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DéfinitionDéfinition

« Le contrôle est une opération destinée à déterminer avec des« Le contrôle est une opération destinée à déterminer avec des 
moyens appropriés, si le produit contrôlé est conforme ou 

non à des spécifications ou exigences préétablies et p g p
incluant une décision d’acceptation , de rejet ou de retouche 

du produit »
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LégislationLégislation
BP 9-3

ODim art 19ODim art 19
Directive 2007/47/CE

LPTh Art.3
EN ISO 17664 :2004
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Localisation dans le processus

Après la phase de lavage

Avant l’emballageAvant l emballage
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Objectifs

Réduire l’incertitude après la phase de lavage

contrôle

DM OK ? nonoui

DM = OK DM = KO
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Objectifs

Promouvoir la production d’un DM fiable et sécurisé avant l’emballage

Certains dysfonctionnements 
ne sont plus accessibles 
après emballageaprès emballage

« Faut-il attendre les 
remarques du bloc pour 
prendre des mesures  ? »



Les Contrôles des DM avant emballage

Objectifs

Prendre conscience de l’appartenance à un processus

Et i di i bl t tt /dé i f ti t diti tEtape indissociable entre nettoyage/désinfection et conditionnement

Garantir le processus

Non à l’emballage sauvage. Je n’emballe que si j’ai la certitude que l’étape 
précédente a été effectuée correctement (cf. BP 9)
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Objectifs

Maîtriser l’intégralité du processus de retraitement

Bonne connaissance des épreuves subiesBonne connaissance des épreuves subies 
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Personnel concerné

Personnel amené à retraiter des DM

Personnel spécialisé

Personnel d’encadrement

Personnel service technique
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Que contrôler ?

La propreté

La siccitéa s cc té

L’intégrité

Consignes d’entretien du fabricantg

La fonctionnalité

- - -

La méthodeLa méthode

Contrôle visuel

Contrôle au moyen d’instruments de mesure
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Fréquence

Systématique = élimination de toutes les non-conformités

Par prélèvement = mise en évidence d’une dérive du processusa p é è e e t se e é de ce d u e dé e du p ocessus

- - -

Les particularités

Les DM creux

Les moteurs, scies & PAM,

Les DM utilisés sous microscopes

Les endoscopesp

Les DM complexes
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Les moyens

Acuité visuelle 

Moyens biologiquesoye s b o og ques

Le référentiel
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Quelques exemples

I t t d b ( i t i ill i t )Instruments de base (ciseaux, porte-aiguille, pince coupante)

Les optiques et câbles de lumière froide

Les moteurs et pièces à main

Les DM creux

Les instruments d’électro-chirurgie
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La recette 

P d l i t ti d f b i tPrendre les instructions du fabricant

Ajouter une pincée de guides et de littérature 

Faire revenir avec l’expérience d’autres professionnels

Arroser de compétence des sociétés savantes

Couvrir de lois et de normes

Bien mélanger

Servir à point
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Les limites et contraintes

Économiques (coûts)

Humaines (connaissance et professionnalisme)

Techniques (éviter re-contamination du DM)

Structures (espace de travail inadapté ou insuffisant)Structures (espace de travail inadapté ou insuffisant)

Moyens (manque de matériel adapté)y ( q p )

Instructions du fabricant (inappropriées, incomplètes)
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Les risques du non-contrôle 

Mi d d ti t (LPTh A t 3)Mise en danger du patient (LPTh Art.3)

Ne pas être en conformité avec la Loi

Surcoûts

- - -

La valeur ajoutée des contrôles

Sécurité du patient

Prolongement de la vie du DMg

Contribue au bon déroulement de l’acte chirurgical
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Conclusion
Le contrôle s’inscrit dans une démarche qualité permanente que l’on voitLe contrôle s inscrit dans une démarche qualité permanente que l on voit 

évoluer au fil du temps

Le contrôle est incontournable e co t ô e est co tou ab e

Le contrôle contribue à la sécurité du patient

L t ôl t i it d l l iLe contrôle est inscrit dans la loi

Les acteurs du contrôle doivent posséder les compétences nécessaires

Les structures se doivent de développer les moyens nécessaires

La complexité et le coût de traitement des contrôles vont en s’amplifiant

Faut il envisager une industrialisation de cette activité ?Faut-il envisager une industrialisation de cette activité ?
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Conclusion
Laissons au Dr House le mot de la fin :Laissons au Dr House le mot de la fin :
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