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Entre „Oui et Amen" et "rien ne va plus"  
Comment nous devrions influencer l‘achat de DMx en tant que SRDM

Rainer Stens | DGSV® e.V.
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Agenda
§ Règlementation et guides
§ Vérification des instructions des fabricants
§ Analyse des intérêts des acteurs concernés/perspectives
§ Exigences liées aux DMx
§ Procédure d’achat des DMx utilisés de manière aseptique 

ou stérile 
§ Validation comme outil de sélection pour des décisions 

d‘achats difficiles
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En Allemagne et en Europe
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„Entre „Oui et Amen" et "rien ne va plus"

Bildquelle rechts: 
https://blog.casino777.ch/roulette
s-entstehung/ abgerufen am 
02.04.2025 23:42 Uhr

https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
https://blog.casino777.ch/roulettes-entstehung/
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Aperçu du secteur MedTech en Allemagne
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Aperçu du secteur MedTech en Allemagne
§ 26 185 certificats de 

conformité au 
règlement MDR ont été 
demandés jusqu'en 
juin 2024

§ Seuls 8 905 ont été 
délivrés

§ Délai de traitement 
moyen ~18 mois (FDA 
90 jours)

§ Sur les 80 organismes 
identifiés dans le cadre 
du MDD, environ 50 
sont encore actifs à 
l'heure actuelle

Quelle: https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+#2-anzahl-zertifikate abgerufen am 04.04.2025 17:26 Uhr
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Aperçu du secteur MedTech en Allemagne
§ Augmentation de la charge de travail, passant 

d'environ un classeur de 80 pages à environ 8-
10 en moyenne

§ Dans 65 % des cas, les entreprises de 
technologie médicale sont contraintes de 
transférer des ressources de développement 
vers la réglementation

§ Le MDR entraîne des pénuries 
d'approvisionnement et des disparitions du 
marché en nombre significatif (environ 33 %)

§ Selon les enquêtes :
§ 70 % des entreprises de technologie 

médicale arrêtent la commercialisation 
de certains produits ou de gammes 
entières

§ Jusqu'à 55 % des fournisseurs ont 
complètement cessé leurs activités

Quelle: https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-
mdr/zahlen-und-fakten-zur-

mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+#2-anzahl-zertifikate
abgerufen am 04.04.2025 17:26 Uhr

https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+
https://www.bvmed.de/themen/regulatorik-mdr/zahlen-und-fakten-zur-mdr?sh=zahlen+mdr+umsetzung+


Biel/Bienne 2025

8

Et en SRDM ?
§ Manque de stock ?
§ Paniers incomplets ? 
§ Chirurgiens insatisfaits ?
§ L‘achat se plaint …
§ Acteurs concernés se lamentent …

§ Et le SRDM tout au bout DE LA CHAÎNE ALIMENTAIRE ????
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Et la durabilité ?

§ Les systèmes utilisables manquent de pièces de rechange et d‘accessoires
§ Restrictions du retraitement et limitations …
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§
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Hiérarchie des exigences

MDR/ MPDG

MPBetreibV/ MPAMIV

Recommandation KRINKO/BfArM

Normes ISO-/ EN-/ DIN

Guides

Recommandations

Lois (EU/ Etat/ Länder)

Ordonnances

Directives nationales

Normes

LL des associations prof.

Recommandations des assoc. 
prof

Instructions
fabricant

TRBA 
250

LPTh

ODim, RS 812.213

BPR, Swissmedic

Normes ISO-/ EN- / SN 

Guides et 
recommandations
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Recommandation KRINKO-BfArM (2012, 2024)
§ Avant l‘achat
§ Vérifier si 

retraitement possible
§ Tenir compte du 

service des achats
§ Coûts de 

retraitement, 
validation, assurance 
qualité

§ Economiquement et 
écologiquement 
sensé
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Bonnes Pratiques Suisse du retraitement des DMx
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Vérification des instructions des fabricants
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• Quelle: https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s abgerufen am 04.04.2025 17:51 Uhr 15

A quoi bon les instructions des fabricants ?

https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
https://www.youtube.com/watch?v=UV-zHppbg4s
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Obligation et comparaison des paramètres
§ MPBetreibV
§ Recommandations

KRINKO/BfArM
§ Instructions des 

fabricants selon DIN 
EN ISO 17664

§ Processus internes validés
§ Prénettoyage à l‘endroit de 

l‘utilisation
§ Temps d‘élimination
§ Désinfection

§ Premier traitement au lieu 
d‘utilisation

§ Préparation du nettoyage
§ Nettoyage
§ Désinfection
§ Séchage
§ Contrôle et maintenance
§ Emballage
§ Stérilisation
§ Stockage
§ Transport

§ Indications durée de vie :

§ Limitation des cycles de 
retraitement

§ Limites d‘usure

§ Minimum un procédé
validé par étape de 
retraitement.

§ Le procédé doit être 
pertinent pour le 
marché destinataire 
du DMx.

Le fabricant a l‘obligation de 
mettre à disposition les 

instructions nécessaires pour un 
retraitement sûr (selon SN EN 
ISO 17664) avec le DM  afin de 

garantir le respect des 
spécificités du produit. 

L‘utilisateur doit respecter ces 
instructions.
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Définition de processus 
standards internes

https://www.dgsv-ev.de/wp-content/uploads/2024/06/FA-Q_DE_ZT_6_18_Angaben-der-
Hersteller-zur-Aufbereitung-von-MP_Uprgade-der-CL.pdf
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Définition de processus standards internes
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Analyse des intérêts des acteurs concernés
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Qui veut quoi ?

Perspective
du SRDM

Client

Hygiène

Utilisateur

Patients

Marketing/ 
Stratégie

Fabricant
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Le patient a la priorité

QUELLE: SAP Scenes
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Qui veut quoi ?

Perspective
du SRDM

Clients

Hygiène

Utilisateurs

Patients

Marketing/ 
Stratégie

Fabricant
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Qui veut quoi ?

Perspective du 
SRDM

Nettoyage simple et 
rapide/ peu de processus

manuels

Surfaces durables/ 
anti-corrosives
Facile à évaluer

Démontage simple
Peu de pièces
Bien étiqueté

Traçabilité
Numéro d‘article
Numéro de série

Cycles de retraitement non 
limités

Bon service de 
maintenance 

Réparation rapide

…
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Qui veut quoi ?

Perspective bloc

Ergonomie
Haptique (sens du toucher)

Résistance

Rotation et mise à 
disposition rapides

Démontage facile
Peu de pièces
Bien étiqueté

Traçabilité

Cycles de retraitement non 
limités

Longévité
Si non, réparation rapide

…

Fonctionnalité

Léger

Astuces intelligents
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Exigences liées aux DMx
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Exigences liées aux DMx
Exigences

règlementaires

Perspective client

Design du DM

Charactéristiques
matérielles

Durabilité/ 
Longévité

Conservation de 
la valeur/ 
réparable

Livrable/ Sécurité
d‘appro-

visionnement

Instructions
fabricant

réalisable IFU

Traçabilité

Ergonomie et 
haptique

Options de 
retraitement

Maintenance et 
fidélité système

Sécurité des patientsEconomicité
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Procédure d‘achat
de DMx utilisés de manière aseptique ou stérile 
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Procédure d‘achat de DMx utilisés de manière 
aseptique ou stérile “

Objectif : processus clair, DMx sûrs, économicité
Processus :

§ Souhait d‘achat par l‘utilisateur transmis à l‘achat et au SRDM
§ Achat informe SRDM, demande de vérifier si retraitement possible
§ SRDM : vérifie avec check-list après consultation fabricant et service 

de l’hygiène et :
a) valide
b) refuse et propose éventuellement alternatives
c) doit faire plus de vérifications / p.ex. QP pour raison spéciale

§ Réponse aux utilisateur et au fabricant
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Check-list pour „achat“
§ Informations à donner par le fabricant
§ SRDM vérifie factuellement et transmet évaluation à 

l‘achat
§ Sujets :

§ Marquage CE, conforme avec MDR, 13485
§ Instructions fabricant selon 17664, en français, spécifie 

un procédé validé, instruction promise
§ Nettoyage et désinfection
§ Comparabilité avec DMx déjà validés
§ Contrôle de fonctionnalité et entretien
§ Emballage et stérilisation
§ Autres besoins (produits d‘entretien, container …)
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Validation de la décision d‘achat
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Description de cas
Vous connaissez tous cette situation :
§ Nouveau produit
§ Fonctions novatrices (font envie)
§ Géométrie compliquée
§ Lumen, fentes, parties encapsulées, ressorts, 

limiteur de couple, plastiques, autres matériaux 
ou matériaux mixtes …

§ D‘autres défis …
Et comment alors évaluer „à la va vite“ et 
stériliser.

Quelle: https://www.hcp-
austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html

Quelle: AAP Produktkatalog

https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
https://www.hcp-austria.com/Goldfinger%20and%20Liver%20Retractor.html
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Méthodes et idées
Comment :
§ Comparer 
§ Evaluer
§ Rendre mesurable

Quelle: eigene Aufnahme

Objectif : Obtenir des résultats de 
mesures clairs pour une décision 
d‘achat solide

Réflexions : 
§ Salissures test
§ Positionnement 
§ Accessoires
§ Méthode de mesure
§ Critères d‘acceptation
§ Reproductibilité

Qualification de 
performance avant l‘achat
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Validation comme outil de sélection
pour des décisions d‘achats difficiles
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Exemple : QP de systèmes à moteur comme base 
décisionnelle d‘achat
§ Système à moteur existant posait problème à répétition lors de la validation, 

la réparation et le service après-vente
§ Génération en utilisation arrive „hors service“, nouvelle génération ne passe 

par la QP
§ Aperçu du marché concernant les systèmes répandus (Aesculap, Arthrex, 

Conmed Hall, DeSoutter, Richard Wolf, Stryker, Synthes, Zimmer/Biomet)
§ Tous les appareils en test et vérification des instructions des fabricants
§ Sélections des systèmes pertinents et test de 4 fabricants
§ QP pour des raisons particulières, articles représentatifs
§ Charge mixte et salissure test
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Evaluation du retraitement selon les instructions

Bildquelle: KRINKO-BfArM-Empfehlung 
Bundesgesundheitsbl 2012 · 55:1244–1310; 
Seite 1253, links 

Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series

Bildquelle: IFU Trauma Recon System (TRS); Synthes, S. 12
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Evaluation du retraitement selon les instructions

Bildquelle: Zimmer Biomet; Produkthandbuch X-Series
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Evaluation du retraitement selon les instructions
Il est judicieux que l'exploitant de dispositifs médicaux, avant d'acheter des dispositifs 
médicaux, s'informe non seulement des exigences médicales et fonctionnelles, mais 
aussi des informations fournies par les fabricants de dispositifs médicaux concernant 
le retraitement (selon la norme DIN EN ISO 17664), afin de vérifier la faisabilité du 
retraitement et les moyens et équipements nécessaires à celui-ci (produits chimiques 
du retraitement, LD, stérilisateur, etc.) en impliquant les personnes responsables du 
retraitement et de l'approvisionnement (QM).Avant de prendre une décision 
concernant le retraitement, il convient non seulement d'évaluer de manière critique la 
faisabilité technique, mais aussi de vérifier si l'ensemble du processus (en tenant 
compte également des risques liés au retraitement et à l'utilisation du dispositif 
médical ainsi que des coûts de validation et d'assurance qualité) est économiquement 
et écologiquement viable. Dans le cas des dispositifs médicaux « critiques C », les 
résultats de cette évaluation doivent être documentés (QM).
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QP de systèmes à moteur comme base décisionnelle 
d‘achat

Quelle: eigene Aufnahmen
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Résumé
§ Il faut impliquer toutes les parties prenantes
§ Structure grâce à l‘achat SOP et check-lists claires
§ Procéder à une QP si nécessaire et repousser l‘achat
§ „There is no glory in prevention“
§ „Travaille toujours de manière à ce que demain matin ta maman puisse être 

sur la table d‘opération et que tu puisses dormir tranquillement!“
§ Le respect des règles évite de „mauvais achats“ et ainsi des coûts et des soucis
§ Les temps du „rends-moi rapidement ce truc stérile“ sont REVOLUS !

Rainer Stens 
rainer.stens@dgsv-ev.de Tous les images proviennent de Microsoft Office 365 ou de 

source propre à moins d‘une indication contraire 
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Invitation cordiale
§ DGSV- Live
§ Tous les premiers lundis 

du mois
§ Thèmes variés autour du 

retraitement
§ Inscription sous :
§ www.dgsv-live.de

§ Note : en allemand

http://www.dgsv-live.de/
http://www.dgsv-live.de/
http://www.dgsv-live.de/
http://www.dgsv-live.de/
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Invitation cordiale
§ Cette année aussi 

avec interprétation 
simultanée en 
anglais

§ Plus de 40 
présentations en 3 
salles et 6 salles 
d‘atelier

§ Plus d‘une douzaine 
d‘ateliers et de tables 
rondes

§ Plus de 60 exposants


