
Traçabilité
Mettons les mains à la pâte



Introduction

q Le lavage est une étape importante dans le processus de 
retraitement des Dispositifs médicaux

q On nous demande de rendre les DMx propres 
q BPR- 4.3.1 et 4.3.2
q Le responsable du processus de retraitement de DMx, 

planifie, organise, dirige et contrôle les ressources 
nécessaires au processus de retraitement des DMx

q Il s’assure de la mise en œuvre du système permettant 
d’assurer la qualité du prétraitement et des opérations de 
retraitement des DMx stériles, adapté aux besoins de 
l’établissement 



Objectifs
q Créer un lien indissociable entre le produit stérile y compris 

toutes les phases de son retraitement et le patient 
q Tracer l’ensemble du traitement du DM au bloc et à la 

stérilisation (faire réf. à la norme SN EN ISO 9000 (3.6.13)), 
libération – autorisation de procéder à l’étape suivante d’un 
processus, (3.4.1) processus – ensemble d’activités 
interactives qui transforme des éléments d’entrée en 
éléments de sortie

q Mettre en place un système d’Assurance Qualité selon les 
bonnes pratiques de retraitement des DMx chapitre 3.5, (la 
notion de traçabilité fait partie intégrante du système qualité)



Objectifs

q Gérer les coûts de production
q Réduire le risque d’erreur humaine (indirect)
q Démontrer le respect des procédures des différentes étapes 

de traitement des dispositifs médicaux  
q Simplifier l’archivage et la recherche de l’information
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Cahier des charges 
q Traçabilité du plateau
q Possibilité d’étendre la traçabilité à l’instrument 
q Gestion des prétraitements (pré-désinfection, lavage 

manuel) 
1. Temps de contact et dosages des différents produits 

chimiques 
2. Identifier le type de matériel
3. Identifier la personne responsable du traitement 
4. Type de brosse utilisée
5. Qualité d’eau 
6. Séchage                                          



Cahier des charges 
Traçabilité – lavage manuel

Identification de 
l’agent

�

Saisie « début 
trempage »

Saisie des lots de pré-
désinfection



Cahier des charges 

Traçabilité – lavage manuel
�

Identification de 
l’agent

Saisie « fin 
trempage »

Saisie des lots de 
pré-désinfection



Cahier des charges 
q L’identification du personnel avec un badge ou mot de 

passe 
q Validation et libération de la charge en LD dans le logiciel 

selon les BPR 7.4.4
1. Identifier la personne responsable du chargement du 

LD
2. Identifier le contenu de la charge 
3. Identifier le LD et le type de cycle
4. Vérifier l’obtention des paramètres (ex: t°, valeur A0, 

pression, dosages des différents produits chimiques 
conformément aux données obtenues lors de la 
validation)



Cahier des charges 

5. Vérification à la sortie du LD, que le matériel est  toujours
en position correcte sur le bon support de charge (ex:
godet inversé, matériel coincé, objet creux déconnecté, 
etc…)

q Média supporté (image, son, vidéo, PDF)
q Définir les besoins (il est important de connaître les 

possibilités que le système de traçabilité peut nous offrir)



Cahier des charges 

q Exemples:
1. Enregistrement de l’activité journalière 
2. Traçabilité du traitement manuel du matériel en 

urgence  
1. Suivi du traitement du matériel en prêt 
2. Notifications des réparations
3. Planifications des maintenances (Appareils, containers 

etc….)  
1. Planifications des requalifications annuelles                



Cahier des charges



Cahier des charges



Cahier des charges



Fournisseurs  

q Logiciel compatible avec le fournisseur du LD
1. S’assurer auprès du fournisseur du LD, que le système 

est compatible afin de pouvoir remonter les 
informations du cycle lui-même et les intégrer dans le 
logiciel (interface avec le LD)

q Logiciel disponible dans la langue parlée
q Service après-vente dans la langue parlée 
q Présence de personnes de contact en cas de besoin 



Fournisseurs  
q Compatible avec le système informatique existant (le 

support informatique interne doit être impliqué) 
q Adapté au poste de travail

1. Définir les emplacements des PC et douchettes 
2. Définir les quantités nécessaires selon les utilisateurs 
3. Connaitre les possibilités existantes en cas de locaux 

exigus (ex: possibilité d’avoir un ou deux PC avec des 
douchettes (jusqu’à 6 douchettes) sans fils par biais 
d’un récepteur) 

q Adapté aux besoins de l’établissement (analyse des 
besoins et tenir compte du budget mis à disposition)



Fournisseurs



Analyse financière  
q Coût d’investissement
q Coûts opérationnels par an
q Formation du personnel en stérilisation (difficultés 

probables)
1. Problème de PC
2. Compréhension du logiciel et du langage utilisé (ex: 

plateaux = produits avec des articles, sachets = 
satellites, etc…) 

3. Bonne maîtrise de l’informatique 
4. La logique utilisée ne correspond pas toujours à celle 

du fournisseur
5. Difficulté à se trouver dans les codes attribués  



Analyse financière  
6. Modification visuelle du graphique (possibilité de faire 

une capture d’écran du graphique utilisé et de 
l’intégrer au rapport de cycle)

q Formation du Bloc opératoire (instrumentistes, aides de 
salles)

q Créer un groupe de travail pour définir les obligations et 
disciplines à adopter par chacun (ex: organisation et tri du 
matériel souillé de la part du bloc et de la stérilisation avant 
la mise en LD)  

q Organisation des plateaux 
q Mise à jour des listings 



Analyse financière



Délais de mise en œuvre et 
ressources 

q Validation du choix du logiciel
q Coordination et installation de la structure informatique
q Inventaire des contenus des sets opératoires 
q Paramétrage  
q Formation du personnel (temps d’adaptation et absences)
q Mise en service  
q Validation et abandon du papier



Délais de mise en œuvre et 
ressources 

Prérequis
Clinique Groupe Personnel impliqué

[heures] [Jours] [heures] [Jours]
Inventaire du contenu des 

set 152 19 0 0 Resp. steri., Personnel steri. 
Instrumentiste, Resp. bloc OP

Formation du personnel 48 6 0 0
Resp. steri., Personnel steri. 

Instrumentiste, Resp. Sale OP

Coordination et installation 
structure informatique 4 0.5 16 2 Resp. Trans. Digi., Ing. Bio.,Res. 

Service Inf.

Paramétrage 25 3 25 3
Ing. Bio, Res. Service Inf., Resp. 

Trans. Digi.

Administration projet 16 2 32 4 Ing. Bio, Res. Service Inf.,     
Resp. Trans. Digi.

Total : 244 30 73 9



Partage des connaissances et
expériences personnelles 





Fin


