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• Qu’est-ce que vous avez enregistré comme 
nouveautés documentaires depuis l’année passée ?

Question
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LONRePI2



• LPTh, https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr

Lois
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr


• LEp, https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/fr

Lois
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/297/fr


• ODim, https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/552/fr

Ordonnances
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Article qui nous concerne : 71 – 72 – 73 - 104
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• OEp, https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/fr

Ordonnances
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Pas de modification qui 
nous concerne directement

https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2015/298/fr


• Toutes une série d’adaptations liées au RDM, sans 
impact sur le contenu qui nous concerne

• Nouveauté : ISO/TS 5111
• Recommandations relatives à la qualité de l'eau 

destinée aux stérilisateurs, à la stérilisation et aux 
laveurs désinfecteurs pour produits de santé

Normes
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Cette norme fournit des recommandations 
spécifiques relatives à ce qui suit :
• la qualité de l’eau pour différentes applications
• les systèmes de traitement d’eau
• la distribution et le stockage de l’eau
• la surveillance et le contrôle de la qualité de l’eau
• l’examen de résultats hors spécifications

Inclusions
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• N’est pas destinée à remplacer ou modifier les 
exigences ou méthodes d’essai de normes déjà 
parues s’appliquant à ce qui suit :

• l’élaboration, la validation ou la surveillance et le 
contrôle de routine d’un procédé de stérilisation
• SN EN ISO 17665-1 et -2

• les stérilisateurs
• SN EN 285 et SN EN 13060

• les LD
• SN EN ISO 15883-1 à 7

Exclusions
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Définition nouvelle
Electrodéionisation
EDI
Méthode permettant d’éliminer des ions en 
combinant l’échange d’ions à lit mélangé et 
l’électrodialyse dans un électrodialyseur, dont le 
compartiment d’eau fraîche est rempli de résine 
échangeuse d’ions à lit mélangé, qui peut être 
régénérée électrochimiquement par polarisation au 
cours du procédé d’électrodialyse

Voir présentation de Mathias von Rensburg 
lors des 19èmes JNSS en 2023



Eau potable
• Qualité différente selon les origines
• 4.2.3 - Il convient de soumettre l’eau potable à 

essai selon des méthodes d’analyse validées afin 
de confirmer sa qualité chimique, microbienne et 
physique

• 4.2.5 - Qualité microbienne de l’eau potable pour 
utilisation dans des stérilisateurs ou des LD.
• Peut inclure le dénombrement des bactéries aérobies 

mésophiles viables, la détermination du niveau 
d’endotoxines bactériennes ou la réalisation d’essais visant à 
vérifier l’absence de :
• Pseudomonas aeruginosa, Mycobacterium sp. 

(atypique); Legionella sp.; microorganismes spécifiques 
pertinents sur le plan clinique



Diverses utilisations
• LD

• Au minimum potable et voir SN EN ISO 15883 notamment 
partie 4

• Stérilisation à la vapeur d’eau 
• Voir SN EN 285 et SN EN ISO 17665-2

• Stérilisation à oxyde d’éthylène
• Voir SN EN ISO 11135 et SN EN 1422

• Stérilisation à la vapeur et au formaldéhyde à 
basse température
• Voir SN EN ISO 25424, SN EN EN 14180

• Stérilisation à la vapeur de peroxyde d’hydrogène
• Voir ISO 22441 et projet EN 17180



Eau sans contact avec le produit
• Exemple : pompe à vide
• Note

La température de l’eau peut avoir une incidence 
sur le niveau de vide final atteint et les taux de 
changement de pression. Les normes relatives 
aux stérilisateurs à chaleur humide peuvent 
spécifier une température maximale de 20 °C, 
par exemple, dans le cas de chaleur humide ou 
de 15 °C pour les stérilisateurs à l’oxyde 
d’éthylène, à LTSF ou à VH2O2.



Traitement de l’eau

• Préfiltration
• Filtre à charbon
• Adoucisseurs d’eau
• Déionisation ou déminéralisation
• Osmose inverse
• Électrodéionisation
• Ultrafiltration
• Distillation



Distribution et stockage de l’eau

• Maintenir la qualité de l’eau dans des limites 
acceptables

• Distribuer de l’eau jusqu’aux points d’utilisation 
au débit, à la température et à la pression 
spécifiés

• Disposer d’une capacité suffisante pour satisfaire 
aux exigences des points d’utilisation lors du 
fonctionnement de routine

• Être compatible avec la ou les méthodes de 
désinfection utilisées
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Attention erreur dans les BPR 2022, chlore
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Exemple de problème lié à l’eau

• Annexe C – tableau C1
• Utilisation à des fins didactiques
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• Guide suisse pour la 
validation et le contrôle de 
routine des procédés de 
stérilisation à la vapeur 
d’eau dans les hôpitaux

• en référence aux normes   
SN EN ISO 17665-1 et SNR 
CEN ISO / TS 17665-2

• 2023

Recommandations
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Périmètre d’application
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• Guide associé au BPR 2022
• Document de référence pour

• Hôpitaux
• Organisations qui retraitent les DMx pour les hôpitaux

• Fournit les directives pour la validation des 
stérilisateurs à la vapeur d’eau (grands et petits)



Normes de références
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• SN EN 285 : Stérilisation – Stérilisateurs à la vapeur 
d’eau – Grands stérilisateurs

• SN EN 13060 : Petits stérilisateurs à la vapeur d’eau
• SN EN ISO 17665-1 : Stérilisation des produits de 

santé – Chaleur humide – Partie 1 : Exigences pour 
le développement, la validation et le contrôle de 
routine d’un procédé de stérilisation des dispositifs 
médicaux

• SN EN ISO 17665-2 : Stérilisation des produits de 
santé – Chaleur humide – Partie 2 : Directives 
relatives à l’application de l’ISO 17665-1



Responsabilités et qualifications
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• En Suisse, la validation des procédés de 
stérilisation peut être effectuée, dans le cadre 
d’un système de gestion de la qualité établi, par 
toutes les personnes pouvant justifier des 
qualifications professionnelles et des 
connaissances des équipements nécessaires et 
spécifiées dans le chapitre ci-dessous.

• Par conséquent :
• Personnel de l’établissement
• Personnel d’une entreprise



Responsabilités et qualifications

25

• Personnel
• TDM ou minimum STE 1

• Personne réalisant les mesures
• TDM ou STE 2 + VDS

• Responsable de la validation de l’établissement
• TDM assorti de 2 ans d’expérience
• STE 2



Etapes de validation
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• Elaboration du plan de validation
• Réalisation de la validation

• Qualification de l’installation, QI
• Qualification opérationnelle, QO
• Qualification de performance, QP

• Elaboration du rapport de validation
• Acceptation de la validation
• Définition des contrôles de routine
• Définition de la date de la requalification, RQ

Le guide donne les détails pour effectuer ces 
différentes opérations



Nouveautés
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• Schémas



Nouveautés
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• Schémas



Nouveautés
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• Nombre de sondes



Nouveautés
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• Libération du stérilisateur pour la production
• Conditions

• Rapport de validation approuvé
• Avant réception du rapport
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• Guide suisse pour le 
transport des dispositifs 
médicaux réutilisables 
souillés et retraités pour 
les services de 
retraitement des dispositifs 
médicaux

• 2023

Recommandations

32



• Chapitre 2
• Il est recommandé aux établissements qui font du 

transport de dispositifs médicaux réutilisable souillés et 
retraités pour les services de retraitement des DMx de 
faire appel à un conseiller à la sécurité du transport

Modifications

33



• Chapitre 3
• Simplification de la définition de matière dangereuse
• La pré-désinfection n’étant pas une obligation (voir BPR 

2022, chapitre 7.3), cela peut être des instruments 
chirurgicaux qui ont été utilisés

Modifications
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3. Définitions
3.1 Matière dangereuse
Sont réputées marchandises dangereuses (ou matières dangereuses) les 
substances
susceptibles de menacer la sante de l’homme et de la faune et de porter
atteinte à l’environnement. Afin de garantir leur transport en toute sécurité
tant à l’intérieur du pays qu’au niveau international, leur transport est soumis a
des prescriptions très strictes (OFROU, Office fédéral des routes).
Exemples de matière dangereuse : explosif, gaz, matière inflammable, matière
toxique, matière infectieuse, matière corrosive, matière radioactive.



• Chapitre 4
• Suppression de l’alinéa ii et iii, car les conseillers ne 

sont pas indispensables
• Lien avec la version 2023 de l’ADR
• Suppression du chapitre concernant les déchets 

médicaux, car les DMx réutilisables utilisés n’en sont 
pas 

Matière dangereuse : matière infectieuse   

• Chapitre 6
• Suppression de la référence à l’ordonnance sur les 

conseillers à la sécurité

Modifications
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• Chapitre 10
• Modification des consignes d’étiquetage pour les 

envois par la poste
• Rappel : colis de marchandise dangereuse autorisée en 

quantité limitée (LQ) jusqu’à 30 kg

Modifications
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• Bonnes pratiques pour la 
gestion des personnes en 
formation (apprenti-e-s) 
TDM

• 2023
• Mise à jour des liens, etc.

Recommandations
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Modifications
• Ajout d’une table des matières en début de 

document
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Modifications

• Chapitre 5.3 



• Exigences relatives à la 
maintenance des 
conteneurs de 
stérilisation (au sens de 
la norme SN EN 868-8)

• Swissmedic 2023

Recommandations
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• Inspections Swissmedic 
• Constat régulier que la maintenance des conteneurs 

de stérilisation n’est pas conforme aux prescriptions 
et que des conteneurs de stérilisation hors d’état de 
fonctionner continuent d’être utilisés.

• Les conteneurs (SN EN 868-8)
• Sont un emballage final pour les dispositifs médicaux 

stérilisés à la vapeur d’eau qui sont destinés à une 
utilisation invasive

• Soit SBS soit EP
• Diminution des propriétés

• Usure, transports, chutes, chocs, etc. peuvent 
endommager les conteneurs

Points importants
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• Garantie de l’intégrité des conteneurs
• Contrôler leur aptitude au fonctionnement avant toute 

utilisation et de les soumettre à une maintenance 
périodique selon un plan de maintenance (voir BPR, 
chap. 7.6.2).

• Obligation d’assurer la maintenance 
• Art. 49, al. 1 LPTh 
• Doit obéir aux principes d’un système de gestion de la 

qualité et être organisée et documentée adéquatement 
(art. 71, al. 2, let. a ODim). 

• Doit se fonder sur les instructions du fabricant et sur les 
risques inhérents au dispositif

Points importants
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• Obligation des fabricants
• Fournir des informations complètes concernant la 

nature et la fréquence des opérations de maintenance 
nécessaires

• Conformité des conteneurs
• Les établissements de santé doivent en vérifier la 

conformité avec les exigences réglementaires 
• Ils doivent également contrôler et conserver les 

justificatifs de la conformité des dispositifs 
• Ils doivent aussi s’assurer qu’ils disposent des 

informations complètes relatives aux dispositifs et 
notamment des renseignements sur les opérations de 
maintenance nécessaires

Points importants
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• Si sous-traitance
• Un contrat doit être signé
• L’établissement de santé (mandant) doit s’assurer que 

la maintenance préventive des conteneurs de 
stérilisation est réalisée conformément aux 
prescriptions et au plan de maintenance

• Contrôle de routine avant chaque emploi
• Contrôle visuel sur la base des indications du fabricant 

afin de vérifier leur aptitude au fonctionnement et de 
détecter d’éventuels défauts

• En cas de constatation de déformations, de 
bosses ou de dommages

• Mise hors service immédiate et identification
• Mise en état par du personnel qualifié

Points importants
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• Conteneurs de réserve
• Les établissements veillent à disposer d’un nombre 

suffisant de conteneurs de stérilisation de réserve, afin 
de pouvoir remplacer rapidement les conteneurs 
défectueux

• Formation du personnel 
• Régulière et documentée

• Maintenance préventive
• Mettre en œuvre un plan de maintenance conforme au 

minimum aux recommandations du fabricant
• Par du personnel qualifié
• Documentation

• Réparations, notamment des pièces changées

Points importants
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Points importants
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• GUIDE pour la 
conception ou 
restructuration d’une 
unité de stérilisation et 
préconisations 
ergonomiques

• SF2S - 2023

Recommandations
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Contenu
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Guide français, tenir compte des BPR 2022



Information nouvelle utile
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• Sols : 
• Résistants aux pressions et aux chocs
• Raccordés aux murs pour le nettoyage
• Facilement lavable
• Résistants aux produits
• Munis de dispositifs d’évacuation dans la zone 

de lavage
• Classement UPEC (Usure, Poinçonnement, 

Etanchéité et résistance à l’eau, tenue aux 
taches et agents chimiques)
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Usage
Poinçonnement
Eau
Chimie



• Check-list de contrôle d’un 
rapport de revalidation 
d’un procédé de lavage et 
désinfection en LD pour 
instruments chirurgicaux 
ou en cabine de lavage 
pour les établissements de 
soins

• Envoi prochain aux 
membres et présentation 
prévue le 23 mars 2024

Prochains documents
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• Prospectus Formation 
préparatoire à la 
procédure de qualification 
du CFC de technologue en 
dispositifs médicaux 
(TDM) selon l’article 32

• Mise à jour début 2024 et 
envoi aux membres

Prochains documents
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• Carte d’évaluation des 
risques selon les BPR 
2022

• Disponible début 2024 et 
envoi aux membres

Prochains documents
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• Convention de formation 
pour les articles 32

• En collaboration avec le 
canton de Vaud

• Disponible début 2024 et 
envoi aux membres

Prochains documents
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• Support de cours TDM
• Mise à jour pour juillet 2024

• Suppression du glossaire
• Utiliser celui des BPR

Prochains documents
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• Bonnes pratiques suisses de retraitement des 
endoscopes thermolabiles (BPRE)

• Guide suisse de validation des procédés de 
stockage des endoscopes thermosensibles 
(GuiVaSET)

• Guide suisse de validation des procédés 
d’emballages pour les procédés de stérilisation 
(GuiVaPE )

• Guide suisse de validation et de contrôle de routine 
des procédés de lavage et de désinfection des 
dispositifs médicaux – Partie 3 : Processus de 
lavage et désinfection chimique – LDE destiné à la 
désinfection des endoscopes thermolabiles 
(GuiVaLDE)

En cours
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Merci de votre attention !


