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Lois

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

Modification

Art. 29
art. 60,62

art. 60a, 623, 80, 83

Loi fédérale

Décision Source

LF 20.06.2014 (annexe ch. 34) RO 2016 689
LF 25.09.2020 (ann. 1 ch. 11 75) RO 2022 491
LF 16.12.2022 (ann. ch. 2) RO 2022 817

& | Développer tout | Vue par article | Fermer tout

sur les bases légales des ordonnances du Conseil fédéral visant a

surmonter |'épidémie de COVID-19
(Loi COVID-19)

Modification du 16 décembre 2022
L'Assemblée fédérale de la Confédération suisse,
vu le message du Conseil fédéral du 3 juin 20227,

arréte:


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

Ordonnances

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

Modification

art. 17, 25, 28, 51, 55, 62, 63, 66, 77, 104a, 108, 110; chap. 6 sec. 5 O CF 19.05.2021 (1) RO 2021 281

préamb.;art.2,4,6,7,13,16,18,621,22,24,33,43,55,63, 64, 65,67,69, 70,75, 75a, 75b, 77, 78,86, O CF 04.05.2022 (ann. RO 2022 291

96, 97, 104, 104a bis, 107; chap. 2sec. 2;ann. 2, 3,6 5ch. 1)

art. 84,92; ann. 3 O CF 31.08.2022 (ann. RO 2022 568
2ch.11101)

art. 4,13,15,21,93,100, 101, 106, 107; ann. 5a O CF 29.09.2023 (1, 1) RO 2023 576

Abrogation

art. 109 O CF 19.05.2021 (1) RO 2021 281

art. 104b, 105 O CF 04.05.2022 (ann. RO 2022 291
5ch. 1)



- (® Art. 104 Apposition de I'lUD

L'apposition de I'lUD conformément & I'at. 17, al. 2, est obligatoire dans les délais suivants: '/

pour les dispositifs implantables et les dispositifs de classe Il, & partir du 26 mai 2021;
pour les dispositifs de classe lla et Ilb, a partir du 26 mai 2023;
pour les dispositifs de classe |, a partir du 26 mai 2025;

e o T o

pour les dispositifs réutilisables pour lesquels I'TUD doit étre apposé sur le dispositif lui-méme, dans un

délai de 2 ans apres les dates fixées aux let. a a ¢ pour la classe de dispositifs concernée.

147 Nouvelle teneur selon |'annexe 5 ch. 1 de I'0 du 4 mai 2022 sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, en vigueur depuis le
26 mai 2022 (RO 2022 291).
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Normes

» Toutes une serie d’adaptations liees au RDM, sans
Impact sur le contenu qui nous concerne

 Nouveauté : ISO/TS 5111

« Recommandations relatives a la qualité de l'eau
destineée aux stérilisateurs, a la sterilisation et aux
laveurs désinfecteurs pour produits de santé

SNV

standards connect
the world




Cette norme fournit des recommandations
spécifiques relatives a ce qui suit :

* la qualité de I'eau pour différentes applications

* les systemes de traitement d’eau

* la distribution et le stockage de I'eau

* la surveillance et le controle de la qualite de I'eau
» 'examen de résultats hors spécifications




* N'est pas destinée a remplacer ou modifier les
exigences ou méthodes d'essai de normes deja
parues s'appliquant a ce qui suit :

 |'élaboration, la validation ou la surveillance et le
contrOle de routine d’'un procede de stérilisation

« SN ENISO 17665-1 et -2

 |es stérilisateurs
« SN EN 285 et SN EN 13060

e |leslLD
« SNENISO 15883-1a7
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Définition nouvelle

Electrodéionisation
EDI

Methode permettant d’eliminer des ions en
combinant I'échange d’ions a lit mélange et
I'électrodialyse dans un electrodialyseur, dont le
compartiment d’eau fraiche est rempli de résine
échangeuse d’ions a lit meélange, qui peut étre
regénerée electrochimiquement par polarisation au
cours du procede d'électrodialyse




* Qualite differente selon les origines

« 4.2.3 -1l convient de soumettre I'eau potable a
essai selon des méthodes d'analyse validees afin
de confirmer sa qualité chimique, microbienne et
physique

« 4.2.5 - Qualite microbienne de I'eau potable pour
utilisation dans des stérilisateurs ou des LD.

e Peutinclure le dénombrement des bactéries aérobies
meésophiles viables, la détermination du niveau
d’endotoxines bactériennes ou la réalisation d’essais visant a
vérifier 'absence de :
 Pseudomonas aeruginosa, Mycobacterium sp.

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



LD

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

Stérilisation a la vapeur d'eau
*  Voir SN EN 285 et SN EN ISO 17665-2

Stérilisation a oxyde d’ethylene
*  Voir SN EN ISO 11135 et SN EN 1422

Sterilisation a la vapeur et au formaldehyde a

basse temperature
Voir SN EN ISO 25424, SN EN EN 14180

Stérilisation a la vapeur de peroxyde d’hydrogene
* Voir ISO 22441 et projet EN 17180



Exemple : pompe a vide

Note

La temperature de I'eau peut avoir une incidence
sur le niveau de vide final atteint et les taux de
changement de pression. Les normes relatives
aux sterilisateurs a chaleur humide peuvent
specifier une température maximale de 20 °C,
par exemple, dans le cas de chaleur humide ou
de 15 °C pour les stérilisateurs a I'oxyde
d'ethylene, a LTSF ou a VH202.



Traitement de I'eau

« Préfiltration

* Filtre a charbon
 Adoucisseurs d’'eau
 Deélonisation ou déminéralisation
 (Osmose inverse

e Electrodéionisation

« Ultrafiltration

« Distillation



Distribution et stockage de I'eau

* Maintenir la qualité de I'eau dans des limites
acceptables

* Distribuer de I'eau jusqu’aux points d’utilisation
au debit, a la temperature et a la pression
spécifies

» Disposer d’'une capacite suffisante pour satisfaire

aux exigences des points d’utilisation lors du
fonctionnement de routine

. Etre compatible avec la ou les méthodes de
désinfection utilisées



Tableau B.1 — Exemples de recommandations relatives aux contaminants dans l'eau utilisée

a des fins de stérilisation

Parameétre a déterminer

Eau destinée a la stérilisation

Eau destinée a la stérilisation

ala chaleur humide aLTSF

Résidus d'évaporation <10 mg/l1 <10 mg/l
Silicate <1mg/l <1mg/l
Fer <0,2mg/l <0,2mg/l
Cadmium? <0005 mg/1] <0005 mg/l]
Plomb?3 < 0,05 mg/1 <0,05mg/l1
Restes de métaux lourds, |[<0,1mg/l <0,1mg/]
al'exception du fer,
du cadmium et du plomb®
Chlorure® < 0,5 mg/] pour les stérilisateurs de grande <0,5mg/l

taille

< 2 mg/l pour les stérilisateurs de petite taille
Phosphates <0,5mg/l <0,5mg/l

Conductivité (a 20 °C)

< 5 puS/cm pour les stérilisateurs de grande
taille

<15 pS/cm pour les stérilisateurs de petite
taille

<5uS/cm

Valeur de pH (20 °C)

5a75

5a75

Aspect

Incolore, propre et sans sédiment

Incolore, propre et sans sédiment

Dureté de l'eau
(Z ions de terre alcaline)

< 0,02 mmol/1

< 0,02 mmol/l

NOTE L'utilisation d’eau d’alimentation affichant un niveau de contamination supérieur aux valeurs indiquées ci-dessus
peut réduire considérablement la durée de vie d’'un stérilisateur et peut annuler la garantie du fabricant.

a

b

¢ La concentration maximale de chlorure dans l'eau d’alimentation influe sur la corrosion, en conjonction avec des

températures élevées.
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Tableau B.2 — Exemples de recommandations pour la qualité de l'eau de rincage final utilisée

dans un laveur désinfecteur (LD)

Critére AS/NZS 4187:2014 (IS0 15883-4: AAMIST108 |HTMO01-01/ Ligne directrice de la DGKH,
+A2:2019 2018 HTM 01-06 dela DGSV et de 'AKI
Eau adoucie Eau déminéra-
lisée
pH 55a80 a 50a75 55a8,0 5a8 5a75
Conductivitéa |<30pS/cm a <10 puS/cm <30 pS/cm Non spécifié <15 uS/cm
20°C
Dureté totale <10 mg/lde CaCO; |2 <1mg/lde <50 mg/lde < 0,5 mmol de <0,02 mmol/1
CaC0; CaCo;" Ca0;/1 (<3°dH)
Résidus d’évapo- |Non spécifié Non spécifié Non spécifié <40 mg/1 <500 mg/1 <10 mg/1
ration
Chlorure <10 mg/1 a <1mg/l <10 mg/1 <100 mg/1 <0,5mg/1
ou
<50 mg/I?)
Fer <0,2mg/1 a <0,1mg/1 <2mg/l Non spécifié £0,2mg/1
Phosphates <0,2mg/1 a <1mg/l <0,2mg/1 Non spécifié <0,5 mg/1
(réactifs au
molybdate)
Silicates (réactifs | < 1,0 mg/1 a <1mg/l <0,2mg/1 Non spécifié < 1mg/l
au molybdate)
Nombre totalde |<100UFC/100ml (<10UFC/100ml |<10UFC/ml <100 UFC/100 ml | Non spécifié Non spécifié
microbes viables (HTM 01-01)
<10 UFC/100 ml
(HTM 01-06)"
Endotoxines <0,25UE/ml a <10 UE/ml <0,25UE/ml Non spécifié Non spécifié
bactéri HTM 01-01
acteniennes <30 UE/ml pour les ( )
LD d’endoscopes <30UE/ml
thermolabiles (HTM 01-06)
Pseudomonas Non détecté / Non détecté / Non spécifié Non détecté Non spécifié Non spécifié
aeruginosa 100 ml 100 ml /100 ml
(HTM 01-06)
Mycobacterium |Non détecté / Non détecté / Non spécifié Non détecté Non spécifié Non spécifié
sp. (atypique) 100 ml 100 ml /100 ml
(HTM 01-06)

NOTE LAS/NZS 4187:2014+A2:2019 est en cours de révision et va étre remplacée par I'AS 5369:202X, Reprocessing of reusable medical devices and other

devices in health and non-health related facilities.

a Conformément aux instructions d'utilisation du LD.

b 11 convient de ne pas utiliser de produits chimiques acides avec de I'eau contenant plus 100 mg de chlorure/l, car cela peut provoquer des piqires de

corrosion sur les instruments en acier chromé. Dans ce cas, il est recommandé de ne pas dépasser une teneur maximale de 50 mg de chlorure/1.
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ny AN

Exemple de probleme lie a I'eau

Annexe C — tableau C1
Utilisation a des fins didactiques

Probléme observeé

Exemples de causes

Résidu de souillure/nettoyage inefficace

T

— Procédé de nettoyage inefficace

— Composition des produits de nettoyage affectée parla
qualité de l'eau

Endommagement de la surface, tel que

corrosion
piqtires
rouille

fissuration sous contrainte

— Exposition a certains produits chimiques
(par exemple, solutions salines, chlore, iode, voire
composition chimique de certains produits de nettoyage,
comme des produits tres acides ou trés alcalins)

— Eauchlorée (en particulier lorsqu’elle est chauffée) ou eau a
pH faible/élevé




Probléme observé Exemples de causes

Décoloration

— Blanchiment au fil du temps, notamment dans le cas
d’aluminium anodisé coloré

— Eau chlorée (en particulier lorsqu’elle est chauffée) ou eau a
pH faible/élevé

— Utilisation de certains produits chimiques de nettoyage
(comme des produits légérement acides ou trés alcalins) ou
d’eau de javel (solutions chlorées)

— Dans certains cas, eau traitée a1'0OI

Jaunissement ou brunissement Chauffage excessif de surfaces en acier inoxydable combiné a
divers dépéts d'eau:

— Le développement d'oxyde de chrome est souvent observé
sous forme de taches «arc-en-ciel» qui apparaissent au fil
du temps (peut inclure diverses couleurs du bleu au marron
dues a la présence de cuivre et de fer)

— Formation d'une couche de phosphate en surface
(due a une mauvaise qualité de I'eau, voire a certains
produits chimiques de nettoyage contenant du phosphate
qui ne sont pas rincés correctement), prenant souvent
I'apparence d'une teinte orange ou d’'un brunissement.

— Résidus d’'iode (utilisé par erreur pour le nettoyage sur le
point d'utilisation)




Recommandations

» Guide suisse pour la
validation et le contrble de
routine des procedes de
sterilisation a la vapeur
d’eau dans les hopitaux

* en référence aux normes
SN EN ISO 17665-1 et SNR
CENISO /TS 17665-2

« 2023

Guide associé aux « Bonnes pratiques suisses de
retraitement des dispositifs médicaux»

Guide suisse pour la
validation et le controle
de routine des procédés

de stérilisation a la vapeur
~ deau dans les hopitaux




Périmetre d'application

 Guide associé au BPR 2022

* Document de référence pour
« HOpitaux
* Organisations qui retraitent les DMx pour les hopitaux

* Fournit les directives pour la validation des
sterilisateurs a la vapeur d’eau (grands et petits)

I Case rouge : Ce symbole indique qu'il s'agit d'une obligation = indication
B  contraignante. Lois et normes

O
I Case bleue : Ce symbole indique gu'ils'agit d'une recommandation - avis,
mise en garde

Les normes mentionnées dans ce document se réferent aux version des normes en
vigueur au moment de sa publication 22



« SN EN 285 : Stérilisation — Stérilisateurs a la vapeur
d’eau — Grands sterilisateurs

« SN EN 13060 : Petits steérilisateurs a la vapeur d’eau

« SN EN ISO 17665-1 : Stérilisation des produits de
sante — Chaleur humide — Partie 1 : Exigences pour
le developpement, la validation et le contrOle de
routine d’'un procéede de stérilisation des dispositifs
medicaux

« SN EN ISO 17665-2 : Stérilisation des produits de
santé — Chaleur humide — Partie 2 : Directives
relatives a 'application de I'ISO 17665-1

23



Responsabilités et qualifications

* En Suisse, la validation des procédeés de
sterilisation peut étre effectuée, dans le cadre
d'un systeme de gestion de la qualite etabli, par
toutes les personnes pouvant justifier des
qualifications professionnelles et des
connaissances des equipements necessaires et
spécifiees dans le chapitre ci-dessous.

* Par consequent :
* Personnel de I'établissement
* Personnel d’'une entreprise

24



Responsabilités et qualifications

 Personnel
e TDM ou minimum STE 1

 Personne réalisant les mesures
e« TDMou STE 2 + VDS

* Responsable de la validation de |'etablissement

 TDM assorti de 2 ans d’expérience
« STE 2

25



Etapes de validation

- Elaboration du plan de validation

« Realisation de la validation
 Qualification de l'installation, Ql
» Qualification opérationnelle, QO
* Qualification de performance, QP

Elaboration du rapport de validation
Acceptation de la validation

Définition des contrdles de routine

Définition de la date de la requalification, RQ

26



Nouveaut

« Schémas

es

Pression
P atmosphérique
p,~ p,<1,3mbar/min
Ps
P, \ __
P,
t, It It [
[ [ [
p, <70 mbar : :
[ | [
Stabilisation Mesure
300-600s 600s

27



Nouveautes

« Schémas

Température

139°C

137°C

134°C

A

Max 60 s

Ecartentre les sondes: max. 2 K

Température 1
Température 2
Température 3
Pression (T)

Temps de maintien: > 18 min

Lt

Temps d'équilibrage: < 15sou< 30s, sicuve > 800 L

28



Nouveautes

* Nombre de sondes

Petit stérilisateur a la vapeur d'eau

<TUTS 3 1

Grand stérilisateur a la vapeur d'eau

1UTS 3 1
2UTS 5 1
3UTSetplus 7a12 1

29



Nouveauteés

* Libération du stérilisateur pour la production

« Conditions
« Rapport de validation approuve
« Avant reception du rapport

La personne qui a réalisé les mesures nécessaires doit produire un docu-
ment de synthese récapitulatif avec les résultats nécessaires qui atteste que
L] 'équipement peut étre utilisé selon les procédés définis (voir annexe V).

30



Guide associé aux «Bonnes pratiques suisses da retraitement des dispositifs médicauxs || NG

Annexe V : Exemple de rapport de synthése de la qualifica-
tion de performance d'un stérilisateur a lavapeur d'eau

N° du rapport :
Etablissement :

Motif de la qualification (annuelle, modifications technigues selon Lannexe IV,
modification de la charge) :

Date des mesures :
Marque du stérilisateur:
Modeéle du stérilisateur:
N° de série :

Synthése des résultats :

Essai de Vide <70 mbar
fuite d'air
Essai de Fuite dair <13
fuite d’air mbar / min
Test BD Cycle Prévides et
montée en
fempérature
identiques au
cycle utilisé en
routine
Test BD Indicateur Virage selon
chimigue indication du
classe? fournisseur
Test BD Durée du 210s+/-5s
fempsde
maintien
Cycle 134° Température 2134°C
C18min plateau <139°C(60s)
<137°C
(aprésé0s)
Cycle 134° Température Bandede 2K
C18min plateau pour les diffé-
renies sondes
Cycle 134° Corrélation Bande de 2K
C18min delatem-
pératureen
fonction de la
pression pen-
dant la phase
plateau
Cycle 134° Temps dégqui- <15s
C18min librage <30s

(sivol>2aB00
1)

39

40

Guide suisse pourla validation et le contrdle de moutine des procedss de sténlisation a avapsur
d'eau dans les hopitaux

Cycle 134° Température 2134°C
C18min plateau <137°C
Cycle 13&° Température Bandede 2K
C18min plateau pour les diffé-
rentessondes
Cycle 13&° Corrélation Bande de 2K
Cl18min delatem-
pératureen
fonction de la
pression pen-
dant la phase
plateau
Cycle 134° Temps dégqui- <15s
C18min librage <30s
(sivol> 2 B8001)
Cycle 134° Indicateur Virage selon
C18min chimigue indication du
classe 6 fournisseur
Cycle 134° Intégrité des Pascasse,
C18min emballages pas sale
Cycle 134° Siccité du Matériel
C18min matériel visuellement
Sec
Le stérilisateur peut étre libéré pour la production: OUI [ NON [
p p P

Mesures a prendre en cas de non conformité :

Date :

Nom, prénom (éventuellement entreprise) et signature :

Personne ayant fait les mesures

Personne responsable des validations dans l'établissement de soins



Recommandations

» Guide suisse pour le
transport des dispositifs
medicaux reutilisables
souillés et retraités pour
les services de
retraitement des dispositifs
medicaux

« 2023

 Guide zf'_{ o ug\s!ansport
des dispositifs médicaux
réutilisables souillés et retraités
pour les services de retraitement
des dispositifs médicaux




Modifications

* Chapitre 2

* || 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 a un conseiller a la sécurité du transport

“ |
X \ -

SBIS SA - Bureau suisse pour la sécurité intégrale

Avenue du Mail 22

CH-1205 Geneve
Téléphone: +4158 910 70 50
E-Mail: info@sbis.ch

Chemin de Bérée 4c
CH-1010 Lausanne
Téléphone: +4158 910 70 50
E-Mail: info@sbis.ch
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Modifications

* Chapitre 3
« Simplification de la définition de matiere dangereuse

 La pre-désinfection n'étant pas une obligation (voir BPR

2022, chapitre 7.3), cela peut étre des instruments
chirurgicaux qui ont ete utilisés

3. Définitions
3.1 Matiere dangereuse

Sont réputées marchandises dangereuses (ou matieres dangereuses) les
substances

susceptibles de menacer la sante de 'homme et de la faune et de porter
atteinte a l'environnement. Afin de garantir leur transport en toute sécurité
tant a l'intérieur du pays qu'au niveau international, leur transport est soumis a
des prescriptions tres strictes (OFROU, Office fédéral des routes).

Exemples de matiere dangereuse : explosif, gaz, matiere inflammable, matiere
toxigue, matiere infectieuse, matiere corrosive, matiere radioactive.

34



* Chapitre 4
« Suppression de l'alinéa i et iii, car les conseillers ne
sont pas indispensables
 Lien avec la version 2023 de 'ADR

» Suppression du chapitre concernant les déchets
medicaux, car les DMx reutilisables utilisés n’en sont
pas

Matiere dangereuse : matiere infectieuse

* Chapitre 6

» Suppression de la référence a I'ordonnance sur les
conseillers a la securite

35



Modifications

* Chapitre 10

* Modification des consignes d'étiquetage pour les
envois par la poste

» Rappel : colis de marchandise dangereuse autorisée en
quantité limitée (LQ) jusqu’a 30 kg

3071 Ostermundigen Dist B munu

99.34.137967.90009624

PRI

Muster AG
Hans Meier
Feldweg 12
9658 Wildhaus

Postlog kthes Haup tsitz
Wankdorfallee 4

3030 Bam

CHAG

PoglLoglistics

Post




Recommandations

2~

» Bonnes pratiques pour la e~
gestion des personnes en Qe i
fOrmathn (apprentl'e'S) des personnes en.formation
(apprenti-e-s) TDM

« 2023

« Mise a jour des liens, etc.




Modifications

* Ajout d’'une table des matieres en début de
document

5.8 Stages pratiques

Les 3 stages pratiques ci-dessous doivent étre effectués pendant les 3 ans
d'apprentissage:
- 5joursensalle dopération
- 2jours dans le service d'endoscopie
I - 2jours aupres d'un autre client important de la stérilisation
L]

Le suivi des stages peut étre effectué avec la check-list (voirannexe 1).

6. Recommandations salariales de la SSSH

B - 1=année dapprentissage 840.- par mois (13x)
I - 2°année d'apprentissage 1 050.- par mois (13x)
- 3®année d'apprentissage 1 470.- par mois (13x)

La fixation du salaire de l'apprenti(e) est de la responsabilité de chaque établis-
sement.

38



Modifications

* Chapitre 5.3

- Joursde courssusceptibles d'étre modifies en fonction de la planification par
lécole des 2024.
1. Les 1™ années ont les cours le mardi
2. Les 2* années ont les cours le mercredi
3. Les 3** années ont les cours le jeudi

Il est recommandé de donner le temps nécessaire a lapprenti pour lui per-
mettre de rédiger son journal d'apprentissage et de revoir la théorie acquise
en entreprise formatrice. La SSSH recommande un temps d'étude en entre-
prise entre 2h et 4h hebdomadaires.
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Recommandations

» Exigences relatives a la
maintenance des
conteneurs de
sterilisation (au sens de
la norme SN EN 868-8)

o Swissmedic 2023

" <medic

Alde-mémoire
Exigences relatives i la maintenance des conteneurs de
stérilisation (au sens de la norme SN EN 868-8)

Numéro d'identification : ING1S_30 542
Version :
Date de vald
Swasmed: | Halerstrse 7 | 3012 Bem | e seisarmedie oh | TH «41 53 #0202 11| anfragen@swissmedc ch

40



* Inspections Swissmedic

« Constat regulier que la maintenance des conteneurs
de sterilisation n’est pas conforme aux prescriptions
et que des conteneurs de sterilisation hors d’état de
fonctionner continuent d’étre utilisés.

 Les conteneurs (SN EN 868-8)

« Sont un emballage final pour les dispositifs médicaux
sterilisés a la vapeur d’eau qui sont destinés a une
utilisation invasive

e Soit SBS soit EP

* Diminution des proprietes

« Usure, transports, chutes, chocs, etc. peuvent
endommager les conteneurs
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» Garantie de l'intégrité des conteneurs

« Contrbler leur aptitude au fonctionnement avant toute
utilisation et de les soumettre a 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 obeir aux principes d’un systeme de gestion de la
qualité et étre organisee et documentee adequatement
(art. 71, al. 2, let. a ODim).

* Doit se fonder sur les instructions du fabricant et sur les
risques inhérents au dispositif
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 Obligation des fabricants

* Fournir des informations complétes concernant la
nature et la fréquence des opérations de maintenance
necessaires

 Conformité des conteneurs

 Les établissements de santé doivent en veérifier la
conformité avec les exigences réglementaires

* lIs doivent également controler et conserver les
justificatifs de la conformité des dispositifs

* lIs doivent aussi s’assurer qu’ils disposent des
informations completes relatives aux dispositifs et
notamment des renseignements sur les opéerations de
maintenance necessaires
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 Si sous-traitance
» Un contrat doit étre signé

| 'établissement de santé (mandant) doit s'assurer que
la maintenance preventive des conteneurs de
stérilisation est réalisée conformément aux
prescriptions et au plan de maintenance

» Contrble de routine avant chaque empiloi

 Contréle visuel sur la base des indications du fabricant
afin de verifier leur aptitude au fonctionnement et de
détecter d’éventuels défauts

* En cas de constatation de déformations, de
bosses ou de dommages
* Mise hors service immeédiate et identification
* Mise en état par du personnel qualifié
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« Conteneurs de réserve

 Les etablissements veillent a disposer d'un nombre
suffisant de conteneurs de stérilisation de réserve, afin
de pouvoir remplacer rapidement les conteneurs
déefectueux

* Formation du personnel
« Reguliere et documentee

* Maintenance preventive

» Mettre en ceuvre un plan de maintenance conforme au
minimum aux recommandations du fabricant

» Par du personnel qualifié

* Documentation
« Réparations, notamment des pieces changees
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Points importants

Les établissements de santé sont tenus d’analyser les risques en fonction des conditions
d’utilisation et de définir (le cas échéant, en concertation avec I'entreprise externe chargée
de la maintenance et/ou le fabricant) un intervalle de maintenance approprié (en régle géné-
rale, entre un et quatre ans), Les risques inherents aux dispositifs et aux processus qui ont un
impact sur 'intervalle de maintenance sont notamment les suivants :

type et durée de transport (p. ex. en cas de retraitement externalise) ;

age et état d'usure des conteneurs de steérilisation ;

Intensité de I'utilisation (p. ex. le nombre mensuel de cycles de retraitement) ;

qualite, fonctionnalité et tendance a presenter des defauts des differents modeles de conteneurs
de stérilisation :

qualité des moyens de stérilisation (eau et vapeur).
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* Sols :

» Résistants aux pressions et aux chocs
« Raccordes aux murs pour le nettoyage
» Facilement lavable

» Résistants aux produits

* Munis de dispositifs d’évacuation dans la zone
de lavage

» Classement UPEC (Usure, Poinconnement,
Etancheite et resistance a I'eau, tenue aux
taches et agents chimiques)
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Stérilisation

H 31 Zone de lavage, décontamination U,P,E,C,
H32 Preparation du matériel décontaminé U,P.E,C,
H33 Locaux de stérlisation U,P,E,C,
H34 Stockage materie! stériisé U,P.E,C,

csST18

le futur en construction

Revétements de sol

Usage
Poinconnement
Eau

Chimie

Notice sur le classement UPEC et Classement UPEC des locaux

Annule et remplace la précédente édition parue dans les Cahiers du CSTB n° 3782 octobre 2017
La mise en application du document doit intervenir au plus tard le 1= juillet 2018.
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Prochains documents

« Check-list de contrble d'un
rapport de revalidation
d'un procede de lavage et
désinfection en LD pour
iInstruments chirurgicaux
ou en cabine de lavage
pour les etablissements de
soins

* Envoi prochain aux
membres et presentation
prevue le 23 mars 2024

/ . N
medic &= ==

Check-list

de contrdle 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

Date de la premiére qualification de performance (QP) :

Date de la revalidation (RV) :

Date du controle du rapport :

Identification du laveur-désinfecteur (LD) et de son emplacement :

Marque du LD

Modeéle du LD

apacité du LD en paniers (L:537 -1:250- h: 105 mm)

desérie du LD
ste des progr.
N°d
Instru m} on O
MIC m] on O
« Conteneurs m} on O
Ophtal: O on O
Autre
t-ce qu di lise lad h ui [ ]
dech
Détergent(s) utilisé(s)
Nom(s) et fournisseur(s)
La/les fiches techniques des fournisseurs des détergents
sont-elles dis ? ui O ]
Les paramétres du programme sont-ils conformes aux instructions
du fabricant du détergent ? oui O non O



Prochains documents

* Prospectus Formation
preparatoire a la
procédure de qualification
du CFC de technologue en
dispositifs medicaux
(TDM) selon l'article 32

* Mise a jour début 2024 et
envoi aux membres

Formation préparatoire
a la procédure de qualification du

CFC de technologue en
dispositifs médicaux (tom)
selon l'article 32 -FPPQ CFC TDM
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Prochains documents

e Carte d’évaluation des

risques selon les BPR
2022

 Disponible debut 2024 et
envoi aux membres

Carte d'évaluation des risques

“Evénement (description en quelques mots)

Etape du processus do retraftement

Description tactuelie de La situation

Comséquences

Contrélos oxistants, efficacité
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Prochains documents

« Convention de formation
pour les articles 32

 En collaboration avec le
canton de Vaud

 Disponible debut 2024 et
envoil aux membres

Employé-e

Convention de formation

Employeur

Institution: _............. R -
Adresse : ...
NPAfocalité -

Personne de réference
Nom: ..
Prenom :

Profession visée - Technologuz en DMx CFC  Type de processus choisi - Art.32

Cette convention vise 3 clarifier et faciiter la préparation d= 'employé-e 3 la procédure de
qualification, selon I'admission directe a 'examen final. Chaque partie s'engage 3 respecter

les clauses prises ci-dessous.

Il est recommande que I'employeur du candidat reponde aux exigences identiques 3 toutes
l=s entrepnses formatrices des technologues en dispositifs medicaux CFC

L'employé-e s'engage 3 :

L'employeur s'engage a

Informer son employeur de
l'evolution de sa preparation

Reconnaitre l'employe-e comme |
personns en préparation 3 |a procadure
de qualification

Exprimer clairement son besoin de
suivi sur ke terrain
(2 preciser ci-spres)

Definir l= soutien accorde, en fonction
des possibilités de Finstitution
professionnel-le de référence et
modalités pratiques

(& préciser ci-aprés, par exemple FEE)

Transmettre 3 son employeur la
planification des modules de
formation auxquels il ou elie est
éventuellement inscrit-e

Tenir compte des éventuels jours de
formation dans le planning institutionnel
pour que 'employé-e puisse y assister

Fréquenter assidliment les modules
de formation auxgquels il ou elle est
gventuellement inscrit-e

Organiser [a préparation du travall
pratique prescrit dans |'entreprise et
désigner un-e supéneur-e hirarchique
pour la procédure de qualification
(3r.32)

Definir comment le temps de preparation a Texamen et Texamen lui-meme est prs en
compte dans 'activite.
-Est-il pris intégralemant sur le temps de travail ? Partiellement ? Pas du tout ?
(& préciser ci-aprés)
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Prochains documents

« Support de cours TDM
* Mise a jour pour juillet 2024

« Suppression du glossaire
 Utiliser celui des BPR
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* Bonnes pratiques suisses de retraitement des
endoscopes thermolabiles (BPRE)

» Guide suisse de validation des procedeés de

stockage des endoscopes thermosensibles
(GuiVaSET)

» Guide suisse de validation des procedeés
d’'emballages pour les procedes de sterilisation
(GuiVaPE )

* Guide suisse de validation et de contrble de routine
des procedeés de lavage et de désinfection des
dispositifs médicaux — Partie 3 : Processus de
lavage et desinfection chimique — LDE destiné a la

désinfection des endoscopes thermolabiles
(GUIVaLDE) 56
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