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Trols zones

2) Locaux de la stérilisation (du sale vers le prop re):

« Zone rouge: instruments sales, désinfection et lavage
des instruments

e Zone jaune: séchage, vérification de la bonne fonction
des instruments et emballage (conditionnement)

. Zone verte: stérilisation des instruments
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Matériel : rubans adhésifs de 3 couleurs
Codt et temps de réalisation: minimes (13.- CHF)
Difficulté : faible, selon la configuration des lieux.
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Arrivée des instruments: ot s o odomto-stometoiogie S S o
tri, désinfection, lavage e
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Stérilisation I
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Zone de stockage
Sachets stériles
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Instruments thermo-désinfectés
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Exemple concret 1
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Vue précise
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Vue globale
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Vue globale
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Vue precise
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Responsabilité

3) Lavage et désinfection:

 Les activités de lavage, de desinfection et de
sterilisation sont réalisées sous la supervision et
la responsabilité du medecin dentiste.

== Formation de base (CFC AD, dipléme de MD)

==> Formation continue (personnelle, EMD, SSSH,
Espace Compétence, autorités, associations ...)

== Proceédures écrites du cabinet
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Guide des bonnes pratigues SWISSMEDIC
38 pages
http://www.swissmedic.ch

Bonnes pratiques de retraitement
des dispositifs médicaux
pour les cabinets médicaux et
les cabinets dentaires
ainsi que d'autres utilisateurs
de petits sterilisateurs a la
vapeur d'eau saturee



’ s
swissmedic

Institut suisse des produits thérapeutig.

Home | Stemap | Index | FAG | Contact
Informations

Swissmedic

Atorisations de
‘mise sur le marché

Rechetcher | Recherche avances
“Surveillance du
‘marché
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Affaires juridiques:

Home

Professionnels de la santé et hopitaux (introduction. documents pour la

formation, guides)

Directeurs hospitaliers: Conséguences du nouveaus: droit des
produits thérapeutigues

Introduction pour les centrales d'achat hospitalieres
- textes
-transparents {enfrancais, 1'460 KB)

Maintenance, retraitement, modification de dispositifs médicaux:

Appareils électromeadicaws normea SK EN B2343 pout la maintenance
Feuille d'infarmation

Bonnes pratiques de la maintenance des dispositife madicaus
{hrachure)
(article)

Combinaison de dispositifs médicaws:, assemblage de systémes
et fabrication

Sterilisation a I'hopital:

Bonnes pratigues de retraiternent des dispositifs madicaux steriles
(brochure)

Guide pour la validation et le contrdle de routine des proceédés de
stérilisation a lavapeur d'eau dans |es établissements de soins
(brochure)

Qi peut validier?
Stérilisation dans les cabinets:

Bonnes pratiques de retraiterment des dispositifs médicauy pour les
cabinets médicaur etles cabinets dentaires ainsi que dautres
utilizateurs de petits stérilisateurs 4 la vapeur d'eau saturée

Exernple de Protocole journalier de stérilisation
Guide pour l'achat d'un petit stérilisateur 4 lavapeur d'eau

Exermple de liste de contrile pour 'achat d'un petit stérlisateur 8 la
vapeur d'eau
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Données surles
produits therapeuti.
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Rev Mens Suisse Odontostomatol
Vol. 120 5/2010 p.486-489
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Responsabilité

3) Lavage et désinfection (+ autres activités)

Document contenant les procédures precises,
redigé avec soins et correspondant a la
pratigue du cabinet en particulier.
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Responsabilité

PLAN ID’HYGIENE
CABINET DENTAIRE

OBJECTIF :
Eviter par tous les moyens possibles la transmission de
maladies an sein ¢t cabinet dentaire

Procédures au cabinet

Hygiéne: ensanble des moyens et des mesures propres a
conserver la santeé et a prevenir les maladies.

1) PERSONNEL SOIGNANT

Hygiene corporelle itvéprochable

Blouses manches courtes et pantalons propres (lavable i 60%)

Chaussures de travail ferinees

Cheveux coiffes en arriere et attaches

Bagues et bijoux enleves ( lavage des mains selon instructions)

Port de gants d'examens, le port de gants ne dispense pas d’avoir les
mains propres

Port masgue de protection.( Un masque n'est efficace que s'il
couvre colpléternent ke 1z et Ia bouche)

Port de hettes de protection pour les interventions de fraisage

Pour Ia chirurgie innplantaire :
Sets stériles monousage
Gants stériles

Tosiducersomil AneGal1: Bour preeiper bnzanci dae erwom illan s, Farnp bopsurr ace conu do p rand ve couicss e nscrree dane Laoparisnce & mener
I macazzics, qus Liene da by eichnigus pansse 4" spp liguer s quizencadapoe s condieion: 4'mp b isein 4 Lanersp riee. Il 4 an suers
prend e ceures b rnscu ree nacuc vire: paur p recsper [ mosgrior persennell doc v ilhu
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Exemple 3

il

Procédures-au-cabinety]

il
Divers-q
il

f
1)-Accueil-patienty

L’azsistarte-dentaire-se-taontre er-général servidh le, aimable- et souriante-erecers-
les-patients. Elle-owrvre-la-porte et-accueille le-patient . -Elle- dépose ges wétements-
anvestiaite et le-guide-dans le- cabinet-(salle-d”attente, toilattes, ete ) oielle-
Tinstalle, vé gle-la-tétiére - d labonne-hanteur-et-pose la serviette-autonr-de-son-con. ]
1

Tout-norean patient -reroplit-une fiche adrmimstratiee. Un-dossier-infor matigue:
(ARCHIMED) st omvert-(RT -ou IR} et-un-dossier papier-est prépare

1

Le patient-attend-dans-la salle d'attente. En-cas de retard, Tassistante- infiorme e
patient et présente nos-exruses . Elle-peut-offiir une o isson-au-patient, -
particulifrernent -envas d attente prolongde-et Uété

1

2yRecalls]

|

Les patients sort-appelés-an-téléphone parlsssistante dentaire-selon le-délai-
choisi-ponr-la-phase-de tnaintien{Brmods, -1 2 mois, autre, ne-sonbaite-pas dappel).-
Le gwstémme ARCHIMED permet-d imprier-les listes par-tnots 37l vaun-
répondeur, Passistarte laisse-un message pour-les-patients R, pas-de message-
ponar-les patients TR

La fiche -+ patient®s doit porter-une-snnotation-sile-patient -refuse de vendr, est:
dhgent, souhaite étre rappelé ultérienrernent on-a regiun- essage-sur pondear
1

TI %

3)Urgences-et-dossiersy

Tous les-patients-ont-un-dossier-admivdstratifsystérnatiouernent rerpli, w-corapris-
les-patients-soignés-& titre-gracien- et-les urgences |

Cemcgui-ont-ur praticien-enville- et vienvent -en-urgence font-obj et-J an-rappot-
éctit-accompagne des-radiographies réalisées
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Plan d’hygiene

Exemple 3
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Avant la sterilisation

e Pré-desinfection
* Nettoyage-desinfection
* Rincage-séchage
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rI eS ISpOSItI S Section de Geneve
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Tri des dISPOSItIfS .cion de censve
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Pre-desinfection : trempage dans une solution  section de Geneve

Bactéricide, virucide et fongicide (! concentration et duree)

Spectre d'ac 'vité

Actif contre les ‘éries,
\irus (HBV-HCV-/ V) et levures.

iubstances actives

fContient 9.9 % de N,N-Bis (amino-
L9Propy) dodecylamine, 8.4% de
Plpionate de didecylmethyl-
Bolyoxyethylammonium.
Oncent,ratiqn: selon exigences et
| ilux%? éﬁ action et conformément
3y gcri‘p’aons DGHM, listeno 7:
1% -4 hmm, 2% - 30 min. #/
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Pre-desinfection : trempage dans une solution  section de Geneve

Bactéricide, virucide et fongicide (! concentration et duree)
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Nettoyage-désinfection :

se protéger des projections de produits agressifs avec gants
épais, lunettes, (masque tablier)
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Nettoyage-désinfection : eI NI

élimination mécanique des salissures (laveur-déesinfecteur

ou a la main)
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Nettoyage-désinfection : eI NI

élimination mécanique des salissures (laveur-déesinfecteur

ou a la main)

Favoriser ces
étapes en deux
bacs.
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Nettoyage-désinfection et ringcage ST

élimination mécanique des salissures (laveur-déesinfecteur
ou a la main)
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élimination mécanique des salissures (laveur-déesinfecteur

ou a la main)

Rincage a
'eau du
robinet
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Rincage et sechage, contrdle de propreté et fonctionnalité
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Rincage et , contrOle de propreté et fonctionnalité
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Rincage et séchage,
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4) Stérilisation: Section de Geneve

1 Conditionnement: emballage adapté a la criticité du dispositif

1 Annotation des emballages pour tracer le processus de stérilisation et
surtout la date limite d'utilisation (voir annexe C du BPPS pages 24-25); le n°
du cycle sera retranscrit dans le dossier du patient.

1 Stérilisateur: a vapeur, cycle a 134°pendant 18 minut es; indicateur
chimique classe 5 a 6 dans chaque cycle

1 Protocole journalier: date, numéro cycle, résultat de l'indicateur chimique
(document a conserver 10 ans)

1 Test Hélix ou Bowie&Dick 1x/ tous les 20 cycles ou selon les
recommandations du fabricant du stérilisateur (permet de vérifier la bonne
pénétration de la vapeur dans les corps creux)

(1 Maintenance du stérilisateur: selon les instructions du fabricant

5) Maintenance de tout dispositif médical:

Tout équipement doit étre entretenu (maintenance) avec documentation a
I'appui (quand, comment, par qui...). Il doit également étre validé (qualification
des performances). La fréquence de la validation dépend du

matériel. L'utilisateur doit s'informer aupres du fournisseur.
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00450/00633/index.html?lang=fr
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emballage adapté a la criticité (! chir, endo. paro

Sachets auto-collants

Sachets thermo-soudés
(= 20/ jour)
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emballage adapté a la criticité (! chir, endo, paro)
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| Chir, endo, paro
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. Section de Geneve

emballage adapté a la criticité (! chir, endo, paro)
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pour tracer le processus de stérilisat|on d—
- - 1 agm - S to G N
et surtout la date limite d'utilisation ection de Leneve

(voir annexe C du
BPPS pages 24-25).
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' |
Annotation des emballages

pour tracer le processus de stérilisation
et surtout la date limite d'utilisation

Section de Geneve

le n°du cycle
sera retranscrit
dans le dossier
du patient.

> Débat
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Section de Geneve

Annotation des emballages
pour tracer le processus de stérilisation
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Sterilisation —
Section de Geneve
Stérilisateur: a vapeur,
cycle a 134°pendant 18
minutes; indicateur
chimigue classe 5 a 6
dans chaque cycle
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Stérilisation o —

Section de Geneve

Stérilisateur: a vapeur,
cycle a 134°pendant 18
minutes; indicateur
chimique classe W 6
dans chague cycle
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Stérilisation o —
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Stérilisation I

Section de Geneve

Stérilisateur: & vapeur, -

cycle a 134°pendant 18
minutes; indicateur
chimique classe 6 dans
chaque cycle -

!
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Ste rl I ISatI O n Section de Genéve

Stérilisateur: a vapeur,
cycle a 134°pendant 18
minutes; indicateur
chimigue classe 5 a 6
dans chaque cycle
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RATOIRES DE CHIMIE ET DE MICROBIOLOGIE APPLIQUEE S.A

o El CA TEL. 022 304 83 93 - FAX 022 342 26 54 - E-Mail info@ecobion.ch _

Docteur RIESEN Jacques
30, Rue de I'Athénée

b P 7 Schweizerische Zahndrzte-Gesellschaft
E(,x ()BI O e q Société Suisse d’Odonto-stomatologie

Mo

Section de Geneve

Analyse n° 03.02.415 1206 - GENEVE

Genéve, le 20 février 2003

, L | | ] | ]
CONTROLE BIOLOGIQUE DE L’EFFICACITE DE LA STERILISATION Ste rl | IS atl O n

METHODE DE REFERENCE » Pharmacopée Européenne 4°™ Edition 2002 - Chapitre 5-1-2-

INDICATEUR BIOLOGIQUE = Bacillus stearothermophilus 3.0 x 10° spores / bandelettes
= Bacillus subtilis var. niger 2.3 x 10° spores / bandelettes

STERILISATEUR = Type et/ou modéle ......... Harvey 5000

- Erplocmentdossnps .. ardat 11 Il n’est plus nécessaire

bandelette n°® 2 Bas,sachet

- e de réaliser des controles

14 = Date de réception et de mise en culture: 17.02.03

- Milieu de culture : Bouillon TSB / Incubation & 56° C blologlques de I,efflcaCIté
de la stérilisation.

BANDELETTE N° 1 BANDELETTE N° 2 CONTROLE
LECTURE a 72 heures e e fe
[ Légende : + = culture positive (non stérile) — = culture négative ( stérile) ]

COMMENTAIRE

Les cultures des deux indicateurs biologiques SPOR-TEST se sont révélées négatives,
celle du contréle de la vitalité des spores est positive .

Ces resultats indiquent que le stérilisateur fonctionne parfaitement et qu'il est correctement utilisé

(Lors d'un usage peu fréquent du stérilisateur, le SPOR-TEST devrait étre répété au moins une fois par trimestre ,
alors que pour un usage intensif, il est préconisé une fois par mois ).

J.-L. CHAPON C. EGGER
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Date, numero cycle, résultat de l'indicateur
chimique (document a conserver 10 ans)
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Date, numero cycle, résultat de
I'indicateur chimique (document a
conserver 10 ans)
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Document a conserver 10 ans
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Document a conserver 10 ans
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Test au vide

fois par semaine

méme un controle de

un signal d’alarme en cas
arrétant completement le
ffisance de vide).
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[est Hélix (ou Bowie&Dick) ==

Section de Geneve

(il permet de vérifier la bonne pénétration
de la vapeur dans les corps creux).

Tous les 20 cycles ou selon les recommandations du fabricant
du stérilisateur.

Par exemple 1x/semaine : lundi matin
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A p I
Controles de qualité : SeerocIGE

Test au vide

(pompe ok et joint ok) = pression et vide sont possibles.
Frequence recommandée : 1x par semaine

Colt : énergie électrique

Temps : max 30 minutes.

Test helix pour Lisa chez W et H

250 tests + dispositif (tuyau de 1,5 m) pour le test de
pénétration a la vapeur des corps creux.

Prix 229.- francs + 8% TVA = 248.- (ABCdental)

Soit 1 CHF par test

Frequence recommandée : 1x par semaine, tous les
20 cycles.

Temps : max 30 minutes.
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_ I
Indicateurs de classe 6 Section de Geneve

100 indicateurs pour la verification des parametres
physiques de stérilisation en autoclave (134T, 18 minutes
et 2 Bars), prix : 90.- (NBB Biotech, Fribourg)

Soit 1.- CHF par test

Frequence recommandée : un test par cycle de
sterilisation

Inclus dans le cycle de stérilisation lui-méme, dur  ée de
50 a 60 minutes en général.

Test H20 distillée
Conductimetre Melag : 148.- CHF hors taxe.

Thermo-soudure

Test au bleu de méthylene et test au dynamometre.
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Maintenance du stérilisateur: —

Section de Geneve

selon les instructions du fabricant

Fiche et programme de maintenance du stérilisateur (alarme écran) concordent !
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|
Malntenance du Stérlllsateur Section de Genéve

selon les instructions du fabricant
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5) Maintenance de tout dispositif médical: Section de Genéve

Tout équipement doit étre entretenu (maintenance) avec documentation a l'appui (quand, comment, par
gw...). Il doit également étre validé (qualification des performances). La frequence de la validation
épend du matériel. L'utilisateur doit s'informer aupres du fournisseur.

http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00450/00633/index.html?lang=fr




W&H Sterilization

Sur la base des exirails de réfarence ci-dessus, et considérant la hauts technicite, précision st
fiabilité des systémes de mesurage et des alarmes de contrile (Systéme d'évaluation du
procede) des nos stérfisateurs, WEAH Sterlization vous recommandse d'effectuar un contrile ot
une requalification de votre stérilizateur

|"ie premier attaint )
L'entretien complet (révision) est conseille 3 4000 cycles

Je vous confirme egalement que notre filiale WE&H-CH, basée a Uster, a toutes les competences
et les équipements nécessaires pour assurer 'entratien, les réparations et la requalification des
sterlisateurs de notre marmus.

Mous restons bien évidement & disposition pour toute information complémentairs

En vous remerciant pour votre confiance et tout fintérét gue vous porez & nos produits, je vous
prie, Madame, d'agrésr mes salutafions les meilleurss.

Chrnistian STEMPF

Fasre bl OCOG 0812 Hey &
Pagma3dia
b

WEH Sterilization 5. a‘-" s E E-.'- lf'
can Unioo Socts I+

¥ia BolgFa 2 m.rrs:.n -.'1 COm
124060 Brusaporo,

Bergama (5E), I3y
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5) Maintenance de tout
dispositif médical:

Tout équipement doit étre
entretenu (maintenance) avec
documentation a I'appui (quand,
comment, par qui...). ll

doit également étre validé
(qualification des performances).
La fréequence de la validation
depend du matériel. L'utilisateur
doit s'informer aupres du
fournisseur.

http://lwww.swissmedic.ch/produkt
bereiche/00450/00633/index.html
?lang=fr
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Mise en service / maintenance

 Des a present, lors de la mise en service d’un
sterilisateur, une de l'appareil doit
étre realisée

:> Débat juridique (?)

* Les stérilisateurs fonctionnant déja sans avoir
été validées au départ doivent étre controles : la
est faites,
leurs parametres sont objectivement vérifiés
par un professionnel (sondes embarquées).




Principes a suivre pour respecter I'ordonnance
sur les dispositifs médicaux (Odim) avril 2010

1) Analyse de risque selon Spaulding

La « criticité » des instruments s’établit comme suit :

1 Tout le matériel chirurgical en contact avec du sang ou une cavité corporelle
stérile, est classé critique et est mis dans un emballage approprié apres
nettoyage et désinfection puis mis en sterilisation a vapeur a 134°(cycle B
ou S) pendant 18 minutes; le contenu du sachet restera stérile pour une
validité de 6 mois.

(1 Les autres instruments qui entrent en contact avec des muqueuses non
stériles ou la peau non intacte sont considérés semi-critiques et ne
nécessitent qu'une désinfection chimique ou une désinfection thermique
dans un laveur désinfecteur ou un stérilisateur a vapeur mais sans
emballage (ex: pince, spatule, abaisse langue, curettes dermatologiques..).

1 Les dispositifs non critiques sont ceux qui n‘entrent en contact que avec la
peau saine (ex: stéthoscope, électrodes a ECG, spatule a composite...); une
simple désinfection alcoolique a lI'alcool a 70°est su ffisante.



2) Locaux de la stérilisation (du sale vers le prop  re ; sans croisement)

1 Zone rouge: instruments sales, lavage et désinfection des instruments
1 Zone jaune: séchage, vérification de la bonne fonction des instruments et

emballage
1 Zone verte: stérilisation des instruments

3) Lavage et désinfection:

Les activités de lavage, de désinfection, de conditionnement et de stérilisation
sont réalisées sous la responsabilité de la personne ayant suivi une formation

spécialisée dans le domaine.



4) Stérilisation:

1 Conditionnement: emballage adapté a la criticité du dispositif

1 Annotation des emballages pour tracer le processus de stérilisation et
surtout la date limite d'utilisation (voir annexe C du BPPS pages 24-25); le n°
du cycle sera retranscrit dans le dossier du patient.

1 Stérilisateur: a vapeur, cycle a 134°pendant 18 minut es; indicateur
chimique classe 5 a 6 dans chaque cycle

1 Protocole journalier: date, numéro cycle, résultat de l'indicateur chimique
(document a conserver 10 ans)

1 Test Hélix ou Bowie&Dick 1x/ tous les 20 cycles ou selon les
recommandations du fabricant du stérilisateur (permet de vérifier la bonne
pénétration de la vapeur dans les corps creux)

(1 Maintenance du stérilisateur: selon les instructions du fabricant

5) Maintenance de tout dispositif médical:

Tout équipement doit étre entretenu (maintenance) avec documentation a
I'appui (quand, comment, par qui...). Il doit également étre validé (qualification
des performances). La fréquence de la validation dépend du

matériel. L'utilisateur doit s'informer aupres du fournisseur.
http://www.swissmedic.ch/produktbereiche/00450/00633/index.html?lang=fr



Formulaire a remplir par les cabinets

o Sterilisation effectuée au cabinet: oui ou non (biffer la
mention inexacte)

« Nom de la personne responsable: .........cc.coooeiiiiinnii,

e Formation: oui ou non (biffer la mention inexacte)

o Marque du sterilisateur: ..........ccoovviiiiiiiciiee,

e Date de MISE BN SEIVICE: .....ccveiviiiii e,

 Nombre de cycles effectués par année: .............ccceccc......

» Date de la derniere validation (qualification des

PEIfOrMAaNCES) & ..o

Déclare sur I'honneur connaitre et suivre les
recommandations des bonnes pratiques de
retraitement selon I'Odim mise a jour en 2010

LieU et date: ...ccenieeie e,
A (0] g = L (1= P
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Merci de votre attention!



