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1° OBJET

Cette procédure définit :

· les modalités d’identification des non-conformités et les mesures à prendre pour qu’un article jugé non conforme à nos exigences de qualité, à tous les stades du processus de stérilisation, ne puisse être utilisé

· les modalités d’identification et de formalisation des actions correctives et préventives à mettre en œuvre suite à l’identification d’une non-conformité.

2° DOMAINE D’APPLICATION

Cette procédure est applicable par tous les agents impliqués dans le processus de stérilisation, sur toute non conformité quant à la qualité du produit fourni.

3° DEFINITIONS – TERMINOLOGIES – ABREVIATIONS

Non-conformité : non satisfaction à une exigence spécifiée

4° DOCUMENTS DE REFERENCE

- Guide de Bonnes Pratiques de Stérilisation “ Stérilisateurs à vapeur d’eau pour charge à protection perméable ” Commission Centrale des Marchés

JO Collection Marchés Publics

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

- Norme NF X 50-125 et ISO 8402

- norme NF EN ISO 13485 (2004)

- norme ISO 9001 version 2000

Groupe de travail : Mme Pometan     Mme Caillet     Mme Ribes     Mme Rossignol

                               Mme Soumireu      Mme Eyraud     Mme Charroux     Mme Praud


       Mme Rougier

	Etabli par:

Mme Pometan

Responsable de l’unité

centrale de stérilisation


	Autorisé par :

Mme Rossignol

Responsable Qualité


	Centre de la Tour de Gassies

Stérilisation
	PROCEDURE

" Traitement des non-conformités 

Actions correctives, préventives en stérilisation "
	PR : D2.03

Rév : 6
Page : 2/5

Date : 13.09.07


5° DOCUMENTS ET EQUIPEMENTS ASSOCIES

DE QUA.01 : « Fiche de signalement des évènements indésirables»

DE R2.01 : "gestion du matériel médical - stérilisation"

DE R2.02 : "fiche de suivi : non recevabilité des instruments à la stérilisation"

6° TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES
Les non-conformités peuvent être mises en évidence par tout agent impliqué dans le processus de stérilisation à l'occasion de la réalisation :

· des différents contrôles des équipements, des locaux et de l’environnement,

· de l’analyse des indicateurs,

· de l’analyse des résultats des audits internes et externes,

· des comptes-rendus des visites réglementaires.

· De l'analyse des évaluations professionnelles.

· De l'analyse des questionnaires de satisfaction client.

En fonction de la non-conformité et l'étape du processus ou elle se produit,

l'agent peut :

- soit mettre en œuvre les mesures pré-établies qui doivent être prises (voir § 6.1), 

- soit formaliser la non-conformité sur la fiche de non-conformité.


6.1 Mise  en œuvre des mesures pré-établies
Des mesures pré-établies ont été établies et doivent être prises lorsqu’un dispositif médical est jugé non-conforme à chacune des étapes de son traitement. Le responsable de ‘UCS donne toute autorité au conducteur d’autoclave et aux infirmières pour éliminer le produit non conforme

Le dispositif médical pré-désinfecté et nettoyé 

Lors de leur livraison à l’unité centrale de stérilisation, si le contrôle fait apparaître une inadéquation entre la nature et la quantité des dispositifs médicaux pré-désinfectés et nettoyés notés sur le document DE R2.01 et ceux réellement réceptionnés, l’aide soignante est chargée de régler ce différentiel au niveau du service de soins.

Le dispositif médical pré-désinfecté et nettoyé « recevable à la stérilisation »

A l’issue du contrôle, les dispositifs médicaux jugés non recevables à la stérilisation sont traités comme suit :

· si non-propre : enregistrement de la non-recevabilité sur la fiche DE R2.02 : "fiche de suivi : non recevabilité des instruments à la stérilisation, "renouvellement de la pré-désinfection et du nettoyage de ce dispositif médical par le conducteur d’autoclave.
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· si détérioration ou dysfonctionnement : enregistrement de la non recevabilité sur la fiche DE R2.02 et stockage du dispositif médical non-conforme dans le container pour objets tranchants et piquants prévu à cet effet.

Le dispositif médical « nettoyé-désinfecté »

L’acceptation de la charge en sortie du laveur-désinfecteur est conditionnée par l’absence de siccité, l’absence de tâche et la confirmation que tous les paramètres physiques du nettoyage-désinfection aient été conformes.

Une seule des conditions non remplie engendre le refus de la charge. Le conducteur d’autoclave renouvelle pour cette charge l’étape de lavage-désinfection.

Le dispositif médical « conditionné »

Si le contrôle réalisé après l’ensachage des dispositifs médicaux fait apparaître un problème de conditionnement, le conducteur d’autoclave déconditionne l’instrument et le re-conditionne.

Le dispositif médical « reconnu stérile »

L’acceptation de la charge en sortie de stérilisateur est conditionnée par l’absence de siccité, l’absence de tâche et la confirmation que tous les paramètres physiques de la stérilisation aient été conformes.

Une seule des conditions non remplie engendre le refus de la charge. Le conducteur d’autoclave déconditionne alors la totalité des dispositifs médicaux de la dite charge, les re-nettoie, les re-conditionne et les re-stérilise.

Le dispositif médical « stocké à l’unité centrale de stérilisation »

Si l’audit réalisé fait apparaître de mauvaises conditions de stockage, les dispositifs concernés sont déconditionnés puis re-nettoyés, re-conditionnés et re-stérilisés.

Le dispositif médical « stocké dans l’unité de soins »

Si l’audit réalisé fait apparaître de mauvaises conditions de stockage, les dispositifs médicaux concernés sont de nouveau pré-désinfectés et nettoyés au niveau de l’étage de soins avant d’être envoyés à l’unité centrale de stérilisation.

Si, lors d’un contrôle, des instruments ou sets stériles s’avèrent périmés, ils sont acheminés à l’unité centrale de stérilisation.

Le dispositif médical stérile « stocké à l’unité centrale de stérilisation »

Si, lors d’un contrôle, des instruments ou sets stériles s’avèrent périmés :

· les sets sont éliminés dans le circuit des déchets ménagers,
· les instruments sont déconditionnés, nettoyés, pré-désinfectés et stérilisés.
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Le dispositif médical « avant utilisation »

Si le contrôle exercé par l’infirmière avant l’utilisation du dispositif médical fait apparaître des problèmes sur une détérioration de l’instrument ou sur l’intégrité du sachet ou sur la date de péremption, l’infirmière achemine le dispositif médical non conforme dans le local de traitement des dispositifs médicaux où il est de nouveau pré-désinfecté et nettoyé avant d'être acheminé à l'unité centrale de stérilisation.


6.2 Gestion des fiches de signalement des évènements indésirables
Tout agent impliqué dans le processus de stérilisation est susceptible de renseigner une fiche de signalement.
	QUI
	QUOI

	Personne déclarante

(tout agent du centre)


	1° Renseigne obligatoirement

· nom, prénom, service, fonction

· date et lieu

· domaine de l’évènement

· description des faits

renseigne éventuellement

· les mesures prises

· les possibles actions correctives

2° Transmet au cadre de son service

     (les 4 volets du bloc autocopiant)

support papier ou informatique




	Cadre du service
	1° Transmet la fiche au responsable de 

     l’UCS

2° envoie un exemplaire de la fiche avec

     mention du transfert au responsable 

     de l’UCS  au

· déclarant

· service qualité




Les fiches sont centralisées par le responsable de l’UCS dans le classeur "Stérilisation – fiches de signalements des évènements indésirables »" situé à l'Unité Centrale de Stérilisation.
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Les Fiches sont analysées par les membres de l’équipe qualité « stérilisation » qui :
· recherchent les causes plausibles de la survenue de l’évènement indésirable

· décident de la nature, du responsable et des modalités d’évaluation de l’action corrective à mettre en place (formalisés dans le cadre « décrivez les mesures prises après l’évènement »)
La fiche est alors classée dans l’onglet « fiches en cours de gestion »

Après évaluation positive de l’action corrective, la fiche est classée dans l’onglet « fiches gérées »

