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Nouvelle version de l’ODim
• Entrée en vigueur : 1 août 2020

Puis : 
1 La présente ordonnance entre en vigueur le 26 mai 2021, 
sous réserve de l’al. 2.
2 Les art. 17, al. 5, 24, al. 5, 28, 55, 62, al. 3, 63, al. 5, et 66, 
al. 3, entreront en vigueur ultérieurement
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Art. 6 – Exigences générales en 
matières de sécurité

• 1 Un dispositif ne peut être mis sur le marché ou mis 
en service que s’il est conforme à la présente 
ordonnance au moment où il est dûment fourni et 
dès lors qu’il est correctement installé, entretenu et 
utilisé conformément à sa destination.

• 2 Tout dispositif doit être conforme aux exigences 
générales en matière de sécurité et de performances 
énoncées dans l’annexe I RDM-UE, compte tenu de 
sa destination. 
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RDM – EU = règlement européen sur les DMx



• Maintenance
• Des mesures telles que l’entretien, les mises à jour 

logicielles, les inspections, les réparations, la préparation 
à la première utilisation et les retraitements en vue de 
réutiliser, de maintenir ou de rétablir le bon 
fonctionnement d’un dispositif

• Retraitement
• Le procédé dont fait l’objet un dispositif usagé pour en 

permettre une réutilisation sûre, y compris le nettoyage, 
la désinfection, la stérilisation et les procédures 
connexes comme l’emballage, le transport et le stockage, 
ainsi que l’essai du dispositif usagé et le rétablissement 
de ses caractéristiques techniques et fonctionnelles en 
matière de sécurité
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Art. 4 Définitions



1 Les distributeurs et les importateurs coopèrent 
avec les fabricants et leurs mandataires pour 
assurer une traçabilité appropriée des dispositifs.
2 L’obligation de communication au sens de l’art. 47c 
LPTh s’applique pendant au moins 10 ans à 
compter de la mise sur le marché du dernier 
dispositif visé par la déclaration de conformité; pour 
les dispositifs implantables, elle s’applique pendant 
au moins 15 ans
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Art. 64 Traçabilité



1 Les opérateurs économiques et les 
établissements de santé saisissent et conservent, 
de préférence par des moyens électroniques, l’IUD 
des dispositifs implantables de classe III qui leur 
ont été fournis ou qu’ils ont fournis.
2 Swissmedic peut étendre cette obligation à 
d’autres dispositifs et à d’autres catégories ou 
groupes de dispositifs.
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Art. 65 Saisie de l’IUD



4 Quiconque constate, en sa qualité de professionnel, 
un incident grave lors de l’utilisation de dispositifs doit 
le déclarer au fournisseur et à Swissmedic. La 
déclaration peut être faite par une société 
professionnelle. 
5 Les déclarations doivent être adressées à 
Swissmedic dans un format électronique lisible par 
une machine. Swissmedic publie des informations 
concernant la transmission électronique ainsi que les 
formulaires à utiliser, avec des instructions concernant 
leur contenu.

7

Art. 66 
Vigilance obligation de déclaration



1 Les hôpitaux mettent en place un système interne 
de déclaration dans le cadre d’un système de gestion 
de la qualité établi.
2 Ils nomment un responsable disposant d’une 
formation médicale ou technique appropriée 
(responsable vigilance), chargé d’assurer le respect 
de l’obligation de déclaration à Swissmedic. Ils 
communiquent les données relatives à cette 
personne à Swissmedic.
3 Les enregistrements et tous les documents établis 
dans le cadre du système de gestion de la qualité 
pour la vigilance doivent être conservés pendant 15 
ans au moins.
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Art. 67 Déclaration pour les hôpitaux



9

Art. 71 
Maintenance
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Art. 72 
Retraitement
• 1 Tout professionnel employant un dispositif destiné à être 

utilisé plusieurs fois veille, avant chaque utilisation, à en 
vérifier le bon fonctionnement et s’assure que le dispositif a 
fait l’objet d’un retraitement conforme aux prescriptions 
selon l’état de la science et de la technique et tenant 
compte des instructions du fabricant et des exigences en 
matière d’hygiène. 

• 2 Le retraitement doit être effectué en suivant des 
procédures adéquates et validées conformément à l’état de 
la science et de la technique; leur efficacité dûment 
attestée, vérifiable et reproductible doit être garantie dans le 
cadre d’un système de gestion de la qualité.



• 1 Il est interdit de retraiter des dispositifs à usage unique 
usagés et de les réutiliser.

• 2 Il est interdit d’utiliser et de mettre à disposition sur le 
marché des dispositifs à usage unique retraités à l’étranger 
sur la base de l’art. 17, par. 3, RDM-UE.
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Art. 73 
Dispositifs à usage unique et retraitement



• 1 Les établissements de santé prennent toutes les mesures 
techniques et organisationnelles nécessaires conformément à 
l’état de la technique pour protéger les dispositifs pouvant être 
connectés à un réseau contre les attaques et les accès 
électroniques.

• 2 Les hôpitaux identifient, évaluent et documentent les 
mesures visées à l’al. 1 conformément aux principes d’un 
système de gestion du risque. Ce dernier fait partie intégrante 
du système de gestion de la qualité des hôpitaux.

12

Art. 74 
Cybersécurité
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Art. 104  - Apposition de l’IUD

• L’apposition de l’IUD au sens de l’art. 17, al. 2, est 
obligatoire dans les délais suivants:

• a. pour les dispositifs implantables et les dispositifs de 
classe III, à partir du 26 mai 2021;

• b. pour les dispositifs de classe IIa et IIb, à partir du 26 
mai 2023;

• c. pour les dispositifs de classe I, à partir du 26 mai 
2025;

• d. pour les dispositifs réutilisables pour lesquels l’IUD 
doit être apposé sur le dispositif lui-même, dans un délai 
de 2 ans après les dates fixées aux let. a à c pour la 
classe de dispositifs concernée.

Identification unique des dispositifs



• Salles propres et environnement maîtrisé 
apparentés – Maîtrise de la biocontamination

• Remplace la norme SN EN ISO 14698-2
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Norme SN EN 17141 (01.2021)



• Traitement de produits de soins de santé –
Informations relatives au traitement des dispositifs 
médicaux à fournir par le fabricant du dispositif

• Partie 1 : Dispositifs médicaux critiques et semi-
critiques

• Partie 2: Dispositifs médicaux non critiques
• Les DMx destinés à être réutilisés et requérant un 

traitement pour les faire passer de leur état «après 
utilisation clinique» à l’état «prêt à être réutilisé»;

• Les DMx à usage unique requérant un traitement avant 
utilisation et destinés à être utilisés dans un état nettoyé 
et/ou désinfecté.
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Norme SN EN ISO 17664-1 et -2 (10.2021)



• Gaz non condensable et vapeur d’eau saturée
• Note : Les exigences relatives à la pénétration de la 

vapeur d’eau et la définition de « vapeur saturée » 
constituent actuellement des points de discussion au 
sein du CEN/TC 102/GT 5 et de l’ISO/TC 198/GT 3

• 6.4.4.2  Chaînes de mesure de pression de 
l’alimentation en vapeur et de la double enveloppe
• b) avoir une exactitude de ±1,6 % ou plus sur la plage 

de 0 kPa à 400 kP
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Norme SN EN 285 (10.2021)



Norme SN EN 285
• 8.1 Pénétration de la vapeur d’eau

• NOTE 1 : 
Chaque procédé de stérilisation à la vapeur d'eau est un 
évènement unique. Bien qu'un essai de pénétration de 
vapeur réalisé périodiquement constitue un moyen de 
contrôle du matériel très utile, des dispositions peuvent 
être prises pour indiquer qu'une pénétration adéquate de 
la vapeur d'eau se produit pour chaque cycle.
• NOTE 2 :
Dans le secteur de la santé, l'utilisation d'instruments à 
corps creux dotés de longues cavités s’est accrue. La 
détermination de l'efficacité d'extraction d'air par le biais 
d'essais portant sur une charge textile peut s'avérer 
inadéquate pour certains de ces instruments.



• Stérilisation des produits de santé – Indicateurs 
biologiques - Partie 8 : Méthode pour la validation 
d'un temps d'incubation réduit pour un indicateur 
biologique

• Temps d'incubation inférieur à 7 j = un temps 
d'incubation réduit ou TIR 

• Concerne la surveillance des procédés de :
• Stérilisation à la chaleur humide ou 
• Stérilisation à l’oxyde d’éthylène
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Norme SN EN ISO 11138-8 (08.2021)

Pas pour VH2O2



• Laveurs désinfecteurs – Partie 5 : exigences de 
performance et critère d’essai pour démontrer 
l’efficacité du nettoyage

• Remplace la version 2005
• Termes et définitions :

• Analyte : substance chimique faisant l’objet d’une 
analyse chimique

• Propre : Visuellement exempt de souillures et avec des 
analytes inférieurs aux niveaux spécifiés
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Norme SN EN ISO 15883-5 (10.2021)



• 4.1.5 : essai d’efficacité du nettoyage
• Essai de qualification de performance doit être effectué 

avec la charge souillée par une utilisation clinique dans 
les conditions les plus défavorables ou, si justifié, avec 
le produit de substitution.

• 4.2  souillures d’essai :
• Justification à partir d’une revue de la littérature et 

documentation de la sélection
• Voir annexe A

• Chirurgie générale
• Endoscopie flexible

• La souillure d’essai protéinique doit satisfaire aux 
critères de performance spécifiés
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Norme SN EN ISO 15883-5
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Norme SN EN ISO 15883-5



• 4.2.4 :
• L’efficacité de la méthode d’extraction et de 

récupération des souillures d’essai ainsi que de 
détection des analytes doit être validée et spécifiée. 

• La validation de la récupération doit démontrer une 
capacité à réduire l’analyte en dessous du niveau 
d’action : > 70 %

• 4.4 : Critères d’essai d’efficacité du nettoyage
• Examen visuel et détection quantitative des protéines
• Pour DMx non invasif, seulement examen visuel
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Norme SN EN ISO 15883-5 



• 4.4.2 : Examen visuel
• Doit démontrer l’absence de souillure visible
• Note : les exigences d’examen visuel appropriées 

peuvent comprendre :
• des consignes de contrôle précises
• un éclairage adéquat (selon BPR 2022 : 1000 Lux)
• des accessoires de contrôles (par exemple : boroscope 

avec source lumineuse)
• La distance d’examen

• Se reporter à la norme EN 13018 pour plus 
d’information sur l’examen visuel
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Norme SN EN ISO 15883-5 



Extrait de la norme SN EN 13018
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• 4.4.2 : Critères de dosage
• Les critères d’acceptation pour les analytes sont 

spécifiés en termes à la fois de niveau d’alerte et de 
niveau d’action

• Protéines
• niveau d’alerte ≥ 3 µg/cm2

• niveau d’action ≥ 6,4 µg/cm2

• Carbone organique total (COT)
• niveau d’alerte ≥ 6 µg/cm2

• niveau d’action ≥ 12 µg/cm2

• Glucides
• niveau d’alerte ≥ 0,9 µg/cm2

• niveau d’action ≥ 1,8 µg/cm2

• Aussi : hémoglobine, ATP, endotoxine
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Norme SN EN ISO 15883-5 



• Annexe A : Exemples de souillures d’essai
• Annexe B : Évaluation des performances des 

souillures d’essai protéiniques
• Annexe C : Méthodes d’essai pour la détection et 

l’évaluation de souillure protéinique résiduelle
• OPA, BCA, 

• Annexe D : Exemples de méthodes d’essai de 
détection de l’hémoglobine pour l’évaluation de 
l’efficacité du nettoyage

• Annexe E : Évaluation des performances des 
souillures d’essai — Feuilles de résultats des 
échantillons
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Norme SN EN ISO 15883-5 
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• Dispositifs médicaux - Symboles à utiliser avec les 
informations à fournir par le fabricant - Partie 1: 
Exigences générales

• Nouveaux symboles

Importateur 

Distributeur
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Norme SN EN ISO 15223-1 (10. 2021)



Stérilisé à la vapeur ou chaleur sèche

Stérilisé à l’ oxyde d’éthylène

Stérilisé par irradiation

Stérilisé avec des techniques aseptiques

Stérilisé avec du VH2O2
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Norme SN EN ISO 15223-1



SBS unique

SBS double

SBS unique avec emballage de protection  
intérieur

SBS unique avec emballage de protection  
extérieur
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Norme SN EN ISO 15223-1
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Norme SN EN ISO 15223-1
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Norme SN EN ISO 15223-1

• Un seul patient plusieurs utilisations                               
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Norme SN EN ISO 15223-1

• Identifiant unique de dispositif



• Emballages des dispositifs médicaux stérilisés au 
stade terminal — Lignes directrices relatives à 
l'application de l'ISO 11607-1 et l'ISO 11607-2

• Nouvelle version, aussi en français
• l’Annexe B, très pratique, donne les 

recommandations relatives à l’application de l’ISO 
11607 dans les établissements de santé.

• Principes de conception d’un système d’emballage 
• Choix d’un système de barrière stérile 
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Norme SN ISO/TS 16775 (11. 2021)



• Différentes méthodes d’assemblage et de pliage
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Norme SN ISO/TS 16775
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Norme SN ISO/TS 16775



• Essais de performance
• Évaluation de la stabilité du système de barrière 

stérile
• Aptitude à la présentation aseptique
• Exigences de validation pour les procédés de 

formage, scellage et assemblage
• formage et scellage de sac, sachet et gaine
• pliage et fermeture des enveloppes de stérilisation
• remplissage, fermeture et traitement des conteneurs 

réutilisables avant leur utilisation
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Norme SN ISO/TS 16775
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Exemple



• Annexe J à M
• Fiches pour les validations des différentes catégories 

d’emballages
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Norme SN ISO/TS 16775



• Annexe N
• Fiche 

d’évaluation par 
les utilisateurs 
finaux
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Norme 
SN ISO/TS 16775



Prochaine présentation 42

Projet de norme ISO 24441



• Publié en septembre 2021
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Guide de transport



Publiées en janvier 2022

• Evaluation de vos 
pratiques 

• Analyser les déviations 
et les risques

• Etablir un plan 
d’actions
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BPR 2022



• Edition 2010
• Document révisé
• Sera mis en 

consultation en février
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Guide de validation des stérilisateurs à 
la vapeur d’eau



• Forum 2 2021 a été publié en ligne
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Publications



Nouveau site SSSH
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Site internet
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