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Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Ordonnances 
• ODim, Art. 4 Autres définitions
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



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Normes
• SN EN ISO 15883-1 à -7

• Généralités
• LDI
• Récipients à déjections humaines
• Endoscopes
• Méthodes d’essai pour démontrer l’efficacité du nettoyage
• DMx non invasifs (désinfection thermique)
• DMX non invasifs (désinfection chimique)



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Support de cours TDM
Cahier B
• Base pour STE 1, STE 2
• Art 32



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Instructions du fabricant



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• BPR 2022
• Chapitre 7.4 Nettoyage – désinfection
• Etape indispensable avant le conditionnement
• Eliminer les salissures avec un produit adapté et une 

action mécanique
• Compatibilité avec le DM
• Concerne aussi les conteneurs dès qu’ils ont été 

déconditionnés, utilisés ou non
• Lavage en LD à privilégier (aussi spécifié SN EN ISO 17664)
• Désinfection thermique à privilégier
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Questions VRAI FAUX
La Ao minimum obligatoire pour les 
instruments chirugicaux est de 3000
La valeur Ao doit être mesurée pour 
les LD pour récipients à déjection 
humaines et devrait être d'au moins 
600
1 minute à 90° C donne une Ao de 600 
ou 20 sec à 95° C
Pour les DMx thermosensibles, en 
laissant 500 minutes à 60° C, je peux 
aussi obtenir une Ao de 600



Autres informations des BPR 2022
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• Si lavage manuel => procédure écrite
• Si démontage, suivre les instruction du fabricant 

du DM
• Si utilisation appareil à ultrasons => contrôles 

réguliers de son efficacité
• Séchage complémentaire peut être nécessaire, 

avec quoi ?



Autres informations des BPR 2022
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Autres informations des BPR 2022

1
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• Contrôles quotidiens des fonctions techniques
• Contrôles de routine de la charge

• Mesure des résidus de protéines



Indicateur de surveillance du procédé de 
nettoyage, à quoi cela sert-il ?

1
1

• Doit signaler un écart critique par rapport au 
fonctionnement correct du programme
• Exemples :

• Modification de la qualité de l’eau
• Bras d’aspersion bloqué
• Mousse excessive
• Pression insuffisante
• Pré-rinçage trop chaud
• Zones d’ombres
• Détergent (absence, erreur de dosage, dégradé, périmé, etc.)



Autres informations des BPR 2022
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• Libération des charges des LD

• Dossier de libération de la charge
• Contrôle de propreté et fonctionnalité



Est-ce que je remplis 
les exigences des BPR 
2022 ?

13



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Guides suisses de validation des procédés de 
lavage



Validation des LD, quels contrôles
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Questions VRAI FAUX
La température du rinçage 
préliminaire doit être en dessous de 
35° C
Le dosage des produit chimiques doit 
être contrôlé et doit être dans une 
tolérance de 10 %
Un contrôle de l'absence de résidu de 
procédé dans l'eau du rinçage final 
doit être effectué
Si les DMx sont visuellement propres à 
la sortie du LD, il faut faire un test de 
détection des protéines



Quels documents utiles pour le lavage ?
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• Brochures de l’AKI



Exemples d’informations ?
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Les instruments neufs et les instruments réparés doivent subir avant 
leur première utilisation le traitement complet correspondant à celui 
d'un instrument usagé. 
Le nombre de passages dépend des consignes du constructeur.

Les premières étapes d'un traitement correct commencent déjà en 
salle d'opération. Les fortes salissures, les résidus de médicaments 
hémostatiques, ainsi que de produits de désinfection de la peau, de 
produits lubrifiants et de médicaments caustiques doivent être 
éliminés avant le rangement des instruments.



Exemples d’informations ?
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Les instruments comportant des parties en 
aluminium anodisé de couleur peuvent perdre leur 
couleur lors du nettoyage en machine et par 
conséquent leur fonction de codage. L'utilisation 
de produits nettoyants à pH neutre ou légèrement 
alcalin, ainsi que l'utilisation d'eau déminéralisée 
pour le rinçage (ainsi que pour la désinfection 
thermique) peut améliorer la compatibilité du 
matériel.



Quels documents utiles pour le lavage ?

19

• Guide de validation du nettoyage et de la 
désinfection manuels des DMx



Définition de propre ?
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• Définitions selon SN EN ISO 11139
• Propre
• Visuellement exempt de souillures et avec des 

analytes inférieurs aux niveaux spécifiés
• Analyte
• Substance chimique faisant l’objet d’une analyse 

chimique

Exemple : résidu de protéines



Question sur la définition de propre
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Questions VRAI FAUX
L’efficacité du nettoyage doit être 
déterminée par un examen visuel et 
par la détection quantitative des 
protéines
Les exigences d’examen visuel 
appropriées peuvent comprendre: un 
éclairage adéquat, des accessoires de 
contrôle (par exemple, boroscope), la 
distance d’examen, etc.
Un contrôle de propreté doit se faire 
avec une loupe binocculaire ou un 
microscope



Message du jour
Vous voulez des réponses, lisez les documents existants !

Merci de votre attention !


