
Aspect réglementaire et normatif sur Aspect réglementaire et normatif sur p gp g
le contrôle de fonctionnalité des le contrôle de fonctionnalité des 

i t ti t tinstrumentsinstruments

Frédy Cavin Frédy Cavin –– Responsable stérilisation au CHUVResponsable stérilisation au CHUVédy Caédy Ca espo sab e sté sat o au C Uespo sab e sté sat o au C U

MorgesMorges 10 11 200910 11 2009Morges Morges –– 10.11.200910.11.2009
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FonctionnalitéFonctionnalité

DéfinitionDéfinition ::
Caractère d'un bien ou d'un service quiCaractère d'un bien ou d'un service quiCaractère d un bien ou d un service qui Caractère d un bien ou d un service qui 
répond à sa finalité, et qui est donc répond à sa finalité, et qui est donc 
f lf lfonctionnel et pratiquefonctionnel et pratique
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SécuritéSécurité

Défi itiDéfi itiDéfinition :Définition :
Confiance, tranquillité d’esprit quiConfiance, tranquillité d’esprit quiConfiance, tranquillité d esprit qui Confiance, tranquillité d esprit qui 
résulte de la croyance bien ou mal résulte de la croyance bien ou mal 
fondée où l’on est à ne pas avoir àfondée où l’on est à ne pas avoir àfondée où l on est à ne pas avoir à fondée où l on est à ne pas avoir à 
craindre de dangercraindre de danger
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Que disent les documents officiels ?Que disent les documents officiels ?
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LPTh art. 3 LPTh art. 3 -- Devoir de diligenceDevoir de diligence
Quiconque effectue une opération en rapport Quiconque effectue une opération en rapport 

d d it thé ti t t dd d it thé ti t t davec des produits thérapeutiques est tenu de avec des produits thérapeutiques est tenu de 
prendre toutes les mesures requises par l’état prendre toutes les mesures requises par l’état 
de la science et de la technique afin de ne pas de la science et de la technique afin de ne pas 
mettre en danger la santé de l’être humain et mettre en danger la santé de l’être humain et gg
des animauxdes animaux

DevonsDevons--nous attendre les remarques du bloc nous attendre les remarques du bloc 
opératoire pour prendre des mesures ?opératoire pour prendre des mesures ?
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OdimOdim
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Bonnes pratiquesBonnes pratiques

Après le nettoyage, il convient de vérifier Après le nettoyage, il convient de vérifier p y g ,p y g ,
visuellement la propreté des composants visuellement la propreté des composants 
du dispositif médical ainsi que du dispositifdu dispositif médical ainsi que du dispositifdu dispositif médical ainsi que du dispositif du dispositif médical ainsi que du dispositif 
médical remonté et de s’assurer qu’aucune médical remonté et de s’assurer qu’aucune 
é éé édétérioration n’est susceptible d’affecter sa détérioration n’est susceptible d’affecter sa 

sécurité, son intégrité ou son bon sécurité, son intégrité ou son bon gg
fonctionnement fonctionnement 
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FD S 98FD S 98--135135FD S 98FD S 98--135135
Guide pour  la maîtrise appliquée aux Guide pour  la maîtrise appliquée aux 

dispositifs médicaux réutilisablesdispositifs médicaux réutilisables

Il ne peut être stérilisé que du matériel Il ne peut être stérilisé que du matériel 
f i l à li ôlf i l à li ôlfonctionnel, apte à remplir son rôlefonctionnel, apte à remplir son rôle
Exemple pour piquants :Exemple pour piquants :Exemple pour piquants :Exemple pour piquants :
Perforer une membrane d’élastomère, Perforer une membrane d’élastomère, 
tt f ill l if ill l i ??????type «type « feuille anglaisefeuille anglaise » ???» ???
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Normes DIN 58298Normes DIN 58298

Instruments médicaux Instruments médicaux ––
M té i é ti t iM té i é ti t iMatériaux, exécution et essaisMatériaux, exécution et essais
Seulement en allemandSeulement en allemand
Décision de traduireDécision de traduire
MerciMerci

Florence TonosiFlorence Tonosi
M. Ulrich et S. MayorM. Ulrich et S. Mayor
Comité SSSH Suisse romandeComité SSSH Suisse romande

Se trouve sur le site Se trouve sur le site www.sssh.chwww.sssh.ch
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Champ d’applicationChamp d’application

Détermine les matériaux, l’exécution et les Détermine les matériaux, l’exécution et les 
essais pour les instruments médicauxessais pour les instruments médicaux
Pour les instruments dont la normePour les instruments dont la normePour les instruments dont la norme Pour les instruments dont la norme 
renvoie à la présente normerenvoie à la présente norme
R d i i lR d i i lRecommandation aussi pour les non  Recommandation aussi pour les non  
normés qui peuvent être classés dans un normés qui peuvent être classés dans un q pq p
des groupesdes groupes
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ééMatériauxMatériaux

1414



é éé éExigences généralesExigences générales

Les instruments doivent être résistants à Les instruments doivent être résistants à 
la corrosion la corrosion 
Conformément à l’EN ISO 13402 & 4Conformément à l’EN ISO 13402 & 4Conformément à l EN ISO 13402 & 4Conformément à l EN ISO 13402 & 4
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PincettesPincettes

Pour les pincettes à rainuresPour les pincettes à rainures
Pi tt f éPi tt f éPincette fermée :Pincette fermée :

les rainures s’emboîtent les unes dans les autresles rainures s’emboîtent les unes dans les autres
Les surfaces fonctionnelles reposent fermement les unesLes surfaces fonctionnelles reposent fermement les unesLes surfaces fonctionnelles reposent fermement les unes Les surfaces fonctionnelles reposent fermement les unes 
contre les autrescontre les autres

Pincette à dents acéréesPincette à dents acérées
Pincette ferméePincette fermée

Les dents s’emboîtent les unes dans les autresLes dents s’emboîtent les unes dans les autres
Les dents ne doivent pas accrocher lors de l’ouverture de laLes dents ne doivent pas accrocher lors de l’ouverture de laLes dents ne doivent pas accrocher lors de l ouverture de la Les dents ne doivent pas accrocher lors de l ouverture de la 
pincettepincette
Elles doivent être pointues et présenter la même forme des Elles doivent être pointues et présenter la même forme des 
deux côtésdeux côtés
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EcarteursEcarteurs

Les différentes griffes et lames doivent présenter Les différentes griffes et lames doivent présenter g pg p
la même forme (taille, symétrie)la même forme (taille, symétrie)
Si deux élémentsSi deux élémentsSi deux élémentsSi deux éléments

L’extrémité de travail et le manche doivent être L’extrémité de travail et le manche doivent être 
assemblé au moyen d’un procédé adéquat. Laassemblé au moyen d’un procédé adéquat. Laassemblé au moyen d un procédé adéquat. La assemblé au moyen d un procédé adéquat. La 
jointure doit être parfaitement étanchejointure doit être parfaitement étanche
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ààPinces à anneauxPinces à anneaux

Idem pincetteIdem pincette
L t d iL t d iLes mouvements des pinces Les mouvements des pinces 
doivent être réguliers, si possible sans jeudoivent être réguliers, si possible sans jeudoivent être réguliers, si possible sans jeudoivent être réguliers, si possible sans jeu
Tester l’élasticité selon l’annexe C1Tester l’élasticité selon l’annexe C1
Atelier 5Atelier 5
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Que dit l’annexe C1Que dit l’annexe C1

InsérerInsérer unun morceaumorceau dede matériaumatériau d’essaid’essai
douxdoux etet nonnon compressible,compressible, pp.. exex plastiqueplastique
ouou bois,bois, selonselon tableautableau CC..11,, entreentre lesles,, ,,
surfacessurfaces fonctionnelles,fonctionnelles, dansdans lele tierstiers avantavant
dede l’extrémitél’extrémité dede travailtravaildede l extrémitél extrémité dede travailtravail
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Que dit l’annexe C1Que dit l’annexe C1
Tableau C.1 – Matériau d’essai

Dimensions en millimètres 
 

L t t l L d E i d té iLongueur totale Longueur du mors Epaisseur du matériau 
d’essai 
 

jusqu’à 100 - 1jusqu à 100 1
jusqu’à 25 1,5 
plus de 25 jusqu’à 30 1,5 

 
plus de 100 jusqu’à 160 

plus de 30 2 
jusqu’à 25 2
plus de 25 jusqu’à 35 2,5 

 
plus de 160 jusqu’à 220 

plus de 35 3 
jusqu’à 25 2 5jusqu à 25 2,5
plus de 25 jusqu’à 40 3 

 
plus de 220 

plus de 40 4 
 

2020



Que dit l’annexe C1Que dit l’annexe C1

La pince à anneaux doit être La pince à anneaux doit être 
complètement encliquetée (toutes les complètement encliquetée (toutes les 
dents de la crémaillère doivent être dents de la crémaillère doivent être 
engagées) et ensuite être stockée en l’état engagées) et ensuite être stockée en l’état 
pendant 3 heures à température ambiantependant 3 heures à température ambiantependant 3 heures à température ambiante. pendant 3 heures à température ambiante. 
Au terme de l’essai, la pince ne doit Au terme de l’essai, la pince ne doit 
présenter ni déformations ni d’autresprésenter ni déformations ni d’autresprésenter ni déformations ni d’autres présenter ni déformations ni d’autres 
modifications durablesmodifications durables
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PortePorte--aiguillesaiguilles

Les surfaces fonctionnellesLes surfaces fonctionnelles
reposent fermement l’une reposent fermement l’une 
sur l’autresur l’autre
Le mouvement doit être régulierLe mouvement doit être régulier
Contrôler l’élasticité et le fonctionnalité selonContrôler l’élasticité et le fonctionnalité selonContrôler l élasticité et le fonctionnalité selon Contrôler l élasticité et le fonctionnalité selon 
l’annexe Cl’annexe C
Si l tt t tè t é ité d éSi l tt t tè t é ité d éSi plaquettes en tungstène => extrémité doréeSi plaquettes en tungstène => extrémité dorée
Atelier 6Atelier 6
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Pinces coupantes à os pincesPinces coupantes à os pincesPinces coupantes à os, pinces Pinces coupantes à os, pinces 
gouges et poinçons à osgouges et poinçons à osg g p çg g p ç

Atelier 2Atelier 2
P i t h t t té l BP i t h t t té l BPouvoir tranchant testé selon annexe BPouvoir tranchant testé selon annexe B

Matériau d’essai : carton de 250 g/mMatériau d’essai : carton de 250 g/m22

N tt éli i iN tt éli i iNettoyage préliminaireNettoyage préliminaire
3 coupes3 coupes
Sur 1/3 de laSur 1/3 de laSur 1/3 de la Sur 1/3 de la 
longueur des longueur des 
lameslameslameslames
Section nette et sans Section nette et sans 
déchiruredéchirure
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Bistouris et couteauxBistouris et couteaux

Atelier 3Atelier 3
Lame affûtée et effiléeLame affûtée et effilée
Pouvoir tranchant testé selon l’annexe BPouvoir tranchant testé selon l’annexe BPouvoir tranchant testé selon l annexe BPouvoir tranchant testé selon l annexe B

Matériau : feuille de plastique de 0.05 à 0.1 mmMatériau : feuille de plastique de 0.05 à 0.1 mm
Coupe de la feuille avec la moitié avant de la Coupe de la feuille avec la moitié avant de la 
lamelame
Section netteSection nette
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Paire de ciseauxPaire de ciseaux

Atelier 4Atelier 4
Ne doivent pas accrocherNe doivent pas accrocher
Si la tenue de la coupe de la lame a été Si la tenue de la coupe de la lame a été pp
améliorée => au moins une extrémité doréeaméliorée => au moins une extrémité dorée
Tranchant testé selon annexe BTranchant testé selon annexe BTranchant testé selon annexe BTranchant testé selon annexe B

3 coupes ininterrompues3 coupes ininterrompues
2/3 de la longueur2/3 de la longueur2/3 de la longueur2/3 de la longueur
Sans pression latéraleSans pression latérale
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ConchotomesConchotomes

Atelier 3Atelier 3
Pouvoir tranchant testé selon l’annexe BPouvoir tranchant testé selon l’annexe B

Feuille de plastique de 0 05 à 0 1 mmFeuille de plastique de 0 05 à 0 1 mmFeuille de plastique de 0.05 à 0.1 mmFeuille de plastique de 0.05 à 0.1 mm
3 coupes nettes et sans déchirure3 coupes nettes et sans déchirure

Préhension des conchotomes non tranchants doitPréhension des conchotomes non tranchants doitPréhension des conchotomes non tranchants doit Préhension des conchotomes non tranchants doit 
être testée selon l’annexe Cêtre testée selon l’annexe C

Fe ille de plastiq e d’en i on 3 mm d’épaisseFe ille de plastiq e d’en i on 3 mm d’épaisseFeuille de plastique d’environ 3 mm d’épaisseurFeuille de plastique d’environ 3 mm d’épaisseur
Maintien du matériau même en cas de forte traction Maintien du matériau même en cas de forte traction 
contrairecontraire
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AteliersAteliers
1 : Conteneurs1 : Conteneurs
2 : Pinces 2 : Pinces coupantes à os, pinces gouges et coupantes à os, pinces gouges et p p g gp p g g

poinçons à ospoinçons à os
3 : 3 : Conchotomes, bistouris et couteauxConchotomes, bistouris et couteaux
4 : 4 : Paires de ciseauxPaires de ciseaux
5 :5 : Pinces à anneaux et pinces atraumatiquesPinces à anneaux et pinces atraumatiques5 : 5 : Pinces à anneaux et pinces atraumatiquesPinces à anneaux et pinces atraumatiques
6 : Porte6 : Porte--aiguillesaiguilles
7 : Contrôle des instruments au microscope7 : Contrôle des instruments au microscope7 : Contrôle des instruments au microscope7 : Contrôle des instruments au microscope
8 : 8 : Contrôle des optiques et des câbles de Contrôle des optiques et des câbles de 

lumière froidelumière froide
2929
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Bonne journée
mes amis !
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