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Basé sur les BPRE en consultation



Il faut accepter comme un axiome le fait que la 
qualité maîtrisée n’est pas une qualité 
constante.
Walter A. Shewhart

La qualité c’est de bien faire les choses quand 
personne ne regarde.
Henry Ford

La responsabilité est le prix à payer du succès

Winston Churchill
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Documents de référence (1)



Odim (en lien avec RDM 2017/745)

• Art 71: Maintenance définition et obligation

• Art.72: Retraitement définition et validation des 
étapes. Respect des instructions du fabricant et lien 
avec la Norme SN EN ISO 17664-1

• Art.73: Dispositifs à usage unique et retraitement 

Interdit de retraiter des dispositifs à usage unique usagers 

et de les réutiliser, y compris ceux retraités à l’étranger
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Documents de référence (2)



Documents de référence (3)
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Documents de référence (4)
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Documents de référence (5)



Documents de référence (6)
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Décrire les éléments constitutifs d’un SMQ

En plénière
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Evaluation des risques DOIT être réalisée

- Risques pour les patients

- Risques pour le personnel

- Risques pour les endoscopes

- Risques pour les LDE

- Risques pour l’environnement

- Risques liés à la manipulation des produits chimiques

- Risques liés à la sécurité microbiologique
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La gestion des risques (1)
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La gestion des risques (2)
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La gestion des risques (3)
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La gestion des risques (4)
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La gestion des risques (5)
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La gestion des risques (6)
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D’après la classification de Spaulding
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La documentation

LONRePI2

Procédures
Instructions 

de travail

Contrats et 
conventions

Enregistrements

Comptes rendus 
d’audit

Rapports 
d’inspection

Spécifications
Techniques 
Fabricants



Traçabilité
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Responsabilités (1)

Responsabilités de la 
Direction: obligation de 

moyens (5M)

• Formation et expérience 
pour le responsable

• Recommandation de suivre 
8 périodes de formation par 
année pour responsable

• Plan de formation annuel 
obligatoire pour tout le 
personnel retraitant les 
endoscopes
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Responsabilités (2)
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• Diriger, Planifier, Organiser les ressources

• Elaborer l’organigramme, Rédiger les cahiers 
des charges et les instructions de travail

• Evaluer annuellement les collaborateurs

• Planifier et Coordonner les formations

• Soumettre le rapport d’activité annuel 
contenant les indicateurs de performance du 
service de retraitement des endoscopes



Responsabilités (3)
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• Approuver les procédures de retraitement 
des endoscopes

• Associer activement et à temps d’autres 
services pour toutes questions sur processus 
supports (maintenance, HPCI, sécurité, …) = 
nouvelles acquisitions, transformations, 
changements de produits,

• Participer à l’élaboration du cahier des 
charges en cas de sous-traitance ou 
conventions
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Merci pour votre attention

Et la cerise sur le 
gâteau…

ASSOCIEZ LE SPCI 
DANS TOUTES VOS DECISIONS 

ET
 POUR TOUTES VOS QUESTIONS
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