme de gestion de la qualité. Le retrai-
tement est une mesure de maintenance, elle doit étre assurée dans le cadre d'un
systeme de gestion de la qualité conforme a l'état de la science et de la tech-
nique, tenant compte des instructions du fabricant et des exigences en matiere
d'hygiene.

L'art. 4 ODim définit les principaux termes suivants :

Art. 4, al. 1 let. k. établissement de santé

Toute organisation ayant pour mission premiére de prendre en charge ou de trai-
ter des patients ou d'ceuvrer en faveur de la santé publique ;

Art. 4,al. 1 let. L. hdpital

Tout établissement de santé qui propose en milieu hospitalierau moyen de pres-
tations d'assistance médicale et de soins soit un traitement des maladies, soit
des mesures médicales de réadaptation, soit des mesures médicales a des fins
esthétiques;

Selon la loi fédérale sur l'assurance-maladie (LAMal), les hopitaux sont habili-
tés a facturer des prestations en vertu de la LAMal s'ils figurent sur la liste can-
tonale fixant les catégories d’hdpitaux en fonction de leurs mandats. Les listes
cantonales des hopitaux sont publiées sur le site Internet des services de santé
publique correspondants.

L'Office fédéral de la santé publique (OFSP) a pour mandat légal de publier les
chiffres-clés et les indicateurs de qualité médicaux relatifs aux hopitaux suisses.
Des informations sur les structures, le personnel et la situation financiere des
hopitaux suisses, mais aussi sur les prestations de ces établissements, avec
le nombre de cas, la mortalité ou la durée du séjour en rapport avec certaines
pathologies et interventions, sont disponibles via le lien suivant :

Hopitaux : faits & chiffres (admin.ch)

Art. 9 Dispositifs fabriqués et utilisés dans des établissements de santé

' Les dispositifs fabriqués et exclusivement utilisés dans des établissements
de santé sont réputés étre mis en service. Ils doivent satisfaire aux exigences
géneérales en matiere de sécurité et de performances pertinentes énoncées dans
l'annexe |, RDM-UE ; lorsque les conditions de l'art. 5, par. 5, let. aa h, RDM-UE,
sont remplies, ils ne doivent pas satisfaire aux autres exigences de la présente
ordonnance.

2 Llal. 1 ne s'applique pas aux dispositifs fabriqués a l'échelle industrielle.


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/zahlen-und-statistiken/zahlen-fakten-zu-spitaelern.html
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Art. 18 Obligation de déclarer l'utilisation de dispositifs fabriqués dans un éta-
blissement de santé

' Avant de mettre en service les dispositifs qu'il fabrique et utilise au sens de
l'art. 9, 'établissement de santé doit communiquer les informations suivantes a
Swissmedic:

a. sonnom et son adresse;;
b. le nom et la destination du dispositif ;
c. laclasse derisque du dispositif au sensde lart. 15, al. 1.

N

2 A la demande de Swissmedic, il doit fournir toute autre donnée pertinente
relative au dispositif. La déclaration au sens de l'art. 5, par. 5, let. e, RDM-UE26
doit étre rendue publique.

% Lesmodifications apportéesauxdonnéesviséesal'al. 1 doivent étre notifiées
a Swissmedic dans un délai de 30 jours.

“ Swissmedic peut exempter des dispositifs fabriqués et utilisés au sens de
l'art. 9 de l'obligation de déclarer les informations visées a l'al. 1 en fonction du
risque qu'ils présentent et du risque lié a leur utilisation.

Art. 65 Saisie de l'identifiant unique du dispositif (IUD)

2 Les opérateurs économiques et les établissements de santé saisissent et
conservent, de preférence par des maoyens électroniques, l'lUD des dispositifs
implantables de classe Il qui leur ont été fournis ou qu'ils ont fournis.

Art. 66 Obligation de déclaration (Vigilance)

4 Quiconque constate, en sa qualité de professionnel, un incident grave lors
de l'utilisation de dispositifs doit le declarer au fournisseur et a Swissmedic. La
declaration peut étre faite par une sociéete professionnelle. Les délais sont défi-
nis al'art. 87 RDM-UE.

> Les déclarations doivent étre adressées a Swissmedic dans un format élec-
tronique lisible par une machine. Swissmedic publie des informations concer-
nant la transmission électronique ainsi que les formulaires a utiliser, avec des
instructions concernant leur contenu.

Art. 67 Systéme de déclaration dans les hopitaux

' Les hopitaux mettent en place un systéme interne de déclaration pour les
déclarations visées a l'art. 66, al. 4, dans le cadre d'un systeme de gestion de la
qualité etabli.

2 Ils nomment un responsable disposant d'une formation meédicale ou tech-
nique appropriée (responsable vigilance), chargé d'assurer le respect de l'obli-
gation de déclaration a Swissmedic. Ils communiquent les données relatives a
cette personne a Swissmedic.

* Lesenregistrements et tous les documents établis dans le cadre du systeme
de gestion de la qualité pour la vigilance doivent étre conservés pendant 15 ans
au moins.

Art. 71 Maintenance

" Tout professionnel utilisant un dispositif veille a ce que sa maintenance et les
tests de maintenance soient réalisés conformément aux exigences légales.

2 Lamaintenance doit obéiraux principes d'un systeme de gestion de la qualité
et étre organisée et documentée adéquatement ; elle se fonde :

a. surlesinstructions du fabricant;
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b. surlesrisquesinhérents au dispositif et a son utilisation.

® Pour les dispositifs avec fonction de mesure, des procédures de contréle
telles que définies dans l'ordonnance du 15 février 2006 sur les instruments de
mesure peuvent étre prévues.

4 Swissmedic peut formuler et publier des directives concernant la mainte-
nance. Cesdirectivessontréputéesrefléterl'étatde lascience etde latechnique.

Les mesures de maintenance des équipements de retraitement tels que les stée-
rilisateurs, les laveurs-désinfecteurs, les thermosoudeuses, les conteneurs de
stérilisation, les doseurs, les bacs a ultrason, etc. doivent étre documentées.

La qualification des équipements et la validation des processus associés font
partie de la maintenance.

Art. 72 Retraitement

' Tout professionnel employant un dispositif destiné a étre utilisé plusieurs fois
veille, avant chaque utilisation, a en vérifier le bon fonctionnement et s'assure
que le dispositif a fait l'objet d'un retraitement conforme aux prescriptions selon
'état de la science et de la technique et tenant compte des instructions du fabri-
cant et des exigences en matiere d'hygiene.

2 Le retraitement doit étre effectué en suivant des procédures adéquates et
validées conformément a l'état de la science et de la technique ; leur efficacité
ddment attestée, vérifiable et reproductible doit étre garantie dans le cadre d'un
systeme de gestion de la qualité.

® Toute personne retraitant des dispositifs pour des tiers doit :

a. déclarer:
1. que le dispositif a été retraité conformément aux instructions du fabri-
cant, ou
2. que le dispositif a été retraité selon une procedure propre offrant la
méme seécurité et la méme efficacité que celle prescrite par le fabri-
cant et que cette équivalence a été établie au moyen d'une analyse des
risques et d'une procedure de validation;

b. disposer d'un systeme de gestion de la qualité approprig, certifié selon des
normes nationales ou internationales;

c. apporter la preuve que le retraitement s'effectue dans des locaux appro-
priés selon lesregles reconnues de la science et de la technique et que les
exigences en matiere d'hygiene sont respectées;

d. documenter que le dispositif a été retraité conformément a la let. a.

4 Ladéclarationviséealal. 3, let. a, doit mentionner l'identification du disposi-
tif ainsi que le nom et l'adresse de l'entreprise ayant effectué le retraitement.

Le retraitement de DMx implique des connaissances specifiques pour en éva-
luer la fonctionnalité et les mesures appropriées de retraitement. Les fabricants
sont tenus de fournir avec leurs produits les informations nécessaires, selon la
norme SN EN ISO 17664, de maniere a pouvoir effectuer le retraitement de leurs
dispositifs en toute sécurité pour qu'ils continuent a étre conformes a leurs spé-
cifications. Ces informations doivent étre prises en considération par lutilisa-
teur.
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Celui qui, lors du retraitement de dispositifs medicaux, s'écarte des indica-
tions du fabricant est tenu d'analyser les risques qui en decoulent, de les
evaluer et d'estimer s'il peut en assumer le risque residuel. Cette analyse des
risques doit étre consignée (cf. ch. 3.3).

Art. 73 Dispositifs a usage unique? et retraitement

' Ilestinterdit de retraiter des dispositifs a usage unique usagés et de les réu-
tiliser.

2 Ilestinterdit d'utiliser et de mettre a disposition sur le marché des dispositifs
a usage unique retraités a l'étranger sur la base de l'art. 17, par. 3, RDM-UE.

Art. 74 Cybersécurité

' Les établissements de santé prennent toutes les mesures techniques et
organisationnelles nécessaires conformément a l'état de la technique pour pro-
téger les dispositifs pouvant étre connectés a un réseau contre les attaques et
les acces électroniques.

2 Les hopitaux identifient, évaluent et documentent les mesures visées a l'al. 1
conformément aux principes d'un systeme de gestion des risques. Ce dernier
fait partie intégrante du systeme de gestion de la qualité des hdpitaux.

2.1.3 Loifédérale sur la responsabilité du fait des produits (LRFP, RS
221.112.944)

Le texte intégral de la loi est publié sous le lien suivant :
Loi fédérale sur la responsabilité du fait des produits

Le producteur réepond du dommage lorsqu'un produit défectueux cause notam-
ment la mort d'une personne ou provoque chez elle des lésions corporelles (art.
T LRFP). Les prétentions en dommages-intéréts que peut réclamer un patient en
se fondant sur cette loi s'éteignent a l'expiration d'un délai de dix ans a compter
de la date a laquelle le producteur a mis en circulation le produit qui a causé le
dommage (art. 10 LFRP).

2.1.4 Droitde la prescription (CO, RS 200)

Le droit de la prescription est fixé dans le Code des obligations (CO). Le droit de
la prescription révisé est en vigueur depuis le 1¢" janvier 2020. Le texte intégral
est publié dans le Recueil systématique du droit fédéral sous le lien suivant :
Code des obligations

Lors de la révision de la loi, le délai de prescription en cas d'action en dom-
mages-intéréts a la suite de la mort d'un homme ou de lésions corporelles a été
allongé de 10 a 20 ans afin que l'on puisse prendre en considération les pro-
blémes qui se posent en cas de dommages tardifs (art. 60 G. CO). En l'absence
d’harmonisation des délais de conservation et de prescription, il appartient a
'établissement de santé de déterminer les cas dans lesquels les documents
assurant une tracabilité peuvent étre détruits sans conséquence apres l'expira-
tion du délai de conservation.

2

Les dispositifs & usage unique portent le logo suivant (&)


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1993/3122_3122_3122/fr
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/27/317_321_377
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2.1.5 Durée de conservation des documents

Unretraitementinadéquat des DMx peut entrainer desincidents graves, tels que
desinfections nosocomiales des patients dues a des dispositifs médicaux conta-
minés. Selon lart. 66, al. 4 ODim, l'utilisateur doit déclarer au fournisseur ou au
fabricant et a Swissmedic tout incident grave concernant un dispositif medical.
Les hdpitaux doivent mettre en place un systeme de déclaration interne a cet
effet dans le cadre d'un systéme de gestion de la qualité établi.

Les enregistrements et tous les documents établis dans le cadre du systeme de
gestion de la qualité pour la vigilance doivent étre conserveés pendant 15 ans au
moins.

Il est alors fortement recommandé de conserver durant une période de 16 ans
les documents sur la tracabilité des services de stérilisation, cela a titre de
moyen de preuve en vue d'un éventuel proces.

Durée minimale de conservation des documents

L'exigence actuelle est de conserver les documents de tracabilité pendant au

minimum 16 ans, considérant que :

- Ladurée de conservation en rapport avec la vigilance est d'au moins 15
ans (art. 67 0Dim)

- Ilestadéquat d'accorder une année de marge (cette marge couvre égale-
ment la durée de péremption).

- Lesdocuments doivent rester lisibles pendant toute leur durée de conser-
vation.

Le delaide conservation conformémental'art. 67, al. 3 0Dim estindépendant du
delai de prescription conformément a l'art. 60 CO. Les établissements de soins
doivent évaluer si une durée de conservation plus longue des documents est
pertinente au regard de l'art. 60, al. This CO.

REMARQUE : A partir du 26.05.2021 (date d'entrée en vigueur de '0ODim révisée),
la durée de conservation des documents deja archives doit étre prolongée a la
durée définie ci-dessus.

Les etablissements doivent établir une matrice d'archivage des différents docu-
ments ; ils peuvent, pour ce faire, se référeral'annexe 1.

2.1.6 Ordonnance sur la lutte contre les maladies transmissibles de 'homme
(Ordonnance sur les épidémies, OEp, RS 818.101.1)

Le texte intégral de 'ordonnance est publié sous lien suivant :
Ordonnance sur les épidémies

Afin d'écarter ou d'atténuer les risques de transmission de maladies, le Conseil
fédéral peut enjoindre aux hopitaux, aux cliniques et aux autres institutions sani-
taires de décontaminer, de désinfecter et de stériliser leurs dispositifs médi-
caux, conformément a l'art. 19 al. 2 let. a de la loi fédérale sur la lutte contre les
maladies transmissibles de 'homme (Loi sur les épidémies, LEp, RS818.101). Le
Conseil fédéral a utilisé cette possibilité dans son ordonnance sur les épidémies
pour prévenir le risque de transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob lors
d'interventions médico-chirurgicales (art. 25 OEp).



https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/298
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/297
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Art. 25 OEp Prévention de la maladie de Creutzfeldt-Jakob lors d'interventions
médico-chirurgicales

' Afin de réduire le risque de transmission de toutes les formes de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob, les hopitaux et les cliniques sont tenus, avant chaque utilisation
de dispositifs médicaux invasifs réutilisables devant étre utilisés a l'état stérile, en

particulier les instruments chirurgicaux, de :

a. lesdécontaminer et les désinfecter selon l'état des connaissances scienti-
fiques et conformément aux instructions du fabricant, et de

b. lesstérilisera 134 °C sous pression de vapeur saturée durant 18 minutes.

2 Les dispositifs médicaux qui, selon les données du fabricant, peuvent étre

endommagés par la procedure de sterilisation, ne pourront pas étre reutilisés s'ils
peuvent étre remplacés par des dispositifs médicaux comparables qui resistent a
cette procedure.

% Lesstructures sanitaires autres que les hopitaux et les cliniques, notamment

les cabinets médicaux, doivent traiter conformément aux al. 1 et 2 les dispositifs
medicaux qui ont été utilisés pour des interventions neurochirurgicales, ophtalmo-
logiques, otorhinolaryngologiques et maxillo-faciales.

Certains deétergents et certains procédés de sterilisation, notamment aux
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, ont montré un effet inactivant total vis-a-vis
des prions.

H
I Pour des dispositifs médicaux thermosensibles, des procédés qui ont montré
un effet inactivant total vis-a-vis des prions doivent étre privilégiés.

Une liste d'exemples est publiée dans le bulletin du centre national de préven-
tion des infections (swissnoso), édition 01/2017 170330 Artikel Cavin__Ney
FR fin.pdf (swissnoso.ch).

2.1.7 Compétences pour les contrdles

Selon l'art. 76 ODim, Swissmedic est responsable du controle du retraitement
des dispositifs dans les hopitaux ainsi que de la maintenance et du retraitement
des dispositifs médicaux destinés a étre utilisés dans les hopitaux. La surveil-
lance de la maintenance et du retraitement des dispositifs médicaux au sein de
tous les etablissements qui ne sont pas des hopitaux incombe aux cantons. En
vertude l'art. 102b de l'ordonnance sur les épidémies (OEp), les cantons veillent
en outre aurespect de la procedure de sterilisation selon lart. 25, al. 1 OEp.


https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/6_Publikationen/Bulletin_Artikel_F/170330_Artikel_Cavin__Ney_FR_fin.pdf
https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/6_Publikationen/Bulletin_Artikel_F/170330_Artikel_Cavin__Ney_FR_fin.pdf
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Art. 76 Compétences

' Swissmedic est responsable de la surveillance :
a. desdispositifs et de leur conformité ;
b. de lavigilance;

c. de lamaintenance et du retraitement des dispositifs :
1. dans les hopitaux,
2. destinés a étre utilisés dans les hopitaux.

2 La compétence d'autres services fédéraux ou institutions est réservée en
ce qui concerne certains aspects de la surveillance visée a l'al. 1.

¥ Lescantons sont responsables de la surveillance :
a. dans les commerces de détail et les points de remise;

b. de la fabrication artisanale des dispositifs sur mesure, ainsi que des sys-
temes et des nécessaires;

c. delamaintenance etduretraitement des dispositifs par les professionnels
qui s'en servent et dans les établissements de santé, exception faite des
hopitaux.

2.2 Normes applicables

Chaqgue service de retraitement est tenu d'identifier et d'appliquer les
normes essentielles a son fonctionnement. Afin de suivre l'évolution de la
technique, les établissements doivent disposer des versions actualisées des
normes.

REMARQUE :
Pour faciliter cette tache, la SNV (association suisse de normalisation) propose
des abonnements pour assurer le suivi de l'évolution des normes.

Exemples d'utilisation des normes:

- Lorsd'unappeld'offre pourunlaveurdesinfecteur, unstérilisateurala vapeur
d'eau, etc., il faut avoir les normes correspondantes a disposition pour pou-
voir elaborer le cahier des charges.

- Lesrapports de validation doivent étre compris, vérifiés et approuves par la
personne désignee comme responsable de la validation dans l'établissement
de soins qui 'emploie (voir « Responsabilités et qualifications des personnes
concernées dans la validation des processus liés au retraitement des disposi-
tifs médicaux », Forum, 2018). Pour cela, elle a besoin des différentes normes
correspondantes pour vérifier sitous les élements ont été pris en compte et si
les tolérances sont justes.

- Pourlaréalisation de certains contréles de routine (laveur désinfecteur, sou-
deuse, stérilisateur, enceinte de stockage), il est nécessaire d'avoir le texte
des normes correspondantes afin de connaitre la frequence des controles et
la facon de les realiser.

- Dans le cadre de formation interne sur le retraitement des DM, il est aussi
utile de disposerdes normes afin de donner lesinformations et lesréférences
pertinentes.



https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/verantwortlichkeiten_qualifikation_validierung_wiederaufbereitung.pdf.download.pdf/Responsabilit%C3%A9s_qualifications_validation.pdf 
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/verantwortlichkeiten_qualifikation_validierung_wiederaufbereitung.pdf.download.pdf/Responsabilit%C3%A9s_qualifications_validation.pdf 
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/verantwortlichkeiten_qualifikation_validierung_wiederaufbereitung.pdf.download.pdf/Responsabilit%C3%A9s_qualifications_validation.pdf 
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Le tableau ci-dessous résume les normes principales spécifiques au retraite-

ment des DMx.

Activité

Norme/Com-
mentaire

Titre

Qualité de l'air

SN ENISO
14644

Salles propres et environnements maitrisés appa-
rentés.

Partie 1: Classification de la propreté de lair.
Partie 2 : Specifications pour les essais et la
surveillance en vue de démontrer le maintien de la
conformité avec l'ISO 14644-1

Partie 3 : Méthodes d'essai

Controles de la
contamination
microbienne

SNEN 17141

Salles propres et environnements maitrisés appa-
rentés - Maitrise de la biocontamination

Informations du
fabricant au sujet
du retraitement

SN ENISO
17664

Traitement de produits de soins de santé - Informa-
tions relatives au traitement des dispositifs médi-
caux a fournir par le fabricant du dispositif

Partie 1: Dispositifs médicaux critiques et semi-cri-
tiques

Partie 2 : Dispositifs médicaux non critiques

Lavage/Désinfec-
tion

SN ENISO
15883

Laveurs désinfecteurs.

Partie T: Exigences générales, termes, définitions
et essais

Partie 2 : Exigences et essais pour laveurs désin-
fecteurs destinés a la désinfection thermique des
instruments chirurgicaux, du matériel d'anesthésie,
des bacs, plats, récipients, ustensiles, de la verrerie
Partie 3 : Exigences et essais pour laveurs désinfec-
teurs destinés a la désinfection thermique de réci-
pients a déjections humaines

Partie 4 : Exigences et essais pour les laveurs désin-
fecteurs destinés a la desinfection chimique des
endoscopes thermolabiles

Partie 5 : Essais de souillures et méthodes pour
démontrer l'efficacité de nettoyage

Partie 6 : Exigences et essais pour les laveurs désin-
fecteurs utilisant une désinfection thermique pour
les dispositifs médicaux non invasifs, non critiques
et pour l'équipement de soins de sante

Partie 7 : exigences et essais pour les laveurs désin-
fecteurs destinés a la desinfection chimique des
dispositifs médicaux thermosensibles, non invasifs
et non critiques et des équipements de soins

Emballage

SN ENISO
11607

Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au
stade terminal.

Partie T: Exigences relatives aux matériaux, aux
systemes de barriére stérile et aux systemes d'em-
ballage

Partie 2 : Exigences de validation pour les procédés
de formage, scellage et assemblage




2. Principaux documents de référence || EEREGTGBG

Emballage SN EN 868 Matériaux d'emballage pour les dispositifs medicaux
stérilisés au stade terminal
Partie 2 : enveloppe de stérilisation - Exigences et
methodes d'essai
Partie 5 : Sachets et gaines thermoscellables et
auto-scellables en matiere poreuse et en film plas-
tique - Exigences et méthodes d'essai
Partie 8 : Conteneurs réutilisables de stérilisation
pour stérilisateurs a la vapeur d'eau

Stérilisation SN EN 285 Sterilisation - Stérilisateurs a la vapeur d'eau -
Grands stérilisateurs
Stérilisation SN EN 13060 Petits stérilisateurs a la vapeur d'eau
Stérilisation SN ENISO Sterilisation des produits de santé - Chaleur humide -
17665 Partie T: Exigences pour le développement, la vali-

dation et le controle de routine d'un procédé de sté-
rilisation des dispaositifs médicaux
Partie 2 : Directives relatives a l'application de l'ISO

17665-1
Stérilisation au SN ENISO Stérilisation des produits de santé - Exigences
VH,0, 14937 génerales pour la caractérisation d'un agent stérili-

sant et pour la mise au point, la validation et la véri-
fication de routine d'un processus de stérilisation
pour dispositifs médicaux

prEN 17180 Stérilisateurs a usage médical - Stérilisateurs a la
vapeur de peroxyde d'hydrogene a basse tempéra-
ture - Exigences et essais

ISO/CD 22441 Stérilisation des produits de santé - Basse tempé-
rature a la vapeur de peroxyde d'hydrogéene - Exi-
gences pour le développement, la validation et le
controle de routine d'un procédé de stérilisation des
dispositifs médicaux

Controle SN ENISO Sterilisation des produits de santé - Indicateurs
11138 biologiques -
Partie 1: Exigences générales
Controle SN ENISO Sterilisation des produits de santé - Indicateurs
11140 chimiques -

Partie 1: Exigences générales

Stockage SN EN 16442 Enceinte de stockage a atmosphére controlée pour
endoscopes thermosensibles traités

REMARQUE :

Si l'établissement utilise des méthodes de retraitement particulieres (par
exemple stérilisation a l'oxyde d'éthylene), il devra aussi disposer des normes
correspondantes.
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Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

3.1 Exigences générales

Selonlesarticles 71 et 72 0Dim, la maintenance et le retraitement des dispositifs
meédicaux doivent étre organisés de facon a obéir aux principes d'un systeme de
gestion de la qualité et étre planifiés, organisés et documentés adéquatement.
L'établissement doit établir, documenter, mettre en ceuvre et entretenir un sys-
teme de management de la qualité pour le retraitement des dispositifs médicaux
et en maintenir l'efficacité conformément aux exigences légales et normatives.
Pour faciliter la mise en place d'un systeme permettant d'assurer la qualité, la
centralisation du retraitement des dispositifs médicaux est a privilégier.
Le systéme de management de la qualité (SMQ) doit comprendre toutes les opé-
rations de retraitement des dispositifs medicaux, se composant de l'ensemble
(ou une partie) des étapes suivantes :
- letri,
- lapré-désinfection (selon les besoins, surle lieu d'utilisation ou a la stérilisa-

tion centrale),
- le nettoyage,

la désinfection,

les contrdles de propreté et de fonctionnalite,

le conditionnement,

la stérilisation,
- lalibération des charges,
- letransport,
- le stockage et la mise a disposition.

Ce chapitre propose la mise en place d'un systeme de gestion de la qualité basé
sur les concepts illustrés dans la série des normes ISO 9000. Des systemes de
gestion de la qualité basés sur d'autres concepts ou normes sont possibles, les
mémes exigences légales sont toutefois a atteindre.

3.2 Définitions (selon SN EN IS0 9000)

Qualité : aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinseques d'un objet a
satisfaire des exigences.

Systéme de management de la qualité (SMQ) : Un SMQ comprend les activités
par lesquelles l'organisme identifie ses objectifs et détermine les processus et
les ressources nécessaires pour obtenir les résultats escomptes.

Le SMQ geére les processus et leurs interactions, et les ressources nécessaires
pour fournir de la valeur et obtenir les résultats pour les partiesintéressées per-
tinentes.

Le SMQ permet a la direction d'optimiser l'utilisation des ressources en tenant
compte des conséquences de leur décision a court terme et a long terme.

Un SMQ fournit les moyens d'identifier les actions permettant de traiter les
conséquences prévues etimprévues dans la réalisation du produit et du service.

Assurance de la qualité : partie du management de la qualité visant a donner
confiance par la conformité aux exigences pour la qualité.

Indicateur de performance : Selon le fascicule de documentation AFNOR FD X
50-171 (définition d'un indicateur), il s'agit d'une «information choisie, associée
auncritere, destinée a en observer les évolutions a intervalles définis ».
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C'estdonc une donnée objective qui décrit une situation du point de vue quanti-
tatif ou qualitatif.

Lindicateur permet de transcrire des informations dans tous les domaines :
qualité/sécurité/environnement

technique

- économique

- ressources humaines.

Linterprétation de la norme SN EN ISO 9001 permet de définir un indicateur
de performance comme suit : caractéristique ayant un impact significatif sur le
résultat du processus et la satisfaction client.

Pour d'autres définitions liées au SMQ, se référer au glossaire (Annexe 7).

3.3 Lecycle PDCA: Plan (Planifier), Do (Réaliser), Check
(Vérifier), Act (Agir)

Afin d'identifier les risques et les opportunités, la norme SN EN ISO 9001 décrit
un SMQ basé sur l'approche processus, intégrant le cycle PDCA - dont la trans-
position graphique est souvent appelée roue de Deming - et une approche par
les risques. Cette approche permet au systeme d'étre dynamique et d'évoluer
par le biais de périodes d'amélioration. Ce cercle vertueux fournit un cadre pour
'amélioration continue de la qualité et sera repris tout au long de ces bonnes
pratiques.

D' apres lanorme SN EN ISO 9001, le cycle PDCA se décrit comme suit :

La planification (P: plan) : correspond a la détermination des objectifs, des
processus ainsi que des ressources nécessaires (main-d'ceuvre, méthodes,
matériel, locaux, équipements, management et moyens financiers) afin d'at-
teindre les résultats escomptés.

- Laréalisation (D : do) : consiste a mettre en ceuvre ce qui a été planifié. Cela
correspond a la gestion des processus et de leurs interactions.

- La vérification (C: check) : correspond a la surveillance, la mesure des pro-
cessus et des produits obtenus par le biais d'indicateurs, d'audits, d'ins-
pections ou d'enquétes de satisfaction. Ces mesures permettent de rendre
compte des résultats obtenus par rapport aux objectifs fixés et aux exigences
légales et normatives (voir ch. 8).

- Laction (A: act) : correspond a la phase d'amélioration des performances.
Sur la base des mesures, déviations et non-conformités observées lors de la
phase de vérification, l'organisation détermine les actions correctives et pré-
ventives pour répondre aux exigences ainsi que les améliorations possibles
afin d'optimiser ses performances.
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Illustration graphique

Définition des objectifs,
processus, ressources
pour obtenir les résultats
escomptés

Mise en ceuvre des pro-
cessus et gestion de leurs
interactions

Planification Réalisation
(P: Plan) (D: Do)

Vérification

(C: Check) S'assurer que les résultats
obtenus correspondent
aux résultats visés via les
retours clients, indicateurs
de performance, audits etc.

Amélioration des perfor-
mances par la mise en
ceuvre d'actions correctives
et préventives sur la base
des mesures effectuées
auparavant

Ce cycle permet al'organisme de s'assurer que ses processus sont dotés de res-
sources adéquates, gérés de maniere appropriée et que les possibilités d'ame-
lioration sont déterminées et mises en ceuvre.

Un SMQ est également basé sur une approche par les risques.

3.4 Gestiondesrisques

La gestion des risques est un impératif éthique et une composante essentielle
du management de la qualite.

L'établissement désigne les personnes réalisant la gestion des risques, la
personne responsable du retraitement doit y étre associée. Cette gestion des
risques doit étre réalisée pour tous les services effectuant du retraitement.
Lanorme SNENISO 14971 - Application de la gestion des risques aux dispositifs
meédicaux constitue le socle de l'évaluation des risques liés au retraitement.

Par ailleurs, l'association des ingénieurs allemands a mis au point une directive
spécifique sur l'application de la gestion des risques lors du retraitement de DMx
(VDI 5700-Blatt 1), qui peut étre utile pour répondre a certaines questions.

Une évaluation des risques doit étre réalisée. Sur cette base, l'établisse-
ment de soins doit déterminer si, dans le cadre de la maitrise des risques,
des mesures doivent étre prises pour limiter ces derniers. Apres la mise

en ceuvre des mesures de maitrise des risques, tous les risques réesiduels
doivent étre évalués a la lumiere des criteres fixés. Si le risque résiduel est
jugeé inacceptable selon ces critéres, ily a lieu d'appliquer des mesures sup-
plémentaires de maitrise des risques.

Les résultats de l'application du processus de gestion des risques sont docu-
mentés dans un rapport.
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3.4.1 Définitions (adapté de lanorme SN EN IS0 14971)

Le processus de gestion des risques repose sur:
- lidentification des situations critiques,
- l'estimation et l'évaluation des risques associés,
- la maitrise des risques,
le contréle de l'efficacité des mesures prises.

1

Un risque est la combinaison de la probabilité de la survenue d'un dommage et
de sa gravite.

Lorsde l'évaluation desrisques, il faut tenir compte de la gravité, de la fréquence
et de la détectabilite.

Les tables ci-dessous concernent l'ensemble du processus de retraitement et
donnent des exemples d'applications possibles.

- Lagravité est la mesure des conséquences possibles d'un dommage :

Niveaux Gravité Définition

1 Mineur Sans dégradation de la fonction du
DM

2 Intermédiaire Dégradation de la fonction du DM
sansrisque au niveau de la sécurité
du patient

3 Majeur Dégradation de la fonction du DM
avecrisque au niveau de la sécurité
du patient

- Lafréquence est la probabilité d'apparition du dommage :

Niveaux Fréquence

1 Moins de Tx paran

2 Au moins Tx paran

3 1-5x par trimestre

4 Plusieurs fois par mois

5 Plusieurs fois par semaine

- La détectabilité consiste a évaluer la probabilité de ne pas avoir détecteé le

dommage::
Niveaux Détectabilité Exemples de critéres
1 Facile Visible a l'ceil nu
2 Nécessite une procédure de controle Utilisation d'une loupe grossissante
simple
3 Nécessite un équipement spécial Equipement pour détecter les trous
dans les instruments gainés
4 Indétectable Invisible/non mesurable : systeme de

dosage sans alarme en défaut/pro-
duit non stérile
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La criticité du risque sera le résultat de la multiplication de la gravité x fré-
quence x détectabilité.

Lavaleur maximale durisque pour les exemples donnés estdoncde 3 x5 x4 =60.
Le premier tableau permet d'estimer lincidence de la gravité d'un événement
par rapport a sa frequence d'apparition :

Fréquence

Gravité 1 2 3 5

1 1 2 3 5
2 2 4 6 10
3 3 6 9 12 15

ILconvient ensuite de tenir compte de la détectabilite :
Détectabilité

GxF 1 2 3 4
1 1 2 3 4
2 2 4 6 8
3 3 6 9 12
4 4 8 12 16
5 5

6 6

8 8

9 9

10 10

12 12

15 15

L'échelle de criticité peut étre interprétée comme suit :

- Criticite de 1 a 10: le risque peut étre accepte, des corrections mineures
peuvent étre apportées, le traitement de la situation peut étre reporté dans
les 2 semaines qui suivent 'événement.

- Criticite de 12 a 27 : le risque doit étre reduit, des actions correctives doivent
étre apportées, le traitement de la situation doit étre réalisé dans la semaine
qui suit 'événement.

- Criticitede30a 60 : lerisque doit étrereduit, des corrections majeures doivent
étre apportées, le traitement de la situation doit étre immédiat, ou dans un
délaiinférieura 48 heures.

REMARQUE 1 :
Lorsque la gravité d'une situation est de 3/3, il est recommandé de réduire le
risque immédiatement ou dans un délai inférieur a 48 heures.

REMARQUE 2 :

Enoutre, ilappartient a chaque établissement de sante :

- d'enrichir le tableau opérationnel de gestion des risques,
- detenir compte des points critiques,

- de définir les priorités d'action.
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3.4.2 Exemple de processus opérationnel

A) ldentification de la situation critique :
- Etapedu processus de retraitement,
- Description de la situation.

B) Estimation et évaluation des risques associés :
- Causes potentielles,
- Conséquences,
- Controles existants, efficacité,
- Criticité : gravité x fréquence x détectabilite.

C) Maitrise des risques :
- Propriétaire du risque : qui ?
- Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter,
- Plan d'actions et délais.

D) Controle de l'efficacité des mesures prises :
- Criticité : gravité x fréquence x détectabilite,
- Stratégie de traitement du risque : réduire ou accepter.

Pour des exemples concrets d'utilisation, se référera l'Annexe 2.

3.4.3 Exemples de situations

Avant d'utiliser un plateau opératoire emballé dans un non-tissé, l'infirmiere du
bloc opératoire découvre que celui-ci est troué.

Lors de l'utilisation d'un instrument de ccelioscopie (instrument gainé) au cours
d'une intervention chirurgicale, un arc électrique se créé et perfore lintestin du
patient.

Enrealisant l'audit interne des pratiques, il apparait que les processus du laveur
desinfecteur pour les endoscopes n'ont pas été valides.

Ladirectiondemande de préparerun plande secours en cas d'impossibilité d'uti-
liser les locaux de la stérilisation centrale (par exemple : a cause d'un incendie).
La charge de travail ne permet pas de faire la totalité de l'activité de retraitement
prévue.

3.5 Tableau d'exemples de la classification des dispositifs
médicaux a retraiter et moyens de retraitement d'aprées
Spaulding

Lesrisques inhérents aux DMx retraités dépendent de l'usage qui est fait de ces

derniers (résidus de sang ou de tissus par exemple), du type de retraitement et

de stérilisation (résidus de détergents et de produits désinfectants, altérations

des caractéristiques du matériau, stérilisation insuffisante), ainsi que du trans-

port et du stockage (contamination induite par des dégats a 'emballage).

Les exigences relatives au degré d'efficacité du retraitement sont fonction des

risques quiresultentde lutilisation, de la conception et des caractéristiques phy-

siques du dispositif. Pour consulter la définition correspondante des exigences

minimales en matiere de retraitement, ily a lieu de se référer a la classification
desrisques de Spaulding ci-dessous. 23
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Définition (d'aprés
Spaulding)

Exemples

Minimum requis

Moyens

Dispositifs non cri-
tiques (n'entrent en
contact qu'avec la
peau intacte)

Manchettes a pres-
sion, stéthoscopes,
électrodes a ECG, pied
a coulisse, récipients
a déjection humaine,
béquilles, lits d'hopi-
tal...

Désinfection de niveau
intermédiaire (pour
certains DMx un bas
niveau est accep-
table) : élimination
des micro-organismes
pathogenes les plus
importants.

Processus de nettoyage
approprié suivi par une
désinfection, p. ex. avec
un produit reconnu
destiné a la désinfection
des surfaces

Dispositifs semi-cri-
tiques (entrent en
contactavec des
mugueuses non sté-
riles ou la peau non
intacte)

Bronchoscopes,
endoscopes digestifs,
spéculum vaginal ou
nasal, matériel d'anes-
thésie, ...

Désinfection de haut
niveau:

élimination de tous les
micro-organismes, a
l'exception de quelques
spores.

Processus de nettoyage
non-fixant suivi par une
désinfection chimique
a base d'acide peracé-
tique ou d'aldéhydes
ou

désinfection thermique

Dispositifs critiques
(entrent en contact
avec du sang ou une
cavité corporelle ste-
rile)

Instruments chirurgi-
caux, implants, cathé-
ters intravasculaires,
aguille a ponction,
aiguille d'acupuncture,
sondes urinaires, ...

Sterilisation : élimi-
nation de tous les
micro-organismesy
compris les spores

Processus de nettoyage
et de desinfection non
fixant suivi par une ste-
rilisation.

Toujours, si possible,
stérilisation a la vapeur
d'eau saturée pendant
18 minutesa 134°C
dans un emballage
approprié.

Sources : tableau adapté de Swissnoso, Volume 6, Numéro 4, Praktische Hygiene in der Arztpraxis,
Schweiz Med Forum 2005 ;5:660-666

REMARQUE :

Une classification plus détaillée existante en Allemagne peut aussi étre appli-
quée (voir document Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten ; Empfehlung der KRINKO, p. 1248).

D'une maniére générale, la validation des procedés de nettoyage, de désinfec-
tion, d'emballage, de stérilisation et de stockage et transport, est considérée
comme une mesure déterminante pour maitriser les risques correspondants.

La méthode des 5 M, Main d'ceuvre, Méthode, Machine, Matériel et Milieu, peut

étre utilisée pourrealiser le plan d'action de reduction et de maitrise desrisques.

3.6 Exigences relatives a la documentation

La documentation nécessaire au SMQ comprend :
a) les documents de référence : lois et ordonnances fédérales, normes, guides
et recommandations.

b) les procédures et lesinstructions :
- concernant toutes les étapes du processus de retraitement des DMx et le
maintien de l'état stérile, définissant les modalités d'intervention des dif-
férents prestataires;

- concernant les déclarations d'incidents graves (vigilance relative aux

DMx).

c) les contrats et conventions:
- les contrats des sous-traitants (par exemple : stérilisation par un tiers),

- les contrats de maintenance et de validation des équipements et des ins-
tallations.


https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
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d) les documents d'enregistrement, notamment :
- les résultats des contrdles des différentes étapes du processus: lavage,
conditionnement, stérilisation,
- lesrésultats des controles de l'environnement,
es dossiers de stérilisation,
esrapports de maintenance' et de validation,
es non-conformités et les actions correctives,
es formations des collaborateurs
es comptes-rendus des audits internes et externes
e rapport annuel d'activités (selon point 4.3.3)
es rapports d'inspection
esspecifications techniques pour la réalisation des différentes opérations de
retraitement des DMx :
- deséquipements,
- des DMx aretraiter,
- desconsommables (détergents, emballages, indicateurs, ...)
i) ladocumentation liée a la gestion des risques (analyse des risques, mesures,
etc.)

|
— — — —

pu—

e)
f)

o))
h)

—_———

La maitrise des documents est conforme aux principes de l'assurance qualité.
Le responsable du systéme permettant d'assurer la qualité détermine la durée
de conservation des différents documents en fonction de la réglementation et
de la durée de vie des appareils et DMx stérilisés, en accord avec la direction de
l'établissement.

Au sujet de la durée de conservation des documents de tracabilité des services
de stérilisation, voirch. 2.1.5.

3.7 Tracabilité

Selon lanorme SN EN ISO 9000 (ch. 3.6.13), la tracabilité est définie comme l'apti-
tude a retrouver lhistorique, la mise en ceuvre ou 'emplacement d'un objet. La tra-
cabilite peut étre liée a l'origine des matériaux et composants, Uhistorique et la réa-
lisation, la distribution et l'emplacement du produit ou du service apres livraison.
Dans le cadre des services de stéerilisation de DMx, la notion de tracabilité fait
partie intégrante du systeme qualité.

Des logiciels informatiques de tracabilité sont utilisés dans les services de stéeri-
lisation pour permettre de démontrer le respect des procedures des différentes
étapes de retraitement des DMx stériles (voir ch. 7.5.5 de la norme SN EN ISO
13485) et pour réduire la documentation papier.

Les informations relatives a la tracabilité peuvent étre apposées sur les conte-
nants (conteneurs, emballages papier/plastique, etc.), mais la tracabilité peut
aussi étre individuelle au DM. L'apposition progressive de l'IUD sur les DMx
pourrait permettre aux établissements de santé de développer, a partir de
2027, la tracabilité individuelle du retraitement en considérant le rapport colts/
bénéfices/risques ainsi que la faisabilité technique (cf. art. 104 ODim).

I Les endoscopes thermolabiles doivent étre tracés jusqu'au patient traité. Le
u systeme de tracabilité ne doit pas reduire l'état de desinfection de 'endoscope.

' Laresponsabilité de la gestion de la maintenance doit étre clairement déterminée et réglée entre le ser- 2 5
vice de stérilisation et le service biomédical ou technique, selon l'organisation de l'institution.
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4.1 Responsabilité de la direction

Ladirection de 'établissement :

- metadisposition les moyens en locaux, personnel, équipements et systemes
d'information nécessaires au retraitement des DMx en conformité avec les
documents légaux et normatifs en vigueur (voir ch. 2),

- affecte le personnel spécialisé nécessaire pour cette activite,

- metenplace et soutient un organe stratégique multidisciplinaire pour la prée-
vention et le contréle des infections (PCI; commission d'hygiéne ou commis-
sion PCI; [cf. Exigences structurelles minimales en matiére de prévention et
de lutte contre les infections associées aux soins (IAS) pour les patients hos-
pitalisés dans des hépitaux de soins aigus en Suisse, Stratégie Noso, 2020]),

- s'assure périodiqguement du fonctionnement du systeme permettant d'assu-
rer la qualité du retraitement des DMx afin d'obtenir des DMx conformes aux
exigences légales,

- metenplace un cercle de qualité (ou « boite a suggestions ») afin d'améliorer
les processus,

- entérine les conventions de sous-traitance,

- définit les interfaces avec les autres partenaires (par exemple : bloc opéra-
toire, service technique, transports, etc.),

- deéfinit les conditions d'exploitation pour assurer la continuité de lactivité de
retraitement en fonction des besoins des utilisateurs.

4.2 Ecoute client

La direction s'assure que les besoins des utilisateurs de produits retraités sont
définis et sont en conformité avec les exigences légales (p. ex. enquéte de satis-
faction, statistiques de non-conformités, etc.).

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

La personneresponsable du processus deretraitement 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 adéquates dans la conduite du
personnel, en management et suit une formation continue réguliere 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 personneresponsable du processus de retraitement des DMx a autorité, dans
le cadre du processus de retraitement des DMx, sur le personnel affecté a cette


https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjKsNTE_pHwAhUD-qQKHb86BBUQFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.swissnoso.ch%2Ffileadmin%2Fswissnoso%2FDokumente%2F5_Forschung_und_Entwicklung%2F8_Swissnoso_Publikationen%2FSwissnoso_Minimalstandards_FR_210127-def.pdf&usg=AOvVaw33A1Mm0HnVTlTzDO_u81eA
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjKsNTE_pHwAhUD-qQKHb86BBUQFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.swissnoso.ch%2Ffileadmin%2Fswissnoso%2FDokumente%2F5_Forschung_und_Entwicklung%2F8_Swissnoso_Publikationen%2FSwissnoso_Minimalstandards_FR_210127-def.pdf&usg=AOvVaw33A1Mm0HnVTlTzDO_u81eA
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&cad=rja&uact=8&ved=2ahUKEwjKsNTE_pHwAhUD-qQKHb86BBUQFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.swissnoso.ch%2Ffileadmin%2Fswissnoso%2FDokumente%2F5_Forschung_und_Entwicklung%2F8_Swissnoso_Publikationen%2FSwissnoso_Minimalstandards_FR_210127-def.pdf&usg=AOvVaw33A1Mm0HnVTlTzDO_u81eA

4. Responsabilité [[INEGTINNEENGE

activité dans le respect des régles qui régissent le fonctionnement de l'établis-

sement.

La personne responsable du processus de retraitement des DMx :

- planifie, organise, dirige et controle les ressources nécessaires au processus
de retraitement des DMy,

- établit l'organigramme, les cahiers des charges et les fiches de fonction de
chacune des personnes participant aux opérations de préparation des DMx
stériles,

- évalue annuellement 'ensemble des collaborateurs dans le service de steri-
lisation selon les recommandations de l'institution,

- désigne la (ou les) personne(s) habilitée(s) a libérer les charges,

- présenteunrapportdiactivité annuelala hiérarchie définie par ladirection de
l'établissement,

- approuve la procédure de prétraitement (si nécessaire) et des opérations de
retraitement des DMx a stériliser,

- en cas de sous-traitance, participe a U'élaboration du cahier des charges et
des conventions.

Si le service de sterilisation est réparti sur plusieurs sites, chaque site doit dis-
poserd'une personne ayantsuiviau minimum le CFC de TDM assorti de deux ans
d'expérience ou la formation d'assistant-e technique en stérilisation niveau 2.

4.3.2 Qualité et attributions du responsable du systeme permettant d'assu-
rer la qualité du processus de retraitement des dispositifs médicaux

La personne responsable de la qualité est désignée. C'est une personne compeé-
tente et d'un niveau de qualification technique dans le domaine du retraitement
des DMxayantaccompliauminimumune formation de technologue endispositifs
meédicaux CFC assortie de deux ans d'expérience ou d'assistant-e technique en
sterilisation niveau 2, dispensée par H+ Bildung, Espace-Compétences, Scuola
medico-tecnica CPS-MT (Centro Professionale Sociosanitario Medico-Tecnico/
SSSH ou une formation équivalente). La personne doit aussi avoir une formation
et une expérience adéquate dans le management de la qualité.

Dans lasuite de cesbonnes pratiques, cette personne est désignée sous le terme

«Responsable Assurance Qualité » (RAQ).

Le/La RAQ:

- s'assure de la mise en ceuvre du systeme permettant d'assurer la qualité du
prétraitement et des opérations de retraitement des DMx stériles, adapté aux
besoins de 'établissement,

- détermine, en accord avec le responsable de la stérilisation, la durée d'ar-
chivage des difféerents documents en fonction de la réglementation et de la
durée de vie des appareils et DMx stérilisés.

Remarque : Dans les petites organisations, la fonction du/de la RAQ peut étre
reprise par la personne responsable du retraitement. Une tierce personne qua-
lifiee définie par linstitution doit effectuer les audits internes et rédiger les rap-
ports qualité concernant ces audits.

4.3.3 Communication interne

La direction doit s'assurer que le systéme d'information mis en place permet
de communiquer sur lefficacité du SMQ. Un rapport d'activité annuel doit étre
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rédigé par la personne responsable du processus de retraitement des DMx et
transmis a la hiérarchie pour discussion. Un proces-verbal des décisions prises
lors de cette réeunion de discussion doit étre conserve.

Unrapportannuel d'activité doit étre rédigé par la personne responsable du
processus de retraitement des dispositifs médicaux et présenté a la direction
de l'établissement.

Le rapport annuel doit contenir au minimum des informations sur 'évolution
par rapport a l'année précédente des principaux indicateurs de performances
ci-dessous:

Volume d'activité (parexemple en unité d'ceuvre, nombre de cycles de laveurs

désinfecteurs et de stérilisateurs effectués, nombre d'emballages stérilisés,

etc.)

Pour la main d'ceuvre :

e Lenombre de nouvelles collaboratrices/nouveaux collaborateurs,

e Letauxdabsence (courte, longue durée, accidents professionnels),

* Letaux de compétences opérationnelles par secteur de travail des colla-
borateurs,

* Lebilandu plan de formation annuel.

Pour les machines

* Lesnouveaux équipements achetés dans l'année.

Le taux de non-conformité

* parsecteur d'activité (lavage, emballage, stérilisation, stockage et distri-
bution),

* parclientou groupe de clients.

L'état d'avancement des projets de service

* |lesobjectifs prévus pour l'année suivante.
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5.1 Ressources humaines
5.1.1 Généralités

La qualité duretraitement des DMx dépend, dans une grande mesure, de lacom-
pétence, du savoir-faire et de l'expérience, de la formation initiale et profession-
nelle, de la formation continue et du comportement du personnelimpliqué 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 l'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 bénéficie d'une
formation initiale adéquate.

La formation en Suisse est celle correspondant au certificat fédéral de capacite

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 la recherche et a 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-apres:

- ils travaillent dans les services de stérilisation d'hopitaux, de cliniques et
de centres de santé ou chez des fabricants de DMx, gérent les DMx et les
consommables et organisent les taches inhérentes au processus de retraite-
ment ;

- ils préparent les DMx pour le lavage et la desinfection, dontils se chargent de
l'exécution ;

- ils contrélent les DMx, effectuent les essais de fonctionnalité, assemblent les
DMx et les emballent, conformément aux directives, avec préecaution et en
optimisant l'utilisation des matériaux ;

- ils préparent les appareils requis pour les différents processus de stérilisa-
tion, effectuent les essais de fonctionnalite et les contréles de processus et
stérilisent les DMx;

- ils assurent la qualité et veillent au respect des exigences établies par la
législation et par des normes techniques, ainsi que de celles relevant des dis-
positions en matiere d'hygiene;;

- ils disposent d'une bonne compréhension technique, d'habileté manuelle et
sont aptes au travail en équipe et résistants au stress.

Les personnes qui ont suivi la formation d'assistant-e technique en stéerilisation
niveau 1, dispensée par H+ Bildung, Espace-Compétences, CPS-MT (Centro
Professionale Sociosanitario Medico-Tecnico)/SSSH, peuvent encore exercer
les activités de retraitement des DMx.

B Lobjectif dans la gestion prévisionnelle des emplois et des compétences est
I de favoriser l'obtention du CFC TDM selon la procedure de qualification a l'art.
32 OFPr (RS 412.101).

La reconnaissance d'autres formations étrangeres est effectuée sur demande
par le SEFRI pour les équivalences concernant les CFC et les formations


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/643/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/643/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2003/748/fr#art_32
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2003/748/fr#art_32
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supérieures. Les commissions de formation paritaires des écoles ci-apres sta-
tuent sur l'équivalence des certificats niveaux 1 et 2 : H+ Bildung, Espace-Com-
pétences, Scuola medico technica CPS-MT.

Un plan prévisionnel annuel de formation pour tous les services de retraite-
ment doit étre établi et suivi.

Toutes les personnes qui travaillent dans un service de retraitement
devraient suivre annuellement 8 périodes de formation* continue documen-
tées, interne ou externe.

*Ces périodes de formation doivent étre en rapport avec les BPR et corres-
pondent a 45 minutes de : workshop, cours, participation a un congres, etc.

5.1.3 Moyens de prévention des infections et de protection pour le personnel

Les équipements de protection individuelle (EPI) doivent satisfaire a l'ordon-

nance suisse sur les EPl et au Réglement (UE) 2016/425.

On entend par EPI tout dispositif ou moyen destiné a étre porté ou tenu par une
personne en vue de la protéger contre un ou plusieurs risques susceptibles de
menacer sa santé ou sa sécurité. Lemployeur est responsable de la fourniture
des EPI.

Les mesures a adopter pour prévenir les infections et les équipements de
protection individuelle pour le personnel doivent étre déterminés en accord/
collaboration avec le service de prévention et de controle des infections
(service d'hygiéne).

Le personnel doit porter les EPI définis et suivre les recommandations.
Lapplication de ces recommandations doit étre réegulierement vérifiée et
documentée.

Le risque infectieux concerne le personnel travaillant dans le retraitement des
DMx. Chaque personne peut aussi bien transmettre que s'infecter avec des
agents infectieux.

Le personnel affecté aux opérations de retraitement des DMx souillés (étapes
avant conditionnement) doit se protéger contre toute contamination ou blessure
accidentelle.

Ces mesures portent en particulier sur les points et les produits suivants (liste
non exhaustive) :

- le port correct des EPI suivant les instructions du service d'hygiene de l'éta-

blissement
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- l'hygiéne personnelle, en particulier la desinfection des mains,

- le comportement des collaborateurs en cas d'affection par maladie conta-
gieuse,

- lesvaccinations,

- letraitement des déchets,

- le comportement a adopter en cas d'accident.

Matériel Normes minimales requises pour les EPI
Solution hydro-alcoolique (désinfection des SN EN 1500, SN EN 12791 +A1

mains)

Gants SN EN 455 1-4, SN EN3741-3, SN EN 420
Masque a usage médical SN EN 14683

au besoin masque de protection respiratoire SN EN 149:2001+A1:2009
du type FFP2/FFP3

Lunettes SNEN 166
Surblouse SO 16603
Coiffe/charlotte/protege-barbe n/a

Dansleszonesouilconvientde limiterles contaminations particulaires ou micro-
biennes, la tenue de travail définie par 'employeur doit étre adaptée de maniere
a limiter la production et la diffusion de particules, et est de rigueur. Les cheveux
et les barbes sont recouverts. Le maquillage non permanent (lavable) du visage
doit étre choisi de sorte que la zone de travail ne soit pas perturbée (particules).
Il en va de méme pour les faux-cils. Les ongles sont naturels et coupés courts.
Tous types de vernis a ongles, les ongles en gel et les inserts acryliques sont a
proscrire. Porter des bijoux visibles est interdit, notamment pour les mains et
les bras. Les piercings visibles doivent étre retirés ou couverts, afin d'éviter des
transmissions bactériennes manuportées.

En collaboration avec le service d'hygiene et de prévention et de contréle de
linfection, des mesures de protection supplémentaires peuvent étre définies
pour des agents pathogenes particuliers.

[l est interdit de manger, de boire, de stocker de la nourriture et des effets per-
sonnels ainsi que de fumer en dehors des zones prévues a cet effet.

La salle de pause devrait étre en dehors des zones a atmosphere controlée.
Dans le cas contraire, une analyse des risques doit étre effectuée.

L'acces aux différentes zones concourant aux opérations de retraitement des
DMx stéeriles estlimité, le déplacement du personnel dans ces zones est maitrise.
Les consignes concernant U'habillage, le lavage ou la desinfection des mains et
la circulation sont respectées par toutes les personnes appelées a entrer dans
ces zones. Les personnes non qualifiées extérieures au service de sterilisation
ne sont autorisées a pénétrer dans le service que si elles sont accompagnées et
respectent les mémes consignes.

Les ressources humaines, en accord avec la médecine du travail, informent,
proposent et conseillent le personnel au sujet des vaccinations qui sont recom-
mandeées par l'Office fédéral de la santé publique, voir Plan de vaccination suisse
actuel.



https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/gesundheitsfoerderung-und-praevention/impfungen-prophylaxe/schweizerischer-impfplan.html
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesund-leben/gesundheitsfoerderung-und-praevention/impfungen-prophylaxe/schweizerischer-impfplan.html
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5.2 Locaux

Linfrastructure pour le retraitement des DMx est un endroit de travail; sa
conception et sa realisation doivent répondre aux exigences de sécurité et de
protection selon la loi sur le travail et la loi fédérale sur l'assurance-accidents.

5.2.1 Principes

Les locaux sont concus et adaptés aux opérations effectuées ainsi qu'au volume
d'activité, notammenten matiére de controles spécifiques des DMx. Leurimplan-
tation permet une logistique efficiente et une communication aisée avec les ser-
vices clients, en particulier les blocs opératoires. Leur situation, leur concep-
tion et leur construction sont adaptées aux exigences de qualité de l'activité
concernée et aux conditions de travail du personnel: ils permettent notamment
lerespect des procedures d’hygiene, d'habillage et de lavage et déesinfection des
mains. La disposition des locaux et les procedures de circulation des DMx per-
mettent d'éviter tout risque de confusion entre les DMx stérilisés et non stérili-
sés. Elle doit en particulier permettre le respect du principe de marche en avant,
c'est-a-dire d'aller du plus sale vers le plus propre, pour réduire au maximum les
risques de contamination et de confusion.

L'organisation des locaux permet de séparer physiquement, dans des locaux
différents, la zone destinée aux opérations de réception et de nettoyage
(zone de lavage), la zone pour les opérations de conditionnement (zone de
conditionnement) et la zone a disposition pour la sortie des DMx du stérilisa-
teur et pour le stockage du matériel stérile (zone stérile).

Un sas devrait étre prévu pour:
- l'accésalazonede lavage,
- l'accésalazone de conditionnement.

Le sas peut étre un vestiaire qui permet d'accéder a la fois a la zone de lavage et
par une autre porte a la zone de conditionnement.

Un sas entre la zone de conditionnement et la zone de déchargement des stéri-
lisateurs n'est pas nécessaire (car ces 2 zones sont en classe IS0 8). Des infor-
mations complémentaires seront données dans le futur « Guide suisse pour la
construction et la rénovation des locaux de retraitement des dispositifs médi-
caux ».

Les fenétres donnant sur U'extérieur des zones dont l'atmosphere est controlée
(zone de conditionnement, zone de déchargement des stérilisateurs, zone de
stockage stérile) ne doivent pas pouvoir s'ouvrir.

Il convient de protéger le matériel (emballages, indicateurs chimiques, etc.) du
rayonnement ultra-violet (UV) conformément aux indications des fabricants.
Les fenétres et les parois vitrées exposées au soleil peuvent, par exemple, étre
revétues d'un film anti-UV.
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5.2.2 Eclairage

L'éclairage doit étre adapté aux activités du service, conformément a l'art. 15 de
'Ordonnance 3 relative & la Loi sur le travail (OLT 3, RS 822.113).

Sur la base de l'art. 15 du « Commentaire de 'ordonnance 3 relative a la loi sur

le travail » publié parle SECO en 2015, les valeurs de luminosité recomman-

dées sont les suivantes :

- engeénéral:aumoins 300 Lux,

- travail de bureau : 500 Lux,

- zone de chargement et déchargement des stérilisateurs : 600 a 800 Lux,
- contrdle visuel des dispositifs médicaux: 1000 Lux.

5.2.3 Niveau sonore

Le bruit doit aussi étre maitrisé et ne doit pas compromettre la santé, le bien-étre
etlasécurité du personnel, et étre conforme a l'article 22 de 'Ordonnance 3 rela-
tive a la loi sur le travail (OLT 3, RS 822.113). Lors de la planification d'une stérili-
sation centrale ou d'une transformation, les appareils et les installations doivent
étre pris en considération dans un concept de protection contre le bruit. Si les
mesures techniques ne suffisent pas a réduire le bruit au-dessous des valeurs
admissibles, des mesures de protection doivent étre prises pour le personnel.

Le niveau sonore doit étre conforme aux valeurs définies par la SUVA. Lactivité
en sterilisation est assimilable, du point de vue des émissions sonores, a celles
des travaux de bureau et activités comparables de production ou taches de sur-
veillance.

Exigences pour le niveau d'exposition au bruit L_ en dB (A) basées sur le
«Commentaire de l'ordonnance 3 relative a la loi sur le travail » pour l'art. 22
Exigences normales <65

Exigences accrues <55

Les normes ISO 1999 et SN EN ISO 9612 définissent comme mesure de l'expo-
sition au bruit le seuil d'exposition L_ . Le décibel (dB) exprime en acoustique le
niveau sonore.

Exigences normales : valeurs indicatives a respecter de maniére générale dans
la plupart des cas.

Exigencesaccrues : valeursindicatives pour les objectifs et valeurs a atteindre pour
les activités présentant des exigences supérieures en matiere de rendement et de
qualité du travail ou nécessitant une attention particulierement soutenue, etc.

5.2.4 Ergonomie

Il est recommandé d'étudier 'ergonomie des postes de travail avec un spécia-
liste (médecin du travail, ergonome, ...). Parex. : tables a hauteur réglable, posi-
tion de travail, manutention avec des supports de charge auto-réglables.

5.2.5 Entretien

Toutes les surfaces apparentes sont lisses, imperméables, sans fissures et
sans recoins, afin de réduire l'accumulation et la libération de particules et de
micro-organismes et de permettre l'usage répété de produits de nettoyage et de
desinfection.


https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1993/2553_2553_2553
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art15.pdf.download.pdf/ArGV3_art15_fr.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art15.pdf.download.pdf/ArGV3_art15_fr.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art22.pdf.download.pdf/ArGV3_art22_fr.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art22.pdf.download.pdf/ArGV3_art22_fr.pdf
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L'entretien de tous les locaux est essentiel. Des procedures écrites, approu-
vées par la personne responsable du retraitement, précisent 'équipement de
nettoyage, les méthodes et les produitsaemployer, lafréquence des nettoyages,
des desinfections et des controles, le personnel désigné, ainsi que les enregis-
trements effectués. L'entretien des zones ou les contaminations particulaires ou
microbiennes sont limitées est particulierement important. Tout équipement de
nettoyage susceptible de remettre en suspension la poussiére est interdit.

Un systéme permettant d'éviter lintrusion des animaux (insectes, animaux
domestiques, rongeurs, etc.) est mis en place.

Avant toute mise en place de controles environnementauy, il est indispensable
de réfléchir a une stratégie de surveillance adaptée a l'établissement de santé.

Contrdles du nettoyage et de la désinfection des surfaces (voir norme SN
EN17141):

Dans la zone de conditionnement et a la sortie des stérilisateurs, des
controles semestriels du nettoyage et de la désinfection des surfaces
doivent étre effectués, afin de vérifier que le nettoyage et la desinfection ont
été réalisés. Une liste des surfaces a controler doit étre établie avec le ser-
vice d'hygiene ainsi que le nombre des points a contréler. Les résultats des
controles doivent étre documentés.

Une fréquence de controle du nettoyage mensuelle est préconisée.

Exemples de tests a effectuer pour contréler le nettoyage et la desinfection des

surfaces:

- Liquide outampon quiréagissent a la lumiere UV

- Test ATP (Adénosine triphosphate) de bioluminescence ou ATPmétrie,

- Test rapide de détection de protéines/sucres réducteurs, basé sur un chan-
gement de couleur,

- Géloses contact.

Lastratégie de surveillance microbiologique peut prendre en compte un objectif
didactique pour la sensibilisation des collaborateurs du service au respect du
nettoyage et desinfection des surfaces. Pour ce faire, l'établissement détermine
la fréquence de ces prélévements (cf. annexe 3).

5.3 Ventilation et qualité de l'air ambiant

5.3.1 Ventilation : Principes

La ventilation assure des conditions de travail adéquates (qualité de lair; tem-
pérature) et concourt a la qualité des produits stériles en limitant la présence de
contaminants dans l'air.

Pour les installations de ventilation et de climatisation, la norme SIA 382-1 Ins-
tallations de ventilation et de climatisation - Bases générales et performances
requises (SN 546382-1) doit étre appliquée.

La norme SIA 180-1 indique la valeur cible des étancheéités d'enveloppe des
locaux pour un batiment standard neuf.

Leslocauxdel'unité deretraitementsonttypiqguementdivisés entroiszones: zone
de lavage, zone de conditionnement, zone de sortie des stérilisateurs et stockage.
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Les laveurs-désinfecteurs se trouvent entre la zone de lavage et celle de condi-
tionnement. Lextraction de la chaleur et de 'humidité s'effectue de préférence
directement par l'enceinte technique de l'appareil. Le fluxd'airest dirigé de la zone
de conditionnement vers la zone de lavage. A cette fin, la zone de conditionne-
ment doit étre maintenue en surpression parrapporta lazone de lavage. En géné-
ral, la zone de transition entre la zone de conditionnement et la zone de sortie du
stérilisateur est constituée par la chambre du stérilisateur. Le matériel stérilisé en
sortie du sterilisateur émet une quantité importante de chaleur et d'humidité qui
doivent étre évacuées par une ventilation adéquate de la zone stérile. La conden-
sation dans les conduites d'air doit étre évitée par des mesures appropriées.

5.3.2 Propreté de l'air

La propreté de l'air requise dans les différents locaux est précisée et dépend de
la nature des opérations effectuées.

La propreté de l'air doit respecter au minimum les caractéristiques de la
classe ISO 8 de lanorme SN EN ISO 14644-1 (voir tableau ci-dessous) au
repos dans toutes les zones a risque, en particulier les zones de conditionne-
ment et de déchargement des stérilisateurs.

Un controle annuel des particules doit étre effectué.

Les mesures des caractéristiques particulaires sont effectuées en l'absence de
personnel, a l'arrét de toute activité, apres un temps de 20 minutes au minimum.
Des procedures précisent l'organisation et la fréquence des contréles d'environ-
nement par un personnel compétent et selon des méthodes validées.

Limites de la classe ISO 8 de lanorme SN EN ISO 14644-1 «au repos »

Nombre maximal particules de taille égale ou supérieure a 0,5 pm : 3520000

autorisé de parti- particules de taille égale ou supérieurea 1 pm: 832000

cules parm? particules de taille égale ou supérieure a 5 pm: 29300

I Un contréle annuel des germes en suspension dans lair (contréle microbio-

H logique) doit étre effectué en activité selon lanorme SN EN 17141,

Limite pour la surveillance microbiologique «en activité » selon SN EN 17141
(tableau B1) :

Echantillon d'air ufc*/m?: 200
(*ufc =unité formant colonie)

REMARQUE :

Une étude qualitative des micro-organismes trouves lors de chaque contrdle
devrait étre réalisée, afin de confirmer 'absence (< TUFC/m?) des micro-orga-
nismes indicateurs suivants:

- bactéries a gram négatif (Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter spp.),

- champignons filamenteux (Aspergillus spp.).
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Pour atteindre la classe ISO 8 de lanorme SN EN ISO 14644-1, le taux de renou-
vellement de l'air doit étre adapté au volume et a la géométrie de la piece ainsi
qu'aux équipements et effectifs présents dans le local. Une bonne qualité d'air
frais, un débit d'air suffisant, une aération hautement efficiente et des émissions
polluantes minimisées sont aussi nécessaires.

Pour le taux de renouvellement selon le type de filtre, les valeurs indicatives
suivantes sont conseillées :

Siun filtre HEPA 13 (d'aprés la SN EN 1822) est utilisé : 10 volumes/heure.
Siun filtrage ISO ePM1 > 90% (selon lanorme SN EN 16890-1 a SN EN
16890-4) est utilisé : 20 volumes/heure.

La pression de l'air dans les zones a exigences accrues est controlée et mainte-
nue au-dessus de celle des zones environnantes d'exigences inférieures pour
éviter 'entrée d'air non filtreé.

Des contréles annuels de la différence de pression doivent étre effectués (test a
la fumée ou autres) et documentés. La maintenance de linstallation est assurée
et documentée par un personnel qualifié.

Surpression des locaux propres

Afin de protéger un local propre d'une contamination éventuelle venant des
zones voisines, il convient que la pression différentielle entre des salles ou
zones propres de niveau de propreté difféerent se situe normalement entre 5 Pa
et 20 Pa, afin de faciliter l'ouverture des portes et d'éviter des flux de transfert
inopinés a cause des turbulences. Les normes et directives suivantes peuvent
étre considérées (directive Suisse SICC/SWKI/SITC VA 105-01).

Lazone d'emballage doit étre en surpression par rapport a la zone de lavage.
Une mesure annuelle, p. ex. par le test de fumeée, est recommandeée.

Pour les nouvelles constructions ou renovations, ces differences de pression
entre les difféerentes zones doivent étre respectées.

REMARQUE 1 :

Les gradients de pression seuls ne sont pas suffisants pour éeviter l'afflux d'air
contaminé a travers le sas. Afin de l'éviter, des taux de renouvellement d'air
élevés doivent étre garantis dans les sas ainsi que dans les locaux. Lafflux d'air
propre est le seul moyen efficace pour garantir une dilution de la contamination
émise et permettre d'atteindre la pureté d'air requise.

REMARQUE 2 :

Les informations suivantes sont destinées au service technique qui effectue la

maintenance de l'installation aéraulique. Les mesures et les controles suivants

de linstallation aéraulique doivent étre effectués annuellement :

- Test du filtre et étanchéité selon la SN EN I1SO 14644-3 (si des filtres HEPA
sontinstallés),

- Mesures des débits de l'air extérieur, de l'air d'alimentation et de l'air d'éva-
cuation,

- Calculdutaux derenouvellement de lair,

- Direction du courant d'air aux ouvertures de décharge et des portes entre les
locaux (test de fumée),

- Démontrer que le gradient de pression adéquat par rapport aux locaux
adjacents est présent (voir ci-dessus).

39



40

Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

5.3.3 Température et humidité

La température et 'humidité des locaux doivent étre adaptées aux activités du
service etdoivent étre conformes auxarticles 16 et 17 de 'Ordonnance 3 relative
alaLoisurletravail (OLT 3,RS822.113). Les locaux sont concus et organisés de
facon a ce que la température et 'humidité soient maintenues entre les valeurs
indiguées ci-dessous:

Recommandation basée sur le « Commentaire de 'ordonnance 3 relative a la
loi sur le travail pour l'art. 16 » :

Température : 18-25°C
Humidité relative : 30-60%

Des dépassements des tolérances inférieures a 10% du temps de mesure
peuvent étre acceptables, voir publication Luftbefeuchtung im Kontext mit
nationalen und internationalen Standards (http ://www.svlw.ch/images/
download/02-2015-01-11 Tagungsband-GzD-Hildebrand.pdf)

Dans la zone de stockage des DMx stériles, U'humidité relative doit étre
contrélée et étre comprise entre 30-60% afin de maintenir la stérilité (pré-
servation des emballages). Une analyse des risques doit étre effectuée en
cas de valeurs non conformes.

5.4 Air médical comprimé

La qualité de l'air comprimeé utilisé pour traiter les instruments chirurgicaux doit
étredéterminée et controlée. Lanorme ISO8573-1 spécifie les classes de pureté
de l'aircomprimé concernant la présence de particules, quel que soitson empla-
cement dans le systéme d'air comprimé pour lequel l'air est spécifié ou mesuré.
Selon la SN EN IS0 7396-1, l'air médical et l'air moteur pour les instruments
chirurgicaux doivent étre filtrés pour maintenir un niveau de contamination par-
ticulaire inférieur ou égal au niveau de la classe 2 de lanorme ISO 8573-1.

Tableau 1 Classes de pureté de lair selon le nombre maximal de particules par m3 en
fonction de la taille des particules d'aprées la norme IS0 8573-1

Nombre maximalde particulesparmetre cubeenfonctiondesdimensions des

Classe particules d
0,Tuym<d<0,5um 0,5um<d<1,0um 1,0pm<d<5,0pm
0 Comme spécifié par l'utilisateur ou fournisseur du systéme et plus strict que classe 1
1 <20000 <400 <10
2 < 400000 <6000 <100
3 Non spécifié <90000 <1000
4 Non spécifié Non spécifié <10000
5 Non spécifié Non spécifié <100000

L'air de qualité meédicale ne doit pas étre une source de contamination microbio-
logique. Les contréles doivent étre faits conformément a la norme 1ISO 8573-7.

Les soufflettes, utilisées notamment dans la zone de lavage et dans la zone de
conditionnement pour compléter le sechage des DMx apres le lavage, peuvent


https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1993/2553_2553_2553
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art16.pdf.download.pdf/ArGV3_art16_fr.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Arbeitsgesetz%20und%20Verordnungen/Wegleitungen/Wegleitungen%203/ArGV3_art16.pdf.download.pdf/ArGV3_art16_fr.pdf
https://www.svlw.ch/images/download/02-2015-01-11_Tagungsband-GzD-Hildebrand.pdf
https://www.svlw.ch/images/download/02-2015-01-11_Tagungsband-GzD-Hildebrand.pdf
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étre alimentées avec le réseau d'air médical (moteur pour instruments chirur-
gicaux) de linstitution. Dans cette situation, un dispositif empéchant tout reflux
doit étre prévu. Les exigences en matiere de débit relatives a cette application
doivent étre prises en compte par le fabricant du réseau d'air medical.

Les soufflettes ne doivent pas étre une source de contamination des DMx.
Linstitution doit choisir des soufflettes efficaces et sécuritaires (pression maxi-
mum 200 kPa, soit 2 bar).

Pour les pistolets de soufflage de sécurité (soufflettes) qui sont actionnés avec
la main, il ne faut jamais dépasser

- une émission sonore de 85 dB'

Les soufflettes disposant d'un cone Venturi sont interdites.

La pression maximum des pistolets d'air doit toujours étre conforme aux recom-
mandations etinstructions des fabricants des DMx (p. ex. 1,2 bar pour les endos-
copes).

La valeur maximale de la contamination microbiologique de l'air médical est
de 100 UFC/m?, correspondant a la classe C des GMP.

5.5 Eau
5.5.1 Généralités

Selonl'ordonnanceduDépartementfédéraldel'Intérieursurl’eaupotableetleau
des installations de baignade et de douche accessibles au public (art. 3 OPBD -
RS 817.022.11), l'eau potable ne doit présenter aucune altération de l'odeur, du
godt et de l'aspect, tandis que le type et la concentration des micro-organismes,
parasites et contaminants ne doivent présenter aucun danger pour la santé.
L'eau utilisée pour le rincage final aprés nettoyage et pour la production de
vapeur est compatible avec le processus de stérilisation et n'endommage ni les
équipements de lavage et de stérilisation, ni les DMx. Les recommandations en
matiere de conductivité, pH, dureté, concentration en ions et concentrations
limites d'impuretés sont données par les fabricants d'équipements medicaux.
L'eau pour la production de vapeur doit correspondre aux exigences de la norme
SN EN 285. La qualite de l'eau utilisée pour les différentes opérations de retrai-
tement des DMx est définie, maitrisée et surveillée.

5.5.2 Types d'eaux et utilisation

Les informations données ci-dessous sont des généralités. Lutilisateur s'assu-
rera que la qualité de l'eau gqu'il utilise est conforme aux instructions du fabricant
des équipements et/ou des produits utilisés (détergent, désinfectant, etc.).

Eau duréseau

- Pourle lavage des mains,

- Pourle prétraitement et le lavage manuel,
- Pourla pompe avide du stérilisateur.

! Cf. Document SUVANn®°88310.f Soufflettes de sécurité/sommaire des produits


https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/153
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/153
https://www.suva.ch/fr-CH/materiel/fiche-thematique/factsheet-soufflettes-de-securite

42

Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

Eau adoucie

Eau avec une teneur réduite en calcaire (carbonate de calcium et magnésium
principalement).

- Pourle lavage en laveur-désinfecteur (LD).

Eau déminéralisée

Eau qui ne contient en principe pas d'ions dissouts.

- Pourla desinfection thermique et le rincage final en LD, pour le rincage final
apres le retraitement manuel,

- Pour la production de vapeur pour les stérilisateurs a la vapeur d'eau (selon
l'annexe B de la SN EN 285).

Eau osmosée

Eau dépourvue de la majorité de ses sels minéraux, métaux lourds et autres

toxiques par osmose.

- Pourla desinfection thermique et le rincage finalen LD,

- Pour la production de vapeur pour les stérilisateurs a la vapeur d'eau (selon
l'annexe B de la SN EN 285).

Tableau 2 Alimentation en vapeur ; valeurs maximales suggérées pour les impuretés
présentes dans l'eau d'alimentation et les condensats (selon la SN EN 285)

Déterminant Eau d'alimentation Condensat
Résidus d'évaporation <10mg/l

Silicate (Si02) <1mg/l <0,1 mg/L
Fer <0,2mg/L <0,Tmg/l
Cadmium <0,005mg/L <0,005mg/L
Plomb <0,05mg/L < 0,05 mg/L
Tracesdemétauxlourds, sauffer, <0,7mg/l <0,17mg/l
cadmium, plomb?

Chlorure (CL") <2 mg/l <0,7mg/l
Phosphate (P,0,) <0,5mg/L <0,1 mg/L
Conductivité (a20°C) <5pS/cm <4.3pS/cm
pH (a20°C) 5375 537

Aspect Incolore, propre, sans sédiment idem

Dureté () ions de terre alcaline) <0,02 mmol/l < 0,02 mmol/L

2:Sile condensat satisfait aux exigences en matiere de conductivité, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'essai de métaux lourds.

REMARQUE :
Pour la mesure de la dureté, au minimum les teneurs enions calcium et magneé-
sium doivent étre mesurées.

Pour la desinfection thermique et le rincage final en LD, les valeurs données
dans le tableau ci-dessus peuvent aussi étre prises en considération, a l'ex-
ception de la conductivité pour laquelle 15 uS/cm suffisent.

Eau distillée

Eau qui a subi une distillation, donc théoriquement exempte de sels minéraux et
de micro-organismes (si conservée dans des conditions stériles).

- Pour les petits stérilisateurs a la vapeur d'eau,

- Pourl'humidification des stérilisateurs a l'oxyde d'éthylene.
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Eau microbiologiquement controlée

Eau distillée, stérile et exempte de pyrogénes ou eau osmosée/déminéralisée et
filtree stérilement ou d'autres melanges d'eaux filtrés stérilement.

- Pourlerincage final des endoscopes thermolabiles.

Les specifications de l'eau a utiliser pour le rincage final des endoscopes
thermolabiles sont décrites dans la norme SN EN ISO 15883-4.

Les tolérances pour les différents controles microbiologiques de l'eau de rin-
cage final des endoscopes thermolabiles sont les suivantes :

- Bactéries aérobies mésophiles: <10 ufc/100 ml

- Pseudomonas aeruginosa : absence/100 ml

- Mycobactéries: absence/100 ml

Compte tenu derisquesinfectieux particuliers, les analyses périodiques des dif-
férentes eaux utilisées dans le processus de retraitement sont complétées, si
nécessaire, par des etudes microbiologiques de germes opportunistes et patho-
génes.

Toute anomalie est évaluée et prise en compte pour la maitrise du procéde.

Les analyses des différentes eaux utilisées d'apres les exigences des normes
citées doivent étre effectuées annuellement.

Dans la pratique, la période de la validation des procédés se préte a réaliser ce
type de controle.

Lors de la conception du réseau de tuyauteries, les contraintes de drainage sont
prises en compte afin de limiter la quantité d'eau retenue dans le systéme et
d'éliminer les bras morts. Les réeseaux font l'objet d'une maintenance préventive
assurée par un personnel compétent.

5.5.3 Exemples de type d'eau pour les différents équipements

5.5.3.1 Laveur désinfecteur pour instruments

Etapes Types d'eau recommandés Exigences

Rincage préliminaire Eauduréseau Conforme a l'ordonnance du DFI sur
l'eau potable

Lavage Eauadoucie Dureté < 5,5°f, <3°dH, 0.5 mmol Ca0/l
Résidu d'évaporation 500 mg/L,
teneur en chlorures <100 mg/L,
pH compris entre 5 - 8

Rincage intermédiaire Eau adoucie Dureté <5,5°f, <3°dH, 0.5 mmol Ca0/l
Résidu d'évaporation 500 mg/L,
teneur en chlorures <100 mg/L,
pH comprisentre5-8

Désinfection thermique+  Eau osmosée ou déminéralisée  Conforme au tableau B1 de la SN EN 285
rincage final avec une conductivité <15 pS 43
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REMARQUE :
Pour des raisons de reproductibilité, il est recommandé d'utiliser de 'eau démi-
néralisée pour l'ensemble du procédeé de nettoyage et de desinfection.

5.5.3.2 Laveurdésinfecteur pour endoscopes thermolabiles

Etapes Types d'eau recommandés Exigences
Rincage préliminaire Eau duréseau Conforme a l'ordonnance du DFI sur
l'eau potable
Lavage Eauadoucie Dureté <5,5°f, <3°dH, 0.5 mmol Ca0/l
Résidu d'évaporation 500 mg/L, teneur
en chlorures <100 mg/l, pH compris
entre5-8
Rincage intermédiaire Eauadoucie Dureté <5,5°f, <3°dH, 0.5 mmol Ca0/l
Résidu d'évaporation 500 mg/L, teneur
en chlorures <100 mg/l, pH compris
entre5-8
Désinfection chimique Eau osmosée ou déminéralisée  Conforme au tableau B1 de la SN EN 285
avec une conductivité < 15puS
Rincage final Eau osmosée ou déminéralisée  Conforme au tableau B1 de la SN EN 285
microbiologiquement contro- avec une conductivité <15 puS
lée Absence de:
- Pseudomonas aeruginosa
- Mycobactéries
Remarque :

La qualité d'eau pour les différentes étapes du cycle d'un LDE est spécifiée par le
fabricant du LDE.

5.5.3.3 Stérilisateur a la vapeur d’eau

Eau pour la pompe a Eau duréseau Dureté: 7 -20°f, 4-11dH, 0.7-2 mmol/L,
vide T°:max.20°C
Eau d'alimentation du Eau osmosée ou Conforme au tableau B1 de la SN EN 285

générateur de vapeur déminéralisée

Source : SN EN 285

5.6 Matériel

Le matériel comprend l'ensemble des équipements et consommables utilisés
pour le prétraitement, le nettoyage, la desinfection, le conditionnement, la ste-
rilisation, le controle, l'etiquetage, le stockage, la distribution, le transport et la
gestion des DMx devant étre retraités.

Toute acquisition de matériel utilisé dans les opérations de retraitement des DMx
est effectuée apres validation par le responsable de la sterilisation, de facon a
ce que celui-ci soit conforme aux spécifications des normes et aux recomman-
dations.

Les équipements utilisés sont régulierement entretenus afin d'atteindre le
niveau de propreté requis.

La personne responsable du retraitement, en liaison avec la personne respon-
sable du systeme permettant d'assurer la qualité, s'assure que les équipements
sontqualifiés et « validés » avant leur premiére utilisation. Elle veille également a
ce que les equipements soienta nouveau qualifiés de facon planifiee et revalidés
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si nécessaire apres des modifications ou des travaux importants. Par exemple,
sides modifications essentielles de la charge, de 'emballage, de l'appareil ou de
l'installation ont été faites ou si les données de performance ne correspondent
plus aux données de la validation.

Les qualifications («re-validations ») suivantes doivent étre réalisées chaque

annee:

- Qualification des performances des laveurs-désinfecteurs selon les par-
ties correspondantes de la SN EN [SO 15883,

- Qualification des performances des stérilisateurs, a la vapeur d'eau selon
laSN ENISO 17665 ou selon lanorme SN EN ISO 14937 pour d'autres
procedés de stérilisation qui ne disposent pas de norme spécifique,

- Qualification des performances des soudeuses selon la SN EN ISO 11607,

- Qualifications des performances des emballages, SN EN 11607 et la par-
tie correspondante de la SN EN 868,

- Qualifications des performances des enceintes de stockage des endos-
copes thermolabiles selon la norme EN 16442.

La validation des procédes et la requalification annuelle des LD doivent aussi
étre effectuées pour un retraitement correct des DMx qui ne sont pas stérilisés
(p. ex. LD pour endoscopes thermolabiles).

Les appareils de mesure et d'enregistrement des parametres critiques d'un
equipement sont maitrisés et étalonnés annuellement avec des instruments
de mesures calibrés aux etalons internationaux. Les documents relatifs a ces
controles sont conserves.

Les logiciels utilisés pour la gestion des enregistrements liés au systeme
qualité ou utilisés dans le cadre de la réalisation du produit devraient étre
validés. Cette validation est une exigence de la norme SN EN ISO 13485.

Il s'agit, par exemple, des logiciels de tracabilité du processus de retraite-
ment, des logiciels de supervision des données des équipements, des logi-
ciels de sauvegarde des informations.

L'établissement établit la liste des logiciels concernés : nom du logiciel et uti-
lisation prévue.

Lanorme ISO/TR 80002-2 précise les modalités de validation permettant
d'attester que le logiciel fonctionne selon ses spécifications.

Tout équipement est entretenu selon un plan de maintenance et cet entretien
est documenté. Les LD (SN EN ISO 15883), les appareils de conditionnement
comme lessoudeuses (SNENISQO 11607) et les stérilisateurs (SNEN IS0 17665)
doivent étre qualifiés/«validés » avant leur premiere utilisation. La validation est
un processus qui atteste que l'appareil est installé correctement, peut étre uti-
lisé et que la procedure correspondante peut étre appliquée efficacement. Le
processus de validation se compose de la qualification de linstallation (Ql), de
la qualification opérationnelle (Q0) et de la qualification de performance (QP).
Les résultats de la validation doivent étre analysés et enregistrés dans un rap-
port. La requalification annuelle devrait étre exécutée immédiatement apres la
maintenance annuelle.

Les résultats doivent étre approuveés par la personne responsable du retraite-
ment avant la réutilisation des équipements.
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Les résultats des travaux de maintenance et des tests correspondants, les
defauts et les dysfonctionnements constatés ainsi que les mesures prises pour
y remédier doivent étre consignés et signalés au responsable de la stérilisation.
Le nom de lintervenant et la date des opérations sont enregistrés et conserves.

5.7 Services support

L'établissement doit établir des exigences documentées relatives aux activités
effectuées par les services internes et externes connexes comme le service de
nettoyage, de transport, d'informatique et le service technique.



Réalisation

du produit




48

Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

6.1 Planification de la réalisation du produit
(voirnorme SN EN ISQ 13485)

L'établissement doit planifier et développer les processus nécessaires au retrai-

tement des DMx. Le retraitement des DMx doit répondre aux exigences sui-

vantes:

- exigences liées au produit :
* instructions du fabricant dans la langue de 'établissement
* ellesdoivent étre évaluées avant de valider des accords

- exigencesspécifiees par le client, dans la mesure ou elles sont conformes a la
législation applicable

- exigences liees a l'établissement: méthode, matériel, moyens, environne-
ment, ressources humaines. Pour cela, il faut déterminer les processus et les
documents nécessaires pour la réalisation du produit.

- Les enregistrements et les justificatifs nécessaires pour pouvoir prouver la
conformité du produit doivent étre définis et documentés.

- Les critéres d'acceptation du produit (activités pour vérifier la conformité du
produit, critéres d'acceptation) doivent étre définis et documentés.

L'établissement doit établir des exigences documentées relatives au manage-
ment des risques tout au long du processus de retraitement des DMx. Les enre-
gistrements doivent étre conservés (voir ch. 2.1.5).

6.2 Processus relatifs aux clients

La sterilisation centrale et ses clients déterminent les exigences nécessaires,
notamment en ce qui concerne le conditionnement et les conditions de mise a
disposition.

Dans tous les cas, le processus de retraitement des DMx doit étre garanti en
fonction des dispositions légales et reglementaires relatives au produit.
L'établissement doit définir et mettre en application un systeme de communi-
cation efficace avec les clients a propos de la qualité des produits et des retours
d'information de leur part.

Toute réclamation provenant d’'un client est enregistrée et traitée par le SMQ mis
en place dans l'établissement.

6.3 Conception et développement

L'établissement doit retraiter le DM selon l'état de la science et de la technique,
en suivant des procedures adéquates et validées, et en tenant compte des ins-
tructions du fabricant et des exigences en matiére d'hygiene (art. 72, al. 1 et 2
0ODim).

Toute personne qui modifie la destination d'un dispositif déja mis sur le mar-
ché ou mis en service, ou modifie un dispositif déja mis sur le marché ou mis en
service d'une maniere telle que cela peut influer sur la conformité avec les exi-
gences applicables, s'acquitte des obligationsincombant aux fabricants (art. 16,
al. 1 RDM-UE etart. 4 let. f ODim).

Les dispositifs fabriqués et exclusivement utilisés dans des établissements de
santé doivent satisfaire aux exigences générales en matiere de sécurité et de
performances pertinentes énoncées dans l'annexe | du RDM-UE (art. 9 ODim) ;
lorsque les conditions de l'art. 5, par. 5, let. a a h RDM-UE sont remplies, ils ne
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doivent passatisfaire auxautres exigencesde 'ODim tant qu'ils ne sont pas fabri-
qués a l'échelle industrielle (art. 9 ODim). Les établissements de santé doivent
déclarer a Swissmedic les produits qu'ils fabriqguent eux-mémes avant leur mise
en service, selon les modalités prévues a l'art. 18 ODim.

Exemple d'un dispositif fabriqué et utilisé dans un établissement de santé au
sens de l'art. 9 ODim : un instrument orthopédique comprenant des accessoires
spécifiques qui a été développé dans un hdpital par une équipe de recherche et
qui est utilisé pour des procedures chirurgicales.

REMARQUE :

Larecomposition de DMx existants dans un set n'est pas considérée comme une
fabrication au sens de 'ODim, mais comme une activité de retraitement de DMx
selon les instructions de leur fabricant.

6.4 Conformité des produits achetés
6.4.1 Processus d'achat

L'établissement doit établir des procedures documentées pour s'assurer que
le matériel acheté est conforme aux normes en vigueur. Il doit s'assurer que le
fournisseur dispose des certificats de conformité correspondants.
L'établissement de santé doit définir des criteres pour la sélection des fournis-
seurs, et les prestations de ces derniers doivent étre controlées afin de garantir
la qualité des dispositifs.

Lesinformations relatives aux achats décrivent le produit et comprennent, selon
le cas, les éléments suivants :

- spécifications du produit (nom, désignation, numéro de référence, IUD, etc.) ;
- critéres d'approbation (contréles du fonctionnement p. ex.) ;

- processus de retraitement (conformément a lanorme SN EN ISO 17664) ;

- planification d'une formation de la part du fournisseur;

- qualification nécessaire du personnel ;

- exigences auxquelles le systeme de gestion de la qualité doit satisfaire.

La personneresponsable du service de retraitement doit étre consultée pour les
achats d'équipements et de consommables en lien avec le processus de retrai-
tement des DMx. C'est la seule facon pour 'établissement de s'assurer que les
informations concernant le retraitement sont demandées de maniere adéquate
lors de l'achat.

Lors de laréception du matériel, 'établissement doit mettre en place un contréle
de conformité de la livraison et du produit recu.

Lampleur des activités de vérification doit étre définie en fonction des résultats
de l'évaluation du fournisseur et étre en adéquation avec les risques liés au pro-
duit acheté.

Lien vers la fiche d'information Achat (swissmedic.ch)
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7.1 Généralités

Les méthodes de retraitement des DMx avant conditionnement tiennent compte
des risques liés a la nature du DM, du type de contamination (selon la classifi-
cation de Spaulding, voir tableau au ch. 3.4), du circuit, de son utilisation et de
l'environnement.

Les indications, les conditions d'emploi et les précautions d'utilisation préco-
nisées par le fabricant du dispositif sont connues a l'achat et ensuite prises en
compte lors de l'élaboration des procedures internes de l'établissement.

Lesimplants retirés des patients ne peuvent pas étre retraités selon les
processus validés, car aucune instruction de retraitement n'est a disposition
pour ce faire.

Selon l'évaluation du risque infectieux, les DMx subissent de maniére préféren-
tielle sans délai, préalablement a leur conditionnement et a leur stérilisation, un
traitement par un LD qualifié. Si un nettoyage en LD n'est pas possible, les DMx
sont prétraités et lavés manuellement.

Un prétraitement des DMx peut étre indiqué dans certains autres cas, par
exemple lors de temps de transport de longue durée.

La durée entre l'utilisation des DMx et l'étape de lavage-désinfection ainsi
que l'effet des éventuels prétraitements doivent étre validés pour s'assurer
que les DMx sont nettoyables et ne sont pas détériorés. Les cas les plus cri-
tiques doivent étre pris en compte (p. ex. le temps le plus long entre l'utilisa-
tion et le nettoyage, les instruments les plus sensibles a la corrosion tels que
les porte-aiguilles, etc.).

Le DM souillé est transporté dans des conditions ne présentant aucun risque de
contamination pour les personnes et pour l'environnement. Les conditions de
prétraitementetdetransportfont l'objetde procédures documentées et établies
en commun entre les différents intervenants (voir « Guide suisse pour le trans-
port des dispositifs médicaux réutilisables souillés et retraités pour les centrales

de stérilisation »).

Les dispositifs médicaux en prét/consignation doivent impeérativement avoir
subi toutes les opérations de retraitement, attestées par un document, avant
leur utilisation et a leur restitution.

Les dispositifs médicaux venant de réparation, de révision ou de mainte-
nance doivent impérativement avoir subi toutes les opérations de retraite-
ment des dispositifs médicaux avant leur utilisation. L'expédition des DMx en
réparation doit étre effectuée aprées un retraitement adapté, conformément
auxinstructions du fabricant.


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/schweiz-leitlinie-transport.pdf.download.pdf/Guide%20suisse%20pour%20le%20transport%20des%20dispositifs%20m%C3%A9dicaux%20r%C3%A9utilisables%20souill%C3%A9s%20et%20retrait%C3%A9s%20pour%20les%20centrales%20de%20st%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/schweiz-leitlinie-transport.pdf.download.pdf/Guide%20suisse%20pour%20le%20transport%20des%20dispositifs%20m%C3%A9dicaux%20r%C3%A9utilisables%20souill%C3%A9s%20et%20retrait%C3%A9s%20pour%20les%20centrales%20de%20st%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/schweiz-leitlinie-transport.pdf.download.pdf/Guide%20suisse%20pour%20le%20transport%20des%20dispositifs%20m%C3%A9dicaux%20r%C3%A9utilisables%20souill%C3%A9s%20et%20retrait%C3%A9s%20pour%20les%20centrales%20de%20st%C3%A9rilisation.pdf
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7.2 Cas particuliers
7.2.1 Implants explantés

Dans le cas ou un DM explanté doit étre décontaming, la personne responsable
du retraitement se charge d'établir une procedure adéquate. Dans tous les cas,
quand un DM est remis aux patient-e's, une décharge de responsabilité doit étre
signée par la personne qui en fait la demande.

En cas de décontamination, 'emballage doit porter les mentions suivantes :
logo attention potentiellement contaminé et ne pas reutiliser.

Dans le cas de matériovigilance, la procedure de restitution de l'implant est éta-
blie en collaboration avec le fournisseur.

7.2.2 Dispositifs médicaux entrés en contact avec des animaux

Dans le casouun DM qui a été utilisé sur 'animal est aretraiter, les recommanda-
tions suivantes sont a prendre en considération. Un DM est destiné a étre utilisé
sur 'homme (art. 3 0Dim). Celui qui utilise un DM hors du champ d'application
prévu le fait sous sa propre responsabilité. La procedure de retraitement validée
par le fabricant ne vaut que pour le but prévu.

Par mesure de précaution, en raison du risque de transmission d'agents
pathogenes ou infectieux, le matériel utilise chez l'animal ne peut plus étre
utilisé pour la médecine humaine. Le matériel utilisé chez l'animal suivra un
circuit de retraitement separé de celui des dispositifs médicaux utilisés chez
'homme.

7.2.3 Dispositifs médicaux entrés en contact avec des cadavres

Par mesure de précaution, en raison du risque de transmission d'agents
pathogenes ou infectieux, le matériel utilisé chez le cadavre ne peut plus
étre utilisé pour la médecine humaine. Le matériel utilisé chez les cadavres
suivra un circuit de retraitement séparé de celui des dispositifs médicaux uti-
lisés chez le patient.

7.3 Pré-désinfection

La pré-désinfection est le premier traitement a effectuer, si nécessaire™, sur les
DMx souillés dans le but de diminuer la population de micro-organismes et de
faciliter le nettoyage ultérieur. Il est impératif d'éviter le sechage des souillures
sur le DM. La pre-désinfection a également pour but de protéger le personnel
lors de la manipulation des DMx et de protéger l'environnement. Elle est réa-
lisée le plus rapidement possible apres utilisation du DM, au plus pres du lieu
d'utilisation, avant le nettoyage, selon une procedure approuvée par la personne
responsable du service de sterilisation.
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Les activités bactéricides, fongicides et virucides des produits utilisés sont
determinées selon les normes en vigueur en Suisse. Ces produits sont compa-
tiblesavecles DMxatraiter et ne contiennent pas de substances connues comme
capables de fixer les protéines.

* Remarque sur la pré-désinfection :

La pré-désinfection n'est pas une obligation.

Le matériel peut étre retraité selon les besoins et les cultures des divers éta-
blissements de santé sans effectuer cette étape.

Une analyse des risques établie par le service de sterilisation et le service
de prévention et de contrdle des infections permettra de définir les besoins
propres a chaque établissement.

7.4 Nettoyage-désinfection
7.4.1 Généralités

Le nettoyage-désinfection est une étape indispensable avant le conditionne-
ment.

Le nettoyage a pour but d'éliminer les salissures par l'action physico-chimique
d'un produit adapté, tel un détergent, conjuguée a une action mécanique afin
d'obtenir un DM fonctionnel et propre. Le nettoyage est compatible avec le DM
et ne doit pas le déteériorer.

La desinfection thermique est a privilégier.

Les valeurs A, minimales pour la desinfection thermique sont définies dans
les différentes parties de la norme SN EN ISO 15883.

Exemples:

Instruments chirurgicaux: A =600 (10 min a 80°C, T min a 90°C, 20 sec a
95°C)

LD pour les récipients a déjections humaines : A = 60 (1 min a 80°C)

Pour des dispositifs médicaux semi-critiques (et critiques) qui ne peuvent
pas étre stérilisés : une valeur A de 3000 est recommandée (50 min a 80°C, 5
min a 90°C, 1 min 25 seca 95°C).

Lors de la maintenance annuelle des LD pour les recipients a déjections
humaines, la valeur A doit étre mesurée et documentee.

Pour des raisons microbiologiques, les LD pour les récipients a déjections
humaines devraient avoir une valeur A, minimale de 600 (10 min 80°C).

Le nettoyage-desinfection concerne aussi les conteneurs et les plateaux réutili-
sables, les DMx des lors gu'ils ont été déconditionnés, qu'ils aient éteé utilisés ou
non, les DMx en prét ou en dépot et les DMx neufs ou répares livrés non steriles
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qui sonta nettoyer selon les instructions du fabricant. Le nettoyage des DMx est
réalisé si possible dans un LD. Celui-ci est adapté a cet usage et qualifiée.

7.4.2 Validation des procédés de lavage-désinfection

Le processusdansun LD doit étre validé selon les différentes parties de lanorme
SN EN IS0 15883.

Les controles de routine pour le lavage mécanique en LD doivent s'aligner sur les
tests mentionnés dans la SN EN ISO 15883.

Les principaux tests a réaliser lors de la Qualification de UInstallation (Ql),
Qualification Opérationelle (Q0), Qualification de Performance (QP) décrits
dans lanorme SN EN ISO 15883-1 a 7 selon les DMx a traiter sont :
- contréle des dosages,
- contréle de l'efficacite du nettoyage a l'aide de souillure test,
- absence de résidus de proteines par un test de detection des protéines,
- contréles thermomeétriques permettent notamment de s'assurer que :
* lerincage initial est en dessous de 45°C
* que latempérature de nettoyage correspond aux instructions du fabri-
cant
* que laphase de désinfection thermique (A ) est conforme a ce quia
été defini
ou
* que latempérature de la desinfection chimique est conforme aux ins-
tructions du fabricant du désinfectant,
- contréle du sechage,
- contréle de l'absence de résidu de procéde.

Le « Guide suisse de validation et de contrdle de routine des procédés de lavage
et de désinfection des dispositifs medicaux » donne les détails des opérations a
effectuer.

Une qualification de performance des laveurs-désinfecteurs doit étre effec-
tuée annuellement, ainsi qu'apreés chaque modification importante selon la
(les) partie(s) correspondante(s) de la SN EN ISO 15883.

Siun nettoyage ne peut étre effectué que manuellement, une procéedure écrite
doit étre établie. Lors d'un nettoyage manuel, l'étape de désinfection chimique
est particulierement importante.

Le futur « Guide suisse de validation et de contréle de routine des procédés
de lavage et de desinfection des dispositifs médicaux - partie 4: lavage et
désinfection manuels », donnera les informations nécessaires afin de définir
et de suivre des étapes standardisées. Ce processus pourra donc étre validé.
Il est recommandé de suivre les instructions de ce guide pour la desinfection
chimigue manuelle.

ILconvient d'accorder une attention particuliere aux lumieres et charnieres des
DMx afin de s'assurer que le nettoyage est efficace et que la solution de net-
toyage employée a été éliminée. Pour cela, il peut étre nécessaire de démon-
ter, selon les recommandations du fabricant, les DMx composés de plusieurs
parties.


http://www.igwig.ch/app/download/9864497885/Guide+validation_F1.pdf?t=1568637428
http://www.igwig.ch/app/download/9864497885/Guide+validation_F1.pdf?t=1568637428
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Unappareil de nettoyage a ultrasons peut parfois étre utilisé comme aide au net-
toyage. Il devra faire l'objet de contrdles réguliers de son efficacité, étre entre-
tenu et étre utilisé conformémentauxinstructions du fabricant. Des informations
supplémentaires au sujet du domaine d'application et des controles a effectuer
avec les appareils a ultrason ont été publiées dans Forum,1, 2015, pp. 14-16.

Des tests de l'efficacité de cavitation doivent étre réalisés selon les instruc-
tions du fabricant de l'appareil ou au moins trimestriellement.

7.4.3 Considérations ultérieures au sujet des procédés de lavage-
désinfection

Les produits chimiques utilisés lors du procédé (détergents, accélérateur de
séchage, etc.) peuvent ne pas étre éliminés complétement par le procédé de
rincage.
Selon la SN EN ISO 15883-1, la nature des résidus et le niveau résiduel suscep-
tibles de poser un probleme dépendent des produits chimiques utilisés lors du
procede et de l'utilisation qui sera faite du dispositif lavé et désinfecté. Afin de
s'assurer que les valeurs sontinférieures au niveau maximal acceptable spécifié
par le fabricant, un contréle annuel est recommandé.
Les informations sur la méthode d'analyse a utiliser doivent étre fournies par le
fabricant du produit chimique utilisé.
Les exigences décrites ci-dessus s'appliquent également lorsque les deux opé-
rations de nettoyage et de desinfection sont combinées en utilisantun LD qualifie.
Quelque soit le mode de nettoyage-désinfection, unrincage (p. ex. avec de l'eau
osmosée, déminéralisée, stérile) et un séchage, efficaces et non contaminants,
du DM doivent étre effectués avant le conditionnement, en évitant que toute
nouvelle contamination survienne.
Un sechage complémentaire des DMx peut étre nécessaire. Les moyens appro-
prles pour effectuer cette opération sont :

un tissu non pelucheux propre (p. ex. tissu microfibre) a changer au moins

quotidiennement,
- descompresses a usage unique,
- de l'airmédical filtré,
- unearmoire de séchage.

Pour le sechage des endoscopes thermolabiles, la pression de l'air medical
utilisé doit étre adaptée pour correspondre aux indications des fabricants
d'endoscopes.

71.4.4 Contrdles quotidiens et de routine

Les controles et essais de routine sont particulierement importants pour garan-
tir durablement la qualité des processus de retraitement mécanique.

7.4.4.1 Contréles quotidiens des fonctions techniques

Il s'agit des contréles qui doivent étre exécutés et documentés avant la mise en
service quotidienne du LD. Les résultats des controles doivent étre documentés
et visés par la personne habilitée qui a fait les controles.


http://www.sssh.ch/uploads/media/f0115_lambert_F.pdf
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Eléments a controler Description

Filtres grossiers/fins Nettoyage de tous les filtres et contréle de leur

integrité et de leur positionnement. Controle et
nettoyage, enlevement de petites particules, p. ex.
éclats de lames de bistouri, aiguilles, etc., dans le
respect des exigences de la sécurité au travail.

Bras d'aspersion/buses Controle de la rotation libre et réguliere dans le

LD et au niveau des supports de charge.
Controle de l'absence d'obturation des buses,
nettoyage le cas échéant.

Support de charge/connexions Connexion correcte des supports de charge dans
le LD.

Support de charge raccords, adaptateurs, filtres, Controle du fonctionnement et de lintégrité des

bouchons de fermeture et buses raccordements Luer-Lock et des tubulures, des

bouchons de fermeture et des buses situées au
niveau des supports de charge.

Support de charge, roulettes/glissieres Controle du fonctionnement et de lintégrité des

roulettes/glissieres.

Controle visuel du LD Controle de la propreté et de la présence d'éven-

tuels dépéts a lintérieur de la cuve (p. ex. calcaire,
silicates, rouille).

Joint d'étanchéite de la porte Controle de l'état du joint d'étanchéité de la porte,

de sa propreté et d'éventuelles fuites.

7.4.4.2 Contréle de routine de la charge
7.4.4.2.1 Indicateur de surveillance du procédé de nettoyage

Il faut exécuter a intervalles réguliers un contréle de la charge au moyen d'in-
dicateurs de surveillance du procédé de nettoyage. L'exploitant doit fixer les
intervalles de maniére a minimiser les risques, conformément a la norme SN EN
1ISO 14971.

La fréquence minimale du controle de la charge au moyen d'indicateurs de
surveillance du procedé de nettoyage doit étre mensuelle.

Un indicateur de surveillance du procédé de nettoyage doit étre en mesure de
signalerun écart critique par rapportau fonctionnement correct du programme.
Exemples:

- modification de la qualité de l'eau,

- brasd'aspersion bloqueé,

- mousse excessive ou pression insuffisante,

- pré-rincage trop chaud,

- zonesd'ombre,

- détergent (absence, erreur de dosage, dégradé, périmé).

La norme SN EN ISO 15883-5 décrit les essais de souillures et les méthodes
pour démontrer l'efficacité de nettoyage d'un LD.
Le chapitre 6.2 du « Guide suisse de validation et de controle de routine des pro-

cédés de lavage et de désinfection des dispositifs médicaux - Partie 2» donne
des informations complémentaires pour le choix d'un indicateur de surveillance
du procede de nettoyage.
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7.4.4.2.2 Mesure des résidus de protéines

La mesure des résidus de protéines doit étre effectuée au moins une fois par
trimestre.

Desinstruments-tests définis et marqueés sont extraits a la fin du programme de
lavage. Ils font l'objet d'un contréle visuel de la propreté puis d'un controle de
résidus de protéines au moyen d'une procedure appropriée au sens de la norme
SN ENISO 15883-1, Annexe C.

Il existe sur le marché un choix de kits de contréle des résidus de protéines qui
sont semi-quantitatifs (Méthode au dialdéhyde ortho-phtalique modifié [OPA]),
Ninhydrine ou Biuret).

Letableau 4.2.1 du«Guide suisse de validation et de controle de routine des pro-
cédés de lavage et de désinfection des dispositifs médicaux - Partie 2» donne

les tolérances pour les différentes catégories d'instruments.

Pour les autres, les tolérances données dans la norme SN EN SO 15883-5
peuvent étre utilisées :

- Valeurd'alerte : >3 ug/cm?

- Valeur limite : > 6.4 uyg/cm?

7.4.4.2.3 Libération des charges des laveurs désinfecteurs

Une libération documentée des charges des laveurs désinfecteurs doit étre
effectuée.

Elle comprend les controles suivants :

1. Utilisation du bon programme de nettoyage;

2. Vérification de l'obtention des parametres (p. ex: température, valeur A,
pression, dosages des différents produits chimiques utilisés), conformément
aux données obtenues lors de la validation ;

3. Verification, a la sortie des LD, que le matériel est toujours en position cor-
recte sur le bon support de charge (p. ex: godet inversé, matériel coincé,
objet creux déconnecté, etc.) ;

4. Verification visuelle de la siccite de la charge ;

5. Veérification visuelle de la propreté de la charge.

Un dossier de libération de la charge est établi et si le contrdle de tous les para-
meétres est conforme, la charge est libérée par la ou les personne(s) habili-
tée(s) désignée(s) par la personne responsable du retraitement. La libération
est attestée par la signature manuelle ou électronique de la personne habilitée
selon le systeme de qualité en place.

7.5 Controles de propreté et de fonctionnalité

Apres le nettoyage-desinfection, il est nécessaire de veérifier visuellement la
proprete et la siccite des composants du DM ainsi que la fonctionnalité du DM
remonté (art. 72 0Dim).
La nécessité d'un nouveau nettoyage-desinfection avant conditionnement est
évaluée au cas par cas.


https://www.sgsh.ch/fileadmin/user_upload/Fachwissen/Dokumente/Leitlinie_Validierung_Routineueberwachung_RDG_Teil_2_2019_FR.pdf
https://www.sgsh.ch/fileadmin/user_upload/Fachwissen/Dokumente/Leitlinie_Validierung_Routineueberwachung_RDG_Teil_2_2019_FR.pdf
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Lentretien particulier de certains DMx doit étre effectué selon les recommanda-
tions du fabricant, p. ex: huile spécifique pour les moteurs.

Il est nécessaire de vérifier qu'aucune détérioration n'est susceptible d'affecter la
sécurité, l'intégrité et le bon fonctionnement du DM au moment de son utilisation.
ILestimportant de suivre les instructions du fabricant pour ce controle.

ILexiste sur le marche des kits de controles des différents instruments.

Le tableau ci-dessous donne des exemples de contréles a effectuer et n'est pas

limitatif.
Type d'instrument  Moyens Description
Instruments tran- Tissus spéciaux Couper le tissu adéquat avec l'instrument a tester
chants, coupants sans exercer de torsion pendant le test (exemple :
voirimage 1)
Optiques Dispositif de test spécifique Connecter l'optique et le cable au systeme et lire le

résultat (exemple : voirimage 2)

Instruments gainés  Dispositif de test spécifique  Passer l'instrument a tester dans le dispositif de test
selon les instructions (exemple : voirimage 3)

Cables électriques  Dispositif de test spécifique Connecter les cables dans les trous dédiés et véri-
fier le passage du courant (exemple : voirimage 4)

Instruments creux Boroscope* Insérer le boroscope dans le creux et observer l'état
de l'intérieur sur 'écran (exemple : voirimage 5)

* Le boroscope est un appareil permettant de voir dans des endroits extrémement petits et difficiles d'accés.

Image 1 Image 2

™

Les contréles de fonctionnalité des instruments chirurgicaux doivent étre
effectués.

Des instructions de travail doivent étre disponibles et contenir les criteres d'ac-
ceptation pour les différents controles effectués. Les appareils de controles
doivent étre entretenus selon les instructions du fabricant ou une fois par an. 59
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7.6 Conditionnement
7.6.1 Généralités

Les DMx nettoyés-désinfectés doivent étre protéges pour éviter toute nouvelle
contamination. Le conditionnement des DMx secs est effectué le plus précoce-
mentpossible apres le nettoyage-desinfection et le contrdle de fonctionnement.

Le matériel non protégé en attente de conditionnement doit étre re-net-
toyé et désinfecté au-dela de 48 heures d'attente apres la phase de net-
toyage-désinfection.

Le systeme de barriere stérile (SBS), en contact avec le DM, constitue une bar-
riere imperméable aux micro-organismes (voir SN EN IS0 11607-1). Lembal-
lage de protection assure la protection des DMx stériles dans leur SBS. Lutili-
sation et les caractéristiques d'un emballage de protection sont déterminées en
fonction des risques de détérioration du SBS jusqu'a son utilisation.

Le SBS est compatible avec le procédeé de steérilisation, assure le maintien de la
sterilité jusqu'a l'utilisation et permet l'extraction aseptique du dispositif. IL com-
porte obligatoirement un indicateur chimique de classe 1.

Siunemballage de protection est placé avant sterilisation, il doit également étre
compatible avec le procédé de sterilisation. ILcomporte obligatoirement un indi-
cateur chimique de classe 1.

Siun emballage de protection est placé apres sterilisation, la compatibilité avec
le procédeé de sterilisation et la présence de l'indicateur chimique de classe 1 ne
sont pas nécessaires.

Le SBS et 'emballage de protection sont choisis pour chaque catégorie de DMx
enfonction de leurs caractéristiques physiques, de leur destination et des condi-
tions d'utilisation.

Les matériaux et les systéemes d'emballage des DMx sont conformes aux normes
et aux specifications en vigueur. Avant utilisation, ils sont conservés conforme-
ment aux recommandations du fabricant.

Afin d'assurer un processus de stérilisation efficace, il peut étre nécessaire de
demontertout ou une partie de certains DMx avant l'emballage, selon lesrecom-
mandations du fournisseur.

La disposition des objets dans l'emballage permet la bonne pénétration de
'agent stérilisant et une extraction aseptique du DM sterile.

Les dispositifs de protection des DMx doivent permettre le passage de l'agent
stérilisant.

La fermeture de chaque emballage est controlée visuellement.

Les appareils de conditionnement sont regulierement vérifiés, entretenus et
contrélés (en particulier la température, la durée du scellage ainsi que la force
et la stabilité de la soudure).

7.6.2 Emballages réutilisables

Avant sterilisation, chaque conteneur réeutilisable fait 'objet d'un contréle visuel
et son aptitude au fonctionnement est vérifiée selon les recommandations du
fabricant. Chaque conteneur est muni d'un systeme permettant d'indiquer clai-
rement que l'intégrité de sa fermeture n'est pas compromise apreés la stéerilisa-
tion. Un plan de maintenance des conteneurs est établi au minimum selon les
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recommandations du fabricant, mis en ceuvre et le remplacement de tout élé-
ment est enregistré. Lintégralité des documents relatifs est conservee.

D'apres la EN 868-8, un conteneur «full size », c'est-a-dire un module de
stérilisation, doit étre concu et construit pour permettre qu'une charge totale
jusqu'a 10 kg soit sterilisée dans un stérilisateur conforme a la norme SN EN
285.

7.6.3 Etiquetage

Le DM dans son emballage doit pouvoir étre identifié. L'emballage comporte
les mentions permettant de tracer le processus de sterilisation et la date limite
d'utilisation. Le moyen de marquage n'endommage pas 'emballage et ne porte
pas atteinte au bon fonctionnement du DM. L'étiquetage peut étre fait avant ou
apres le cycle de sterilisation.

7.6.4 Validation des procédés d’emballage

Le processus d'emballage étant un maillon de la chaine du retraitement, il
doit par conséquent étre validé en tant que tel.

Pour toute modification du procédé d'emballage, une validation devrait étre
effectuée. Une analyse des risques doit documenter la décision prise.

La validation permet de garantir l'obtention et le maintien dans le temps de
lintégrité des systemes d'emballage jusqu'a l'utilisation du DM. La publication
« Recommandations pour la validation des procédés d'emballage selon la norme
SN ENISO 11607 » contient les informations a ce sujet. Un « Guide suisse de vali-
dation des systemes d'emballages pour les procédés de stérilisation » fera l'ob-
jetd'une publication ultérieure.

1.7 Stérilisation
7.7.1 Généralités

La méthode de sterilisation choisie tient compte des recommandations du fabri-
cant et de la nature du DM.

Chaque fois que possible, la sterilisation sous pression de vapeur d'eau satu-
rée a 134°C et pendant une durée de 18 minutes est utilisée pour les DMx
thermostables réutilisables (art. 25 OEp). Lutilisation de la chaleur séche est
proscrite (voirch. 2.1.6).

Les cycles de sterilisation sont adaptés a la charge a stériliser et comportent,
dans tous les cas, au moins une phase d'évacuation de lair afin d'assurer la
répartition homogene de l'agent stérilisant au sein de la charge.
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7.7.2 Controles préliminaires

Inspection visuelle

Il faut procéder a une inspection visuelle journaliere. La propreté, particuliere-
ment celle de la chambre, doit étre vérifiée. Une chambre souillée peut avoirune
influence sur le résultat de la sterilisation en polluant la vapeur. Les souillures
peuvent provoquer la corrosion des instruments a stériliser voire des dommages
plus importants, des taches difficiles a éliminer peuvent apparaitre en surface.
Il faut également vérifier le systeme d'étanchéité de la porte et son systeme de
verrouillage. La plupart des appareils disposent aujourd'hui d'un systeme d'au-
todiagnostic quis'enclenche automatiquement des que l'appareil est mis en ser-
vice. C'est pourquoi l'affichage de l'appareil doit étre examiné quand il est mis en
service (p. ex. témoin lumineux).

Essai de fuite d'air

'essaide fuite d'air est décrit dans lanorme SN EN 285 (chapitre 18). Il est utilisé
pour démontrer que le volume de la fuite d'air dans la chambre de stérilisation
pendant les phases de vide ne dépasse pas un niveau empéchant la pénetra-
tion de la vapeur d'eau dans la charge a stériliser et ne constituera pas un risque
potentiel de recontamination de la charge stérilisée pendant le sechage.

Le stérilisateur doit faire le vide a une valeurinférieure a 70 mbar, attendre entre
300 et 600 secondes puis attendre de nouveau 600 secondes pendant la phase
de mesure. Laugmentation de la pression dans cette derniere phase doit étre
inférieure ou égale a 1.3 mbar/min.

Le testd'essai de fuite d'air doit étre effectué au debut de chaque journée
de travail, a un horaire quotidien défini pour les services de stérilisation qui
travaillent 24 heures sur 24, ou selon les indications du fabricant des stérili-
sateurs.

Lerésultatde cetestdoit étrereporte dans le protocole journalierde sterilisation.

Cycle de chauffage (optionnel)

Certains fabricants de stérilisateurs recommandent de faire un cycle de chauf-
fage avant de faire l'essai de Bowie-Dick ou avant l'essai de fuite d'air. Ce cycle
doit s'effectuer sans charge. Cela peut étre un cycle standard a 134° C pendant
18 minutes ou un cycle spécifique plus court pour gagner du temps.

Essai de Bowie-Dick (BD)

'essai de Bowie-Dick est décrit dans la SN EN 285 (chapitre 17). ILa été concu
pour vérifier l'efficacité de U'extraction de l'air des stérilisateurs dits « a vide pulse
poussé » pour charge poreuse. Un essai de Bowie-Dick satisfaisant indique une
pénétration rapide et homogene de la vapeur d'eau dans le paquet d'essai.
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L'essai de BD doit se realiser une fois par jour de travail, durant l'essai de
fuite d'air et le cycle de chauffage éventuel avec le programme specifique
dans lequel sera mis un paquet d'essai BD ou un systeme de test de pene-
tration de vapeur (avec un indicateur chimique de classe 2, un systéeme BD
électronique autonome ou intégré).

Le cycle de BD doit étre le méme que le cycle standard dans sa phase de pré
vide, la phase de stérilisation est réduite a 3.5 minutes, la phase de séchage est
simplifiée.

Le résultat de cet essaidoit étre reporté dans le protocole journalier de sterilisa-
tion ou consigné dans un support numérique.

REMARQUE :

Chaque procedé de sterilisation a la vapeur d'eau est un événement unique.
Bien qu'un essai de pénétration de vapeur réalisé quotidiennement constitue un
moyen de contréle du matériel tres utile, des dispositions peuvent étre prises
pour indiquer qu'une pénétration adequate de la vapeur d'eau se produit pour
chaque cycle (p. ex : systéme intégré dans la cuve du stérilisateur).

7.7.3 Chargement du stérilisateur

Les regles et controles du chargement des stérilisateurs sont les suivantes :

- trier le matériel en fonction du mode de stérilisation,

- s'assurer que les étapes précédentes ont été bien effectuées (p. ex:
emballage, étiquetage, indicateur chimique d'exposition),

- placer le matériel selon le plan de charge établi lors de la validation,

- s'assurer que l'agent stérilisant puisse pénétrer dans toute la charge (p.
ex : pas de matériel trop serré, gerbage des conteneurs, etc.),

- positionner le matériel lourd en bas,

- le matériel ne doit pas dépasser des paniers ou toucher la chambre du ste-
rilisateur.

7.7.4 Phase de stérilisation

Les méthodes et les parametres utilisés en routine sont conformes aux recom-
mandations en vigueur et aux données de la validation.

En coursde sterilisation, une surveillance du bon déroulement du cycle est effec-
tuée. Les parametres importants de chaque cycle de stérilisation (température,
pression, temps, ...) sont enregistrés (voir SNEN IS0 17665 et SN EN IS0 14937).
Les indicateurs chimiques et biologiques sont utilisés chaque fois que néeces-
saire ; ils peuvent participer a l'évaluation de l'efficacité du cycle de stérilisation;
ils répondentauxspécifications desnormes (SNENI1SO 11140, SNEN IS0 11138)
et des recommandations en vigueur. L'utilisation des indicateurs doit étre déter-
minée par écrit (voir « Guide suisse de validation et de contréles de routine des
procédés de stérilisation a la vapeur d'eau dans les établissements de soins »).
L'étape de déchargement du stérilisateur est effectuée selon les consignes de
securité et n'est pas source de condensat, dendommagement ou de contami-
nation.

Lorsque le fabricant du DM indique un nombre maximal de cycles de retraite-
ment, un systeme de controle permettant de le respecter est mis en place.
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7.7.5 Validation des procédés de stérilisation

Le but de la validation est de déemontrer que le procede de stéerilisation choisi
peut étre appliqué de facon efficace a la charge de stéerilisation. La validation
comprend un certain nombre d'étapes identifiées :

- qualification de l'installation (Ql),

- qualification opérationnelle (Q0),

- qualification de performance (QP).

Chaque procédeé de stérilisation est validé conformément aux spécifications et
normes en vigueur avec les charges de référence les plus pénalisantes pos-
sibles, c'est-a-dire les charges constituées pour représenter les combinaisons
de produits les plus difficiles a stériliser.
Ces normes ont été établies pour des charges a stériliser dont la contamination
initiale est bien maitrisée.
En milieu de soins, la contamination initiale ne peut étre connue pour chaque
DM apres utilisation. Les étapes préliminaires au nettoyage et le nettoyage lui-
méme sont difficiles a valider et a vérifier sur les DMx qui ont éteé utilisés dans
des conditions tres variées. C'est pourquoi la norme générale SN EN ISO 14937
(annexe D) recommande de privilégier les conditions de stérilisation les plus
exigeantes confirmées par l'usage (méthode de surdestruction). Dans ce cas,
les traitements peuvent avoir une intensité qui peut dépasser les conditions
minimales requises déterminées lors de la validation. Ils tiennent compte éga-
lement des exigences requises pour l'inactivation des agents transmissibles non
conventionnels (p. ex: prions).

Les modalités de réalisation de la validation des procédeés de stérilisation sont

décrites dans les normes en vigueur :

- Pour la stérilisation a la vapeur d'eau: SN EN ISO 17665-1 et SN EN IS0
17665-2 (voir le « Guide suisse pour la validation et le controles de routine
des procédés de stérilisation a la vapeur d'eau dans les établissements de
s0ins ») ;

- Pour la stérilisation a l'oxyde d'éthylene (EO) : SN EN ISO 11135-1 et SN EN
ISO11135-2;

- Pourlastérilisation aux vapeurs de peroxyde d'hydrogene : SN EN ISO 14937.

Un « Guide suisse de validation et de contréle de routine des procédeés de steri-
lisation aux vapeurs de peroxyde d'hydrogene (VH,0,) » fera l'objet d'une publi-
cation ultérieure.

Une qualification de performance des stérilisateurs doit étre effectuée
annuellement, ainsi qu'aprés chaque modification importante (SN EN ISO
17665).

Les raisons d'une requalification peuvent étre, par exemple, des révisions tech-
nigues ou des modifications de la charge et des produits, incluant leurs embal-
lages. Les résultats sont évalués et consignés dans des rapports documentés,
validés et conserveés.

Le rapport de validation doit étre vérifié et approuvé par le personnel compétent
et diment désigneé a cette fin. Toute modification du procédé, du dispositif ou du
stérilisateur doit étre accompagnée d'une évaluation des conséquences sur l'ef-
ficacité du procédeé de sterilisation. Les résultats de cette évaluation, y compris
la justification des décisions prises, doivent étre documentes.
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7.7.6 Controles de routine des procédés de stérilisation

Pour les controles de routine pour la sterilisation par la vapeur d'eau saturée, il
faut prendre en compte les indications mentionnées dans le « Guide suisse pour
la validation et le controle de routine des procédés de stérilisation a la vapeur
d'eau dans les établissements de soins ».

Pour toutes les méthodes de stérilisation, les contréles suivants doivent étre
effectués:
1. Vérification de l'utilisation du programme adéquat
2. Vérification des parameétres obtenus (p. ex. : température, pression,
temps ou d'autres parametres comme la concentration de l'agent stéri-
lisant ou le poids de la cartouche d'EQ), en comparaison avec les para-
metres mesurés lors de la validation.
3. Verification des indicateurs chimiques en fin de cycle, selon les instruc-
tions du fabricant:
- Indicateurclasse 1, présent sur chaque emballage,
- Indicateurs a parametres critiques multiples présents dans chaque
charge, p. ex. unindicateur chimique de classe 6 pour la stérilisation a
la vapeur d'eau.
I 4. Vérification visuelle de la siccité et de l'intégrité des emballages (absence
[ | de taches, déchirures, etc.) en fin de cycle.

Les indicateurs chimiques utilisés doivent étre conformes a la norme SN EN I1SO
11140 et adaptés au cycle de stérilisation a contréler (p. ex. 18 min a 134°C). Ils
doivent étre emballés dans un sachet papier/plastique dans les mémes condi-
tions que les DMx a stériliser.

Le tableau ci-dessous résume les différentes classes d'indicateurs chimiques et
leur utilisation.

Classe Dénomination Utilisation Utilisation en stérilisation
centrale

Classe 1  Indicateurd'exposition A mettre sur chaque emballage, oul
permet de différencier le maté-
riel stérilisé de celui quine l'a

pas été

Classe2 Indicateur pour essai Essaide Bowie et Dick (Essaide  OUI
spéciaux pénétration de la vapeur)

Classe3  Indicateuraparametre  Contrdle d'un parameétre cri- NON
critique unique tique de la charge

Classe 4  Indicateura para- Controle d'au moins deux para- 0Ul, si sterilisation aux VH,0,
metres critiques mul- metres critiques de la charge
tiples

Classe5 Indicateurs -intégra- Controle de tous les paramétres  QUI, sistérilisation a l'oxyde
teurs critiques de la charge d'éthylene

Classe 6  Indicateurs - émula- Contrdle de tous les parametres  OUI, pour toutes les charges
teurs critiques de la charge, précision  destérilisation a la vapeur

plus élevée que les classes 5 d'eau saturée
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L'utilisation de sondes embarquées ou de systemes équivalents peuvent étre
une alternative a 'emploi d'indicateurs chimiques des classes 4, 5 et 6.
ILexiste des systemes électroniques ou intégrés qui peuvent étre utilisés pour
substituer les indicateurs chimiques de classe 2 pour effectuer des tests de
pénétration de vapeur.

Pour certains types de stérilisation (oxyde d'éthyléne, peroxyde d'hydrogéne,
etc.) ilest nécessaire d'utiliser des indicateurs biologiques (SN EN ISO 11138) si
tous les parametres critiques ne sont pas mesurés/enregistrés. Lors de l'utilisa-
tion d'indicateurs biologiques, un contréle positif (non soumis a la stérilisation)
doit étre effectué pour chaque charge.

Lors de la sterilisation a l'oxyde d'éthylene, le temps de désorption défini par le
fabricant du DM doit étre controlé et consigné aprés chaque charge.

7.7.7 Libération de la charge de stérilisation

Lorsque le controle de tous les parametres est conforme, la charge est libérée
par la (ou les) personne(s) habilitée(s) désignée(s) par le responsable de la
sterilisation. La libération est attestée par la signature manuelle ou électronique
de la personne habilitée selon le systeme de qualité en place.

La charge stérilisée est considérée comme non conforme chaque fois que le
résultat des contréles n'est pas conforme ou qu'ily a un doute sur un résultat.
Les DMx d'une charge qui n'a pas pu étre libérée apres sterilisation doivent en
principe étre complétement retraités (voir ch. 8.2).

Un DM est considéré comme non conforme chaque fois qu'il y a un doute sur
lintégrité de son emballage.

Les statuts qualité entre les DMx non stérilisés, ceux en attente de libération
de la charge, ceux stérilisés et déclarés conformes et les DMx déclarés non
conformes sont clairement distingués.

7.7.8 Dossier de stérilisation

Selon la SN EN IS0 13485, l'établissement de soins doit conserver les enre-

gistrements des parametres du processus de stéerilisation utilisé pour chaque

charge de stérilisation (voir matrice d'archivage en Annexe 1).

Le dossier de stéerilisation permet la tracabilité du procédé et contient :

1. Ladate,

2. Lidentification du stérilisateur,

3. Lenuméro ducycle,

4. La liste des emballages contenus dans la charge et dans la mesure du pos-
sible de tous les DMx contenus dans ceux-ci,

5. Lesdocuments démontrant le respect des procedures des différentes étapes
de la préparation des DMx stériles,

6. Lenregistrement du cycle,

7. Le résultat des controles effectués (document attestant la libération de la
charge),

8. Lasignature de la personne habilitée (manuscrite ou électronique).

Concernant la durée de conservation des documents, se référerauch. 2.1.5.
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7.8 Stockage

7.8.1 Régles générales

Les locaux et equipements de stockage et de transport sont faciles a entretenir
(surfaces lisses, faciles a nettoyer et a désinfecter) et régulierement entrete-
nus. Ils permettent d'éviter tout entassement, surcharge ou chute. Ils ne sont pas
eux-mémes génerateurs de particules ou source d'altération des emballages.
Les équipements de stockage facilitent une gestion rationnelle du stock (p. ex.
selon le principe FIFO : firstin first out).

Ces regles sont aussi valables pour des produits steriles qui viennent de four-
nisseurs externes.

7.8.2 Stockage apreés stérilisation

Le local ou, a défaut, la zone de stockage est spécifique aux DMx steriles et dis-
tinct du stockage de fournitures non steriles. Il permet la distinction des DMx
stériles préts a étre dispensés de ceux en attente de libération, pour éviter toute
confusion.

Le stockage s'effectue dans des conditions de température et d'humidité adap-
tées et controlées, a l'abri du rayonnement solaire direct et de contaminations
de toute nature. Les DMx ne doivent pas étre stockés sous un lavabo ou dans tout
autre lieu qui pourrait les rendre humides.

Effectuer et enregistrer les mesures de température et d'humidité a une
fréquence déterminée. Humidité relative entre 30-60 % afin de maintenir la
stérilité (préservation des emballages).

Température du local entre 18°C et 25°C.

Une analyse des risques doit étre effectuee pour les valeurs non conformes
(voirch.5.3.3).

Un systeme de stockage adapté permet de ranger les différents DMx steriles
selon un classement rationnel. Les DMx steriles ne sont jamais stockés a méme
le sol ni collés au plafond.

La distance des étageres avec le sol devrait étre de 20 cm au moins. La dis-
tance au plafond devrait étre de 15 cm et de 50 cm d'une téte de « sprinkler»
(extincteur automatique a eau).

Sinécessaire, lintégrité des SBS est assurée lors du stockage parun emballage
de protection (sachet plastique, caisse ou bac de protection ou tout autre moyen
approprié). Cet emballage peut regrouper un ou plusieurs DMx selon la nature
et la destination du DM. L'emballage de protection porte sinécessaire un etique-
tage adapte.

L'utilisation de moyens susceptibles d'endommager les emballages de DMx
stériles sont a proscrire (p. ex. trombone, élastique, etc.).

Il faut privilégier lutilisation d'enceintes de stockage ou d'autres systemes
conformes ala SN EN 16442 pour les endoscopes thermosensibles traités.
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7.8.3 Transport vers les services utilisateurs

Le transport s'effectue dans des bacs, des conteneurs ou des armoires de trans-
port fermés, propres et regulierement entretenus, de maniere a garantir l'inté-
grité des emballages et a préserver la fonctionnalité des DMx. Un enregistre-
ment, conserve par la stérilisation et le service utilisateur, permet d'identifier la
nature et la quantité des DMx steriles livrés ainsi que la date et le lieu de livraison.
Le « Guide suisse pour le transport des dispositifs médicaux réutilisables souil-
lés et stériles pour les centrales de stérilisation » donne tous les détails a mettre
en place pour cette activité et la réalisation de la validation.

Le transport des DMx réutilisables souillés et retraités devrait étre valide.

7.8.4 Stockage dans les services utilisateurs

Afin d'assurer le maintien de lintégrité de 'emballage, une zone de stockage
specifique, a l'abri de la lumiére solaire directe, de U'humidité et de contamina-
tions de toute nature, est réservée aux DMx stériles, en évitant tout pliage des
emballages. Le méme principe est a appliquer dans les chariots d'urgence et de
soins.

Le lieu de stockage est adapté au volume a stocker (p. ex. tiroir pas trop rempli).
Les rangements permettent le stockage des DMx stériles avec leur emballage
de protection ou assurent eux-mémes un role de protection.

La personne responsable du retraitement peut étre sollicitée pour information
et conseil par les services utilisateurs qui sont responsables du maintien des
conditions adequates de stockage.

Elle peut, si necessaire, effectuer un contréle des stocks dans les services utili-
sateurs.

7.9 Date de péremption des DMx stérilisés

Une date de péremption maximale d'une année apres la stérilisation est
recommandeée, pour autant que 'emballage soit intact et que le stockage ait
lieu dans des conditions hospitalieres.

Sur la base d'études scientifiques, les fabricants d'emballages peuvent donner
des recommandations sur la durée de conservation.

La perte de stérilité est considérée comme liee a un incident plutot qu'au vieillis-
sement (SNENISO 11607-1).

Remarque : le contréle final de l'intégrité de 'emballage, de la date de péremp-
tion et duvirage de l'indicateur de classe 1 est de laresponsabilité de l'utilisateur
(cfart. 72 0Dim).


https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/schweiz-leitlinie-transport.pdf.download.pdf/Guide%20suisse%20pour%20le%20transport%20des%20dispositifs%20m%C3%A9dicaux%20r%C3%A9utilisables%20souill%C3%A9s%20et%20retrait%C3%A9s%20pour%20les%20centrales%20de%20st%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/schweiz-leitlinie-transport.pdf.download.pdf/Guide%20suisse%20pour%20le%20transport%20des%20dispositifs%20m%C3%A9dicaux%20r%C3%A9utilisables%20souill%C3%A9s%20et%20retrait%C3%A9s%20pour%20les%20centrales%20de%20st%C3%A9rilisation.pdf
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8.1 Surveillance et mesures
8.1.1 Retours d'information du client

Les performances du SMQ sont évaluées par la satisfaction des clients de plu-
sieurs manieres distinctes et complémentaires, par exemple :

- enregistrement des non-conformités qui auront été signalées;

- organisation ponctuelle d'enquétes de satisfaction;

- rencontres avec les clients.

8.1.2 Auditinterne
L'audit est un moyen d'évaluer Uefficacité du SMQ. Il permet d'identifier la satis-

faction des exigences (dans le cas contraire, on parle de non-conformité), ainsi
que d'identifier les risques (voirch. 3.4).

L'exécution périodique d'audits internes est recommandeée.

Elle permet de fournira l'établissement les informations nécessaires a l'amélio-
ration de ses performances ainsiqu'a l'orientation de ses politiques. Swissmedic
met a disposition des établissements de sante realisant le retraitement des DMx
des outils, par exemple une check-list basee sur ces BPR utilisée également
lors des inspections. Afin d'assurer l'objectivité de l'audit, il est recommandé de
faire appela des personnes extérieures aux services qui retraitent les DMx. Cela
peut étre, par exemple, le service d'hygiene hospitaliere en association avec le
service de gestion de la qualité ou une personne qualifiée extéerieure a l'organi-
sation. Les preuves et les résultats de l'audit doivent étre documentés et consi-
gnés afin d'en assurer la tracabilité. Les déviations constatées par rapport a ces
BPR doivent donner lieu a un plan de mesures correctives a mettre en place et
a des recommandations d'amélioration. La verification de l'efficacité des actions
entreprises doit étre effectuée.

REMARQUE : Lors des inspections, Swissmedic évalue les mesures de surveil-
lance interne adoptées par linstitution telles que l'exécution d'audits, la planifi-
cation de mesures correctives et leur mise en ceuvre.

8.1.3 Inspection par Swissmedic

Swissmedic effectue des inspections au sein des hopitaux ou dans les organi-
sations tierces qui retraitent les DMx pour les hopitaux (voir ch. 2.1.7). Ces ins-
pections dans les domaines de la maintenance (art. 71 ODim), du retraitement
(art. 72 0Dim) et de la vigilance relative aux DMx (art. 66, al. 4 et 5, art. 67 ODim)
peuvent étre annoncées ou inopinées. Les déviations constatées durant ces ins-
pections font l'objet de rapports, auxquels les organisations inspectées doivent
répondre, dans des délais impartis, par un plan de mesures correctives et/ou
préventives afin de rétablir une situation conforme aux exigences légales et nor-
matives. Cesinspections peuvent donner lieu a l'ouverture de mesures adminis-
tratives ultérieures (art. 66 LPTh) ainsi qu'a des procédures pénales (art. 86 et
87 LPTh). Swissmedic peut ordonner des mesures d'urgence (p. ex. interdiction


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_20_002d_cl_inspektion_zentralsterilisation.pdf.download.pdf/IN615_20_002f_CL_Checkliste_f%C3%BCr_die_Inspektion_von_Zentralsterilisationen.pdf

8. Maitrise des dispositifs de surveillance et de mesure

temporaire de l'activité de retraitement) si des non-conformités critiques met-
tant en danger ou pouvant mettre en danger la santé des patients ou des utilisa-
teurs de facon grave et imminente sont constatées.

8.2 Actions d'amélioration

Comme défini au chapitre 3, un SMQ évolue grace a des phases d'amélioration.
Apres avoir mesuré les performances du systeme, identifié les risques et devia-
tions, il convient de mettre en place des actions d'amélioration afin de rétablir
une situation conforme aux exigences et d'améliorer les performances du sys-
teme. Pour cela, la norme SN EN ISO 9000 définit différents types d'actions a
entreprendre.

8.2.1 Action corrective

Une action corrective vise a éliminer la cause d'une non-conformite et a éviter
qu'elle ne réapparaisse. Il convient de prioriser sa réalisation en fonction du
risque que lanon-conformité représente. Plus lerisque est elevé, plusil convient
de mettre en place rapidement l'action corrective.

8.2.2 Action préventive

Une action préventive vise a éliminer la cause d'une non-conformité potentielle
ou d'une autre situation potentiellement indésirable (SN EN SO 9001).

REMARQUE :
Une action préventive vise a empécher l'occurrence d'une non-conformité, alors
qu'une action corrective empéche la réapparition d'une non-conformite.

8.2.3 Correction

Une correction vise a éliminer une non-conformité détectée. Elle est immédia-
tement mise en ceuvre.

8.2.4 Amélioration

Action qui permet de prendre en compte les besoins et attentes futures afin de
satisfaire aux exigences.
Ces actions doivent étre documentées et enregistrees.

8.3 Maitrise du produit non conforme

Tout produit non conforme, ou ayant subi un procédé non conforme, fait l'ob-

jet d'une décision prise par la personne responsable du service de retraitement

selon l'état des connaissances scientifiques et techniques :

- mise aurebut,

- retraitement,

- exceptionnellement acceptation par dérogation selon une procédure docu-
mentée.

Toute décision est justifiée et consignée.
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8.3.1 Vigilance relative aux DMx

La vigilance des DMx (ci-apres vigilance) désigne le systéme de surveillance
des risques liés a l'utilisation de DMx. Elle a pour but de protéger la santé des
patients et des utilisateurs en évitant notamment que des incidents liés a la
conception, a la fabrication ou a l'utilisation de DMx ne se repetent.

Bien que la sécurité d'un DM soit contrélée avant sa mise sur le marche, certains
problemes n'apparaissent que lors d'une utilisation plus large du produit. C'est
pour cette raison qu'un systeme de surveillance des dispositifs lors de leur uti-
lisation est indispensable et ne peut fonctionner qu'avec la participation active
des utilisateurs. En tant qu'utilisateurs de DMx, les hdpitaux sont souvent les
premiers a constater les éventuels probléemes ou risques se présentant sous
forme d'incident.

Quiconque constate, en sa qualité de professionnel, un incident grave lors
de l'utilisation de dispositifs doit le déclarer au fournisseur et a Swissmedic.
La déclaration peut étre faite par une société professionnelle (art. 66, al. 4
0ODim).

Les hopitaux mettent en place un systeme interne de déclaration d'incidents,
dans le cadre d'un systeme de gestion de la qualité etabli. Ils nomment pour
celaunresponsable vigilance disposant d'une formation médicale ou tech-
nique appropriée, chargé d'assurer le respect de 'obligation de déclaration a
Swissmedic (art. 67,al. 1 0Dim).

[ls communiquent les données relatives a ce responsable a Swissmedic
(art.67,al.2 0Dim).

Les enregistrements et tous les documents établis dans le cadre du systeme
de gestion de la qualité pour la vigilance doivent étre conserveés pendant 15
ans au moins (art. 67,al. 30Dim).

Exemples d'événements indésirables dans le cadre de l'activité de retraitement

asignaler au responsable vigilance de l'établissement :

- La température de la phase de désinfection programmée dans le cycle de
lavage et desinfection dans le LD n'est pas atteinte et l'appareil ne le signale
pas.

- Le systeme d'emballage utilisé présente des petits trous non facilement
visibles a l'ceil nu.

- Desparties de DMx sont déformeées ou cassées au cours du cycle de retraite-
ment correspondant aux instructions du fabricant.

Plus d'informations sont disponibles sur le site de Swissmedic.


https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/vigilance-mep.html
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9.1 Généralités

Un hépital ou un autre établissement de soins peut faire sous-traiter par un tiers
les opérations de retraitement et de sterilisation, a l'exception du prétraitement
des DMx déterminés a usage multiple par le fabricant.

Le sous-traitant (p. ex. un hopital ou une entreprise industrielle) doit disposer
d'un SMQ certifié pour le retraitement de DMx (art. 72 0Dim).

ReMARQUE : Dans la pratique actuelle, la norme SN EN ISO 13485 est requise.

Les unités organisationnelles au sein d'une organisation plus grande qui dis-
posentde leurs propres SMQ sontconsidérees comme des tiers dans ce contexte.
Cela s'applique, par exemple, aux hopitaux au sein d'un groupe hospitalier :
Siun hopitalretraite des DMx pour un autre hopital du méme groupe hospitalier,
son unité de retraitement doit étre certifiée conformément a l'art. 72 al. 3 0Dim.
Enrevanche, une clinique ambulatoire quiappartienta un hopital et fait partie du
méme SMQ n'est pas considérée comme un tiers dans ce contexte.

Art. 72 Retraitement
3 Toute personne retraitant des dispositifs pour des tiers doit :
a. déclarer:

1. que le dispositif a été retraité conformement aux instructions du
fabricant, ou

2. que le dispositif a été retraité selon une procedure propre offrant la
méme sécurite et la méme efficacité que celle prescrite par le fabri-
cant et que cette equivalence a éte etablie au moyen d'une analyse
des risques et d'une procedure de validation ;

b. disposer d'un systeme de gestion de la qualité approprié, certifié selon
des normes nationales ou internationales ;

c. apporter la preuve que le retraitement s'effectue dans des locaux
appropriés selon les regles reconnues de la science et de la technique
et que les exigences en matiere d'hygiene sont respectées;

d. documenter que le dispositif a été retraité conformément a la let. a.

“Ladéclaration visée a l'al. 3, let. a, doit mentionner l'identification du dis-
positif ainsi que le nom et l'adresse de l'entreprise ayant effectué le retraite-
ment.

9.2 Conventions contractuelles

L'étendue des prestations, les accords sur les interfaces d'exploitation entre le
sous-traitant et le mandant ainsi que d'autres exigences pour la qualité (p. ex. le
droitde regard sur les données de la qualité chez le sous-traitant, le devoir d'in-
formerainsi que les procedures a suivre lors des déviations, les exigences pour
les contréles de fonctionnement avant la stérilisation, le transport, etc.) doivent
étre mentionnés dans le contrat.

Le contrat doit étre signé aussi bien par la direction du mandant que par la per-
sonne responsable du service de retraitement ou par la personne responsable
qualité de celui-ci. Si le mandant ne dispose pas de service de retraitement, le
contratdoit étresigné parladirection et le responsable de 'hygiene hospitaliere.



9. Retraitement pour des tiers [ NG

9.3 Assurance qualité de U'établissement bénéficiaire

L'établissement qui sous-traite le retraitement assume la responsabilité de veil-
ler a ce que l'ensemble du processus de retraitement, y compris le transport,
soit conforme aux exigences légales et normatives ainsi qu'aux spécifications
du fabricant, et que les ressources nécessaires soient disponibles dans les
locaux du sous-traitant (p. ex. les appareils de tests adéquats pour effectuer les
contréles de fonctionnalité).

Les processus d'interface (p. ex. pré-traitement, mise a disposition et récep-
tion des dispositifs médicaux) doivent étre définis et documentés dans le
cadre du SMQ par des instructions.

Le mandant s'assure, grace aux mesures de son SMQ, que seuls les DMx qui sont
inclus dans les prestations figurant dans la convention contractuelle sont remis
pour le retraitement.

Le mandant s'assure, lors de son contrdle de réception, que les DMx livrés par
le sous-traitant sont dans l'état requis par la convention contractuelle. En regle
générale, 'examen se limite a un controle visuel des documents transmis, a
lidentité du produit, a la sterilisation effectuée ainsi qu'a lintégrité de 'embal-
lage.

La direction du mandant vérifie périodiquement que les mesures du systeme
d'assurance de la qualité et les contrdles sont exécutés selon les exigences, que
les conditions contractuelles sont maintenues et veille a ce que les mesures cor-
rectives nécessaires soient prises lors de déviations.
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Des DMx spécifiques a certaines procedures chirurgicales peuvent étre obtenus
en prétaupres des fabricants, des fournisseurs ou d'autres hopitaux. Cette pra-
tique accroit les risques associés au lavage, a la desinfection et a la sterilisation
de ces instruments puisque U'hdpital qui recoit les instruments en prét ne pos-
sede pastoujoursde procedure établie pour leur retraitement. Afin de limiter ces
risques, les organisations qui fournissent des DMx en prét, ainsi que les institu-
tions qui les recoivent, doivent tenir compte des points suivants.
L'établissement d'un contrat de prét (ou de location) en facilite la mise en ceuvre.
L'organisation qui fournit des DMx en prét :

Regle par contrat les compétences relatives aux procedures de retraitement
etde maintenance. Laresponsabilité incombe généralementa celui qui préte,
méme lorsque le retraitement ou la maintenance sont effectués par des tiers.
Remet un bon de livraison identifiant le(s) dispositif(s) fourni(s) en prét. Dans
le cas de sets d'instruments, le bon de livraison doit comporter les informa-
tions nécessaires a l'identification par l'utilisateur des différents instruments
composant le set. Le bon de livraison doit aussi informer clairement sur la
condition dans laquelle les instruments sont livrés, p. ex. « Les instruments ne
sont pas steriles et doivent par conséquent étre stérilisés avant utilisation ».
Fournit les informations nécessaires, dans la langue de lutilisateur (art. 16
al. 2 0Dim), avec les instruments en prét: les instructions d'utilisation, les
instructions nécessaires au lavage, a la desinfection et a la sterilisation avant
etapres utilisation, les instructions pour le montage et le démontage des ins-
truments et les instructions nécessaires a la maintenance.

Met en place une procedure documentée de controle de l'état des instru-
ments avant leur libération pour la livraison et a leur retour. Elle institue donc
un controle systématique et enregistré a l'entrée et a la sortie de ce matériel.
Met en place des procedures de maintenance et de réparation.

Les contréles de propreteé et de fonctionnalité doivent se faire selon l'état
de la science et de la technique et selon les instructions du fabricant. Ces
contréles doivent étre faits méme si un autre utilisateur les a lavés et désin-
fectés auparavant.



10. Instruments chirurgicaux en prét

Linstitution qui recoit des instruments en prét:

Met en place des procedures d'admission et de contréle assurant la libéra-
tion des instruments recus en prét avant leur mise en service. La libération
d'instruments en prét ne doit étre autorisée que si l'institution possede les
capacités techniques requises pour le retraitement et la sterilisation de ces
instruments.

S'assure que les instructions nécessaires sont livrées avec les instruments.
S'assure que les utilisateurs finaux des instruments ont accés aux instruc-
tions d'utilisation.

S'assure que le personnel chargé du retraitement des instruments a recu les
instructions correspondantes.

S'assure gue les instruments ont été préalablement prétraités, laves,
désinfectés et stérilisés selon les mesures de prévention de la maladie de
Creutzfeldt-Jakob lors d'interventions médico-chirurgicales inscrites a l'art.
25de l'OEp.

S'assure que lesinstruments recus en prét sont soumis aux travaux de mainte-
nance necessaires pendant qu'ils sont sous la responsabilité de l'institution.
Assure leretraitement des DMxrecus selon ces Bonnes pratiques de retraite-
ment.

L'établissement définit les modalités de réception du matériel en prét.
Le retraitement apres utilisation doit faire l'objet d'une tracabilité.

Ilest recommandeé que les instruments chirurgicaux en prét soient livrés dans
un délai minimal de 48 heures avant l'intervention.
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Annexe 3 : Méthodologie pour le préléevement de surfaces

1. Réalisation du prélévement :
- Technique par empreinte gélosée,
- Technique par écouvillonnage.

2. Interprétation:

Les résultats d'un controle de surface doivent étre considéerés dans leur globa-
lité et, plusimportant que les valeurs absolues de chaque point, c'est l'évolution
des résultats dans le temps qui permet d'avoir un historique de qualité micro-
biologique des surfaces, a condition que la méthodologie de prélevement soit la
méme et adaptée a la surface préelevée.

Exemple d'interprétation des résultats des prélévements de surface a la stérilisation en UFC/25cm?
(UFC/boite)

Zone Lavage Conditionnement et sortie stérile

Cible:' X' Hors présence Hors présence En présence humaine
humaine humaine

Satisfaisant <5 <5 <15

Acceptable 5<X<15 5<X<15 15<X<30

SiX >acceptable X>15 X>15 X>30

1 point NA Signaler Signaler Alerte : revoir les comporte-

2 4 4 points NA Revoir nettoyage Revoir nettoyage mentsou le nombre d'agents

>5 points NA Inacceptable Inacceptable presents...

Siprésence de Staphylococcus, Entérobactéries, Pseudomonas, Aspergillus : revoir procedure de net-
toyage-controle

NA=non acceptable



11. Annexes

Annexe 4 : Documents légaux

Les lois et ordonnances suivantes ont été considérées dans ces « Bonnes pra-
tiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux » 2022.

Réglements

Reglement (UE) 2016/425 du Parlement européen et du Conseil du 9 mars 2016
relatif aux équipements de protection individuelle
http ://data.europa.eu/eli/req/2016/425/0j

Reglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux, (RDM-UE)
http ://data.europa.eu/eli/req/2017/745/0j

Reglement (UE) 2017/746 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux de diagnosticin vitro
http ://data.europa.eu/eli/req/2017/746/0j

Lois

CO: Code des obligations, Loi fedérale du 30 mars 1911 complétant le code
civil suisse du 1 janvier 2012 (Livre cinquiéme : Droit des obligations) (Etat au
01.05.2021)

https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/27/317 321 377

LAA: Loi fédérale sur l'assurance-accidents du 20 mars 1981 (Etat le 1¢" janvier
2021) (RS 832.20) https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1982/1676_1676_1676

LAMal: Loi fédérale sur l'assurance-maladie du 18 mars 1994 (Etat le 1¢ avril
2021) (RS 832.10)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1995/1328 1328 1328

LChim : Loi fédérale sur la protection contre les substances et les préparations
dangereuses du 15 décembre 2000 (Etat le 1¢" janvier 2017) (Loi sur les produits
chimiques, RS 813.1) https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2004/724

LEp : Loi sur les épidémies, du 28 septembre 2012 (Etat le 25 juin 2020) (Loi sur les
épidémies, RS 818.101),
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/297

LPTh :Loifédéralesurles médicaments et les dispositifs médicauxdu 15 décembre
2000 (Etat le 1era0Gt 2020) (Loi sur les produits thérapeutiques, RS 812.21)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2001/422

LRFP: Loi fédérale sur la responsabilité du fait des produits du 18 juin 1993 (Etat
le 1¢7juillet 2010) (RS 221.112.944)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1993/3122 3122 3122

LTr:Loifédérale sur le travail dans l'industrie, l'artisanat et le commerce du 13 mars
1964 (Etat le 1 janvier 2021) (Loi sur le travail, RS 822.11)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1966/57 57 57
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https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/745/oj
http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/27/317_321_377/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1982/1676_1676_1676/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1995/1328_1328_1328/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2004/724/fr
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/297
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/1993/3122_3122_3122/fr
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1966/57_57_57
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Loi sur le travail - Commentaire de la loi et des ordonnances 3 et 4 (Etat juin
2021)

https ://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Publikationen Dienst-
leistungen/Publikationen Formulare/Arbeit/Arbeitsbedinqungen/wegleitun-
gen arbeitsgesetzt/wegleitung argv 3 4.pdf.download.pdf/Commentaire
ordonnances 3 4 relatives loi travail 2021.pdf

Ordonnances

0Dim: Ordonnance sur les dispositifs médicaux du 1¢ juillet 2020 (Etat le 26 mai
2021), (RS812.213)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2001/520

OEp :Ordonnance sur la lutte contre les maladies transmissibles de 'homme du 29
avril 2015 (Etat le 1" mars 2021) (Ordonnance sur les épidémies, RS 818.101.1)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/298

OEPI: Ordonnance sur la securité des équipements de protection individuelle
(Ordonnance sur les EPI, RS 930.115) du 25 octobre 2017 (Etat le 21 avril 2018)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/635

ODAIOUs : Ordonnance sur les denrées alimentaires et les objets usuels du 23
novembre 2005 (Etat le 1¢"juillet 2020) (RS 817.02)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/63

OLT 3: Ordonnance 3 relative a la loi sur le travail (Protection de la santé) du 18
aolt 1993 (Etat le 1" octobre 2015) (RS 822.113)
https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1993/2553 2553 2553

OPBio: Ordonnance concernant la mise sur le marcheé et l'utilisation des produits
biocides du 18 mai 2005 (Etat le 15 décembre 2020) (Ordonnance sur les produits
biocides, RS 813.12) https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2005/468

Ordonnance du 15 juin 2007 sur la sécurité et la protection de la santé des travail-
leurs lors de l'utilisation des équipements sous pression du 15 juin 2007 (Etat le 19
juillet 2016) (Ordonnance relative a l'utilisation des équipements sous pression, RS
832.312.12)

https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2007/393

Ordonnance du SEFRI sur la formation professionnelle initiale de technologue
en dispositifs médicaux avec certificat fédéral de capacité (CFC)*du 3 octobre
2017 (Etat le 17 janvier 2018) (RS 412.101.222.30)

https ://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/643



https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/wegleitungen_arbeitsgesetzt/wegleitung_argv_3_4.pdf.download.pdf/Commentaire_ordonnances_3_4_relatives_loi_travail_2021.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/wegleitungen_arbeitsgesetzt/wegleitung_argv_3_4.pdf.download.pdf/Commentaire_ordonnances_3_4_relatives_loi_travail_2021.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/wegleitungen_arbeitsgesetzt/wegleitung_argv_3_4.pdf.download.pdf/Commentaire_ordonnances_3_4_relatives_loi_travail_2021.pdf
https://www.seco.admin.ch/dam/seco/fr/dokumente/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/wegleitungen_arbeitsgesetzt/wegleitung_argv_3_4.pdf.download.pdf/Commentaire_ordonnances_3_4_relatives_loi_travail_2021.pdf
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2001/520
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2015/298
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/635
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/63
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/1993/2553_2553_2553
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2005/468
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2007/393
https://fedlex.data.admin.ch/eli/cc/2017/643
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Annexe 5 : Guides suisses associés
Guides existants

Guide suisse de validation et de controle de routine des procédés de lavage et
de désinfection des dispositifs medicaux - Partie 1: Généralités Guide valida-
tion F1 01.pdf (sssh.ch)

Guide suisse de validation et de controle de routine des procédés de lavage et de
désinfection des dispositifs médicaux - Partie 2 : Procédé de nettoyage méca-
nique et de desinfection thermique - LD pourinstruments chirurgicaux, matériel
d'anesthésie, bacs, plats, récipients, ustensiles, verrerie, etc. Guide_validation

F2 01.pdf (sssh.ch)

Guide pour la validation et le controle de routine des procedes de stérilisation a
la vapeur d'eau dans les établissements de soins
Retraitement (swissmedic.ch)

Guide suisse pour le transport des dispositifs médicaux réutilisables souillés et
steriles pour les centrales de stérilisation
Retraitement (swissmedic.ch)

Guides a paraitre

Bonnes pratiques suisses de retraitement des endoscopes thermolabiles

Guide suisse de validation et de controle de routine des procédés de lavage et de
désinfection des dispositifs médicaux - Partie 3 : Processus de nettoyage méca-
nique 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 sté-
rilisation

Guide suisse de validation et de contrdle de routine des procédés de stérilisation
a lavapeur d'eau dans les établissements de soins

Guide suisse de validation et de controle de routine des procédés de stérilisation
aux vapeurs de peroxyde d'hydrogene (VH,0,)

Guide suisse de validation des enceintes de stockage pour endoscopes thermo-
labiles (ESET)

Guide suisse pour la construction et larénovation des locaux de retraitement des
dispositifs médicaux
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https://www.sssh.ch/uploads/media/Guide_validation_F1_01.pdf
https://www.sssh.ch/uploads/media/Guide_validation_F1_01.pdf
https://www.sssh.ch/uploads/media/Guide_validation_F2_01.pdf
https://www.sssh.ch/uploads/media/Guide_validation_F2_01.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
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Annexe 6 : Guides et autres textes utiles au sujet du retraite-
ment (liste non exhaustive) ainsi que références citées dans
le texte (autres que les normes)

Lesauteur-e'sde ce texte n'assument pas laresponsabilité du contenu des textes
indiqués ci-dessous.

Retraitement en général

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, RKI,
2012 (D),

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (rki.
de)

Bonnes pratiques de préparation, Agence nationale francaise de sécurité du
médicament et des produits de santé ANSM (21.11.2007)
Bonnes pratigues de préparation - ANSM (sante.fr)

Bulletin du centre national de prévention des infections, Swissnoso, édition
01/2017,
170330 Artikel Cavin_ Ney FR fin.pdf (swissnoso.ch)

Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux pour les cabinets
meédicaux et les cabinets dentaires ainsi que d'autres utilisateurs de petits stéri-
lisateurs a la vapeur d'eau saturée, Swissmedic, 2010, (D, F, 1),

Der Instrumentenkreislauf - |G Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen

(igwig.ch)

Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities,
World Health Organization, 2016,

Decontamination and reprocessing of medical devices for health-care facilities
(who.int)

Disinfection, sterilization, and antisepsis : An overview, Rutala WA, Weber DJ, Am
JInfect Control. 2016 May 2 ;44(5 Suppl) :e1-6.doi:10.1016/j. ajic.2015.10.038.
Disinfection, sterilization, and antisepsis : An overview - PubMed (nih.gov)

Stratégie Noso, 2020
Swissnoso Minimalstandards FR 210127-def.pdf

Guidance Decontamination of surgical instruments, Departement of Health, UK,
update 2016,
NHS England » Health technical memoranda

Fasicule de documentation AFNOR FD X 50-171, Juin 2000

Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 William
A. Rutala, David J. Weber, and the Healthcare Infection Control Practices Advi-
sory Committee (HICPAC), Centers for Disease Controland Pre- vention (CDC),
us,

Guideline for Disinfection and Sterilization in Healthcare Facilities, 2008 (cdc.

gov)



https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/Krankenhaushygiene/Kommission/Downloads/Medprod_Rili_2012.pdf?__blob=publicationFile
https://ansm.sante.fr/documents/reference/bonnes-pratiques-de-preparation
https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/6_Publikationen/Bulletin_Artikel_F/170330_Artikel_Cavin__Ney_FR_fin.pdf
https://www.igwig.ch/instrumentenkreislauf/instrumentenkreislauf/
https://www.igwig.ch/instrumentenkreislauf/instrumentenkreislauf/
http://apps.who.int/iris/handle/10665/250232
http://apps.who.int/iris/handle/10665/250232
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27131128/
https://www.swissnoso.ch/fileadmin/swissnoso/Dokumente/5_Forschung_und_Entwicklung/8_Swissnoso_Publikationen/Swissnoso_Minimalstandards_FR_210127-def.pdf
https://www.england.nhs.uk/estates/health-technical-memoranda/
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf
https://www.cdc.gov/infectioncontrol/pdf/guidelines/disinfection-guidelines-H.pdf
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Guide pour le choix des désinfectants Produits de désinfection chimique pour les
dispositifs médicaux, les sols et les surfaces, Janvier 2015, SFH2
Le choix des désinfectants | (sf2h.net)

Handbuch Sterilisation : Von der Reinigung bis zur Bereitstellung von Medizin-
produkten, Guido Wismer, Toni Zanette, mhp Verlag, 6. Aktualisierte und erweit-
erte Auflage 2016 (D)

Preventing Healthcare-Associated Infections by Monitoring the Cleanliness of
Medical Devices and Other Critical Points in a Sterilization Service.Veiga-Malta
|. Biomed Instrum Technol. 2016 Apr 2 ; 50 Suppl 3 :45-52. doi:10.2345/0899-
8205-50.53.45.

Preventing Healthcare-Associated Infections by Monitoring the Cleanliness of
Medical Devices and Other Critical Points in a Sterilization Service - PubMed

(nih.gov)

Soufflettes de sécurité : Document SUVAn°88310.f Soufflettes de sécurité/som-
maire des produits

Reprocessing Medical Devices in Health Care Settings : Validation Methods and
Labeling : Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, 2015,
Document issued on: March 17, 2015, Reprocessing Medical Devices in Health
Care Settings : Validation Methods and Labeling | FDA

Responsabilités et qualifications des personnes concernées dans la validation
des processus liés au retraitement des dispositifs médicaux, F. Cavin, R. Mareno,
N. Franscini, Forum, 2018

Retraitement (swissmedic.ch)

Richtlinie VDI 5700 zum Risikomanagement der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten, Gefahrdungen bei der Aufbereitung - Risikomanagement der Aufbe-
reitung von Medizinprodukten - Mafinahmen zur Risikobeherrschung, 2015, a
acheter sous VDI 5700 - Gefdahrdungen bei der Aufbereitung - Risikomanage-
ment bei der Aufbereitung von Medizinprodukten - Mallnahmen zur Risikobe-
herrschung | VDI

Stérilisation des dispositifs médicaux par la vapeur, Jan Juys, mhp Verlag, 2016 (F)

Traitement d'instruments, groupe de travail pour le traitement des instruments,
brochure rouge, 11¢ édition 2017 (D, F, E, etc.)
Rote Broschiire | AKI Arbeitskreis Instrumentenaufbereitung (a-k-i.org)

Thématiques de 'Association francaise de Stérilisation Les ultrasons, C. Lam-
bert, Centre Hospitalier Chambeéry, France, Forum, 1, 2015, p. 14-16
f0115 lambert F.pdf (sssh.ch)

Veiga-Malta I. Preventing Healthcare-Associated Infections by Monitoring the
Cleanliness of Medical Devices and Other Critical Points in a Sterilization Ser-
vice. Biomed Instrum Technol. 2016 Apr2 ;50 Suppl 3 :45-52.doi:10.2345/0899-
8205-50.53.45. PMID : 27100075.

Preventing Healthcare-Associated Infections by Monitoring the Cleanliness of
Medical Devices and Other Critical Points in a Sterilization Service - PubMed

(nih.gov)
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https://www.sf2h.net/publications/le-choix-des-desinfectants
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
https://www.suva.ch/fr-CH/materiel/fiche-thematique/factsheet-soufflettes-de-securite
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/reprocessing-medical-devices-health-care-settings-validation-methods-and-labeling
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/reprocessing-medical-devices-health-care-settings-validation-methods-and-labeling
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
https://www.vdi.de/richtlinien/details/vdi-5700-gefaehrdungen-bei-der-aufbereitung-risikomanagement-bei-der-aufbereitung-von-medizinprodukten-massnahmen-zur-risikobeherrschung
https://www.vdi.de/richtlinien/details/vdi-5700-gefaehrdungen-bei-der-aufbereitung-risikomanagement-bei-der-aufbereitung-von-medizinprodukten-massnahmen-zur-risikobeherrschung
https://www.vdi.de/richtlinien/details/vdi-5700-gefaehrdungen-bei-der-aufbereitung-risikomanagement-bei-der-aufbereitung-von-medizinprodukten-massnahmen-zur-risikobeherrschung
https://www.a-k-i.org/rote-broschuere
https://www.sssh.ch/uploads/media/f0115_lambert_F.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27100075/
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Retraitement des endoscopes

Reprocessing of flexible endoscopes and endoscopic accessories used in gas-
trointestinal endoscopy : Position Statement of the European Society of Gas-
trointestinal Endoscopy (ESGE) and European Society of Gastroenterology
Nurses and Associates (ESGENA) - Update 2018
https://www.esge.com/reprocessing-of-flexible-endoscopes-and-endos-
copic-accessories-used-in-gastrointestinal-endoscopy-esge-esgena-posi-
tion-statement-update-2018/

Brochure grise de UAKI: Traitement des instruments - traitement destiné a pre-
server la valeur des endoscopes flexibles, 1re édition 2021.
https://www.a-k-i.org/product-page/kopie-von-anthrazit-brosch%C3%BCre-
edition-1-sprache-englisch

Locaux de la centrale de stérilisation

Norme SIA 382-1:2014 Installations de ventilation et de climatisation - Bases
générales et performances requises

Architecture et locaux en stérilisation, AFS, 2017 (F)
Publication (sf2s-sterilisation.fr)

La qualité de lairintérieur dans les établissements du réseau de la santé et des ser-
vices sociaux, 2005,
La qualité de lair intérieur (irsst.gc.ca)

Empfehlungen des Fachausschusses Hygiene, Bau und Technik der Deutsche
Gesellschaft fur Sterilgutversorgung DGSVY,
Hygiene-Bau-Technik (dgsv-ev.de)

Monitoring and improving the effectiveness of surface cleaning and disinfec-
tion. William A. Rutala, PhD, MPH, David J. Weber, MD, MPH. Am J Infect Control.
2016 May 2 ; 44(5 Suppl) :e69-76.doi: 10.1016/j.ajic.2015.10.039

Monitoring and improving the effectiveness of surface cleaning and disinfection
- PubMed (nih.gov)

Comparingvisualinspection, aerobic colony counts, and adenosine triphosphate
bioluminescence assay for evaluating surface cleanliness at a medical center.
HuangYS, ChenYC, Chen ML, Cheng A, Hung IC, Wang JT, Sheng WH, Chang SC.
Am J Infect Control. 2015 Aug ;43 (8) :882-6. doi: 10.1016/j. ajic.2015.03.027.
Epub 2015 May 5.

Comparingvisualinspection, aerobic colony counts, and adenosine triphosphate
bioluminescence assay for evaluating surface cleanliness at a medical center -
PubMed (nih.gov)

Lavage et désinfection

Guide devalidation dunettoyage etde ladésinfection chimique manuels des disposi-
tifs médicaux, Zentralsterilisation, 2013 (D, E), 2014 (F), Leitlinie_Manuelle Ins-
trumentenaufbereitung franz Internet.pdf (sssh.ch)



https://www.esge.com/reprocessing-of-flexible-endoscopes-and-endoscopic-accessories-used-in-gastrointestinal-endoscopy-esge-esgena-position-statement-update-2018/ 
https://www.esge.com/reprocessing-of-flexible-endoscopes-and-endoscopic-accessories-used-in-gastrointestinal-endoscopy-esge-esgena-position-statement-update-2018/ 
https://www.esge.com/reprocessing-of-flexible-endoscopes-and-endoscopic-accessories-used-in-gastrointestinal-endoscopy-esge-esgena-position-statement-update-2018/ 
https://www.a-k-i.org/product-page/kopie-von-anthrazit-brosch%C3%BCre-edition-1-sprache-englisch
https://www.a-k-i.org/product-page/kopie-von-anthrazit-brosch%C3%BCre-edition-1-sprache-englisch
https://www.sf2s-sterilisation.fr/mediatheque-en-ligne/documents/architecture-locaux-et-infrastructure/guide-sf2s/
http://www.irsst.qc.ca/media/documents/pubirsst/rg-410.pdf?i=0&redirected=1
http://www.dgsv-ev.de/fachinformationen/hygiene-bau-technik/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27131138/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/27131138/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25952617/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25952617/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25952617/
https://www.sssh.ch/uploads/media/Leitlinie_Manuelle_Instrumentenaufbereitung_franz_Internet.pdf
https://www.sssh.ch/uploads/media/Leitlinie_Manuelle_Instrumentenaufbereitung_franz_Internet.pdf
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Leitlinie zur Validierung maschineller Reinigungs - Desinfektions Prozesse zur
Aufbereitung thermolabiler Endoskope, Zentrasterilisation, 2011 (D),
VamaReDeZuAuThEn weiss.pdf (krankenhaushygiene.de)

Emballage

Recommandations pour la validation des procédés d'emballage selon EN ISO
11607-2, Zentralsterilisation, (F),
ZT Suppl LLV fr.pdf (sssh.ch)

Sites internet utiles

Swissmedic, Institut suisse des produits thérapeutiques_Retraitement (swissme-
dic.ch)

Societé suisse de stérilisation hospitaliere Home - sssh

Sociétésuissed'hygiene hospitaliere
Schweizerische Gesellschaft fur Spitalhygiene (sgsh.ch)

Swissnoso Page d'accueil - Swissnoso

Office fédéral de la santé publique Bundesamt fiir Gesundheit BAG (admin.ch)

Ingénieur Hopital SuisselHS - Ingenieur Hospital Schweiz - IHS - Ingenieur Hos-
pital Schweiz

IG-WIG, Interessengemeinschaft Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen
IG WiG Patientensicherheit, Validierungen, Instrumentenkreislauf - IG Wiede-
raufbereitung im Gesundheitswesen

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) European Society of
Gastrointestinal Endoscopy (ESGE)

European Society of Gastroenterology Nurses and Associates (ESGENA)
ESGENA - European Society of Gastroenterology and Endoscopy Nurses and
Associates

World Health Organization (WHO) WHO | World Health Organization

Food Drug Administration, Reprocessing of Reusable Medical Devices
Reprocessing of Reusable Medical Devices | FDA

CentersforDisease Controland PreventionCenters for Disease Control and Pre-
vention (cdc.gov)

Robert Koch Institut (RKI) RKI - Startseite

Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (AKI) : AKI | Arbeitskreis Instrumente-
naufbereitung (a-k-i.orqg)
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https://www.krankenhaushygiene.de/pdfdata/leitlinien/VamaReDeZuAuThEn_weiss.pdf
http://www.sssh.ch/uploads/media/ZT_Suppl_LLV_fr.pdf
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
https://www.swissmedic.ch/swissmedic/fr/home/dispositifs-medicaux/retraitement-et-maintenance/retraitement.html
https://www.sssh.ch/de/
https://www.sgsh.ch/startseite.html
https://www.swissnoso.ch/fr/
https://www.bag.admin.ch/bag/de/home.html
https://www.ihs.ch/de/index.html
https://www.ihs.ch/de/index.html
https://www.igwig.ch/
https://www.igwig.ch/
https://www.esge.com/
https://www.esge.com/
https://esgena.org/
https://esgena.org/
https://www.who.int/
https://www.fda.gov/medical-devices/products-and-medical-procedures/reprocessing-reusable-medical-devices
https://www.cdc.gov/
https://www.cdc.gov/
https://www.rki.de/DE/Home/homepage_node.html
https://www.a-k-i.org/
https://www.a-k-i.org/
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World federation for hospital sterilisation sciences (WFHSS)
WFHSS - World Federation For Hospital Sterilisation Sciences

Société Francaise des sciences de la Stérilisation
Société Francaise des Sciences de la Stérilisation (sf2s-sterilisation.fr)

Deutsche Gesellschaft fir Sterilgutversorgung
Deutsche Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung - DGSV® e.V. (dgsv-ev.de)

Qsterreighische Gesellschaft fir Sterilgutversorgung (OGSV)
OGSV - Osterr. Gesellschaft fiir Sterilgutversorgung (oegsv.com)

Association de stérilisation francophone - Belgique (ASTER)
Aster-info - Association de stérilisation francophone



https://wfhss.com/
https://www.sf2s-sterilisation.fr/
https://www.dgsv-ev.de/
https://oegsv.com/wp/
https://www.aster-info.be/

11. Annexes

Annexe 7 : Glossaire des termes utilisés en retraitement

Terme

Définition

Abrévia-
tion

Source

Ao

Valeur exprimant la étalité microbiolo-
gique fournie par un procédé de désin-
fection a la chaleur humide, exprimée en
termes de durée équivalente en secondes
a 80°C, par rapport a un micro-organisme
pour lequel la valeurz estde 10K

SNENISO11139 Ao
(3.1)

Aération

Phase du cycle de stérilisation durant
laguelle l'agent stérilisant et/ou ses pro-
duits de réaction sont désorbés du produit
de santé jusqu'a l'obtention de niveaux
prédéterminés

SNENISO 11139
(3.7)

Agent pathogene

Un agent pathogéne est un organisme
naturel ou génétiguement modifié (p. ex.
virus, bactérie, champignon, protozoaire
ou autre parasite), une substance (p. ex.
prion, toxine) ou du matériel génétique
pouvant provoguer ou aggraver une mala-
die transmissible

Loisurles
épidémies (LEp
RS 818.101)
Art. 3

Antisepsie

Opération au résultat momentané permet-
tant au niveau des tissus vivants, dans la
limite de leur tolérance d'éliminer ou de
tuer tous les micro-organismes présents.
Le résultat de cette opération est limité
aux micro-organismes présents lors de
l'opération

HPCI

Appareil

Equipement comme les laveurs désinfec-

teurs, les soudeuses, les stérilisateurs, etc.

Assurance de stérilité

Concept qualitatif comprenant toutes les
activités destinées a donner confiance
dans le fait qu'un produit est stérile

SNENISO11139
(3.17)

Bains a ultrasons

Technique de prénettoyage utilisable pour
faciliter le retraitement des DMx

Chaleur humide

Energie thermique en présence d'humi-

SNENISO 11139

dité, libérée par l'eau en phase gazeuse ou (3.179)

liquide
Chambre du stérili- Partie du stérilisateur qui recoit la charge SNENISO
sateur de stérilisation 17665-1 (3.56)
Charge de laveur Terme collectif employé pour décrire tous SN ENISO

désinfecteur

les articles et le matériel placés dans le
laveur désinfecteur a tout moment dans le
but de les nettoyer et de les désinfecter au
moyen d'un cycle standard

15883-1(3.33)

Charge de stérilisa-
tion

Produits qui doivent étre ou qui ont été
stérilisés ensemble a l'aide d'un procédé
de stérilisation donné

SNENISO
17665-1(3.52)

Support de charge Systeme permettant de soutenir la charge SN ENISO
et/ou de transférer la charge dans et/ou a 15883-1(5.27.1)
l'extérieur de la cuve

Consommables Accessoires jetables utilisés comme les

sachets papier/plastique, les détergents,
les plombs des conteneurs, les indicateurs
chimiques, etc.

Conteneur réutilisable

Systeme de barriere stérile rigide concu
pour étre utilisé de maniere répétée

SNENIS0 11139
(3.235)
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Terme Définition Source Abrévia-
tion
Essai de routine Opération technique réalisée périodique- SN ENISO
ment pour établir que les performances 11139
de fonctionnement de 'équipement ou du (3.238)
procéde restent dans les limites établies
pendant la validation
Cuve Partie du laveur désinfecteur dans laquelle SN EN ISO
la charge est traitée 15883-1(3.7)
Date d'expiration Date avant laquelle il convient que le pro- SN ENISO
duit soit utilisé 11139
(3.110)
Défaut Situation dans laquelle un ou plusieurs SN ENISO
parametres du procédé ou du cycle est/ 11139 (3.116)
sont en dehors de sa/leur plage de tolé-
rance spécifiée
Désinfection Procédé visant a inactiver des micro-orga- ~ SN EN ISO
nismes viables a un niveau préalablement 11139 (3.84)
spécifié comme approprié pour une utilisa-
tion définie
Dispositif médical Art. 3 0Dim: Ordonnance sur DM, DMx
1 Par dispositif médical, on entend tout les dispositifs (au plu-
instrument, appareil, équipement, logiciel, ~ médicaux (ODim)  riel)

implant, réactif, matiere ou autre article
qui remplit les conditions suivantes :

a. le fabricant le destine a une utilisation
chez 'homme;

b.son action principale voulue dans ou sur
le corps humain n'est pas obtenue par des
moyens pharmacologiques ou immunolo-
gigues ni par métabolisme, mais sa fonc-
tion peut étre assistée par de tels moyens;;
c. il est utilisé, seul ou en association, pour
l'une ou plusieurs des fins médicales pré-
cises suivantes:

1. diagnostic, prévention, controle, prédic-
tion, pronostic, traitement ou atténuation
d'une maladie,

2. diagnostic, controle, traitement, atté-
nuation d'une blessure ou d'un handicap
ou compensation de ceux-ci,
3.investigation, remplacement ou modifi-
cation d'une structure ou fonction anato-
mique ou d'un processus ou état physiolo-
gique ou pathologique,

4. communication d'informations au moyen
d'un examen in vitro d'échantillons prove-
nant du corps humain, y compris les dons
d'organes, de sang et de tissus.

2 Sont également réputés étre des disposi-
tifs médicaux :

a. les dispositifs destinés a la maitrise de la
conception ou a l'assistance a celle-ci;

b. les produits spécifiquement destinés au
nettoyage, a la désinfection ou a la stérili-
sation des dispositifs visés a l'art. 1, al. 1,
et de ceux visésa l'al. 1 du présent article.
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Terme Définition Source Abrévia-
tion

Dispositif d'épreuve Article assurant une résistance définieaun SN EN SO DEP
de procedé procede de nettoyage, de désinfection ou 11139

de stérilisation et destiné a évaluer l'effi- (3.205)

cacité du procéde
Emballage de protec- Configuration de matériaux concue pour SN ENISO
tion éviter tout dommage au systeme de bar- 11139

riére stérile et a son contenu depuis leur (3.219)

assemblage jusqu'au point d'utilisation
Endotoxine Lipopolysaccharide de la paroi cellulaire SN ENISO

d'une bactérie Gram-négative qui se
caractérise par sa stabilité a la chaleur et
qui provoque diverses réactions inflamma-
toires chez 'homme et chez les animaux

11139 (3.101)

Essai de fonctionna-
lité

Examen ou contrdle du bon fonctionne-
ment d'un dispositif médical selon les exi-
gences du fabricant

Essaide Bowie-Dick

L'essai de Bowie-Dick a été concu pour
verifier Uefficacité de l'extraction d'air des
stérilisateurs dits «a vide » pour charge
poreuse. Un essai de Bowie-Dick satis-
faisantindique une pénétration rapide
ethomogene de lavapeur d'eau dans le
paquet d'essai standard ou réduit

SN EN 285(17.1)

Essai de fuite d'air

L'essai de fuite d'air est utilisé pour
démontrer que le débit de la fuite d'air
dans la chambre de stérilisation pendant
les phases de vide ne dépasse pas un
niveau empéchant la pénétration de la
vapeur d'eau dans la charge a stériliser, et
ne constituera pas un risque potentiel de
recontamination de la charge stérilisée
pendant le séchage

SN EN 285 (18.1)

Essai de siccité

L'essai de siccité permet de démontrer que
le cycle de fonctionnement n'entraine pas
un taux d'humiditeé excessif susceptible
d'étre absorbé par un paquet d'essai stan-
dard

SN EN 285
(20.1.1)

Etalonnage

Opération qui, dans des conditions spéci-
fiees, établit en une premiere étape une
relation entre les valeurs et les incer-
titudes de mesure associées qui sont
fournies par des étalons et les indications
correspondantes avec les incertitudes
associéees, puis utilise en une seconde
étape cette information pour établir une
relation permettant d'obtenir un résultat
de mesure a partir d'une indication

SNENISO
11139 (3.31)

Etiquetage

Etiquette, instructions d'utilisation et toute
autre information qui est liée a l'identifica-
tion, la description technique, la destina-
tion et l'utilisation correcte du produit de
santé, mais a l'exclusion des documents
d'expédition

SNENISO
11139

Exigence

Besoin ou attente formulé, généralement
implicite ou obligatoire

SN EN IS0 9000

Fermeture

<emballage> moyen utilisé pour complé-
ter un systeme de barriére stérile lorsque
aucun scellage n'est réalisé

SN ENISO
11139
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Terme Définition Source Abrévia-
tion
Gaz non condensable Air et/ou autre gaz, quine se liquéfierapas ~ SNENISO GNC
dans les conditions d'un procédé de vapeur 11139
saturée
Hygiene (hospita- Ensemble de mesures dont l'objectifestde ~ OMS
liere) limiter les infections associées aux soins
(infections nosocomiales) dans un établis-
sement de soins
Indicateur biologique Systeme d'essai contenant des micro-or- SN ENISO B
ganismes viables, assurant une résistance 11139 (3.29)
définie a un procédé de stérilisation spé-
cifie
Indicateur chimique Systeme d'essai révélant un changement SN ENISO
d'une ou de plusieurs variables prédéfinies 11139 (3.43)
d'un procédé fondé sur un changement
physique ou chimique dd a l'exposition au
procédeé
Infection associée aux  Infection acquise a 'hopital parun SwissNoso
soins - dite nosoco- patient admis pour une raison autre que
miale cette infection. Infection survenant chez
un patient a 'hopital ou dans un autre
établissement de santé et chez qui cette
infection n'était ni présente nienincuba-
tion au moment de 'admission
Instrument (chirur- Uninstrument chirurgical est un outil ou Wikipedia
gical) un appareil spécialement concu pour réali-
ser les actions spécifiques liées a une opé-
ration chirurgicale, telles que modifier des
tissus biologiques ou fournir une maniere
de les visualiser
Lavage Elimination des contaminants présentssur ~ SN EN ISO
les surfaces au moyen d'un fluide aqueux 11139 (3.321)
Laveur désinfecteur Equipement destiné a nettoyer et désin- SN ENISO LD
fecter un produit 11139
(3.319)
Libération (de Systeme basé sur des informations col- Texte adapté
charge) lectées pendant le processus concerné depuis les GMP
(lavage désinfection, stérilisation, etc.) qui ~ (Annex 17)
donne l'assurance que la charge a la qua-
lité requise
Libération parameé- Déclaration qu'un produit est stérile, sur la SN ENISO
trique base d'enregistrements démontrant que 11139 (3.193)
les variables du procédé de stérilisation
ont été délivrées dans les tolérances spé-
cifiees
LPTh Loi fédeérale sur les médicaments et les LPTh LPTh

dispositifs médicaux (Loi sur les produits
thérapeutiques)

Manuel qualité

Spécification relative au systeme de mana-
gement de la qualité d'un organisme

SN EN IS0 9000
(3.8.8)

Mesures
électroniques
(Datalogger) (capteur
électronique)

Enregistrement effectué a l'aide de cap-
teurs électroniques qui peuvent étre mis
dans la cuve de 'appareil a tester (laveur
désinfecteur, stérilisateur) pour mesurer
différents parametres (températures,
pression, etc.)
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Terme Définition Source Abrévia-
tion
Micro-organisme Entité de taille microscopique incluant SN ENISO
les bactéries, les champignons, les pro- 17665-1(3.25)
tozoaires et les virus
Micro-organisme de Souche microbienne obtenue a partird'une SN ENISO
référence collection de culture reconnue 17665-1 (3.42)
Niveau d'assurance de  Probabilité de présence d'un seul SN ENISO NAS
steérilité micro-organisme viable sur un produit 11139
apres la stérilisation (3.275)
ODim Ordonnance sur les dispositifs médicaux ODim ODim
du 1¢ juillet 2020 (état le 26 mai 2021), RS
812.213
OEp Ordonnance sur la lutte contre les mala- OEp OEp

dies transmissibles de 'homme

Ordonnance sur
les épidémies,

RS5818.101.1
Paquet d'essai stan- Ce paquet d'essai permet de vérifier qu'au SN EN 285
dard niveau auquel les paramétres du cycle (23.1.1)

sont fixés, la vapeur pénetre rapidement et
uniformément dans le paquet.

Parametres du lavage

Dans le lavage, ily a 4 facteurs qui ont un
role important. Il s'agit de la température,
la chimie, le temps et l'action mécanique

(cercle de Sinner)

Parameétres du pro-
cessus (période pla-
teau)

Temps correspondant a l'addition du temps
d'équilibrage et du temps de maintien

SN EN 285 (3.21)

Petit stérilisateura la
vapeur d'eau

Stérilisateur a la vapeur d'eau dont le
volume de la chambre estinférieur a 60
litres et qui ne possede pas la capacité
requise pour loger une unité de stérilisa-
tion

SN ENISO
11139 (3.25¢6)

Plan de validation

«|nstrument » qui permet d'ordonner et de
systématiser information s'avérant signi-
ficative pour réaliser les différentes étapes
de la validation

Pré-désinfection

Premier traitement a effectuer si néces-
saire sur les objets et matériels souillés
dans le but de diminuer la population de
micro-organismes et de faciliter le net-
toyage ultérieur. Elle a également pour but
de protéger le personnel lors de la mani-
pulation des instruments et de protéger
l'environnement

Présentation asep-
tique

Transfert d'un contenu stérile a partir de
son systeme de barriere stérile, en utili-
sant des conditions et modes opératoires
qui réduisent le plus possible le risque de
contamination microbienne

SNENISO
11139 (3.13)

Processus Ensemble d'activités corrélées ou eninte- SN EN IS0 9000
raction qui utilise des éléments d'entrée (3.4.1)
pour produire un résultat escompté

Procédure Maniere spécifiée de réaliser une activité SN EN IS0 9000

ou un processus

(3.4.5)
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Terme Définition Source Abrévia-
tion

Qualification de l'ins- Processus visant a établir par des preuves SN ENISO Ql
tallation objectives que tous les principaux aspects 11139 (3.220.2)

de linstallation de 'équipement et du sys-

teme auxiliaire du procédé sont conformes

a la spécification approuvée
Qualification opéra- Procedé d'obtention de preuves docu- SN ENISO Qo
tionnelle mentées selon lesquelles l'équipement 11139 (3.220.3)

installé fonctionne dans les limites prede-

terminées, dans la mesure ou il est utilisé

conformément a son mode opératoire
Qualification de per- Processus visant a établir par des preuves SN ENISO QP

formance

objectives que le procédé, dans les
conditions anticipées, produit de facon
constante un produit conforme a toutes les
exigences prédéterminées

11139 (3.220.4)

Récipients pour
déjections humaines

Récipients réutilisables pour contenir et
transporter des excrétions et des fluides
corporelsincluant feces, urine, sang, pus,
vomi et mucus

SN ENISO
15883-1(3.29 et
30)

Retraitement

Procédé dont fait l'objet un dispositif usagé
pour en permettre une réutilisation sre,

y compris le nettoyage, la désinfection, la
stérilisation et les procédures connexes
comme l'emballage, le transport et le
stockage, ainsi que l'essai du dispositif
usagé et le rétablissement de ses caracté-
ristiques techniques et fonctionnelles en
matiere de sécurité

ODim (art. 4)

Rincage préliminaire

Elimination par action de l'eau des souil-
lures grossieres et/ou du contenu d'un
article de la charge, mais pas nécessai-
rement des contaminations adhéranta la
surface de l'article

SNENISO
15883-1(3.26)

Sas

Enceinte équipée de portes asservies,
concue pour maintenir le contréle de la
pression entre des zones adjacentes

SNENISO
11139 (3.10)

Scellage

<emballage> résultat de lassemblage de
plusieurs surfaces par fusion, pour former
une barriere microbienne

SNENISO
11139 (3.244)

Sechage

Traitement qui a pour but d'éliminer d'un
corps, en totalité ou en partie, l'eau quis'y
trouve incorporée

Siccité

Etat de ce qui estsec

Solution

Mélange homogene (constitué d'une seule
phase) résultant de la dissolution d'un ou
plusieurs soluté(s)

Soudeuse

Appareil permettant lassemblage de plu-
sieurs surfaces ensembles (par exemple :
les thermosoudeuses utilisent la tempéra-
ture et la pression pour souder les sachets
papier/plastique)

Souillure d'essai

Formulation concue pour étre utilisée
comme substitut a un contaminant ou a
des débris trouvés sur un dispositif apres
utilisation

SN ENISO
11139 (3.300)
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Terme

Définition

Abrévia-
tion

Source

Spaulding

En 1972, le Dr Earl Spaulding a proposeé
un systeme de classification des germi-
cides chimiques liquides sur des surfaces
inanimees. Ce systeme est divisé en trois
catégories fondées sur le risque théorique
d'infection : critique, semi-critique et non
critique (voirch. 6.1.1)

Spécification

Document formulant des exigences

SN EN IS0 9000
(3.8.7)

Steamer

Sorte de petit nettoyeur a eau a haute
pression

Stérile

Exempt de micro-organisme viable

SNENISO 11139
(3.271)

Stérilisation

Procédé validé visant a rendre un produit
exempt de micro-organismes viables

SN EN 285

Stérilisation a basse
température

Méthode de stérilisation utilisant des gaz
toxiques, respectivement de la vapeur
d'eau a une température de 60°C pour la
stérilisation a la vapeur et au formaldé-
hyde, la stérilisation a l'oxyde d'éthylene,
la stérilisation aux vapeurs de peroxyde
d'’hydrogéne

Stérilisationala
vapeur saturée

Traitement se déroulant dans une chambre
étanche et comprenant une purge de lair,
desinjections de vapeur d'eau, l'exposition
ade lavapeur d'eau saturée (par exemple :
pendant 18 minutes a 134°C), l'élimination
de lavapeur d'eau etun séchage

Stérilisation a l'oxyde
d'éthylene

Traitement se déroulant dans une chambre
étanche et comprenant une purge de lair,
le conditionnement (le cas échéant), l'in-
jection de l'oxyde d'eéthylene, l'exposition a
l'oxyde d'éthylene, l'enlevement de l'oxyde
d'éthyléne et le rincage (le cas échéant) et
l'admission d'air/de gaz inerte

SN EN 1422 EO
(3.27)

Stérilisation au for-
maldéhyde

Sterilisation effectuée avec un stérilisa-
teur utilisant comme agent stérilisant un
meélange a basse tempeérature de vapeur
d'eau et de formaldéhyde (aldéhyde for-
mique ou formol)

Sterilisation aux
vapeurs de peroxyde
d'hydrogéne

Processus de stérilisation a basse tempé-
rature utilisant le peroxyde d'hydrogéne
sous forme de vapeur, qui dans des condi-
tions particuliéres va se décomposer et va
permettre la destruction des micro-orga-
nismes

VH.0

Sterilisation parirra-
diation

Cette méthode de stérilisation fait
appelsoit a des rayonnements
électromagnetiques de grande énergie
(rayons gamma), soit a des rayonnements
corpusculaires électroniques (rayons
béta)

Systéme de barriere
stérile

Emballage minimal qui réduit le plus
possible le risque de pénétration des
micro-organismes et permet une pré-
sentation aseptique du contenu stérile au
point d'utilisation

SN ENISO SBS
11139 (3.272)
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Terme

Définition

Source

Abrévia-
tion

Systeme d’emballage

Combinaison du systeme de barriere ste-
rile et d'un emballage de protection

SN ENISO
11139 (3.192)

Technique de pliage

Meéthode qui consiste a former les embal-
lages en non tissé selon un pli défini. Il
existe plusieurs techniques de pliage :
enveloppe, parallele, Pasteur, etc.

Temps d'équilibrage Période comprise entre le moment ou les SN ENISO
parameétres définis du procédé de stérili- 11139
sation sont atteints au point de mesure de (3.105)
référence, et le moment ou les parameétres
spécifiés du procédé de stérilisation sont
atteints en tous points de la charge

Temps d'exposition Laps de temps pendant lequel les para- SN ENISO

metres du procédé sont maintenus dans
leurs limites de tolérance spécifiées

17665-1(3.15)

Test de scellage La résistance du scellage du sachet est SN EN 868-5
déterminée en découpant au maoins une
bandelette a 90 °a travers chaque scellage
et en la séparant par un essai de traction
surmachine

Thermolabile Se dit d'une substance qui est détruite ou
qui perd ses propriétés a une température
peu élevée

Thermostable Qui est stable a haute température

Traitement aseptique Manipulation de produit, de récipients et/ SNENISO
ou de dispositifs stériles dans un environ- 11139
nement controlé et dans lequel l'alimenta-  (3.14)
tion en air, les matériaux, 'équipement et
le personnel sont définis afin de maintenir
la sterilite

ValeurD Durée d'exposition requise sous un SN ENISO
ensemble défini de conditions entrainant 15883-1
une réduction de 1 unité logarithme ou de
90% d'une population d'un micro-orga-
nisme donné

Valeur Fo Letalité microbiologique d'un procédé de SN ENISO
stérilisation, exprimée en termes dutemps ~ 17665-1(3.17)
équivalent, en minutes, a une température
de 121,1°C en référence a des micro-or-
ganismes présentant une valeur zde 10 °C

Valeur Z Variation de température en kelvin (K) SN ENISO
nécessaire pour entrainer une variation 15883-1
d'un facteur dix du taux d'inactivation des
bactéries via un procédé de désinfection
par la chaleur humide

Validation Confirmation par des preuves objectives SN ENISO
que les exigences pour une utilisationspe- 11139
cifique ou une application prévue ont été (3.313)
satisfaites

Vapeur saturée Vapeur d'eau dans un état d'équilibre entre SN EN ISO
ses phases liquide et gazeuse 11139

(3.241)

Volume mort <laveur désinfecteur> espace clos d'une SN ENISO
canalisation sans contact avec le flux habi- 11139
tuel de liquides pendant le cycle de fonc- (3.318.2)

tionnement




11. Annexes

Terme

Définition Source

Abrévia-
tion

Zone de conditionne-
ment

Zone dans laquelle sont effectuées les
opérations de contrdles (propreté, siccité
et fonctionnalité), d'emballage et d'étique-
tage et de chargement des stérilisateurs

Zone de lavage et
désinfection

Zone dans laguelle sont effectuées les
opérations de tri, de lavage et de désin-
fection

Zone de stockage
stérile

Zone dans laguelle sont stockeés les dispo-
sitifs médicaux stériles
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Bonnes pratiques suisses de retraitement des dispositifs médicaux

Annexe 8: Liste des organisations consultées pour la rédac-
tion de ces Bonnes pratiques

Office fédéral de la santé publique (OFSP)

Association des Pharmaciens Cantonaux (APC)

Conférence suisse des directrices et directeurs cantonaux de la sante (CDS)
Swissnoso

Association des médecins cantonaux de Suisse (AMCS)

Foederatio Medicorum Helveticorum (FMH)

Ingénieur Hopital Schweiz (IHS)

H+ Les HOpitaux de Suisse

Société suisse de chirurgie (SSC)

Société suisse d'Infectiologie

Association suisse des pharmaciens de 'administration et des hopitaux (GSASA)
Association suisse du personnel d'endoscopie (ASPE)

Fondation pour la Sécurité des Patients

Assaociation professionnelle suisse des technicien-ne-s en salle d'opération
(SIDOPS)

Groupe d'intérét Commun National des Infirmier(éres) du domaine opératoire
Suisse

Interessengemeinschaft fir Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen (1G-
WIG)

Société Suisse d'Hygiéne Hospitaliere (SSHH)

Société Suisse de stérilisation hospitaliere (SSSH)

Société suisse de Gastroentérologie (SSG)









