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Points abordés
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Odim (26/05/2021) (1)
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Odim (26/05/2021) (2)
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Odim (26/05/2021) (3)
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Odim (26/05/2021) (4)
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Odim (26/05/2021) (5)
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Odim (26/05/2021) (6)

Art.76: Les cantons sont responsables de la surveillance
de la maintenance et du retraitement des dispositifs par les professionnels qui s’en 

servent et dans les établissements de santé, exception faite des hôpitaux.
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Les impacts sur les BPR(1)
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Les impacts sur les BPR (2)
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Les impacts sur les BPR (3)
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Les impacts sur les BPR (4)
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Nouveaux documents de référence
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Périmètre d’application
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• Guide associé aux 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)



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
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• 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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Nouveaux documents de référence (2)
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Nouveaux documents de référence (3)
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Nouveaux documents de référence (4)
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Nouveaux documents de référence (5)



• Analyse de risques

• QI/QO/QP

• Contractualisation

• Assurances
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Nouveaux documents de référence (6)



Obligation de moyens versus 

obligation de résultats

5 M

❖Main d’œuvre qualifiée

❖Machines maintenues et validées

❖Méthode: procédures écrites et instructions du 
fabricant

❖Milieu: la conformité des locaux

❖Matière: consommables adaptés
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Les incontournables (1)



La garantie du maintien des performances

Formation initiale / formation continue

Formations externes / formations internes

Devoir de diligence (LPTh) selon les instructions 
des fabricants et l’état des connaissances 
scientifiques et techniques
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Les incontournables (2)



L’engagement de responsabilité

Dossiers de lavage et de stérilisation complets 
et signés par personne autorisée

Lien entre DMx utilisés – patient – conformité du 
retraitement

Contractualisation avec les partenaires 
(maintenance, validation, externalisation)
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Les incontournables (3)
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Les check-lists et documents utiles (1)
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Les check-lists et documents utiles (2)
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Les check-lists et documents utiles (3)
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Les check-lists et documents utiles (4)



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

• Contrôle de l’aptitude au fonctionnement avant 
toute utilisation

• Obligation d’assurer la maintenance (entre un 
et quatre ans)

• Nécessité que l’établissement dispose de 
conteneurs de réserve
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Les check-lists et documents utiles (5)



38

Les check-lists et documents utiles (6)
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Swissmédic (1)
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Swissmédic (2)
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Swissmédic (3)
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PCI et SRDM (BPR 2022)



• 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)
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En cours d’élaboration…
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Merci pour votre attention

www.sssh.ch
www.swissmédic.ch
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