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Le signe premier de la
certitude scientifique, c’est
qu’elle peut étre revecue
aussi bien dans son
analyse que dans sa
synthese

Gaston Bachelard

La formation de I'esprit scientifique 1938

Guide associé aux « Bonnes pratiques suisses de
retraitement des dispositifs médicaux»

Guide suisse pour la
validation et le contréle
de routine des procédés

de stérilisation a la vapeur
. d’eau dan




* Pour une melilleure visibilité des données
essentielles des rapports de validation

 Pour faciliter la lecture des données

» Pour uniformiser les pratiques de 'ensemble
des professionnels concernés par la validation
des sterilisateurs a vapeur d’'eau

 Pour aider les responsables de I'acceptation
des rapports de validation

« Pour repondre aux objectifs de la SSSH vis-a-
vis de ses membres

SGSV
SSSH
5550



Cases rouges du Guide validation et
controles sterilisateur vapeur (1)

9.1 Revue et approbation de lavalidation

Les informations collectées ou produites durant la Ql, la Q0 et la QP doivent
étre examinées pour assurer la conformité aux critéres d'acceptation spéci-
fies pour chaque phase du procédé de validation. Le résultat de cet examen
doit étre documenté et approuveé (SN EN ISO 17665-1;ch.9.5.1).

I Le rapport de validation doit étre compris, vérifié et approuve par la per-
sonne désignée comme responsable de la validation dans [établissement de
B  soinsquilemploie. Elle doit étre différente de celle qui effectue les mesures.




Cases rouges du Guide validation et
contrOles sterilisateur vapeur(2)

9.2 Libération de U'équipement pour la production

Une fois le rapport de validation approuvé, U'équipement lié au procédé validé
peut étre libéré pourétre utilisé en production.

Pour pouvoir utiliser l'équipement avant lapprobation du rapport de validation
complet, la personne responsable doit s'assurer que la validation est conforme
aux exigences légales.

Guide associé aux « Bonnes pratiques suisses de retraiternent des dispositifs médicaux» [}

I La personne qui a réalisé les mesures nécessaires doit produire un docu-
ment de synthése récapitulatif avec les résultats nécessaires qui atteste que
B (équipement peut étre utilisé selon les procédés définis (voir annexe V).
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Check-list

de contréle d’un rapport de qualification
de performance (QP) d’un stérilisateur a la
vapeur d’eau

Date de la premiére QP:  25.03.2019

Date du contrdle durapport: 04.10,2023

Identification du stérilisateur et de son emplacement

Marque du stérilisateur - MMM

Modéle du stérilisateur . g UTS

N°® de série du stérilisateur 181014 N°HUG 107112
Cycle(s) testé(s)
e Typedecycle: 134°C-18min 121°C-20min @  Autres: W

+ N°des charges estées 4on6,4337/4382/4880/4890 2
r 4

Configuration(s) de la (des) charges

La charge utilisée est-elle comparable & celle utilisée

lors de la premiére QP ? oui non (]

Pi_mension de la cuve du stérilisateur (en UTS): £_UT$ ' A
Poids total de La charge (en kg) Min: Max:
Poids tin: 30 wands [/

Emballage(s) utilisé(s) (fabricant et modéle) Container Asculap / Amcor Ultra,bog
KC200/ Stereeshet

Tous les types d'emballages utilisés en routine ont-ils ¢1é testés ? oul = non O

Présence d'une photographie : oui non [J
Personne qui a effectué les mesures
Nom, prénom, employeur: Bachelin Teddy HUG

Ouohlicnliqn(s) (niveau de formation) avec les dates : VDS 2015 i

7

7

SW ]/‘medic @ *

Personne de l'établi nt de soins app! t le rapport

Nom, prénom Ney Herve

Qualification(s) {niveaude formation) avec les dates . Expart 2002

Maintenance des 12 derniers mois (préventive et curative)

La maintenance préventive a-1-il é1é réalisée selon (e plan établi 7 oul - non O

Lels) rapport(s) sont-its disponibles ? os@ non(d
Anatyse deau et condensat

Conformité de leau d'alimentation du générateur de vapeur ? owi® non(d
Conformité du condensat de vapeur 7 out O nonﬂ
Instruction(s) de travail (IT)

Les noms et les versions des | T concer néos sont mentionnées 7 ol - non O

Equipements de mesure (sondes)
Les dates d'étalonnage sont inférieures d 12 mois 7 oui™® non (]

Indicateurs chimiques
Classe, nom et fournisseur | Classe 6 Getonge Assured  Classe 2 GKE Steri-record

Classe 2 Browne TST control

Uindicateur de routine est-il utilisé tors de [ QP? out®  non (]
Plan de qualification . .
Est-il présent dans le rapport ? ovi ®  non
Essai de fuite d"air i
A-t-il été réatisé ? oui B8, <000 B4 texte i
Le taux de montée en pression est £ 3 1.3 mbar/min culd nronD
La pression au début ducycle dossalest<a 70 mbar/min ou-}( non OJ
Test Bowie-Dick :

Prévides sont les mémes que ceux du cycle 134°-18 min ? wn'x non O
Lindicateur chimique de classe 2 a-1-il éé utilisé ? oui @ rnond

« Sioui, nom et fournisseur | GKE Steri-record/ B8 TST control

o Sinon, systéme utilisé® :

* Des systomes Slecironiques peuvent sussi e utiiads ) la place des inScateus chmigues de classe 2

y



Chack-kste de contrdle d'un nooo: de quaification de performance
] un |
—Sunctérkastow b s vopewr g ey NN 7 N A
swlomedic (g 7
o A-tiléte ' =
contrdlé depuis moins de 12 mois ? p
Durée d oul non
Un conzruozummmm entre 205 e12155 31340 C 7 : &
avecun DEP a-1-it é16 effectué 7 ::i' 2 nenp Rapport complet
Charge minimale i3 nonD Datederéception:  $.12. 1L
Description de La charge et poids - ‘J :
"':‘:::‘“"' Des déviations ont-elles été signatées ? osid nonPY
- ol c |
Si oui, ont-elles été analysées et raitée ? ovi[J non
* <139°C (0secondes) witd nonp e 'y
¢ <137°C (aprés 60 secondes) i non (] Remuessurmmseomuthnthsmwmwrumuﬂm:
: ::"::; : Zpoﬂ:;mum«m,sm :: g nong |
: ature/pression (bande 2K) _ non 7y :
T’"‘”“"““""ﬂe(slSsousaos.:i»aBoon i & non () c- Aewsas C’»XE——:\ ﬁ—\/ 4 Ang
Temps > 18 minutes ould  non) £
oui & Libération du stérilisateur pour la production
Charge de référence el 7
Température Date: 5.0, by
* 2134°Cet<137°C
* Bandede2K - oui ,
o Corréiati e d,“'éremcs sondes oui g b Documents complémentaires nécessaires au systéme de management de la qualité
. e ‘ron t.efn“falurplpr.syon {bande 2K) non [
Ps déquilibrage (s 15 s ou < 30, i > 38001) ::' g mon. ) Les controles de routine ont-ils été définis ? oui® non(]

Temps 2 18 minutes non O La libération du processus de stérilisation a-t-elle Fté définie?  oui non (O
'Mlicmurs chimigues X monQO Est-ce queloules les déviations et remarques émm
* ldentiques & coux utilisés ; dansle tappon de QP ont été reprises dans le syst
* Virage selon Mcaﬁ;sdzr;:: l;um owiyd nonDd de management de la qualité ? g_/\ ,L/ wild non(

ricant
Intégrité et siccité des emba oui 1 non ‘
* Absence de déchirure Signature de la personne qui a vérifie et contrdlé le rapport de qualification de QrP:
* Absence de taches i nonQ
* Secs oui PT"  non 0

oui &1 .
Rapport de synthése s @ {,\a. ‘L”")
* Existe-t- +41
iste-1-4 un rapport et est-il disponible ? o M
out non OJ

$3

* Date: : {!\:\ Lo




 Utilisez la check-list (Penser au devoir de
diligence si inspections ©. |l faudra faire aussi
bien que ce qui est demandé dans la liste)

« Partagez avec vos partenaires de validation

* Lisez le rapport complet...car votre signature
engage la lecture et l'interpretation des
données de tout le rapport ©

» Et méfiez-vous des copier-coller...



Diriger, c’est obtenir un résultat par d’autres que soi
Et c’est aussi étre responsable de ce que d’autres ont fait

(/\ Octave Gélinier



