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1° OBJET

Cette procédure décrit la gestion des documents nécessaires pour analyser l'application et l'efficacité du système de management par la qualité.

2° DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure s’applique à tous les documents enregistrés, les documents qualité et les documents externes faisant partie intégrante du système qualité de l’unité de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies.

3° DEFINITIONS - TERMINOLOGIES - ABREVIATIONS

DE : document d'enregistrement : support d'enregistrement qui fournit les preuves des activités réalisées et des contrôles effectués de par son utilisation.

DQ: document qualité: ils décrivent le système qualité.

4° DOCUMENTS DE REFERENCE

Cette procédure répond aux exigences du chapitre 4.2.4 de la norme ISO 9001 version 2000 et de la norme NE EN ISO 13485 (2004) chapitre 4.2

5° DOCUMENTS ET EQUIPEMENTS ASSOCIES

DQ S4.05 "Liste des enregistrements qualité du système de management par la qualité en stérilisation"
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6° GESTION DES ENREGISTREMENTS QUALITE

6.1 L'identification des documents

Le document DQ S4.05 "liste des enregistrements qualité du système de management par la qualité en stérilisation" mentionne pour chaque document: 

· L'intitulé

 -   La référence (Voir chapitre 6.3.3 et chapitre 6.10 de la PR S4 01)


6.2 Renseignement des documents

le document DQ S4.05 mentionne l'agent ou la catégorie professionnelle chargée de renseigner le document d'enregistrement

6.3 Classement et archivage des enregistrements

Le document S4.05 indique pour chacun des enregistrements :

· le service ou agent qui collecte et classe cet enregistrement,

· le lieu d'utilisation,

· le lieu de classement,

· la durée minimum de classement de cet enregistrement avant qu'il ne soit archivé,

·  l'agent ou la catégorie professionnelle qui archive

· la durée minimum de son archivage,

· le lieu de son archivage.

6.3 Destruction des enregistrements
Les enregistrements ayant couvert la totalité de la durée de classement et d'archivage prévus sont détruits par les personnes responsables comme indiqué dans le DQ S4.05.

