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Certification QM dans la
Stérilisation centrale: comment
gérer certains défis spécifiques?

A. Carter - MMM Group GmbH
M. Engelmann — Clinique universitaire de Munich
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Anke Carter Maren Engelmann
Consultant Health Care Conseillere-qualité

Conseillere en sante publique Stérilisation centrale, KTD et IGZ
En particulier: Resp. projets internationaux

QM et déroulement des processus Conseil sur les aspects techniques
lors du retraitement de DM du retraitement des DM
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MMM Group

= Stérilisateurs (vapeur et alternatifs)

= Service

* Produits commerciaux

= Tl / Logistique

= Planification et exécution entreprise generale
= Produits commerciaux

= Equipements techniques
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Clinigue universitaire de Munich

= Campus Innenstadt (1813) et Campus Grolshadern (1974)

* Fusion des deux campus 1999
= Etablissement de droit public
= Clinigue avec niveau de soins maximal

= Recherche, enseignement et prise en charge des patients

= 45 cliniques spécialisées, services et instituts
= 2300 lits environ
* Plus de 9000 collaborateurs
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Certification QM — Services

CAMPUS INNENSTADT

= Clinique chirurgicale
Nussbaumstrasse —
Stérilisation centrale

= Clinique ophtalmologique —
Stérilisation centrale

CAMPUS GROSSHADERN
= Stérilisation centrale
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Trois Services de stérilisation centrale
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Nouveau centre OP avec Etat en avril 2010
Stérilisation centrale -

Premier coup de pioche 2008
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Recommandation conjointe RKI/BfArM* « Exigences
d’hygiene lors du retraitement de dispositifs medicaux »

= 1.4. Assurance-qualité en vue de I'application de processus
de retraitement futurs

« Le systeme de gestion-qualité pour le retraitement des
dispositifs médicaux présentant des exigences de retraitement
particulierement élevees (« critique C », cf. tableau 1) doit étre certifié
(cat. 1B; QM) en application de la DIN EN 13485 et de la DIN EN
13488 par un organisme accredité (organisme mentionné au § 20 (1) de la
LDM allemande) par les autorités compétentes (Zentralstelle der Lander fir

MNaoaciindhanitecerhi it hat Arnaimittaln NnA Maoadivinnradhiilbtnn 7antrale +n||r\ nlnrl And
\JCDUIIUIICILDDbIIULL UCl I'\ILIICIIIIILLCIII LIIIu |V|CU|L|||P|UUU“LC|| L TIlIL Alo Tl LLAlilu

fur Sicherheitstechnik). » Traduction libre

Qar
Tl

* RKI/BfArM = Institut Robert Koch et Institut fédéral allemand pour les médicaments
et les dispositifs médicaux 8

IVl. Engeimann — cinigque universitaire ae iviunicn



KLINIKUM

LMU DER UNIVERSITAT MUNCHEN ZSVA

EN ISO 13485:2010

Domaine d’application

Réferences normatives

Termes et définitions

Systeme de management de la qualité

Responsabilité de la direction

Management des ressources

Réalisation du produit

Mesures, analyse et amelioration

Annexes: correspondances entre la 13485 et ses anciennes

versions ainsi que 'EN ISO 9001

v I\1M\JII—I‘

0O ~NO Ok WNE

QD
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EN ISO 13485
Chapitre 4 — Systeme de management de la qualité

= Exigences géneérales
= Exigences relatives a la —
documentation oblects Q2

Manuel qualité

Descriptifs
processus /
Mode opératoire

Instructions Check-lists Formulaires
de travail

Plans d’essai Protocoles

Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH 10
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Identification des processus

Apercu des processus

— Processus de conduite

— Processus de réalisation

— Processus de soutien

Interaction entre les processus

— Les processus influent sur le résultat
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Maitrise de la documentation

* Un systeme de maitrise de la documentation pour le Service de
soins existait déja; il fallait cependant le compléter.

* Quels documents doivent étre communs aux trois Stérilisations
centrales? Quels documents doivent étre specifigues a chaque
service?

« Comment numéroter les documents sans équivoque possible,
lorsque certains documents ayant subi de petites modifications ne
s'appliguent gu’a un seul service?

« Comment nos collaborateurs peuvent-ils accéder aux modes

opératoires, instructions de travail, check-lists, etc. lorsque la
configuration de I'éguipement informatique ne le permet pas?

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH
M. Engelmann — Clinique universitaire de Munich
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Numeérotation des documents

Valable pour les trois services

CAMPUS GH/INN

KLINIKU Mz
Lm PEPTIIP2
L PACKBEREICH
OER UHIYERSITAT MUHNCHEH |
AW-7-15-Z5YA Revision: 00

FUNKTIONSUBERPRUFUNG DER SIEGELNAHTGERATE

Valable uniguement pour Stérilisation GH

CAMPUS GH/INN

KLINIKU TS
LMU . R4D-BEREICH

DEE UNIVERSITAT HUNCHEN
éw-?-z-zwmb Revision: 03

. ULTRASCHALLBECKEN
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EN ISO 13485
Chapitre 5 — Responsabilité de la direction

= Engagement de la direction

= Ecoute client

= Politique et objectifs qualité

= Planification

= Responsabilité, autorité et communication
= Revue de direction

Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH 15
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Structures QM

= Le Service de soins de la Clinique universitaire a fait ceuvre de
pionnier dans I'introduction de structures QM; il a donc fallu
harmoniser des responsabilités existantes, definies par le passe,
avec les exigences de la norme.

= La certification QM de la Stérilisation centrale constitue le
premier projet de certification dans la Clinique universitaire realisé
de maniere autonome par le Service de soins.

DAiaviniin Aa Airantinn: initintinn
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— Détermination des objectifs qualité: ensemble et par service

+ AvArninnc Avin
LTATIUILTO AvT

o
o
O
»
@

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 16
M. Engelmann — Clinique universitaire de Munich



KLINIKUM

I_Mu DER UNIVERSITAT MUNCHEN

ZSVA

St r u Ct u r eS ' M Pflegezrl!glgt?)crj:irl-?rlftli;.”j]acobs Hlinilﬂ]mﬁh‘?“fﬁrﬁ“l
Stellvertr. Pflegedirektorin: Fr. B. Muller Erof Dr. Dr. rnEE.ﬁEI-urkha‘d Gike
i
Mlegedreldion
Plegedireltor: Hr. P. Jacobs
Selhvartr. Plegedirebtonn: Fr. B. billler
|
Fflegebera chel eitung PEFT Pllegebereichsleitung PAP12 Pfle : p
. gebereicheleitung P11
Fr. 1. Baier Fr. F Aylanat Fr. b, Geier
Ouslitdtsberatung Dualititsberatung
Fr. . Engedmann Fr. A Feichiner
OME GME

Munich 05/2010

Saatonsisiungen end Sielverrcngen

Qualitdtsteamleitungen (QTL) mi Zusatrwsiternioung

[

Gualitatsprozessteams (QP

dile Mitarbetterinnen der Stationen Im Pliege-

CHI-ZSVA

A. Carter — MMM Group GmbH
M. Engelmann — Clinique universitaire de Munich

17



KLINIKUM

I_Mu DER UNIVERSITAT MUONCHEN | | ZSVA

Objectifs qualite KLINIKUM! | cameus sramn

ISVA
LMU i
DER UNIVERSITAT MONCHEN
F-5-2-ZSVA Revision: 00 Stand: 052009

QUALITATSZIELE

Jahr: 2009
GEMEINSAME ZIELSETZUNG
Ziel MaRBnahmen Messung anhand
Gemeinsame Zertifizierung der
Al ALkacllhea aaa A" "FCOWA | == N =] DRSS S I:‘--I—I:!_-.jg l..II'Id ElnEE EI-I:DI I-Ei[h
ABTEILUNGSBEZOGENE ZIELSETZUNG b hi 9
. OMS abgeschlossenen
Ziel MaBnahmen Messung anhand Zertifizierungsaudits durch
Sichtung der . eine anerkannte akkreditierte
Medizinprodukte in Stelle im Dezember 2009,
AUG-ZSVA: P .
Ubernahme der Reinigung, ‘EIUEE.'“'“r?"i'kb_eﬁ "I'::‘t "Ije' der Dokumentation der Entgegennahme des
Des”-rfe.ktion und 'I..fe.ri:'ackung EYQI:znlf ath }fa nn \:: .nn UbE‘I'nahlﬂE‘, anhand dE‘r ]1 EntﬁplE"ChendEn EEltlflkatE-
von wieder verwendbaren n;‘::i_i auzf:ici'te';dgj e Anzahl der Abteilungen, die
Medizinprodukten der Instrumente oder keine Reinigungs- und
Abteilungen der Augenklinik Transporthehiltnissa in dan Desinfektionsarbeiten an _ ) o
in die AUG-Z5VA, um eine Abt .Ipﬂ hand wieder verwendbaren des s fU”kt'ﬂ"5f3h]99“
lickenlose validierte B Medizinprodukten mehr Online-Formulars im
s _ sind. Information und =l et )
Aufbereitung zu Absprache d durchfihren. Intranet, der
gewahrleisten. §p|ag e aer
Durchfuhrung mit den
Kunden.
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EN ISO 13485
Chapitre 6 — Management des ressources

= Mise a disposition des ressources
= Ressources humaines

* Infrastructures R ==
= Environnement de travail 3

O
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Probleme de laressource Temps

=
[
o

'.‘E.,,

Nous n’avons jamais le
temps de réparer I'enclos...

A
::i . -l

parce que nous devons d’abord courir
apres les poules pour les attraper!

e
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Ressources humaines

= Que faire lorsque les structures hiérarchiques varient d’'un
service a l'autre, ceux-ci étant en partie rattaches au secteur OP
concerné ou travaillant indépendamment?

= Comment harmoniser — et documenter de maniere simple — la
planification de la formation continue des trois Services de
stérilisation?

= Comment gérer un taux d'absence élevé pour cause de maladie

et des changements de direction (Sterilisation et Soins) lors de
I'elaboration d’un systeme QM?

= Comment controler et documenter I'efficacité des mesures de
formation ou de perfectionnement?

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 21
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Planification prospective de la formation

Flﬂl‘lht:ﬂgtnl Mainahmen

Datum Thema Ort ALG v CHI GH
Mitarbeiter®in Mitarbeiter~in Mitarbeiter~in
Eﬁ Iar
Engelmann
. Schmid Unger
18.03. ﬁ‘“:ri::::reﬂ MIC- AlG-Horsaal + 5. Anwesen- v | Landgraf Eraun
heitshste Lorenz
Mert
Wonner
Mai: 2 Termine | Instrumentenkunde — Er-
- GH+INN kennen von Schaden FSVA-GH 5. Anwesen- 5. Anwesen- 5. Anwesan-
P 1400 - Fa. Bausch heitshiste heitsliste heitsliste
15:00 Uhr Verschoben auf 2070
Instrumente aus dem Gyn- 5. Anwesan-
0P (Lapraskopiel I5WA-GH heitsliste
INMN-Gyn-0P
Jennes
Failie
30,0909 13:00- | Avfberetung Motoren o 5. Anwesen- s, Anwesen- Flass
Teé:00 Uhr teme w. Imp?antate T [ AuG-Hrsaal heitsliste " | heitsliste Unger
Janiseh
Engelmann
DneBler
07.09. 1533 - Einweisung I:l_lam stt_eriIisa- Blazewska
']6:3l3.l.lh1'~ toren neue Displaysin der | AUG-ZSVA Blochel ¥
' AUG-Z5VA Markowic
Schmid
, Einweisung Siegelnahtge- )
Eﬁ.i'g?ég? b5 L ;':'ltthn:uwt:h Hr. Krattinger GH-ZSVA ;'.ﬁ:ﬁ::m
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Controle de I'efficacité des mesures de formation

= Le contrble est effectué par I'équipe de direction de la Stérilisation
centrale dans les quatre semaines qui suivent la formation; il se fait
par observation et questionnement.

= L’équipe de direction documente I'efficacité des mesures dans un
paragraphe prévu a cet effet sur la liste de présence.

Die Wirksamkeit ist 4 Wochen nach Einflhrung uberpruft:

Datum: ........... Leitung/Fachverantwortlicher........ooooviiiiinnn.

= Reéalisation d’un audit interne de processus.

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 23
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Mesures de formation / stages encadres

Stérilisation centrale, Clinique centrale Augsbourg

Initiation endoscopes flexibles

e

Conteneurs de retraitement
de I'Armée allemande

Test protéines

Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH 24
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Infrastructure

= Quelles mesures prendre en I'absence de separation spatiale
dans deux Stérilisations centrales, tout en satisfaisant malgre tout
aux exigences d’hygiene?

— Visite des lieux, sous lI'angle de I'hygiene

— Evaluation des risques

— Reéalisation d’analyses des modes de défaillance, de leurs effets et
de leur criticité (AMDEC)

— Mesures architecturales

— Détermination de tracés permettant d’éviter au maximum les
« croisements »

— Reédaction des mesures (p. ex. mode opératoire pour éviter toute
recontamination, mode opératoire habillement)

— (In)formation des collaborateurs

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 25
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AMDEC
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Eviter au maximum les croisements

A

LD1 LD 2 LD 3

salle OP 1

¥l = =1

mo‘.‘; 7_1'// - 5 AL
Armoire mat. stérile | % /// / I
Saisie mat. a
% IITE Z
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| A

K/% o A o Poste travail PC
d

]
1 ‘ ‘ ‘ 8 »@— Abkihiwagen 2

Stérilisateur [ 2
vapeur 666
. > 9 Zone d’emballage
8
1
\‘\“ = ! — |
2
% -
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Mesures architecturales

Munich 05/2010
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EN ISO 13485
Chapitre 7 — Réalisation du produit

= Planification de la réalisation du produit
= Processus relatifs aux clients

= Conception et développement

= Achats

= Production et préparation du service

= Maitrise des dispositifs de surveillance et
de mesure

Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH
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Obtention d’'indications de fabricant

Gageure necessitant beaucoup de temps et de patience!

W

5.
6.

Fabricant inconnu — fabricant repris a plusieurs reprises par d’autre sociétes.
Les indications fabricant ne sont plus disponibles.
Le fabricant ne fournit pas d’'indications adéquates.

Le processus de retraitement recommande n’est pas conforme aux
processus existants.

Cycles de retraitement limités.
Produits usage unique.

Points 1 — 4: établir un formulaire pour documenter la décision et le
procede.

Point 5: déterminer un marquage et documenter; évt. passer a un autre

disp
D

ositif médical.

N s § B E N B

Point 6: informer les clients et le Service achats; pas de retraitement.

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 30
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Réclamations — Fiche probleme

Hauptiibersicht / Helpdesk / Tickets / Erstellen f Uber Assistenten

Angemeldet als cmeisel. Abmelden Hilfe

Detaildaten angeben

Flllen Sie mindestens alle mit einem Stern (") markierten Felder aus.

Beschreibung des Problems [pas Gerat zeigt Fehlercode F35 an.

T~

Problem seit [15.08.2009 [heute |

Prioritét I - |

s S Décrire le probléme .
sehrwichtig [GelahrTUrLeibundLehen]j Le SerVICe prOCédera Selon IeS
Vv d rdinendienst (nur bei infektiosen Fallen, z. B. - . .
B Houstochmi o oeenreten = B MESA indications de la banque de

Hawustechnik Sachgebietsleitung

Holztechnik (Schreinerarbeiten, Mabel)

7 ) -
Hol-und Bringedienst (Transporte, Aktenvemichtung, Gardinen-etfGemein, Garter dO nnee d e | ap pal’el I .

Kaltetechnik Lorsque toutes les informations
Leitbeschilderng .
Liegenschaftsreferat INN sont correctes, cllquer sur
Maler .
« continuer ».
[weiter>> |
Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH 31
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Reclamations — Fiche probleme

[ (& ITEMS3 - Ticket bearbeiten

=

RS

g@ < l'_:_\:“SEitE - "J- Extras

L

PP |457830 4 wichtig

PP 457584 4 wichtig

M 456067 4 wichtiz

MW 456813 4 normal

M 4356479 “4 normal

M 456173 “4 normal

M 4356009 4 normal

MW 455614 “4 normal

M 455341 “4 normal
P 455290 “4 \normal

M|455286 4 normal

M |455263 4 normal

M 4552054 normal

Munich 05/2010

LTI LI

Notfallraumn

Tnnenstadt Nubbaumstralie 20/Chirurgie/OP-
25.03.2010Bereich, (OP 1-3), Geschoss: 1. OG, Raum:

Haupt-OP

2503.2010 Innenstadt MathildenstraBe 8/Augenklinike/OP,

T Geschoss: 2. OG, Raum: AKC, Steriraum
InnenstadtMathildenstrafie

23.03.2010 8/Augenklinilc/ Ambulanz, Geschoss: EG, Raum:

Notfallraum

% 2
Sl EG, Raum: Autbereitung

InnenstadtNubbaumstrafe
22.03.201020/Chiturgie/Stationen/Station 4, Geschoss: 1. OG,
Raum: Stationszimmer

nnenstadtMathildenstrafie 8/ Augenklinik/OP,

pl
19.03.2010 Geschoss: 2. OG. Raum: AKC, Steriraum

5
19.03.2010 EG, Raum: Aufbereitung

18.03.2010 .-'].m.len?tadtl'l\.’uﬁb aumstralie
20/Chirurgie’ Ambulanz, Geschoss: EG, Raum: 023
Thnenstadt Nubbaumstrafie 20/Andere
17.03.2010 Bereiche/Sonstiger Bereich, Geschoss: 1, Raum:
107
nnenstadt Nulibaumstrafie

7032
WELE UL 20/Chirurgie/ Ambulanz, Geschoss: EG. Raum: 25

T ol
17.03.2010 EG, Raum: Aufbereitung

17.03.2010 Innenstadt Nulibaumstrafie
T 20/Chirurgie/ Ambulanz, Geschoss: EG, Raum: 025
Tnnenstadt NubbaumstraBe
17.03.2010 20/Chirurgie’ Ambulanz, Geschoss: EG, Raum:
Ambulanz

InnenstadtNufibaumstrafie 20 TUrologie. Geschoss:

Innenstadt NubbaumstraBe 20/ Urologie, Geschoss:

Tnnenstadt Nubbaumstralie 20 Trologie, Geschoss:

SHICOIS UL EUOTH, W HCRCt
sich...

Tiro-Kreisteilplatte defekt APL-
Ventil auseinandergebrochen aus abgeschlossen
dem

O EC SUITUSSTIT

Heute sind schon wieder FO
sterilisierte Histo-Glaser nicht
etilcett. ..

abgeschlossen

1 FK.-Finzette nach Shaaf, 1
Koilibri-Pinzette, 1
Wimpernpinzette ko. ..

abgeschlossen

2 Circumecisionsets sehr(!!!)
durcheinander. Es fehlen einige
Instru. .

Bei dem Sterilgut vom
18.03.2010 fehlt eine Klemme.  in Bearbeitung
MA-Nr2021

Bitte darauf achten, dass die

in Bearbeitung

sterilisierten (FO) Histo-Glaser abgeschlossen
auch

Dichtung am Nickeltrichter fehlt. | .
MA2021 ia Bearbeitung
Wir haben nur noch 4 blaue

Schalchen, diese kamen heute.  in Bearbeitung

Bendtigen ...

Wir bitten darum, auf die

eingeschweiliten Instrumente, die in Bearbeitung
Etilcette...

Einzelne sterile chriurg. Pinzette
+ einzelner sterile Nadelhalter ...
Optiken ohne Schutzhiillen
sterilisiert-daher 1 Optik kaputt! in Bearbeitung
MA-2030

Thoraxdrainageset 01 MA:2025,
Packdatum 10.03.10: Wieder
mal gros.

MA 2030 hat das Etikett bei den
steril verpackten Pinzetten so
ange...

abgeschlossen

in Bearbeitung

abgeschlossen
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Augenklinik Innenstadt

Zentrale Stenilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
GH fiir Derma. Frauenklini.
Kinderlkdinik und Med. Klinilc

Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Augenldinilc Innenstade

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstade

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
GH fiir Derma, Franenklinik:_
Kinderldinik und Med. Klinik
Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstade

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstade
Zentrale Sterilgut-Versorgung

Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Stenilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstadt

Zentrale Sterilgut-Versorgung
Chir. Klinik Innenstade

phemeli

mwarth

mwarth

mwarth

mwarth

mwarth

mwarth

mwarth
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KLINIKUM

Validation des processus

= Differents fabricants d'appareils
= Différentes alimentations

= Détergents inégaux

= Différents systemes de logiciels S\ 4 2
= Diverses strategies / marches a suivre, selon les secteurs techniques

Comment trouver un dénominateur commun
a tous ces aspects?

= Ce ne fut pas possible! D’ou une validation effectuée en partie avec
diverses sociétes tierces, et en partie de maniere autonome par des
collaborateurs du Service technique (stérilisation a la vapeur, soudures et
logiciels).

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 33
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EN ISO 13485
Chapitre 8 — Mesures, analyse et amelioration

= Géneralitées

= Surveillance et mesures

= Maitrise du produit non conforme
= Analyse des données

= Amelioration

Munich 05/2010 A. Carter - MMM Group GmbH 34
M. Engelmann — Clinique universitaire de Munich



KLINIKUM

LMU DER UNIVERSITAT MUNCHEN ZSVA

Survelllance et mesures

= Qui surveille la chargée de la gestion-qualité et la direction générale lors de
I'audit interne?

— Pool d’auditeurs — auditeurs internes d’autres domaines de la Clinique et
conseillere-qualité externe

= Comment déterminer la satisfaction de plus de 220 clients internes pour
trois Stérilisations centrales differentes?

— Sondage écrit, sur papier — faible taux de réponse, 47 %
= Quelles données pouvons-nous saisir? Lesquelles est-il judicieux de saisir
et de depouiller?

— Compte tenu des différents appareils et logiciels utilisés par les Services de
sterilisation, il n’est pas possible de saisir les mémes données:

» donnees relatives au personnel

» données relatives aux processus

« donnees relatives aux produits

Munich 05/2010 A. Carter — MMM Group GmbH 35
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Mercl de votre
attention!

Quality- | o
| I
I E:E]E‘.L]I_ j
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