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Les contraintes de retraitement en fonction des matériaux 
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Dispositifs de couronnement et de fermeture pour les zones de circulation  

utilisées par les piétons et les véhicules - Principes de construction,  

essais types, marquage, contrôle de qualité. 

 



Plan 

• EN 1041 +A1, édition 10 / 2013 

 Informations fournies par le fabricant de dispositifs 
médicaux 

• EN ISO 17664, édition 05 / 2004 

 Stérilisation des dispositifs médicaux – Informations 
devant être fournies par le fabricant pour le 
processus de re-stérilisation des dispositifs 
médicaux  

• Démarche européenne de contrôle des 
notices 
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EN 1041(1) 

• Première publication 

– Seulement 93/42/CEE (classique)  et 

90/385/CEE (implantable actif) 

– Que papier, carte, plastique 

• Nouvelle version inclut 

– 98/79/CEE (in vitro) 

– Révision 2007 

– Nouveaux moyens d’information 
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EN 1041(2) 

• Unités : système international 

• Langues, pays selon normes 

• Date : AAAA-MM-JJ 

• Nom et adresse du fabricant 

– Pas de boîte postale 

• Informations doivent être  

– Accessibles aux utilisateurs 

– Lisible avec vision normale 
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EN 1041(3) 

• Sécurité 

– Protection contre la détérioration 

– Modifications délibérées par d’autres 

personnes 

• Modification par le fabricant 

– Information des utilisateurs si la santé des 

patients en dépend 
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EN 1041(4) 

• Emballage doit être différenciable si le 

produit est vendu stérile et non stérile 

• Informations pour une utilisation correcte 

• Chaque emballage doit contenir une 

notice si classe > 2a 

– Si possible avec des symboles 
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EN 1041(5) 

• Etiquetage 

– Identification du DM 

– N° de lot 

– Date de péremption 

– Ev. usage unique 

– Conditions de stockage 

– Précautions à prendre 

– Méthode de stérilisation 

– Vérifications (installation et fonctionnent) 
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EN 1041(6) 

• Si réutilisation 

– Nettoyage, conditionnement, stérilisation 

– Ev. nombre de réutilisation 

 

 

 

 

 

– Indication sommaire sur le retraitement 
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EN ISO 17664 (1) 

• Domaine d’application 

– Informations pour les DMx re-stérilisables et 

les DMx destinés à être stérilisés 

– Exigences de traitement pour garantir la 

sécurité du DM et ses performances 

– Informations sur les différentes étapes du 

retraitement 
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EN ISO 17664 (1) 

• Instruction de retraitement 

– Au moins une méthode validée doit être 
spécifiée 

– Différentes étapes, spécification des 
paramètres et tolérances 

– Limitation et restriction du traitement 

– Préparation sur les lieux avant stérilisation 
• Support, temps entre utilisation et traitement, 

technique de nettoyage préliminaire, exigences 
pour le transport 
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EN ISO 17664 (2) 

• Préparation avant le nettoyage 

– Ouverture / fermeture des tubes 

– Démontage 

– Essai d’étanchéité 

– Technique de trempage / brossage 

– Traitement par ultrasons 

– Ev. outils spéciaux pour le 

démontage/remontage 
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EN ISO 17664 (3) 

• Nettoyage 

– Méthode validée 

– Méthode automatisée si possible 

– Précision sur : 
• Accessoires 

• Identification et concentration du produit chimique 

• Qualité de l’eau 

• Limites et contrôle des résidus de produit chimique 

• Limite de température, concentration et durée 

• Rinçage 
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EN ISO 17664 (4) 

• Désinfection 

– Une méthode non automatisée validée 

– Une méthode automatique validée si possible 

– Précision sur : 
• Accessoires 

• Durée de contact avec le désinfectant 

• Identification et concentration du produit chimique 

• Qualité de l’eau 

• Limites et contrôle des résidus de produit chimique 

• Limite de température, concentration et durée 

• Rinçage 
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EN ISO 17664 (5) 

• Séchage 

– Au moins une méthode validée 

– Accessoires nécessaires 

– Température maximale et durée d’exposition 

– Spécification de l’agent de séchage 

– Technique à utiliser 
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EN ISO 17664 (6) 

• Contrôle, maintenance et essais 
– Ev. méthodes pour contrôler la propreté et la 

fonctionnalité 

– Autres informations 
• Méthode de réglage 

• Lubrification 

• Critères de fonctionnement et de remontage 

• Remplacement des constituants 

• Outils spéciaux 

• Exigences d’inspection visuelle 

• Conditionnement 
– Si conditionnement et confinement nécessaire 
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EN ISO 17664 (7) 

• Stérilisation 

– Une méthode validée doit être spécifiée 
• Limites supérieures et inférieures des paramètres 

critiques 

• Accessoires nécessaires 

• Identification de l’agent stérilisant  
– Durée, température, pression 

• Valeurs max. des contaminant de l’eau 

• Technique après stérilisation 

– Si possible stérilisation à la vapeur humide 
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EN ISO 17664 (8) 

• Stockage 

– Limite de la durée et les conditions 

• Présentation de l’information 

– Notice, étiquette, emballage 

– Références aux normes, instructions 
générales fournies par le fabricant  

• Validation des informations 

– Validation de tout le processus par le fabricant 

• Analyse du risque 
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• http://www.lorraine.cci.fr/download/pdf/disposi
tifs_medicaux.pdf 
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http://www.lorraine.cci.fr/download/pdf/dispositifs_medicaux.pdf
http://www.lorraine.cci.fr/download/pdf/dispositifs_medicaux.pdf


Information sur des posters 
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Extrait des instructions de ERBE 

pour les câbles de raccordement 

28 



Exemple ERBE 
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http://www.fkg.ch/sites/default/files/fkg_sterilisation_protocol_reusable_md_fr_0.pdf 
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Contrôle des notices 

• Démarche européenne 

– Elaboration d’une check-liste pour les audits 

– Reprise des différents éléments vu 

précédemment de la EN ISO 17664 

• Objectif : 

– Amélioration des informations 
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Remarques 

• Ne pas être captif  

• Conséquences : 

– Le fournisseur donne des possibilités de 

traitement ubiquitaires 

• Surtout stérilisation à la vapeur d’eau 

– Incompatibilités chimiques et pas un produit 

commercial 
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Répertoire des notices 

• Difficultés : 

– Avoir toutes les notices 

– Mise à jour 

– Lecture de toutes les notices 

– Suivi des modifications 

• Idée 

– Site internet avec toutes les notices ? 
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• « La roue qui tourne ne rouille pas » 

     Proverbe grec antique 

 

 

 

 

• « On a beau avoir une santé de fer, on 

finit toujours par rouiller » 

     Jacques Prévert 
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Conclusion 

• Les documents légaux et normatifs actuels 

ont permis une certaine amélioration des 

informations fournies par les fabricants de 

DMx 

• La mise à disposition de celles-ci avec des 

moyens modernes d’informations peut être 

améliorée   
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