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Guide suisse de validation et de 
contrôle de routine des procédés de 
nettoyage et de désinfection
des dispositifs médicaux 
Duri Allemann, Expert en validation



Comment tout a commencé…
ØPremière réunion en août 2016 avec les 

participants suivants :
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Objectifs du guide:
Ø Procédure de validation 

uniforme pour toute la 
Suisse

Ø Spécifications réalisables 
avec des approches de 
solutions pragmatiques

3



Fondements du guide
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Champ d’application du guide
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Ø Services ambulatoires
Ø Médecins / dentistes
Ø Cabinets de groupe
Ø EMS
Ø Cabinets de podologie
Ø Hôpitaux / cliniques
Ø etc.



Parties du guide
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Contenu partie 1
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ØQualification des personnes et établissements  
concernés 

ØPréparation de la validation
ØExécution d’une validation
ØApprobation du rapport de validation
ØLibération de l’équipement et des processus en 

vue de la production
ØContrôles de routine
ØDéfinitions 



Qualifications
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ØPersonnes qui exécutent 
la validation

• ATS niveau 2
• Module validation niveau 3 
• Connaissance des 

processus, etc.
ØExploitant
• ATS niveau 2



Préparation de la validation
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ØPlanification de la 
validation 

ØConditions préalables
• structurelles et techniques
• organisationnelles
• Informations nécessaires 

du fabricant du LD
• Qualité des intrants



Exécution d’une validation
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ØRapport de validation



Approbation du rapport de validation
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ØLe rapport de validation doit 
être examiné, vérifié et 
publié par l'établissement 
de santé.

ØLa personne approuvant le 
rapport doit être différente 
de celle effectuant la 
validation.



Libération de l’équipement et des 
processus
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ØL'équipement et tous 
les processus impliqués 
ne peuvent être libérés 
qu'après approbation 
du rapport de 
validation.



Contrôles de routine
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ØLes contrôles de routine 
se composent de contrôles 
quotidiens de l’activité 
d’exploitation, ainsi que de 
vérifications périodiques.



Contenu partie 2
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ØQualification de l’installation (QI)
ØQualification opérationnelle (QO)
ØQualification des performances (QP)
ØRequalification des performances suite à une 

modification
ØContrôles de routine du procédé de nettoyage 

et de désinfection
ØLibération de la charge



Qualification de l’installation (QI)
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ØPérimètre = étendue de 
la commande

ØDocumentation 
technique relative au LD 
et à ses accessoires

ØContrôle de l’installation



Qualification opérationnelle (QO)
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ØContrôles qualitatifs et 
quantitatifs de 
l’alimentation en fluides

ØEtalonnage / réglage
ØContrôles
ØEssai de fonctionnalité du 

LD



Qualification des performances (QP)
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Ø Définition des charges de 
référence

Ø Contrôles
• performance du nettoyage
• pression et dosage
• températures et temps
• séchage
• résidus de produits de 

retraitement
Ø Libération de la charge



Requalification des performances suite à 
une modification
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Ø Changement / modification 
des produits de retraitement

Ø Modifications
• qualité de l’eau d’alimentation
• paramètres de programme
• éléments techniques du LD
Ø Introduction de nouveaux 

DMx ou de DMx modifiés



Contrôles de routine
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Ø contrôles quotidiens des 
fonctions techniques

Ø surveillance de la charge



Libération de la charge
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Ø conformément aux BPR 2016



Groupe d'experts de ce guide
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– Duri Allemann, expert en Validation, HERMED Medizintechnik Schweiz AG
– Gerold Andrej, coordinateur Ingénierie d’application Professionnelle, Miele AG
– Markus Auly, responsable Ingénierie d’application, Belimed AG
– Frédy Cavin, membre du comité, Société suisse de stérilisation hospitalière
– Marc Dangel, MPH, expert en prévention des infections dans les soins de santé, USB
– Laurent Dellsperger, chef de projet Validation, Virtual Switches SA
– Roman Imoberdorf, Vente, Hagmann Tec AG
– Martin Iseli, MAS Technique médicale HES, Hospital Partners AG
– Dr. Annette Lader, préposée MQ, Hôpital universitaire de Zurich
– Samuel Marti, responsable service Suisse romande, chef de projet Validation, MMM Sterilisatoren AG
– Dr. Rafael Moreno, expert en inspections hospitalières, division des dispositifs médicaux, Swissmedic
– Marcel Peng, responsable du domaine Stérilisation/LD, Hospitec AG
– Dr. Urs B. Rosenberg, manager Scientific Affairs & Special Projects, Borer Chemie AG
– Klaus Roth, directeur, SMP GmbH
– Holger Stiegler, Vente Cleaning Disinfection Systems Medical Systems, Olympus Suisse AG
– Michael Strößner, Nouvelle installation/Coordinateur de projet terrain, Getinge Deutschland GmbH



Pari réussi J! Un grand merci.
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ØDes questions?

ØContact Duri Allemann
• E-mail: duri.allemann@hermed.ch

mailto:Duri.Allemann@hermed.ch

