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1 - OBJET ET GESTION DU MANUEL QUALITE
1.1 Objet du manuel qualité 

Ce manuel qualité- stérilisation énonce la Politique qualité adoptée par le Centre de la Tour de Gassies en matière de stérilisation. Il décrit le système qualité mis en place et les moyens mis en œuvre pour garantir que tout objet stérile est produit dans le respect des Bonnes Pratiques de Stérilisation.

Il présente un système de management par la qualité conforme aux exigences des normes ISO 9001 V.2000, NF EN ISO 13485 (2004) et NF 554 par :

( la politique qualité et ses objectifs

( l'organisation et les responsabilités pour sa mise en œuvre

( le champ d'application du système qualité

( l'architecture en processus et leurs interactions

1.2 Gestion du manuel qualité

1.2.1 Identification

Manuel qualité

Sur la page de garde sont mentionnés:

· Le titre du document

· Le numéro de la version

· La date

· Le tableau de validation

Sur l'en-tête sont mentionnés:

· L'établissement (à gauche)

· La nature du document (au milieu)

· Numéro de la version

· Date



à droite

· Pagination

1.2.2 Rédaction

Le Pharmacien et le responsable qualité de l’établissement rédigent le manuel qualité stérilisation (leurs visas portés sur la page de garde valident la rédaction).

Le manuel qualité - stérilisation est codifié par son numéro de version.

1.2.2 Validation

Le manuel qualité - stérilisation est validé par la Direction de l’établissement (son visa porté sur la page de garde valide le contenu du document).

1.2.3 Révision

Le manuel qualité - stérilisation est révisé annuellement.

Des révisions, des ajouts ou des suppressions peuvent être effectués à tout moment, sur l'ensemble du Manuel Qualité, à la demande de la Direction ou en fonction de 

changements dans l’organisation de l’Unité Centrale de Stérilisation et de nouvelles réglementations. 

La mise à jour du manuel qualité - stérilisation est assurée par le responsable qualité qui s’assure :

- du  numéro de la nouvelle version

- de la date de la nouvelle version

- de la diffusion de la dernière version du manuel

1.2.4 Diffusion

La diffusion du manuel qualité - stérilisation est assurée par le responsable qualité en mode contrôlé suivant la liste de diffusion.

1.2.5 Archivage

Le responsable qualité archive toutes les différentes versions du manuel qualité - stérilisation. Les versions archivées sont portent  la mention "Périmé" sur la page de garde. 

1.2.6 Connaissance du manuel qualité 

Chaque membre du personnel impliqué dans l’activité de stérilisation a accès au manuel qualité - stérilisation afin d’en comprendre les règles, les procédures énoncées et de s’y conformer.

2 - engagement de la Direction

L'activité de stérilisation évolue dans un environnement très réglementé relevant de la sécurité sanitaire.

Afin de répondre aux exigences des services de soins et d'assurer la sécurité de nos patients, j'ai décidé de mettre en place un système qualité capable d'offrir à l'ensemble de l'organisation :

( un outil d'amélioration continue,

( une pérennisation des processus opérationnels,

( une évolution de son système de management.

 Je m'engage à faire tout ce qui est en mon pouvoir pour allouer les ressources nécessaires au bon fonctionnement du système qualité en stérilisation.

Une politique qualité que je souhaite évolutive, nous permettra une réactivité vis à vis des besoins et attentes de nos clients internes.

Enfin, ce système ne peut être opérationnel que par la mobilisation de l'ensemble du personnel.


M.C POMETAN
Pharmacien Responsable 

de l'unité centrale de stérilisation

3 - Politique et objectifs 2006

En stérilisation notre mission première est de délivrer une prestation de qualité garantissant la sécurité du Patient.

C'est pourquoi, depuis plusieurs années nous avons mis en place en stérilisation un système qualité aujourd'hui mature, mais que nous nous devons de continuellement améliorer.

Pour ce faire, il est essentiel que nous maintenions la maîtrise de nos activités, la compétence des agents et la politique d'évaluation déjà mise en œuvre.

Notre Politique Qualité en 2006 s'articule autour des points suivants :

· Sensibiliser les équipes de soins sur la gestion de leur dotation d’instruments

· Généraliser l’utilisation des fiches de non conformité

· Amorcer, sur un processus donné, une démarche de gestion des risques

· Développer la formation professionnelle

Tous les agents impliqués et moi-même devons nous mobiliser et nous impliquer pleinement afin d'atteindre les objectifs 2005 contribuant à la pérennisation et à l'amélioration de nos prestations.

4 - présentation de l' unité centrale de sterilation

4.1 Fiche d’identité

Nom : Unité Centrale de Stérilisation du Centre de la Tour de Gassies ; établissement géré par l’UGECAM d’Aquitaine (Union de Gestion des Etablissements de l’Assurance Maladie)

Responsable de l’unité : Mme Pometan ; Pharmacien

Téléphone : 05.56.16.35.00

Télécopie : 05.56.16.35.09

4.2 Historique

Avant 1985 : la stérilisation du matériel se fait dans les services de soins.

1985 : centralisation de la stérilisation. Installation d’un autoclave dans le service de radiologie. Arrivée de l’ensachage.

1990 : centralisation de la stérilisation à la pharmacie centrale. Stérilisation réalisée par 2 aides soignantes de l’établissement.

1999 : création d’un poste de préparatrice en pharmacie attachée à la stérilisation.

2000 : locaux de stérilisation conformes aux Bonnes Pratiques de Stérilisation.

2001 : certification du processus de stérilisation selon les normes ISO 9002 (94), EN 46002 et EN 554

2004 : déménagement dans les nouveaux locaux de Gassies III - Conformité des locaux de l'unité centrale de stérilisation aux normes environnementales.

4.3 Les missions de l’unité centrale de stérilisation

La mission de l’unité centrale de stérilisation est de fournir aux services de soins les dispositifs médicaux stériles nécessaires aux actes médicaux et aux soins selon les Bonnes Pratiques de Stérilisation.

4.4 Les ressources

Les moyens humains :

· un pharmacien

· une préparatrice en pharmacie conducteur d’autoclave

· 4 cadres infirmiers

· infirmiers et aides-soignants

· les cadres du service hygiène des locaux et blanchisserie et logistique

· les agents de collectivité

· l’ingénieur biomédical

· les agents du service logistique

· le responsable qualité
· le directeur technique

Les missions, les responsabilités et les compétences requises pour chaque fonction sont décrites dans les fiches de fonction.

Afin d’éviter toute rupture dans le processus de stérilisation, le remplacement des agents suivants est organisé :

· le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation,

· le conducteur d’autoclave

Les moyens techniques :

- un autoclave à vapeur LEQUEUX entièrement automatisé

- un laveur-désinfecteur

- un adoucisseur d’eau

- une thermosoudeuse

- une étiqueteuse

- une imprimante

- un tapis roulant de chargement

- des panières

- des malles de transport

- des sachets pelables et des gaines

- des tests physico-chimiques et biologiques
PLAN DE L’UNITE CENTRALE DE STERILISATION
5 - Organisation et Responsabilités 

5.1 Organisation générale

ORGANIGRAMME FONCTIONNEL
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5.2 Le responsable de l’unité centrale de stérilisation

La responsable de l’unité centrale de stérilisation est le pharmacien du Centre.

Selon la loi N°92-1279 du 8 décembre 1992 : « La pharmacie à usage intérieur est notamment chargée d’assurer dans le respect des règles qui régissent le fonctionnement de l’établissement, la gestion, l’approvisionnement, la préparation, le contrôle, la détention et la dispensation des médicaments, produits ou objets mentionnés à l’article L 512 ainsi que des matériels médicaux stériles »

Ainsi, la préparation des dispositifs médicaux stériles étant confiée à la pharmacie interne à l’établissement, la loi confère au pharmacien la responsabilité en matière de stérilisation.

La responsable de l’unité centrale de stérilisation, au regard de la requalification opérationnelle des cycles de l’autoclave, au regard du programme de formation professionnelle du personnel concerné par le processus de stérilisation et au regard de l’analyse des indicateurs, engage sa responsabilité sur l’état stérile des produits délivrés par le service stérilisation au travers du rapport de validation annuel (DE D1 01) présenté à la revue de Direction.

La responsable de l’unité centrale de stérilisation a toute autorité sur le ou les conducteurs d’autoclave assurant, au sein de l’unité, les activités de réception, de désinfection, de contrôle, d’ensachage, de stérilisation, de stockage et de délivrance des dispositifs médicaux et les activités liées à la traçabilité des différents contrôles et paramètres relatifs à l’activité de stérilisation.

La responsable de l’unité centrale de stérilisation nomme, par écrit, les personnes habilitées à libérer une charge (DE R2.03 « Nomination des agents habilités à libérer les charges »)

La responsable de l’unité centrale de stérilisation a nommé le Directeur qualité du centre « responsable qualité » du système qualité mis en place en stérilisation.

La responsable de l’unité de stérilisation délègue la responsabilité :

· aux cadres infirmiers du respect des bonnes pratiques de pré-désinfection et nettoyage des dispositifs médicaux par les infirmiers et aides soignants,

· au cadre du service hygiène des locaux et blanchisserie du respect des procédures d’hygiène des locaux et des tenues vestimentaires,

· à l’ingénieur biomédical et au cadre technique de la maintenance préventive et curative des équipements de stérilisation et du respect des visites réglementaires à assurer sur les équipements,

· au cadre du service entretien de la réalisation dans de bonnes conditions des interventions de maintenance curative sur les équipements,

· au responsable qualité de la cohérence et du suivi du système qualité mis en place en stérilisation.

Ses fonctions, responsabilités, autorités et relations avec le personnel concerné sont décrites dans la fiche de fonction « Responsable de l’Unité Centrale de Stérilisation » 

5.3 Organisation qualité

Les instances qualité sont représentées :

( par le Directeur de la qualité et de la relation aux usagers qui fait office de Responsable qualité du système qualité en stérilisation.

( par les auditeurs internes

( par une équipe de travail "stérilisation" composée  :

- du responsable de l'unité centrale de stérilisation

- du responsable qualité

- du cadre hygiéniste

- du cadre hygiène des locaux et blanchisserie

- du directeur technique

- du conducteur d'autoclave

- une aide soignante

- une infirmière

La gestion des documents du système qualité est assurée par le responsable qualité.

Le responsable de l'unité centrale de stérilisation informe les agents concernés des modifications significatives apportées aux procédures qualité dans le cadre des "demi heures qualité".

6 – Champs de la certification - Processus et activités
Champs de la certification

Le système qualité mis en place en stérilisation répond aux normes :

· ISO 9001 V2000

· NF EN ISO 13485 (2004)

· NF 554

Cependant,

1° les champs de la certification du processus de stérilisation du Centre de la Tour de Gassies ne comptent pas le processus « Conception et développement »“ dans la mesure où les activités de l’unité centrale de stérilisation reposent sur des procédés de stérilisation connus et décrits et ne prévoient pas le développement de nouveaux procédés de fabrication. Est donc exclu du système qualité le chapitre 7.3 des normes ISO 9001 et ISO 13485.

2° Nous ne stérilisons pas de dispositifs médicaux actifs et/ou implantables. Sont donc exclus les chapitres 7.5.3.2.2 et 8.2.4.2 des normes ISO 9001 et ISO 13485.

3° Le client n’est pas propriétaire du produit. Est donc exclu du système le chapitre 7.5.4 des normes ISO 9001 et ISO 13485.

Codification des processus

Les processus de direction sont codifiés par la lettre D


P.D1 désigne le processus de pilotage


P.D2 désigne le processus de surveillance et d'amélioration 

Les processus de réalisation sont codifiés par la lettre R


P.R2 désigne le processus de stérilisation

Les processus de support sont codifiés par la lettre S


P.S1 désigne le processus hygiène


P.S2 désigne le processus maintenance 


P.S3 désigne le processus formation


P.S4 désigne le processus gestion du système de documentation qualité


P.S5 désigne le processus achats

6.1 Cartographie des processus et leurs interactions
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6.2 Description des processus

6.2.1 Les fiches d'identité

Chacun des 8 processus est décrit au sein d'une fiche d'identité du processus selon le modèle ci-dessous :

	Centre de la Tour

de Gassies

Stérilisation
	FICHE D'IDENTITE DU PROCESSUS
	FIP suivi de la  codification du processus 

Rév n° :

Date : 

Page :

	
	INTITULE DU PROCESSUS
	


	FINALITE : Cette case contient la définition générale du processus et les objectifs poursuivis par les actions menées au sein du processus.

	PILOTE : Cette case contient la fonction du responsable chargé :

- de la surveillance du processus avec notamment le suivi des indicateurs

- d'assurer qu'il produit les résultats attendus par rapport aux objectifs fixés

- de veiller à ce que les ressources allouées soient  utilisées de manière appropriée

	ENTRANTS :

Cette case contient les éléments en entrée du processus : faits déclencheurs, activité initiale …
	SORTANTS :

Cette case contient les éléments en sortie du processus.

	RESSOURCES :

Cette case indique les ressources humaines en terme de fonctions et de compétences et les ressources matérielles.

	ACTIVITES DU PROCESSUS :

Cette case contient l'ensemble des actions menées à l'intérieur du processus.

	INDICATEUR(S) :

( Cette case contient l'intitulé du ou des indicateurs de conformité ou de satisfaction rattachés au processus considéré ainsi que les références de la fiche descriptive correspondante.

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

Concernant les documents applicables, cette case mentionne les documents appartenant au système documentaire qualité concernant le processus décrit.

Concernant les documents de référence, cette case mentionne les documents d'application réglementaire ou facultative mais essentiels à l'action réalisée.


6.3 Processus de Direction

Le processus de Direction se compose des :

- processus de pilotage

- processus de surveillance et d'amélioration

6.3.1 Le processus de pilotage

Le processus de pilotage s'articule autour de la définition annuelle d'une politique, d'objectifs qualité et des ressources à allouer.

	Centre de la Tour

de Gassies

Stérilisation
	FICHE D'IDENTITE DU PROCESSUS
	FIP : P.D1

Rév. : 1

Date : 12.08.05

Page : 1/1

	
	PROCESSUS DE PILOTAGE
	


	FINALITE :  Ce processus définit la politique, les objectifs qualité et la planification annuelle du système qualité en stérilisation dans le respect de la politique générale de l'établissement.

Il permet d'allouer les moyens nécessaires et de valider l'efficacité du système qualité au travers de la revue de direction.

	PILOTE : Directeur qualité 



	ENTRANT : 

- Les éléments de la politique générale de l'établissement

- Les éléments d'entrée de la revue de Direction
	SORTANT : 

- Les éléments de sortie de la revue de Direction

	RESSOURCES :

Ressources humaines :   - le directeur de l'établissement 

 - le responsable de l'unité centrale de stérilisation

 - le directeur qualité ayant les compétences en matière décisionnelle.

	ACTIVITES DU PROCESSUS :

Prendre en compte les éléments de la politique générale

Prendre en compte la réglementation

Analyser les éléments d'entrée de la revue de direction

Définir les objectifs qualité

Définir la politique qualité annuelle

Réaliser la réunion de revue de direction

Valider l'efficacité du système qualité

Allouer les ressources

Communiquer la politique et les objectifs qualité annuels

	INDICATEUR(S) :
( "Taux d'objectifs atteints" et la fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.06

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

- Compte rendu de revue de Direction
- Norme ISO 9001 v.2000

- Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 5

- PR D1.01 "Conduite de revue de direction"


6.3.2 Processus de surveillance et d'amélioration 

Ce processus permet d'assurer l'amélioration continue du système de stérilisation et de démontrer la conformité des prestations fournies.

	Centre de la Tour

de Gassies

Stérilisation
	FICHE D'IDENTITE DU PROCESSUS
	FIP : P.D2

Rév. : 1

Date : 12.08.05

Page : 1/1

	
	PROCESSUS DE SURVEILLANCE ET D'AMELIORATION
	


	FINALITE : Ce processus rassemble les activités de surveillance et d'amélioration du système qualité. Il permet d'assurer l'amélioration continue du système de stérilisation et de démontrer la conformité des prestations fournies.

	PILOTE : Directeur qualité 

	ENTRANT : 

- Enquête de satisfaction 

- Résultats des contrôles

- Compte rendu d'indicateurs

- Fiches de dysfonctionnement

- Résultats d'audits
- Contrôle des compétences
	SORTANT : 

- Actions correctives et ou préventives

	RESSOURCES :

Ressources humaines : Tout agent impliqué dans le système qualité de la stérilisation.



	Ressources matérielles :

· Grilles d'audit

· QCM

· Questionnaires de satisfaction

· Document d'enregistrement des contrôles

· Fiches de Non Conformité

	ACTIVITES DU PROCESSUS :

Réalisation d'enquêtes de satisfaction

Réalisation d'audits internes et externes

Réalisation des contrôles

Gestion des Fiches de non conformité
Réalisation des tableaux de bord des différents indicateurs

Réalisation des contrôles de compétences professionnelles

	INDICATEUR(S) :
( "Mesure de la réalisation des processus de surveillance" et la fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.07

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :
- Circulaire DGS/VS2-DH/EM1/EO1 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des dispositifs médicaux dans les établissements de santé

- Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 8

- Normes ISO 9001, EN 554, EN 46002

- PR D2.01 : "Audit qualité"

- PR D2.02 : "Contrôle réalisé en stérilisation"
- PR D2.03 : "Traitement des non conformités, actions correctives, actions préventives en stérilisation"


6.4 Processus de Réalisation

Le processus de Réalisation se compose du

· processus de stérilisation

6.4.1 Processus de stérilisation

Ce processus rassemble les activités de fabrication des dispositifs médicaux stériles, de contractualisation, de commande et de gestion des risques.

La stérilisation est entièrement prise en charge par le conducteur d’autoclave sous l’autorité et la responsabilité du pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation.

Les services de soins utilisateurs des dispositifs médicaux en assurent la pré-désinfection et le nettoyage dans les locaux de traitement des dispositifs médicaux ainsi que la commande.

Toute demande de nouveau matériel à traiter en stérilisation fait l’objet d’une analyse systématique par le service stérilisation afin de répondre au mieux aux exigences du service de soins demandeur tout en tenant compte des contraintes inhérentes au processus de stérilisation.

	Centre de la Tour

de Gassies

Stérilisation
	FICHE D'IDENTITE DU PROCESSUS
	FIP : P.R2

Rév. : 1

Date : 12.08.05

Page : 1/3

	
	PROCESSUS DE STERILISATION
	


	FINALITE : 

Ce processus rassemble les activités de traitement des dispositifs médicaux en vue de leur pré désinfection, de leur stérilisation, de leur acheminement et stockage. Ce processus respecte les exigences réglementaires et légales et il garantit un matériel exempt de germes. Ce processus rassemble aussi les activités de recueil et d’analyse des demandes clients, les activités relatives à la gestion des commandes client et à la livraison.



	PILOTE : Responsable de l’Unité Centrale de Stérilisation

	ENTRANT : 

- DM souillés

- Protocoles de fabrication

- Expression d’un besoin sur le document « contrat

  de stérilisation »
- Dossier technique du matériel à traiter
- Commandes

- risques potentiels
	SORTANT : 

- Instruments satellites et sets de pansements

  stériles

- Contrats de stérilisation renseignés

- Protocoles de fabrication de nouveau

  matériel

- Commandes gérées

- risques identifiés , garde fou effectifs

	RESSOURCES :

Ressources humaines :

· Responsable de l’unité centrale de stérilisation

· Conducteur d’autoclave

· Infirmières

· Agents logistiques

· Aides soignantes

· Médecins

· Cadres infirmiers
Ressources matérielles :

( Unité de soins dans le local "traitement des dispositifs médicaux 

· Produits

- produit détergent - désinfectant

· Matériels
- bidons plastique de 5L                                                 - lunettes

- boite à tirelire                                                                - sur blouse verte

- gants non stériles à usage unique                                - masque jetable

- scotch blanc                                                                  - carré de cellulose chamois

- écouvillon                                                                      - flacon pulvérisateur

- container Stéribac bleu identifié "DM propres"              - minuteur mural

- container Stéribac bleu identifié "DM stériles"              - malles de stérilisation

· boite réceptacle de sachet de détergent - désinfectant pour instrumentation
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	· Unité Centrale de Stérilisation

· Equipements

- laveur - désinfecteur

- imprimante

- logiciel de traçabilité des paramètres du laveur - désinfecteur + la sonde

- thermo soudeuse

- adoucisseur d'eau

- autoclave à vapeur et imprimante

- étiqueteuse

- malles de livraison

· Matériels

- sachets de papier pour conditionnement 

- gaines et sachets de papier et de matières plastique pour conditionnement 

- dérouleur - coupeur de gaines

- paniers en inox

- chariot de déchargement à roulement

- des tests : Bowie-Dick, Diagramme,

Steam Star, Seal Check SPS

- accessoire de traçabilité et d'archivage Stéritrace

- malle de délivrance des sets de soins 

- un tapis à défilement 

- produits détergents, désinfectants et neutralisant

- gants

- masque

- enveloppe Stéritrace

- étui carton / carton porte – indicateur



	ACTIVITES DU PROCESSUS :

- Pré-desinfection et nettoyage des DM

- Acheminement des DM "propres"

- Réception et contrôle des DM "propres" à stériliser

- Nettoyage et désinfection des DM "propres"

- Conditionnement des DM

- Stérilisation des DM

- Etiquetage et stockage des DM stériles

- Stockage des DM

- Traçabilité des activités et archivage

- Contrôle réalisé à chaque étapes du processus

- Délivrance de matériel stérile

- Acheminement et stockage du matériel stérile

- contractualisation

· Analyse de la faisabilité de la demande

· Communiquer au client la faisabilité ou pas de la demande

· Réaliser un protocole de fabrication si inexistant et si acceptation
- Gestion des commandes de matériel stérile

· Réception de la commande

· Préparation de la commande

· Mise à disposition de la commande à la banque de délivrance

· Livraison du matériel stérile

- Démarche de gestion des risques
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	INDICATEUR(S) :
( "Taux de dispositifs médicaux non recevable à la stérilisation" + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.02

( "Taux de cycles de stérilisation refusés » + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.08



	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

- PR R2.01 "Pré désinfection et nettoyage du matériel à stériliser dans les unités de soins"

- PR R2.02 "Les activités de stérilisation à l'Unité Centrale de stérilisation"

- PR R2.04 "Acheminement du matériel stérile et son stockage dans les unités de soins"

- PR R1.01 « Contrat de stérilisation »

- PR R1.02 « Commande du matériel stérile à usage unique »

- DQ R2.03 « cartographie des risques »

- Guide des Bonnes Pratiques de Stérilisation

- "La stérilisation en milieu hospitalier" CEFH

- Circulaire DGS/VS2-DH/EM1/EO1 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des DM dans les établissements de santé

· EN 868-1 : matériaux et système d'emballage pour les DM devant être stérilisé - Partie 1

· Norme EN 554

· Norme NF EN ISO 13485 (2004)




6.5 Processus Support

Le processus support se compose des :

-    processus hygiène

· processus maintenance

· processus formation 

· processus de gestion du système documentaire

· processus achat

6.5.1 Processus d'hygiène

Ce processus rassemble les activités de nettoyage et de décontamination des locaux et des équipements. De plus, le système qualité en stérilisation impose des règles strictes en matière de propreté et d’habillement du personnel concerné, dans la mesure où le contact du personnel avec le produit a une incidence sur la qualité du produit.
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	FINALITE : Ce processus décrit les règles de nettoyage et de désinfection des surfaces et des équipements, les règles de propreté et d'habillement du personnel et de tri et d'élimination des déchets, afin de garantir un environnement compatible à la production de matériel stérile.

	PILOTES : Cadre hygiène des locaux et blanchisserie et Cadre hygiéniste

	ENTRANT :

- Boite tirelire 

- Containers de traitements des DM propres et stériles - Malles de transport des DM à usage unique souillés 

- Locaux dans lesquels ont été réalisées les activités de nettoyage, de désinfection et de stérilisation,

- Le matériel utilisé pour la pré-désinfection, le nettoyage et la décontamination

- Agents sans tenue de travail


	SORTANT :

- Locaux et équipements exempts de germes.

- Agent ayant appliqué les règles d'hygiène.

- Agent ayant une tenue de travail appropriée et propre.



	RESSOURCES :

Ressources humaines :   - Infirmières                                  - le conducteur d'autoclave

· les aides soignantes                   - les agents de collectivités

· Responsable de l'Unité Centrale de Stérilisation

· - agents logistiques

Ressources matérielles :
- Produits détergents et désinfectants, produits désinfectants, produits détergents, savon doux, gel hydro - alcoolique.

- Equipements de nettoyage et de désinfection

- Tenues vestimentaires adaptées et protection individuelle

- Container à aiguilles et d'élimination des déchets et poche à DASRI



	ACTIVITES DU PROCESSUS :

Nettoyage décontaminant du local de traitement des DM dans les unités de soins

Traitement des containers de transport des DM propres et stériles et des malles de transport de matériel stérile

Nettoyage des locaux de l'Unité Centrale de Stérilisation

Décontamination des surfaces et du sol en fin d'activité de stérilisation

Entretien du petit matériel utilisé pour le nettoyage de l'UCS et des locaux de traitements des DM

Application des règles d'hygiène du personnel (tenue vestimentaire, Hygiène des mains)

Gestion de l'élimination des déchets à l'unité centrale de stérilisation
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	NDICATEUR(S) :
( "Taux d'utilisation correcte des containers à aiguilles à l'Unité Centrale de Stérilisation" + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.04

( " Nombre de prélèvement présentant des germes"+ fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.05



	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :
- Texte du 24 novembre 2003 relatif aux emballages des déchets d'activités de soins à risques infectieux.

- Décret n° 97-1048 du 6 novembre 1997

- Circulaire n° 554 du 1er septembre 1998

- Arrêté du 7 septembre 1999

- Avis du Comité Technique National des Infections Nosocomiales du 5.12.01

- Recommandations standards pour l'hygiène des mains, Société Hygiène Hospitalière, 2002

- "Entretien des locaux des établissements de soins" Groupe de travail CCLIN-SO mai 98

- Guide des Bonnes Pratiques de Stérilisation 

- PR S1.01 "Gestion des déchets à l'unité centrale de stérilisation"

- PR S1.02 "Règle d'hygiène du personnel en stérilisation"

- PR S1.03 "Hygiène des locaux et des équipements en stérilisation"

Norme ISO 9001 V2000

Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 6.4




6.5.2 Processus de maintenance

Afin d’assurer l’obtention d’une stérilité de qualité des produits, des mesures préventives de maintenance sont mises en place sur le stérilisateur, le générateur, le laveur-désinfecteur, l’adoucisseur et la thermosoudeuse.

De plus, un étalonnage des chaînes de mesure de température et de pression est réalisé. Des actions de maintenance curative sont organisées sur l'ensemble des équipements.
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	FINALITE :  Ce processus rassemble les activités de maintenance préventive et corrective ainsi que les contrôles réglementaires du stérilisateur et des équipements associés, ceci afin d'en assurer le bon fonctionnement et le bon état de leurs dispositifs de sécurité. Ce processus garantit le maintien des performances des appareils.



	PILOTE : Cadre technique / Ingénieur biomédical / pharmacien



	ENTRANT :

- Equipement en état de marche

- Equipement hors service

- Equipement non contrôlé


	SORTANT :

- Equipements contrôlés, entretenus, en état de marche

- Rapport de qualification

- Rapport et fiche d'intervention des organismes

	RESSOURCES :

Ressources humaines :  

· Le Pharmacien

· le conducteur d'autoclave
· l'ingénieur biomédical
· le directeur technique
· les agents du service logistique
· les intervenants extérieurs (organismes habilités, prestataires de maintenance, prestataires pour la qualification)
Ressources matérielles :
-     le laveur - désinfecteur 

-     le logiciel de traçabilité paramètres + sonde

-    la thermo soudeuse

-    le stérilisateur

-    l'adoucisseur d'eau

-    le système de traitement de l'air



	ACTIVITES DU PROCESSUS : Voir le logigramme ci-après



	INDICATEUR(S) :

( " Nombre de maintenance corrective effectuée sur chaque équipement de la stérilisation"+ fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.03
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	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

PR S2.01 "Entretien, maintenance et contrôle des équipements en stérilisation"

PR D2.02 "Contrôles réalisés en stérilisation"

· Norme NF EN 554

· Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 6.3

· Guide d’application de la norme EN 554
· Norme NF X 60-010

· Norme XPS 99-171 (relatif aux RSQM)

· Pr EN 15-883

· NFS 90-351

· Arrêté du 15 mars 2000 relatif à l’exploitation et au contrôles périodiques des appareils à pression de vapeur à couvercle amovible.

· Arrêté du 3 juin 2002 relatif aux bonnes pratiques de pharmacie hospitalière.
· Registre de Sécurité Qualité, Maintenance 
· Registre sécurité de l'établissement
· Registre de maintenance des équipements
· Guide de bonnes pratiques de stérilisation "stérilisateur à vapeur d'eau pour charge à protection perméable", commission Centrale des Marchés
· "La stérilisation en milieu hospitalier", CEFGH
· Circulation DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 du 20 octobre 1997 relatif à la stérilisation des DM dans les établissements de santé
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6.5.3 Le processus de formation

Les activités de validation, d'organisation et de réalisation de la formation sont externalisées auprès du Service Direction de l'établissement.
Le responsable de l’unité centrale de stérilisation s’assure en permanence que les processus en stérilisation sont mis en œuvre par du personnel ayant reçu une formation en adéquation avec leur fonction. 
Les cadres des services impliqués dans le processus de stérilisation fixent les exigences de compétences de leurs agents au regard des activités à réaliser.
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	FINALITE : Ce processus rassemble les activités de formation du personnel impliqué dans le système de stérilisation. Il permet de garantir le savoir-faire et la compétence du personnel par la mise en œuvre d'outils d'évaluation.

	PILOTE  : Responsable de l’Unité Centrale de Stérilisation

	ENTRANTS :

· agent pas formé

· agent avec un besoin en formation
· agent dont le savoir faire et/ou les compétences ne sont pas évalués
	SORTANTS :

· agent formé

· agent dont le savoir faire et/ou les compétences sont évalués

	RESSOURCES :

Ressources humaines : tous les agents impliqués dans le système de stérilisation.

Ressources matérielles : la formation interne et/ou externe, et les questionnaires d'évaluation 

	

	ACTIVITES DU PROCESSUS :

Recensement des besoins en formation

Renseignement du dossier de formation professionnelle

Formation professionnelle interne

Evaluation du maintien des connaissances

	INDICATEUR(S) :

( « Taux d’agents ayant reçu une formation sur l’année » + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.09

( « Taux de réponses justes dans le cadre de l’évaluation des connaissances » + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.10

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

PR.S3.01 : "Formation professionnelle en stérilisation"

- Guide des Bonnes Pratiques de Stérilisation "Stérilisateurs à vapeur d'eau pour charge à protection perméable" 

- Circulaire DGS/VS2 - DH/EM1/EO1 du 20 octobre 1997 relative à la stérilisation des DM dans les établissements de santé

- Plan de formation du Centre de la Tour de Gassies

- Projet de service pharmacie - stérilisation

- Projet d'établissement

- Référentiels de compétence de l'UCCANS

- Dossier de formation professionnelle

- Questionnaires

- Interrogation écrite du conducteur d'autoclave

- Norme ISO 9001 V2000

- Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 6.2




6.5.4 Le processus de gestion du système documentaire qualité 

La gestion du système documentaire repose sur la gestion de documents mis en œuvre dans les processus du système qualité pour aider l'obtention d'une prestation de qualité et d'en évaluer son amélioration.

La structure documentaire du système qualité est la suivante :


- le manuel qualité - stérilisation


- les fiches d'identité des processus

- les procédures


- les protocoles


- les modes opératoires


- les documents qualité

- les documents d’enregistrement
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	FINALITE : définir des règles de structure et de gestion des documents du système de management par la qualité.

Mettre à disposition des utilisateurs les documents qualité actualisés et appropriés.

	PILOTE : Directeur qualité

	ENTRANT :

Document qualité conçus par l'équipe "stérilisation ": MQ, PR, PT, MO, DQ, DE.
	SORTANT :

Documents du système qualité ayant subit toutes les activités du processus de gestion du système documentaire.

	RESSOURCES :

Ressources humaines :               Le service qualité:    -  directeur qualité,

-  assistante qualité

-  stagiaire qualité.

Ressources matérielles :  -          Logiciel word, excel 

· Matériel de mise à disposition des documents aux utilisateurs.

· Matériel de stockage

	ACTIVITES DU PROCESSUS : 

- codifier

- attribuer un indice de révision

- dater

- autoriser: valider sa conformité avec le système documentaire qualité

- assurer le circuit de validation

- assurer la multiplication

- assurer la diffusion sur les lieux de consultation

- retirer une version périmée

- organiser la mise à disposition aux utilisateurs des documents du système qualité

- conservation des documents originaux

	INDICATEUR(S) : 

Rapport de l'audit externe réalisé sur le système qualité.

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

PR S4.01 "Procédure maîtrise des documents"

PR S4.02 "Procédure maîtrise des enregistrements"

Norme ISO 9001 version 2000, chapitre 4.2

Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 4.2


6.5.5 Le processus d'achat

Le processus d'achat à la stérilisation est une partie du processus d'achat du service économat de la Tour de Gassies. 

On entend par achat d’équipements en stérilisation :

· l’achat des instruments et matériels médicaux devant être stérilisés 

· l’achat des équipements assurant le fonctionnement de l’unité centrale de stérilisation et la bonne marche de toutes les étapes du processus de stérilisation.

De part sa fonction de correspondant en matériovigilance, l’expertise du pharmacien responsable de l’unité de stérilisation est sollicitée pour tout achat de nouveau dispositif médical. Il s’assure que tout produit acheté dans le cadre de la stérilisation est conforme aux exigences spécifiées.

Le choix et la gestion des procédures d’achat sont assurés par le pharmacien responsable de l’unité centrale de stérilisation en collaboration avec le service économique de l’établissement.

De plus, l’organisation des achats en stérilisation doit répondre aux règles et obligations du code des marchés publics : marchés de grés à grés ou marchés par appel d’offre.
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	FINALITE : Ce processus rassemble les activités d'achats réalisés par le responsable de l'Unité Centrale de Stérilisation ainsi que l'analyse d'une demande d'achat de nouveau dispositifs médicaux. Ce processus permet de garantir que les produits achetés sont conformes aux exigences.

	PILOTE : Responsable de l'Unité Centrale de Stérilisation

	ENTRANTS :

- Demande d'achat 

- Bon de commande
	SORTANTS :

· Nouveau DM disponible à la pharmacie

· Facture

	RESSOURCES :

Ressources humaines :   - Responsable de l'Unité Centrale de Stérilisation

· tout agent projetant l'achat de DM

· les membres du Comité du Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles

· les membres de la Commission d'achat des Dispositifs Médicaux

· les agents du service Economique

Ressources matérielles :

- Logiciel de commande

- Cahier des clauses techniques



	ACTIVITES DU PROCESSUS :
- Analyse de la demande d'achat

- Rédaction et envoi du dossier de consultation d'offre

- Information au demandeur des démarches d'achat 

- Choix du produit et du fournisseur

- Contrôle de la livraison

- Contrôle de la facture et transmission au Service Economique

	INDICATEUR(S) :

( « Taux d’étapes du processus achat conformes » + fiche descriptive de cet indicateur DQ D2.11

	DOCUMENTS APPLICABLES ET DOCUMENTS DE REFERENCE :

PR S5.01 "Gestion des achats à l'Unité Centrale de Stérilisation"

- Articles L 665-3 du Code de la Santé Publique

- Directive 93/42/CEE du 14 juin 1993 relative aux dispositifs médicaux

- Loi 94-43 du 18 janvier 1994

- Norme ISO 9001 V2000

- Norme NF EN ISO 13485 (2004) chapitre 7.4
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