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Histoire

Jai trouvé la trace des premiéres normes
écrites dans les cing livres de Moise, que les
experts bibliques datent de la seconde moi-
tié du Xe siécle avant J.-C. A l'époque, les
themes économiques tels que le commerce
ne jouaient pas encore de réle important.
Les normes étaient en effet axées sur les
besoins d'un peuple déja sédentaire, com-
posé de bergers et de paysans.

Lun des plus anciens et plus volumineux
ouvrages législatifs et normatifs remonte a
1530; il réglait le droit maritime et le droit
commercial internationaux.

Le Comité allemand de Normalisation DIN a
été fondé en 1917. L'une des normes les
plus connues est certainement la « DIN A4»
(format A4), qui date de 1922.

Dans un discours tenu a lUniversité de
Zurich en 1946, Winston Churchill revendi-
qua une forme «d’Etats-Unis d’Europe».

1947 Fondation de ['Union des Fédéra-
listes Européens a Paris.

1957 Création de la CEE, qui devint IUE
en 1993.

1961 Constitution du CEN, le «Comité

Européen de Normalisation ».

Divers groupements d‘intéréts suisses (VSM,
SNV, etc.) collaborent depuis longtemps étroi-
tement avec d’autres comité internationaux.
Outre des normes internationales, chaque
pays dispose également de ses propres
normes nationales.

Résultat: lorsque nous sommes a l'étranger,
nous avons souvent besoin d'un adaptateur
de prise; sur des vieilles machines anglaises,
on trouve des vis de taille spéciale, etc.

Dés lors, on comprend aisément que la
tache la plus importante - mais également
la plus difficile - consiste a harmoniser
toutes les normes existantes et a les trans-
former en normes EN ISO.

En raison de divers facteurs (MCJ, question
de la responsabilité civile, colts), le pro-
cessus de retraitement de dispositifs médi-
caux stériles est soumis a de nouvelles
normes EN ISO, plus strictes, auxquelles
s'ajoutent les dispositions nationales
émises par les autorités sanitaires.
Permettez-moi de présenter briévement ci-
apreés les principales normes EN ISO concer-
nant le retraitement de dispositifs médicaux.

Norme EN ISO 13485:2003

Dispositifs médicaux — Systémes de

management de la qualité

Exigences a des fins réglementaires

(Cette norme européenne remplace les

normes EN ISO 13485:2000 et EN ISO

13488:2000)

Voici quelques extraits de la description (72

pages!) de la norme:

e Il est souhaitable que ladoption d'un
systeme de management de la qualité
reléve de la décision stratégique d’un
organisme. La présente Norme interna-
tionale ne vise ni l'uniformité des struc-
tures des systémes de management de
la qualité ni celle de la documentation.

e la présente Norme internationale
repose sur une approche du manage-
ment de la qualité fondée sur les pro-
cessus. Toute activité qui recoit des élé-
ments d’entrée et les transforme en
éléments de sortie peut étre considérée

comme un processus. L'élément de sor-
tie d'un processus constitue souvent
l'élément d’entrée du processus suivant.
L'«approche processus» désigne l'appli-
cation d'un systéme de processus au
sein d’un organisme, ainsi que l'identifi-
cation, les interactions et le manage-
ment de ces processus.

Je vous invite a lire lentement et attentive-

ment ces phrases, car elles contiennent le

b.a.-ba de tout systéme de gestion de la

qualité!

La norme décrit les exigences en matiére de

documentation, de manuel qualité ainsi que

de la direction d'une organisation.

En outre, elle porte sur:

e Responsabilité, autorité et communica-
tion

e Revue de direction

e Management des ressources

e Réalisation du produit

e Mesures, analyse et amélioration

Selon moi, c'est cette norme qui influence le
plus fortement et le plus lourdement (surcroit
de travail) notre activité de tous les jours.

Norme EN ISO 11607:2004
(harmonisée avec EN 868-1)
Emballage des dispositifs médicaux
stérilisés au stade terminal

Exigences relatives aux matériaux, aux

systémes de barriéres stériles et aux sys-

témes d'emballage:

e Introduction des notions du systéme de
barriére stérile et de 'emballage de pro-
tection.



forum

e Intégration et documentation dans un
systéme qualité.

e Lorigine, les antécédents et la tragabi-
lité de toutes les matiéres premiéres
utilisées doivent atre garantis.

e Les dates de production et de fin de
validité doivent étre indiquées lors de
la stérilisation (la norme ne donne tou-
tefois aucune spécification temporelle).

Dispositions de validation concernant les

processus de formage, de scellage et

d’assemblage:

e Définitions (date de fin de validité, éti-
quette, etc.)

® Exigences générales (systémes qualité,
échantillonnage, méthodes d’essai, etc.)

e \alidation de processus d’emballage

e Composition du systéeme d’emballage

e Utilisation de systémes de barriéres sté-
riles réutilisables

Norme EN ISO 17664

Stérilisation des dispositifs médicaux
Informations devant étre fournies par le
fabricant pour le processus de
re-stérilisation des dispositifs médicaux

e Le fabricant doit fournir au moins un
procédé qui puisse étre validé pour le
retraitement du dispositif médical.

e Si le retraitement risque d’entrainer une
dégradation du dispositif médical, le
fabricant doit fournir une indication du
nombre de cycles de retraitement qui
peuvent normalement étre tolérés.

e Le fabricant doit également fournir une
méthode validée de nettoyage et de
désinfection.  Lorsqu'un  dispositif
médical ne peut pas étre retraité méca-
niqguement, le fabricant doit le signaler
au moyen d'un avertissement et indi-
quer le processus de nettoyage adé-
quat.

e |e fabricant est tenu d'effectuer une
analyse du risque pour le retraitement
de ses dispositifs médicaux.

Dorénavant, des indications de nettoyage
telles que «bien rincer» ou «nettoyer pro-
prement» ne suffiront plus.

Avec chaque dispositif médical restérili-
sable, le fabricant est tenu de fournir une
documentation détaillée, expliquant le
retraitement.

J'ai di me borner a vous présenter une
petite partie des nouvelles normes, car il
est impossible de garder une vue den-
semble de tous les textes normatifs. Je sui-
vrai toutefois de prés ce qui concerne l'ex-
ploitation des stérilisations centrales et
vous proposerai périodiquement un article
sur ce sujet.

A mon sens, les personnes chargées du
retraitement et les utilisateurs de disposi-
tifs médicaux restérilisables devraient étre
davantage représentées aux sein des
organes de normalisation, ce qui leur per-
mettrait d’'y apporter leurs connaissances.
Vous trouverez diverses informations inté-
ressantes sur les sites de la SSSH et de
Swissmedic.

www.swissmedic.ch
WWW.sgsv.ch

CEN  Comité Européen de Normalisation
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