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UTILISATEURS TYPE NOMBRE
27 B 3327 B 33

1 S 11 S 1



20092009

UTILISATEURS TYPE NOMBRE
37 B 4437 B 44

1 S 11 S 1



20102010

UTILISATEURS TYPE NOMBRE
19 B 2219 B 22

1 S 11 S 1



Instr ctions BPPSInstructions BPPS 

• Avec l'entrée en vigueur le 1er janvier 2002 de la loi sur les 
produits thérapeutiques et de l'ordonnance révisée sur les 
dispositifs médicaux et l'entrée en vigueur le 1er janvierdispositifs médicaux et l entrée en vigueur le 1er janvier 
2003 de l'ordonnance sur la prévention de la maladie de 
Creutzfeldt-Jakob, les exigences pour le retraitement des , g p
dispositifs médicaux stériles ont ainsi été fixées. La version 
modifiée du 24 mars 2010 de l'ODim est entrée en vigueur 
l 1 il 2010 L lé i l i i d l dle 1er avril 2010. La législation suisse dans le secteur des 
dispositifs médicaux donne une responsabilité élevée à 
l'utilisateur en fixant des objectifs et des référencesl utilisateur, en fixant des objectifs et des références. 



Validation des procédés de stérilisationValidation des procédés de stérilisation

L t ôl à l é ti d l'i t ll ti d it dé t l• Le contrôle à la réception de l'installation doit démontrer que le 
stérilisateur est installé et qu’il fonctionne, à son emplacement 
définitif, conformément aux spécifications.

• Documentation QI 

• Contrôle des services d'alimentation (vapeur, eau froide, 
électricité,..) , )

• Documents fournis par fabricant (manuel d'utilisation, manuel 
d' t ti )d'entretien) 

• Tuyauterie Etanchéité des tuyaux pendant le processusTuyauterie Etanchéité des tuyaux pendant le processus 



Validation des procédés de stérilisationValidation des procédés de stérilisation

La qualification opérationnelle garantit la conformité des dispositifs de 
sécurité et de régulation, que l’appareil peut fournir les performances 
exigées et que les déviations éventuelles peuvent être détectées pour 
le processus défini. p

• Qualification opérationnelle (QO) 
• Documentation QO 
• Exécution de l'essai de fuite au vide enregistrement des résultats

• Exécution du test de pénétration /test Bowie & Dick enregistrement 
des résultat 

• Charge minimale 
• Enregistrement du profil de pression et des températures 1 cycle• Enregistrement du profil de pression et des températures, 1 cycle 



Validation des procédés de stérilisationValidation des procédés de stérilisation

• La qualification des performances documente que le processus du 
té ili t t l d ti d di itif édi té ilstérilisateur permet la production de dispositifs médicaux stériles. 

Dans ce but, des charges de référence les plus critiques doivent 
être définies. Celles-ci doivent être constituées de telle sorte que les 
DM les plus difficiles à stériliser soient intégrés. 

• Qualification des performances (QP)• Qualification des performances (QP) 
• Documentation QP 
• Enregistrement des résultats dans charge de référence, 3 cycles par g g y p

programme

R lifi ti d f (QP)• Requalification des performances (QP)
• Enregistrement des résultats dans charge de référence, 1 cycle par 

programme p g



Maintenance d'un petit stérilisateur à la vapeur d'eauMaintenance d un petit stérilisateur à la vapeur d eau 

L' l it t d' té ili t t t d éd é liè t à• L'exploitant d'un stérilisateur est tenu de procéder régulièrement à 
des travaux de maintenance. Ces opérations visent à maintenir 
l'appareil en parfait état de marche. 

• A cet effet, un calendrier de maintenance est établi ainsi qu'un 
cahier dans lequel sont consignés tous les dysfonctionnementscahier dans lequel sont consignés tous les dysfonctionnements, 
incidents, les travaux effectués et les éventuelles mesures prises en 
vue de la bonne marche de l'appareil. 

• Le fabricant des petits stérilisateurs à la vapeur d'eau est tenu 
d'indiquer les mesures de maintenance et d'entretien de l'appareild indiquer les mesures de maintenance et d entretien de l appareil. 
Ses instructions doivent être prises en considération. 



Eau 

L’eau doit au moins être conforme aux critères de potabilité (en 
particulier essentiel pour les unités dentaires): 
• Article 28 de l’Ordonnance sur les denrées alimentaires du 1 mars 

1995 (ODAI, RS 817.02) 
• Ordonnance du DFI sur les exigences d’ordre hygiénique etOrdonnance du DFI sur les exigences d ordre hygiénique et 

microbiologique concernant les denrées alimentaires, les objets 
usuels, les locaux, les installations et le personnel du 26 juin 1995 
(Ordonnance sur l’hygiène OHyg RS 817 051)(Ordonnance sur l hygiène, OHyg, RS 817.051) 

• Ordonnance sur les substances étrangères et les composants dans 
les denrées alimentaires du 26 juin 1995 (OSEC, RS 817.021.23). 

• Pour le rinçage final après nettoyage et pour la production de 
vapeur l'utilisation d'eau déminéralisée apyrogène estvapeur, l utilisation d eau déminéralisée apyrogène est 
recommandée. Les recommandations données par les fabricants 
d’équipements médicaux (selon la norme SN EN 13060) doivent 
êt i têtre prises en compte. 



Conditionnement 

• L’emballage primaire, système de barrière stérile (en contact avec le 
dispositif médical) constitue une barrière imperméable aux microdispositif médical) constitue une barrière imperméable aux micro-
organismes (SN EN ISO 11607). 

• L’emballage est compatible avec le procédé de stérilisation, assure 
le maintien de la stérilité jusqu'à l’utilisation et permet l'extraction 
aseptique du dispositif. Il est choisi pour chaque catégorie deaseptique du dispositif. Il est choisi pour chaque catégorie de 
dispositif médical en fonction de ses caractéristiques physiques, de 
sa destination et des conditions d’utilisation. Il comporte un 
indicateur de passage (classe 1) Celui-ci indique si le produit a étéindicateur de passage (classe 1). Celui-ci indique si le produit a été 
exposé à un processus de stérilisation et sert ainsi à la prévention 
des confusions. 



Conditionnement

U b ll d i (b ît l ti t t )• Un emballage secondaire (boîte, sac en plastique, conteneur, etc.) 
assure la protection des dispositifs médicaux stériles dans leur 
emballage primaire. Il n’est obligatoire qu’en cas de risque de 
détérioration de l’emballage primaire. 

• Les appareils de conditionnement sont régulièrement vérifiés, 
entretenus et contrôlés (en particulier la température, la durée du 
scellage ainsi que la force et la stabilité de la soudure).







Libération de la charge 

• Avant de libérer la charge stérilisée, il est recommandé d'effectuer 
les vérifications et les mesures suivantes : 

• contrôle du diagramme de la charge (n° de charge, pression, 
température temps de maintien)température, temps de maintien) 

• contrôle visuel des indicateurs chimiques q

• contrôle visuel de chaque emballage (intégrité et humidité) 

• Si tous les contrôles sont conformes aux exigences, les résultats 
sont consignés avec l'indication du numéro de charge sur lesont consignés avec l indication du numéro de charge sur le 
protocole journalier . La libération qui s'en suit est attestée par une 
signature. 





Validation et contrôles de routine des procédés de stérilisation 

L lid ti d it êt idé é i tt t• La validation doit être considérée comme un processus qui atteste 
que l'appareil est installé correctement, peut être utilisé et que la 
procédure peut être appliquée efficacement. Le processus de 
validation se compose de la qualification de l'installation (QI), de la 
qualification opérationnelle (QO) et de la qualification des 
performances (QP) p (Q )















Contrôle de routine des cycles deContrôle de routine des cycles de 
stérilisation, libération des charges et 

archivage des données

• Capteurs de température et de pression 
i dé d t d té ili tindépendants du stérilisateur

• Enregistrement de tous les cycles de stérilisation
• Identification des assistantes (code PIN)

• Résultat instantané à la fin de chaque cycle pour 
confirmer la libération de la charge 

• Archivage journalier des données à distance via 
InternetInternet

• Envoi automatique des rapports journaliers de 
stérilisation

• Analyse fine des performances du stérilisateur et• Analyse fine des performances du stérilisateur et 
diagnostique en cas de déviation observée

• Hot-line et support technique
• Système universel compatible avec la plupartSystème universel, compatible avec la plupart 

des sterilisateurs du marché (ISO 13060)



Relaxez-vous, votre stérilisation est finalement sous contrôle !

www.satyacontrol.com





«Se réunir est un début ; rester ensemble est 
un progrès ; travailler ensemble est laun progrès ; travailler ensemble est la 

réussite.»
[ H F d ][ Henry Ford ] 
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V lid ti t t ôl d ti d d té ili ti• Validation et contrôle de routine des processus de stérilisation 

• Guide pour la validation et le contrôle de routine des procédés de p p
stérilisation à la vapeur d’eau dans les établissements de soins -
(Swissmedic, Edition 2010)

• Bonnes pratiques de retraitement des dispositifs médicaux pour les
cabinets médicaux et les cabinets dentaires ainsi que d'autres
utilisateurs de petits stérilisateurs à la vapeur d'eau saturée


