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Loi sur les épidémies (1)

Art. 1
   1 La Confédération et les cantons prennent, en vertu de la présente
loi, les mesures nécessaires pour lutter contre les maladies
transmissibles de l’homme. Les autorités chargées de l’exécution de la
loi sont habilitées à déléguer certaines tâches et attributions officielles
à des organisations privées d’utilité publique.
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Loi sur les épidémies (2)
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Art. 2
   1 Les maladies transmissibles au sens de la présente loi                  
      sont les maladies produites par des agents pathogènes et              
    pouvant être transmises directement ou indirectement à l’homme.
   2 Les agents pathogènes sont des organismes (prions, virus,
rickettsies, bactéries, champignons, protozoaires et helminthes,
notamment) ainsi que des matériaux génétiques qui peuvent
provoquer une maladie transmissible chez l’homme.

https://fr.wikipedia.org/wiki/Rickettsia



Loi sur les épidémies (3)

Art. 29
   Quiconque utilise des agents pathogènes ou leurs
produits métaboliques est tenu de prendre toutes les
mesures propres à empêcher tout dommage pour l’homme
et les animaux.
Quelles mesures ?
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Loi sur les épidémies (4)

Dispositions pénales, Art. 35
1 A moins qu’il ait commis une infraction plus grave selon le
code pénal, est puni d’une peine privative de liberté de trois
ans au plus ou d’une peine pécuniaire quiconque,
intentionnellement ou par négligence:
a. transporte illégalement des cadavres présentant un
danger de contagion
g. dissémine ou met dans le commerce, sans autorisation,
des agents pathogènes
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OEp (1)
Ordonnance sur la lutte contre les maladies
transmissibles de l’homme
Entrée en vigueur le 1.1.2016
Intégration de l’OMCJ – ordonnance sur la
prévention de la maladie de Creutzfeldt-Jakob
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OEp (2)
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Oep (3)
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SN EN 16442

Enceinte de stockage à atmosphère
contrôlée pour endoscopes thermosensibles
traités
 
Objectif :
Les enceintes de stockage sont destinées à
permettre d’utiliser les endoscopes en toute
sécurité pendant une période prolongée à partir de
leur traitement et d’améliorer leur disponibilité.
 

12



Pas recommandé !
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Recommandé !

Vertical Horizontal
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SN EN ISO 11140-1

Stérilisation des produits de santé –
Indicateurs chimiques – Partie 1 : Exigences
générales
 
Changements :
• Partie 2 : supprimée pour SN EN 18472  
 (appareillage d’essai pour indicateurs chimiques  
  et biologiques)
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Terminologie
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Classe Dénomination Utilisation Utilisation en
stérilisation centrale

Classe 1 Indicateur d'exposition A mettre sur chaque emballage,
permet de différencier le
matériel
stérilisé de celui qui ne l'a pas
été

OUI

Classe 2 Indicateur pour essai spéciaux Essai de Bowie et Dick OUI

Classe 3 Indicateur à paramètre critique
unique

Contrôle d'un paramètre de la
charge

NON

Classe 4 Indicateur à paramètres critiques
multiples

Contrôle d'au moins deux
paramètres critiques de la
charge

25 % / temps

OUI, si stérilisation aux
VH2O2

Classe 5 Indicateurs - intégrateurs Contrôle de tous les paramètres
critiques de la charge

15 % / temps
!

OUI, si stérilisation à
l'oxyde d'éthylène

Classe 6 Indicateurs - émulateurs Contrôle de tous les paramètres
critiques de la charge, précision
plus élevée que les indicateurs
de
classe 5

6 % / temps
!

OUI, pour toutes les
charges de stérilisation

à la vapeur d'eau
saturée



SN EN 13060

Petits stérilisateurs à la vapeur d’eau
 
Changements :
• Température de stérilisation pas supérieure à 3 K
• Avant 4 K

• toujours valable pour les petits stérilisateurs construits
 
 avant cette version de la norme
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Exercice

Quel type d’objet sont les DMx suivants :
• Cuvette aux dimensions suivantes :

• Ø : 36 cm, hauteur :12 cm
• Canule d’aspiration ORL

• Ø : 5 mm, longueur : 18 cm
• Tube à essai

• Ø : 20 mm, longueur : 150 mm
• Biberon

• Ø : 4 cm, hauteur : 10 cm
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(0.33 = non creux)
(36 = creux canulaires)

(7.5 = creux canulaires)

(2.5 = creux simples)



SN EN 556-2
Stérilisation des dispositifs médicaux – Exigences relatives
aux dispositifs médicaux en vue d'obtenir l'étiquetage
"STÉRILE" - Partie 2: Exigences pour les dispositifs
médicaux soumis à un traitement aseptique
 
Les modifications suivantes ont été apportées :
a) mise à jour des références normatives ;
b) harmonisation des termes et définitions avec ceux de l’ISO/TS 11139 et de
l’EN ISO 13408-1 ;
c) révision des exigences relatives à la validation et au contrôle de routine ;
d) ajout des Tableau 1 et Tableau 2 concernant les limites d’acceptation et les
mesures relatives à l’observation d’unités non stériles lors des simulations de
traitement réalisées dans le cadre de la qualification de performance initiale et
de la requalification périodique, respectivement ;
e) révision sur le plan rédactionnel selon le Règlement Intérieur du CEN.
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SN EN14885
Antiseptiques et désinfectants chimiques - Application des
Normes européennes sur les antiseptiques et désinfectants
chimiques
 
Les modifications suivantes ont été apportées :

a) certaines définitions ont été ajoutées, d’autres ont été modifiées ;
b)  l’objectif des essais de phase 1 a été clarifié ;
c)  la relation entre les revendications concernant un produit particulier et les

résultats d’essai est décrite de manière plus détaillée ;
d) l’utilisation de normes en dehors de leur domaine d’application déterminé

est désormais définie ;
e) les domaines d’applications des différents secteurs sont décrits de

manière plus détaillée ;
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a) des recommandations sur la façon dont l’imprécision des méthodes

d’essai est gérée sont données ;
b) des recommandations sur la façon d’utiliser les normes relatives aux

essais d’aptitude (contrôle qualité) sont données ;
c) l’impact des modifications de normes est défini ;
d) les principaux objectifs, le domaine d’application, les aspects liés à la

sécurité, la conception, la performance et l’évaluation des résultats des
essais de phase 3 (essais de terrain) sont décrits
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Glossaire

25



BPS 2016 (1)

• Selon le plan de la SN EN ISO 13485
• Contient des aides :
 
 
 

.
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BPS 2016 (2)

• Consultation du projet
• Consolidation
• Présentation lors des 12èmes JNSS
• Journée de formation continue dédiée
• Objectifs :

• Lignes directrices claires
• Progression de la qualité

• Par exemple : libération des charges des LD

27



Site Internet
• www.sssh.ch

• sous membre
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Le monde revient toujours à la norme. Le
problème est de savoir à la norme de qui.
                        Stanislaw Jerzy Lec
 
Le travail en stérilisation doit toujours se référer à
une norme. Le problème est de savoir laquelle ?
                   Frédy Cavin
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Merci Frédy pour ces mises à jour !
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