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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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Modifications :

• Pas trouvé de modification 

qui ont un impact sur le 

travail en SRDM

• Essais cliniques

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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Modifications :

• Pas trouvé de 

modification qui ont 

un impact sur le 

travail en SRDM

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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Rien de nouveau



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

Ordonnances
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Modifications :

• Pas trouvé de 

modification qui ont un 

impact sur le travail en 

SRDM

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


• O SEFRI TDM, 
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/643/fr  

Ordonnances
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/643/fr


O SEFRI TDM

8Impact sur le SRDM



• Commentaire de l’ordonnance 3 relative à la loi sur 
le travail, 
https://www.seco.admin.ch/seco/fr/home/Publikationen_Diens
tleistungen/Publikationen_und_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedin
gungen/Wegleitungen_zum_Arbeitsgesetz/wegleitung-zu-
den-verordnungen-3-und-4-zum-arbeitsgesetz.html 

• Les valeurs limites d’exposition au bruit ont été 
actualisées

Ordonnances
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Avant 65 et 55 dB, donc moins sévère !

Impact sur le SRDM

https://www.seco.admin.ch/seco/fr/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Wegleitungen_zum_Arbeitsgesetz/wegleitung-zu-den-verordnungen-3-und-4-zum-arbeitsgesetz.html
https://www.seco.admin.ch/seco/fr/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Wegleitungen_zum_Arbeitsgesetz/wegleitung-zu-den-verordnungen-3-und-4-zum-arbeitsgesetz.html
https://www.seco.admin.ch/seco/fr/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Wegleitungen_zum_Arbeitsgesetz/wegleitung-zu-den-verordnungen-3-und-4-zum-arbeitsgesetz.html
https://www.seco.admin.ch/seco/fr/home/Publikationen_Dienstleistungen/Publikationen_und_Formulare/Arbeit/Arbeitsbedingungen/Wegleitungen_zum_Arbeitsgesetz/wegleitung-zu-den-verordnungen-3-und-4-zum-arbeitsgesetz.html


• Stérilisation des dispositifs médicaux - Exigences 
relatives aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir 
l'étiquetage « STÉRILE » 

• Partie 1: Exigences relatives aux dispositifs 
médicaux stérilisés de façon terminale

• Partie 2: Exigences relatives aux dispositifs 
médicaux soumis à un traitement aseptique

Normes SN EN 556-1 et 556-2
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• Modifications 
• alignement des définitions sur la SN EN ISO 11139

• mise à jour de la référence normative avec la dernière 
édition 

• remplacement de l’Annexe ZA informative par les 
Annexes ZA et ZB informatives donnant la relation avec 
les règlements européens relatifs aux dispositifs 
médicaux et aux dispositifs médicaux de diagnostic in 
vitro

• mise à jour de la bibliographie.

Normes SN EN 556-1 et 556-2
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Pas d’impact sur le SRDM



• Stérilisation des produits de santé - Chaleur 
humide - Exigences pour le développement, la 
validation et le contrôle de routine d’un procédé de 
stérilisation des dispositifs médicaux

• Modification
• Fusionnement de l’ISO 17665-1, de l’ISO/TS 17665-2 et 

de l’ISO/TS 17665-3 en une seule norme

Normes SN EN ISO 17665
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Est-ce que cela a un impact sur le SRDM ?



• Partie 1 et 2 connues
• Intégrée dans le Guide suisse pour la validation et le 

contrôle de routine des procédés de stérilisation à la 
vapeur d’eau (2023)

• Partie 3
• Avant, pas traduite en français => pas connue

Normes SN EN ISO 17665
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• Annexe G (informative) 
• Recommandations relatives à la désignation d’un 

dispositif médical pour une famille de produits et à la 
catégorie de conditionnement pour la stérilisation à la 
chaleur humide

• Aspects importants
• SBS et étiquetage

• Conception du dispositif médical

• Température suffisante des surfaces intérieures

• Accès à la chaleur humide à toutes les surfaces 
extérieures et intérieures

• Masse thermique et la conductivité thermique

• Présence de canaux ou de cavités étroits entourés d’un 
matériau de faible conductivité thermique qui permet 
l’accumulation de condensats

Normes SN EN ISO 17665
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Normes SN ISO 22441, nouveau

20Impact sur le SRDM
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• Concerne
• Fabricant stérilisateur VH2O2

• Utilisateurs de procédés de stérilisation VH2O2 dans les 
établissements de santé

• Inclusion
• Stérilisation à basse température de DMx utilisant la 

vapeur de peroxyde d’hydrogène (VH2O2)

• Exclusion
• Stérilisation avec un mélange de solution de peroxyde 

d’hydrogène et d’autres produits chimiques

• => SN EN ISO 14937

SN ISO 22441
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• Système qualité
• Maîtrise de la documentation, y compris les 

enregistrements

• Attribution des responsabilités

• Mise à disposition des ressources adéquates, y compris 
les ressources humaines compétentes et les 
infrastructures 

• Contrôle de produits réalisés par des parties externes

• Etalonnage de tous les équipements utilisés, y compris les 
instruments utilisés pour les essais

• Identification et la traçabilité des produits tout au long du 
procédé

• Maîtrise des produits non conformes

SN ISO 22441
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• Agent stérilisant
• La spécification doit être fournie

• Conditions de stockage 

• Durée de conservation

• Données démontrant l’efficacité microbicide
• Geobacillus stearothermophilus

• Une fiche technique de sécurité doit être disponible pour 
le stérilisant. Les mesures nécessaires à la protection de 
la santé et de la sécurité du personnel mettant en œuvre 
le procédé doivent être spécifiées

SN ISO 22441
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• Equipement
• Description du stérilisateur

• Identification des cycles et l’usage prévu

• Le taux maximal d’augmentation ou de diminution de 
pression et les tolérances pour chaque cycle de 
fonctionnement

• Les émissions maximales de H2O2 de l’équipement lors 
d’un fonctionnement normal

SN ISO 22441
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• QI
• Emplacement où le stérilisateur va être installé

• Instruction d’installation

• Conditions du stockage du VH2O2

• Spécification de l’équipement y compris ses accessoires

• La documentation de l’équipement et le protocole 
d’installation doivent apporter la preuve que le stérilisateur 
installé est conforme à sa spécification et que les 
caractéristiques de sécurité de base identifiées et les 
indications de défaut fonctionnent comme prévu

• Mode opératoire
• Instructions de fonctionnement, étape par étape 

• Conditions de défaut et de défaillance

• Instructions de maintenance et d’étalonnage 

• Personnes à contacter pour l’assistance technique

SN ISO 22441
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• QO
• Avant étalonnage des instruments de mesure

• Chambre vide

• Démontrer que le stérilisateur installé est capable 
d’appliquer les paramètres de procédé spécifiés dans les 
tolérances définies ??

• Les paramètres à mesurer sont :
• Les durées et points de consigne

• La température (par exemple, de la charge, de la chambre 
et de l’unité de vaporisation) 

• La concentration en VH2O2 (mesurée directement ou 
indirectement)

• La pression

SN ISO 22441
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• QP
• Doit comprendre au moins 3 cycles

• Spécifier la manière de présenter le produit

• Emballage : équivalent à la routine, choisir les 
configurations les plus difficiles à stériliser

• Taille et masse conformes

• Démontrer que les conditions physiques ou chimiques 
définies ont été atteintes, dans les tolérances spécifiées, 
dans l’ensemble de la charge de stérilisation

• Indicateurs chimiques

• Indicateurs biologiques

• Intégrité du SBS

• Niveaux de résidus du procédé dans les tolérances

SN ISO 22441
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SN ISO 22441
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Les capteurs mesurant les paramètres du procédé ou du cycle 

peuvent être placés avec chaque indicateur biologique au sein 

des produits

Indication informative
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Exemple d’emplacement des sondes ou indicateurs biologiques



• Qualification des performances microbiologiques
• Approche 1 — Définition du procédé fondée sur 

l’inactivation de la population microbienne dans son état 
naturel (méthode par la charge biologique)

• Pas adapté aux établissements de santé

• Approche 2 — Définition du procédé fondée sur 
l’inactivation de microorganismes de référence et la 
connaissance de la charge biologique (méthode par 
indicateur biologique/charge biologique)

• Approche 3 — Définition conservatrice du procédé, 
fondée sur l’inactivation de microorganismes de référence 
(méthode de surdestruction)

• Largement employée dans les établissements de santé

SN ISO 22441
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• Cinétique de destruction
• Difficile pour les procédés VH2O2 de maintenir une 

concentration constante dans le temps

• Influences des produits à stériliser

• Pour les cinétiques non linéaires, l’intensité du 
traitement peut être définie de manière prudente 
comme étant égale au double de celle employée

• Demi-cycle avec un nombre de spores par indicateur 
biologique/PCD/produit inoculé non inférieur à 106

• Emballage idem routine

• Le temps du cycle complet doit être au moins le double de 
celui utilisé pour la QP microbio

• Autres possibilités
• Méthode de la courbe de survie

• Méthode par fraction négative

SN ISO 22441
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• Qui fait quoi (exemple) ?
• Etablissement de santé passe un contrat avec le fabricant 

du stérilisateur pour entreprendre la qualification de 
l’installation (QI) et la qualification opérationnelle (QO), 
conformément aux modes opératoires écrits

• L’établissement de santé revoit et approuve le protocole et 
les rapports de QI et de QO. 

• L’établissement de santé se charge de la qualification de 
performance (QP), puis il revoit et approuve l’exercice de 
validation. 

• L’étalonnage et la maintenance peuvent être réalisés par 
le fabricant du stérilisateur ou par l’établissement de santé 
selon les termes du contrat 

SN ISO 22441
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• Revue et approbation de la validation

• Surveillance et contrôle de routine

• Libération du produit après stérilisation

• Requalification
• La totalité ou une partie de la QI, de la QO et de la QP est 

réalisée

SN ISO 22441
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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, 
envoyé aux membres, mis 
sur le site SSSH

Recommandations
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• Corrigendum BPR 2024

Recommandations
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Avez-vous fait une analyse 

des modifications à prendre 

en compte ?



• 3.8 Fréquence des contrôles

Corrigendum 2024
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• 5.5.2 Type d’eau et utilisation
• Alimentation en vapeur grands stérilisateurs

• Alimentation en vapeur grands stérilisateurs

Corrigendum 2024
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• 5.5.2 Type d’eau et utilisation
• Alimentation en vapeur petits stérilisateurs

Corrigendum 2024
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• 7.5 Contrôles de propreté et de fonctionnalité

• Mise à jour des images par rapport au texte

Corrigendum 2024
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• 7.6.2 Emballages réutilisables

• Mise à jour par rapport à l’aide mémoire publié 
par Swissmedic – Exigences relatives à la 
maintenance des conteneurs de stérilisation

Corrigendum 2024
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Corrigendum 2024
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Aide mémoire 
Exigences relatives à la maintenance 
des conteneurs de stérilisation

44

• https://www.swissmedic.c
h/dam/swissmedic/fr/dok
umente/medizinprodukte/
mep_urr/in615_30_942_
mb_instandhaltung_steril
container.pdf.download.p
df/IN615_30_942f_MB_
Maintenance_Conteneur
s_de_St%C3%A9rilisatio
n.pdf 

https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf
https://www.swissmedic.ch/dam/swissmedic/fr/dokumente/medizinprodukte/mep_urr/in615_30_942_mb_instandhaltung_sterilcontainer.pdf.download.pdf/IN615_30_942f_MB_Maintenance_Conteneurs_de_St%C3%A9rilisation.pdf


• Carte d’évaluation des 
risques selon les BPR 
2022

• Publié début 2024, envoyé  
aux membres et publié sur 
le site de la SSSH

Documents utiles
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• 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

• Publié début 2024, envoyé 
aux membres et mis sur le 
site de la SSSH

Documents utiles
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• Convention de formation 
pour les articles 32

• En collaboration avec le 
canton de Vaud

• Publié en 2024, envoyé aux 
membres et mis sur le site 
de la SSSH

Documents utiles

47



• Support de cours TDM, édition 2025

Publications
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Publication le 
31.1.2025
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Publication le 
31.1.2025



• Check-list de contrôle d’un rapport de qualification 
de performance (QP) d’un stérilisateur à la vapeur 
d’eau

• Formulaire informatique, publication 1er trimestre 2025

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

• Publication prévue 1er semestre 2025

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

• Publication prévue en 2025

En cours

51



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

• Pas encore de planning de publication prévu

• 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)

• Pas encore de planning de publication prévu

• Guide de validation des procédés de stérilisation 
VH2O2

• Début du travail commun avec l’ASTER et la SF2S en 
2025

En cours
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Merci de votre attention !
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